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A better way.

Szkolenie techniczne

w zakresie testu:
Xpert® MTB/XDR

w
<
)
Neo
OI\
238
O <
D]
S«
Q=
1)
&
o

CE In Vitro Diagnostic Medical Device i

302-3807-PL Lipiec 2022 Wer. D

© 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. . e - ] _ e _
CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostgpny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.



Plan szkolenia
Xpert® MTB/XDR
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Cele szkolenia

Po zakonczeniu szkolenia uzytkownicy bedag w stanie:

» Prawidtowo przechowywac i postepowac z zestawami kartridza testu
Xpert® MTB/XDR

* Postepowac zgodnie z nalezytymi srodkami ostroznosci obowigzujgcymi
w laboratorium

* Pobierac i przechowywac odpowiednie probki

* Przygotowywac kartridz i wykonywac oznaczenie przy pomocy testu
Xpert® MTB/XDR

 Zgtaszac rézne wyniki generowane przez oprogramowanie
« Zrozumie¢ strategie kontroli testu Xpert® MTB/XDR

%epheid,

©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych



Rozwiazanie firmy Cepheid

— « Jednoczesne wykrywanie:
]

ot MALBADR - Kontrole wewnetrzne dla kazdej probki

r J

— Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)
— Kontrola sondy (PCC)
— Kontrola przetwarzania prébki (SPC)

« Wyniki dostepne po okoto

» System zamknietego kartridza minimalizuje ryzyko
zanieczyszczenia

* Wyniki na zgdanie
» Dostep swobodny
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Przeznaczenie

« Test Xpert® MTB/XDR, przeznaczony do stosowania z aparatami systemu GeneXpert®, to jakosciowy test
diagnostyczny in vitro oparty na reakcji fancuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym typu nested,
stuzgcy do wykrywania DNA pratkdw z grupy pratkow gruzliczych Mycobacterium tuberculosis (MTB)

w prébkach nieprzetworzonej
plwociny, probkach stezonego osadu przygotowanych z plwociny lub hodowli prowadzonej w probéwkach
Mycobacterial Growth Indicator Tube (MGIT™) firmy BD™.

« W prébkach, w ktérych wykrywane sg pratki gruzlicy, test Xpert® MTB/XDR moze réwniez wykrywaé zwigzane
z opornoscig na izoniazyd (INH) mutacje w genach katGi fabG1, regionie miedzygenowym oxyR-ahpC oraz
promotorze inhA; zwigzane z opornoscig na etionamid ( ) mutacje tylko w promotorze inhA; zwigzane z
opornoscig na fluorochinolony ( ) mutacje w regionach determinujgcych opornos¢ na chinolony (QRDR,
Quinolone Resistance Determining Regions) gyrAi gyrB; oraz zwigzane z opornoscig na drugoliniowe leki do
wstrzykiwan ( , Second Line Injectable Drug) mutacje w genie rrs i regionie promotora eis.

» Test Xpert MTB/XDR jest przeznaczony do stosowania jako w wypadku prébek (nieprzetworzonej
plwociny, stezonego osadu plwociny lub hodowli MGIT) uznanych za dodatnie pod katem prgtkéw gruzlicy.

» Test ten jest przeznaczony jako pomoc w diagnozie gruzlicy XDR po uwzglednieniu spostrzezen klinicznych
i wynikow innych badan laboratoryjnych.
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Wykrywanie mutacji powigzanych z opornoscia

W przypadku probek dodatnich pod katem pratkow gruzlicy test Xpert® MTB/XDR
umozliwia wykrywanie:

» mutacji powigzanych z opornoscig na w genach katG i fabGl,
regionie miedzygenowym oxyR-ahpC i promotorze inhA

* mutacji powigzanych z opornoscig na tylko w promotorze inhA

* mutacji powigzanych z opornoscig na w regionach

determinujgcych opornosc¢ na chinolony (QRDR) gyrAi gyrB

* mutacji powigzanych z opornoscig na
W genie rrs i regionie promotora eis
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Algorytm diagnostyczny stosowania testu Xpert® MTB/XDR

Wykryto pratki
gruzlicy wrazliwe

na RIF
Wysokie ryzyko opornosci
wytgcznie na INH lub MDR-TB
Ten sam dzien Od 4 do 6 tygodni
= = . .
@; Wykryto pratki N @ Rozpoczecie Wykona¢ posiew probki Dostosowaé
- gruzlicy oporne I = Iub_ . i badanie fenotypowej Ieczen_ie, jesli
na RIF -l optymalizacja wrazliwosci na to konieczne*
Xpert® Xpert® leczenia leki (DST)
MTB/RIF Ultra Wosoki y i MTB/XDR zgodnie
lub Xpert® MTB/RIF YSOKIe IyzyKo gruziicy z wytycznymi
(lub Xp ) XDR lub pré-XDR Pk
Wynik ujemny pod
katem pratkow
gruzlicy -_—

Xpert®
MTB/XDR

*Test ten jest przeznaczony jako pomoc w diagnozie gruzlicy XDR po uwzglednieniu spostrzezen klinicznych i wynikéw innych badan laboratoryjnych.
Informacje na temat doktadnego czasu wymaganego do uzyskania wynikéw mozna znalez¢ w ulotkach informacyjnych testow Xpert® MTB/RIF i Xpert® MTB/RIF Ultra /
A_',‘epheid.

7 ©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.



Sekwencje docelowe i sondy

Sekwencje docelowe

* 1 sekwencja docelowa, promotora inhA, do wykrywania pratkdw gruzlicy oraz
wykrywania niskiej opornosci na INH i opornosci na ETH

» 7 dodatkowych sekwenciji docelowych do wykrywania opornosci na dodatkowe leki

» 1 sekwencja docelowa kontroli SPC (stuzgcej jako kontrola wewnetrzna)

Sondy

* 10 molekularnych sond nawigacyjnych typu ,sloppy” z tolerancjg na niedopasowania,

umozliwiajgcych identyfikowanie mutacji przy pomocy tej samej technologii co test
Xpert® MTB/RIF Ultra* ...
* 1 sonda dla kontroli SPC

Modut z 10 kanatami optycznymi
Metoda testu z niebieskim paskiem

* Metoda testu opiera sie wytgcznie na krzywych topnienia

* Ta metoda analizy polega na sprawdzaniu swoistych temperatur topnienia (Tm), co umozliwia rozréznianie
miedzy typem dzikim a sekwencjami zmutowanymi

%apheid.

8 ©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych



Wykrywanie opornosci przy pomocy testu Xpert® MTB/XDR

Opornos¢ na .-
fluorochinolon i Opornosé na
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Sekwencje docelowe gendéw i mutacje wykrywane przez
test Xpert® MTB/XDR

Gen Wykrywanie

promotor inhA

kalG Wykrywanie wysokiej i niskiej opornosci

[ fabG1 ] na izoniazyd (INH)

[region miedzygenowy oxyR—ahpC]

gyrA Wykrywanie mutacji powigzanych z niskq i
gyrB ] wysokg opornoscig na fluorochinolon (FLQ)

rrs P - . P 3 2.8
Rozroznianie miedzy opornoscig krzyzowg a monoopornoscig

promotor eis na drugoliniowe leki do wstrzykiwan (SLID)

e
—
L pemes
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Wymagania dotyczace testu Xpert® MTB/XDR

System GeneXpert® Dx

 System GeneXpert® z 10 kanatami optycznymi (wszystkie moduty musza by¢ oznaczone niebieskg linig na drzwiczkach)
z oprogramowaniem Dx w wersji 6.2 lub nowszej

Zestawy testowe

*+ GXMTB/XDR-10

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone

» Szczelne, sterylne pojemniki do pobierania z zakrecanymi zatyczkami
« Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

* Roztwér wybielacza 1:10

» 70% roztwor alkoholu etylowego lub denaturowany alkohol etylowy

Opcjonalnie

 Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepieciowa
* Drukarka

%&'pheid.
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Przeglad dobrej praktyki laboratoryjnej

» Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne, okulary ochronne i

Srodki ochrony rekawiczki
indywidualnej (SOI)

« Zmieniac rekawiczki miedzy przetwarzaniem probek

Nalezy regularnie czysciC powierzchnie robocze:
v wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10*
Obszar stotu v' 70% roztworem alkoholu etylowego

Iaboratoryj nego Po wyczyszczeniu nalezy upewnic sie, ze powierzchnie robocze
sg suche

Przechowywanie S R e o Sa Al aE .
Sk 2 rzechowywac probki z dala od zestawéw, aby zapobiec
materiatow, probek zanieczyszczeniu

| zestawow

Uzywac koncowek pipet z filtrem, gdy jest to zalecane

PrzestrzegaC wymagan producenta w zakresie kalibracji
I konserwacji sprzetu

* Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia wybielacza w danym kraju. /
7~ Cepheid.
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Zawartos¢ zestawu testu Xpert® MTB/XDR

Numer katalogowy GXMTB/XDR-10
Liczba kartridzy 10

W zestawie

Fiolki z odczynnikami 10

Plik definicji testu (ADF),
Ptyta CD zestawu instrukcja importowania testu,
ulotka informacyjna (PDF)

Jednorazowe pipety
transferowe

Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemiczne — wiecej informacji podano w ulotce
informacyjnej i karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowacC jako potencjalnie
zakazne. Poniewaz czesto niemozliwe jest okreslenie, ktéry z preparatow biologicznych moze by¢
zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac, zachowujgc standardowe srodki ostroznosci.

+  Wytyczne dotyczagce pracy z preparatami mozna uzyska¢ w amerykanskiej agenC| Centers
for Disease Control and Prevention3 oraz w Clinical and Laboratory Standards Institute.®

* Przestrzegac procedur bezpieczenstwa obowigzujgcych w placéwce w zakresie pracy
z substancjami chemicznymi i obstugi prébek biologicznych.

- Stosowac jednorazowe rekawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i ochrone oczu podczas pracy
z preparatami i odczynnikami. Doktadnie umyc¢ rece po uzyciu preparatéw i odczynnikdw testu.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. Chosewood, LC and Wilson, DE (eds) (2009). HHS Publication number (CDC) 21-1112.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (dawniej National Committee for Clinical Laboratory Standards). Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Dokument
M29 (patrz najnowsze wydanie).

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (dawniej National Committee for Clinical Laboratory Standards). Laboratory Detection and Identification of Mycobacteria; Dokument M48A (patrz najnowsze wydanie).
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci (cigg dalszy)

* Preparaty biologiczne, produkty stuzgce do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy
traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne i wymagajgce zachowania standardowych
srodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegac obowigzujgcych w instytucji procedur dotyczgcych
odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy i
niewykorzystanych odczynnikow. Te materiaty mogg stanowiC niebezpieczne materiaty
chemiczne, ktorych usuwanie musi sie odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub
regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
reguluja kwestii dotyczgcych odeW|edn|ego usuwania odpadow, wéwczas probki biologiczne
i zuzyte kartridze nalezy usuwac¢ zgodnie z wytycznymi SWIatOWGJ Organizacji Zdrowia
(World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych?®

* Odczynnik do prébek zawiera wodorotlenek sodu (pH > 12,5) i izopropanol. Dziata szkodliwie
po potknieciu (H302), powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu (H314).
tatwopalna ciecz i pary (H226).

9. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanc;ji i
mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce liste zwrotéw wskazujgcych $rodki ostroznosci, dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE (zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006)

%epheid,
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci (cigg dalszy)

- Charakterystyke roboczg tego testu okreslono wytgcznie dla rodzajow
probek wymienionych w punkcie ,Przeznaczenie”. Nie oceniono
skutecznosci tego testu z innymi rodzajami probek.

- Nalezy przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujgcych w
placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i prébkami
biologicznymi.

- Stosowanie procedur pobierania i obstugi probek wymaga ukonczenia
odpowiedniego szkolenia i przestrzegania wytycznych.

- Podczas transportu nalezy utrzymywa¢ odpowiednie  warunki
przechowywania, aby zapewnic¢ stabilnos¢ prébki. Nie oceniano stabilnosci
probki w warunkach transportu innych niz zalecane.

%’epheids
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci (cigg dalszy)

« Probki z widocznymi fragmentami zywnosci lub innymi czgstkami
statymi nalezy odrzucic.

 Aby uzyska¢ prawidlowe wyniki, probki nalezy pobierac,
przechowywac i transportowa¢ w odpowiedni sposob.

« Materiatu hodowlanego z kolby z hodowlg MGIT dodatnig pod katem
obecnosci pratkbw mozna uzyC w postaci nierozcienczonej lub
100-krotnie rozciehczonej podiozem PBS Iub podlozem 7H9
Middlebrooka. Badanie mozna réwniez przeprowadzi¢ na hodowlach
iInaktywowanych termicznie. W celu przeprowadzenia inaktywacji
termicznej zaleca sie uprzednie rozcienczenie 100-krotne hodowli
podtozem PBS Iub podtozem 7H9 Middlebrooka, a nastepnie
ogrzewanie jej w temperaturze 100 °C przez 20 minut.

%’epheids
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci (cigg dalszy)
* Nie wolno zastepowac¢ odczynnikéw testu Xpert® MTB/XDR innymi odczynnikami.

* Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert® MTB/XDR w celu innym niz
dodanie prébki.

 Nie wolno uzywac kartridza, jesli upadt on po wyjeciu z zestawu lub zostat
wstrzgsniety po otwarciu wieczka kartridza. Potrzgsanie kartridzem lub jego
upuszczenie po otwarciu wieczka moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow
fatszywych lub nieokreslonych.

 Nie wolno umieszczac etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani
na etykiecie z kodem kreskowym.

 Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

- Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert® MTB/XDR stuzy do wykonania jednego
badania.

* Nie uzywac¢ ponownie zuzytych kartridzy.

%’epheids
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci (cigg dalszy)

- Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki.
* Nie uzywac¢ ponownie zuzytych jednorazowych pipet.

 Nie uzywac kartridza, jesli wydaje sie wilgotny lub jesli uszczelka wieczka
wyglada na uszkodzong.

« W celu unikniecia zanieczyszczenia preparatow lub odczynnikow zalecane jest
przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych, w tym zmiana rekawiczek przy
pracy z preparatami pochodzgcymi od réznych pacjentow.

« W przypadku rozlania préobek lub kontroli nalezy zatozy¢ rekawice i usungc
rozlang substancje za pomocg papierowych recznikow. Nastepnie nalezy
doktadnie wyczysci¢ zanieczyszczony obszar przy pomocy swiezo
przygotowanego roztworu rozcienczonego w stosunku 1:10 wybielacza
chlorowego. Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%,
niezaleznie od stezenia wybielacza w danym kraju. Czas kontaktu powinien
wynosi¢ co najmniej dwie minuty.

%’epheids
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci (cigg dalszy)

« UpewniC sie, ze obszar roboczy jest suchy, a nastepnie usung¢ pozostatosci
wybielacza za pomocg 70% roztworu denaturowanego etanolu. Przed
kontynuowaniem pracy nalezy poczekac, az powierzchnia catkowicie wyschnie.
Ewentualnie mozna postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w instytucji
standardowymi procedurami dotyczgcymi zanieczyszczenia lub rozlania
substancji. W przypadku sprzetu nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
producenta dotyczgcymi dekontaminacji sprzetu.

 Test Xpert® MTB/XDR zatwierdzono z uzyciem oprogramowania
Cepheid GeneXpert Dx w wersji 6.2 lub nowsze,;.

%’epheids
ednoc
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Pobieranie probek plwociny

o WYPLUKAC USTA
! = ) E 3

, me=t  «we < Najlepszy moment na pobranie plwociny:
(2] niezwtocznie po przebudzeniu sie pacjenta rano

n r . 3
. ’ e
[ {

e POBRAC PROBKE PLWOCINY
[

* Pobrac plwocine zgodnie ze standardowymi
procedurami obowigzujgcymi w placowce.

* Plwocina nie powinna zawierac¢ zadnych
fragmentow zywnosci

* Po pobraniu pojemnik nalezy szczelnie zamkng¢

Zrédto: Copyright © 2020 Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors. Wszelkie prawa zastrzezone. /C heid
~ Cepheid.

23 ©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych



Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

Typ probki Objetos¢ Transport Warunki przechowywania

Nieprzetworzona plwocina 1—4 ml 2-35°C 7 dni w temperaturze
maksymalnie 35 °C

Osad plwociny 0,5-2,5 ml 2-8 °C 2-8 °C przez maksymalnie 7 dni
(ponownie zawieszony
w buforze 67 mM fosforan/H,O)

Pozostatosci prébek przygotowane przy =22,0ml X 35 °C przez maksymalnie
pomocy buforu odczynnika do probek 2,5 godziny
2-8 °C przez maksymalnie
4 godziny
« Pobraé¢ plwocine zgodnie ze standardowymi * Nie przyjmowac probek z widocznymi fragmentami
procedurami obowigzujgcymi w placéwce zywnosci lub innymi czgstkami statymi

Szczegotowe instrukcje zamieszczono w ulotce informacyjne;. %’:‘pheid

© 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone
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Prawidiowe techniki obstugiwania kartridza

Prawidiowo
— Nie dotykac komory reakcyjnej
— Trzymac kartridz w pozycji pionowej
— Nie przechyla¢ po dodaniu probki

Nieprawidtowo

%apheid.

P . . . .
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Przygotowanie kartridza
Probka nieprzetworzonej plwociny

Przygotowanie kartridza testu Xpert® — prébka nieprzetworzonej plwociny /
/Cep eid.

. Xpert MTB/RIF Szczegodtowe informacje, Kopia karty charakterystyki substancji Oddziat w USA
. Xpert MTB/RIF Ultra srodki ostroznosci i niebezpiecznej (SDS, Safety Data Sheet) (888) 838-3222
. Xpert MTB/XDR ostrzezenia zamieszczono jest dostepna na stronie techsupport@cepheid. com A better wa
w ulotce informacyjne;j. www.cepheid.com lub ) Y
www.cepheidinternational.com Oddzial w Europie
Centrum wsparcia klienta fimy Cepheid +33 563825319

support@cepheideurope.com

1 Na kazda probke 2 Oszacowac objetos¢ 3 + Energicznie potrzasnaé 10-20 razy lub mieszat w 4 Nalezy zapisat informacje 5 Zaaspirowaé uplynniong 6 Powoli przenies¢ probke 7 Mocno zamkna¢ wieczko.
przygotowac jeden kartridz plwociny. Dodaé wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10 sekund. na bocznej powierzchni probke, tak aby jej objetost do komory na probke Rozooczat badaniow
testu Xpert, odezynnik do 2 czgéci odezynnika SR + Inkubowat w temperaturze pokojowej przez 10 minut. kartridza lub przyklei¢ nieznacznie przekroczyta kartridza. czasF;e okaFeéIon B
prébek (SR) i pojemnik do do 1 czgsci plwociny. + Ponownie energicznie potrzasnaé 10-20 razy lub miesza¢ etykiete z identyfikatorem. linig na pipecie. dlotes informacy'ne'
pobierania plwociny. Ponownie natozy¢ w wytizasarce typu vortex. Otworzy¢ kartridz. ¥inel.

wieczka pojemnikow. + Inkubowat przez kolejne 5 minut*.

Uwaga: Minimalna objetos¢ piwociny do jednego badania * Potrzgsnac i inkubowaé przez kolejne 5 minut,

wynosi 1 mi. Jesli probka nie zostata catkowicie uptynniona.
2016-2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone c E m Wyrob medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach 301-7000-PL, Wer. B Maj 2021 r.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych

Karta przygotowania kartridza 301-7000, wer. B, maj 2021 r. Nalezy sig¢ zapoznac¢ z ulotkg informacyjng Xpert MTB-XDR, 302-3514, wer. D, wrzesien 2021 r.

%epheid.
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Przygotowanie kartridza
Osady plwociny

Przygotowanie kartridza testu Xpert® — osad plwociny
«  Xpert MTB/RIF Ultra  Szczegdlowe Kopia karty charakterystyki Centrum wsparcia Klienta fimy Cepheid  Osad plwociny przygotowuje sie zgodnie z metoda /
/Ce heid.

. Xpert MTB/XDR informacje, srodki substancji niebezpiecznej Oddzial w USA opracowang przez zespdt Kent i Kubica'
ostroznosci (SDS, Safety Data Sheet) jest ~ (888) 838-3222
i ostrzezenia dostgpna na stronie techsupport@cepheid.com 'Kent PT, Kubica GP 1985. Public Health Mycobacteriology—a Guide A better way.
zamieszczono w W\MNcepheid com lub for Level Ill Laboratory, Centers of Disease Control, Atlanta, Publica- :
: : Oddziat w Europie tion no. PB 86-216546

ulotce informacyjnej.  www.cepheidinternational.com +335638253 19

support@cepheideurope.com

1 Na kazda probke 2 Pobra¢ co najmniej 0,5 ml 3 + Energicznie potrzasnaé¢ 10-20 razy lub mieszaé w 4 Poczekat, az kartridz 5 Zaaspirowa¢ uplynniong 6 Powoli przenies¢ probke 7 Mocno zamkna¢ wieczko.

przygotowat jeden kartridz  ponownie zawieszonego osadu (RS): wytrzgsarce typu vortex przez co najmniej 10 sekund. osiagnie temperature probke, tak aby jej do komory na prébke Rozpoczaé badanie
testu Xpert, odezynnik do - W przypadku objetosci < 0,7 ml: + Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 10 minut. pokojowa. Nalezy zapisa¢ objetos¢ nieznacznie kartridza. w czasie okreslonym
prébek (SR) i pojernik do  dodat 3 czgéci odezynnika + Ponownie energicznie potrzasnaé 10-20 razy lub informacje na bocznej przekroczyta linig na w ulotce informacyjnej
pobierania osadu. SR do 1 czgéci osadu RS. mieszaé w wytrzasarce typu vortex. powierzchni kartridza pipecie. i

- W przypadku objgtosci = 0,7 ml: « Inkubowaé przez kolejne 5 minut. lub przyklei¢ etykiete

dodac 2 czesci odezynnika 2 identyfikatorem.

SR do 1 czgéci osadu RS. Otworzy¢ kartridz.

mm
2ml
2016-2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone c € m Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. 301-7001-PL, Wer. B Maj 2021 r.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych

Karta przygotowania kartridza 301-7001, wer. B, maj 2021 r. Nalezy sie zapoznac z ulotkg informacyjng Xpert® MTB-XDR, 302-3514, wer. D, wrzesien 2021 r.

%epheid.
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Przechowywanie pozostatosci prébek przygotowanych
przy pomocy buforu odczynnika do probek

Jesli objetosc pozostatoSci probek przygotowanych z uzyciem SR jest 2 2 ml, mozna nadal
uzyc odkazonej, uptynnionej probki w ciggu:

« 2,5 godziny w temperaturze
maksymalnie 35 °C

* 4 godzin w razie przechowywania
w temperaturze 2-8 °C

@ Odkazonej, uptynnionej probki przygotowanej pod katem testu Xpert® MTB/RIFA lub

test Xpert® MTB/RIF Ultra* mozna uzy¢ z testem Xpert® MTB/XDR.*

/Cephefd
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Przygotowanie kartridza
Dodatnia hodowla MGIT

Przygotowanie kartridza testu Xpert® MTB/XDR — hodowla MGIT dodatnia

Szczegdtowe informacje, $rodki Centrum wsparcia klienta fimy Cepheid
ostroznosci i ostrzezenia zamieszczono Oddziat w USA Wazna informacja: Materiatu z kolby z hodowla MGIT*
w ulotce informacyjnej. (888)838-3222 mozna uzy¢ w postaci nierozciericzonej lub 100-krotnie
K aityschisvakseystyki ebatiicj isbazpiaczria) techsupport@cepheid.com rozcienczonej podiozem PBS lub podtozem Middlebrook i/lub
(SDS, Safety Data Sheet) jest dostepna na stronie Oddzial w Europie po inaktywowaniu termicznym w 100 °C przez 20 minut.
www.cepheid.com lub +335638253 19
www.cepheidinternational.com support@cepheideurope.com
1 Przygotowat jeden 2 Dodat 2 czgéci 3 Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 15 minut. 2 Poczekat, a2 kartridz 5 Zaaspirowaé uplynniong
kartridz testu Xpert, odezynnika SRdo Potrzasac lub mieszaé w wytrzasarce typu vortex co osiggnie temperature prébke, tak aby jej
odezynnik do prébek 1 czgsci inaktywowanej 5 minut, aby zapobiec osadzaniu. pokojowa. Nalezy zapisaé objetosé nieznacznie
(SR)i j_ednq probéwkg ho_dowll MGI'[. chzng informacje na bocznej przekroczyla linig na
z1ml |paktywowanej ob!qto§§ musi wynosi¢ co powierzchni kartridza pipecie.
hodowli MGIT. najmniej 2 ml. lub przyklei¢ etykiete
2 identyfikatorem.
Otworzy¢ kartridz.

//C‘epheid.

A better way.

6 Powoli przenies¢ probke 7 Mocno zamkna¢ wieczko.

do komory na prébke

kartridza.

Rozpoczaé badanie
w czasie okreslonym
w ulotce informacyjnej.

m

©2021 Cepheid. Wezelkie prawa zastrzezone c E m Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny

we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych

WAZNA INFORMACJA: Materiatu z kolby z hodowlg MGIT* mozna uzyé w postaci nierozcienczonej lub 100-krotnie rozcienczonej podtozem

PBS lub podtozem 7H9 Middlebrooka.

Badanie mozna réwniez przeprowadzi¢, uzywajac hodowli inaktywowanej termicznie w temperaturze 100 °C przez 20 minut.

Szczegotowe instrukcje, srodki ostroznosci i ostrzezenia zamieszczono w ulotce informacyjne;j.

© 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.

*BD MGIT™ {Mycobacteria Growth Indicator Tube; Becton, Dickinson and Company) 302-6721-PL, Wer. A Maj 2021 1.

Karta przygotowania kartridza 302-6721, wer. A, maj 2021 r. Nalezy sie zapoznac

z ulotkg informacyjng Xpert® MTB-XDR, 302-3514, wer. D, wrzesien 2021 r.

*BD MGIT* (Mycobacterial Growth Indicator Tube; Becton, Dickinson, and Company)

/Cepheid.
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Wykonywanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic, ze plik definicji testu
(ADF) Xpert® MTB/XDR* zostat zaimportowany do oprogramowania.

o Klikng¢ ikong Nowe badanie Komunikaty dotyczgce skanowania kodu e Zeskanowaé kartridz.
(Create Test). kreskowego:
— |dentyfikator kartridza/pacjenta i/lub prébki
ANl [ =
93.,"' \ Please scan cartridge barcode.
GeneXpert® : [ ooty || camces |

Domyslnie nie nalezy klika¢ przycisku
Wprowadzanie reczne (Manual Entry)
ani Anuluj (Cancel).

» Nieprzetworzona plwocina lub osad plwociny: Rozpoczaé¢ badanie w ciggu 2,5 godziny od momentu dodania
‘ﬁ do prébki SR lub w ciggu 4 godzin w razie przechowywania w temperaturze 2-8 °C.

* Hodowla MGIT: Rozpoczaé¢ badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania do prébki SR lub w ciggu
4 godzin w razie przechowywania w temperaturze 2-8 °C.

%apheid.
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Tworzenie nhowego badania w oprogramowaniu
GeneXpert Dx

E Create Test

Wypetnié wymagane Paﬁel"'l'H e Na module zaswieci
pola. rutomio [ : sie zielona lampka.
Last Name | Zatadowac kartridz
Protokot testu zostanie ——e ™ do modutu i zamkng¢
wybrany automatycznie. elect ASsay. | xpert® MTB/XDR" drzwiczki modutu.
————@ Select Module | A3 - :
Modu+ ZOStar"e Wybrany Reagent Lot ID* | Expiration Date* :
automatycznie. TestTyPe | specimen v +
Sample Type ’ Other - I Other S
Notes : ﬁ
K||knaé przyCISk ® I Start Text J [ Scan Cartridge Barcod

Rozpocznij badanie

(Start Test). /
~ Cepheid.
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Automatyczny protokot Xpert® MTB/XDR

Oczyszczone
kwasy nukleinowe
Sg mieszane
z odczynnikami
do reakcji PCR Analiza
krzywej
Kwasy nukleinowe topnienia

§g 0CzyszCzane PCR

0303456789012345
12345678

Kartridz zostaje Wyniki sg gotowe

do wyswietlenia

zatadowany do
systemu

//Cepheid.
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Kontrole jakosci
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Strategia kontroli firmy Cepheid

« Kontrola systemu — sprawdzanie stanu
— Kontrola systemu sprawdza ukfady optyczne, temperature modutu i integralno$§¢ mechaniczng
kazdego kartridza.

— Jesli kontrola systemu sie nie powiedzie, zgtoszony zostanie wynik badania o wartosci BLAD
(ERROR).

« Kontrole jakosci testu
Kazdy kartridz testu Xpert® jest samowystarczalnym wyrobem testowym

Firma Cepheid zaprojektowata swoiste metody molekularne, aby uwzglednic¢ kontrole wewnetrzne,
ktére umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych trybow awarii w kazdym kartridzu

— Kontrola adekwatnosci objetosci prébki (SVA)
— Kontrola przetwarzania prébki (SPC)
— Kontrole sondy (PCC)

%’epheid,
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Wewnetrzne kontrole jakosci
+ Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)

* Kontrole sondy (PCC)

Przed etapem PCR sygnat fluorescenc;ji jest mierzony na wszystkich sondach i
poréwnywany z domysinymi ustawieniami fabrycznymi, aby monitorowac

* Kontrole przetwarzania probki (SPC)
Niezakazna postac przetrwalnikowa w kazdym kartridzu

%’epheid,
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Interpretacja wynikow
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POd S u m Owa n ie. i | Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA) ZEEb AN -1\ N(=1{:{e] kP
algorytmu wynikow
| Niepowodzenie

q Powodzenie
<WZI Kontrola sondy (PCC) ............... > BLAD (ERROR)

................................. Wynik ujemny NIEWAZNY

"""""" Wynik dodatni (INVALID)

............. >

Nie wykryto pratkéw gruzlicy WYKRYWANIE
PRATKOW
(MTB Not Detected) GRUZLICY

Wynilcf dodatni

WYKRYTO PRATKI GRUZLICY (MTB DETECTED)
(Analiza krzywej topnienia) (Melt Curve Analysis)

1zoniazyd (INH)

(inhA-P, KatG, fabG1, region \I A y
miedzygenowy oxyR-ahpC) Fluorochinolon FLQ
Drugoliniowe leki do
(tylko inhA-P)

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.

© 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.

wstrzykiwan (SLID) (s, eisP)
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Algorytm wynikéw swoisty dla opornosci

NA LEKI

~lzoniazyd (INH) Fluorochinolon FLQ
(inhA-P, KatG, fabG1, region (gyrA, gyrB)

Drugoliniowe leki do
wstrzykiwan (SLID) (s, eisP)

miedzygenowy oxyR-ahpC)

Nie wykryto Opornos¢ na Nie o
- . wykryto opornosci
R N INH (INH-R) na FLQ (FLQ-R Not | |
Not Detected) Detected) Oporno$é na Niska opornosé na

FLQ (FLQ-R) FLQ (FLQ Low-R)

(OZNACZANIE)

Nie wykryto opornosci
na SLID (SLID-R
Not Detected)

I

Opornos¢ na Opornosé na Opornosé na

Etionamid (ETH) AMK (AMK-R) KAN (KAN-R) | CAP (CAP-R)
(tylko inhA-P)*

Opornos¢ na
ETH (ETH-R)

|
ETH (ETH-R Niska opornos$¢ na
\eiplscee)) | INH(INH Low-R)

Nie wykryto
opornosci na

*Ostrzezenie: Nieobecnos¢ mutacji w regionie promotora inhA nie wyklucza opornosci na ETH. Mutacje odpowiadajgce za
oporno$¢ na ETH obserwowano w regionach genomu, na ktére test Xpert® MTB-XDR* nie jest ukierunkowany.

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie byé dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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Algorytm wyswietlania wynikéw testu Xpert® MTB/XDR*

Analit Wykryto Tm Wykryto Tm — typ dziki Wykryto Tm — mutacja
Nie wykryto opornosci na INH (INH-R Wykryto niskg opornos¢ na INH
Wykryto pratki gruzlicy (MTB Detected) Not Detected) / Nie wykryto opornosci (Low INH-R Detected) / Wykryto
na ETH (ETH-R Not Detected) opornos¢ na ETH (ETH-R Detected)

promotor inhA

katG

Nie wykryto opornosci na INH
(INH-R Not Detected)

Wykryto opornos¢ na INH
fabG1 (INH-R Detected)
region miedzygenowy

oxyR-ahpC

gyrAt Wykryto niskg opornos¢ na FLQ
(Low FLQ-R Detected) (swoiste
wzorce Tm) (specific Tm patterns) /
Wykryto opornos¢ na FLQ

(FLQ-R Detected)

A2
ayr Nie wykryto opornosci na FLQ

(FLQ-R Not Detected)

Nie wykryto opormosci na AMK/KAN/CAP
(AMK/KAN/CAP-R Not Detected)

Nie wykryto opornosci na AMK/KAN
(AMK/KAN-R Not Detected)

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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gyrA3

Wykryto opornos¢ na FLQ
(FLQ-R Detected)

gyrB2

Wykryto opornos¢ na AMK/KAN/CAP

rrs (AMK/KAN/CAP-R Detected)

Wykryto opornos¢ na AMK/KAN
(AMK/KAN-R Detected)

promotor eis

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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IS UL SIMTE DETECTED;
0 : NH Resistance NOT DETECTED:
1 FLQ Resistance NOT DETECTED;
» | AMEK Resistance NOT DETECTED:
' : KAN Resistance NOT DETECTED;
i AP Resistance NOT DETECTED;
ETH Resistance NOT DETECTED

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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MTB DETECTED;

Wyswietlanie wynikow FEE—
testu Xpert® MTB/XDR*:

FLQ Resistance NOT DETECTED;

Krzywe topnienia (Melt Peaks)

F'eak Peak
Temperature Height
76.3 ' 2025
738 N\ 107.0
715 \ 2420
687 413
pu 76.2 73.9
~ 704 758
v 71.0 1298
695 / 778
I 4 1887
685~ 145.3
S—
™\
AN
\
\
\
i
/
/
/
/
7
5 e
* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. /

Cepheid
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Wyswietlanie wynikow testu Xpert® MTB/XDR*:
Krzywe topnienia (Melt Peaks)

| TestResult | Analyte Result | Detail ~ Melt Peaks Errors | History | Support

katG-mut melt
fabG1-mut melt
ahpC-mut melt
gyrAl-mutd melt
qyra1-mutB melt

FoRRT Y A B CTRT T L

Analyte Melt Melt
Mame Peak Peak
Temperature Height

inhA-melt 76.7 185.3
katG-melt 740 381
fabG1-melt
lahpC-melt 69.2 T
ayral-melt TE5 769
gyraZ-melt T0.2 311
gyra3-melt 713 66.0
gyrB2-melt Brak prawidtowej wartosci Tm dla fabG1 69.9 33.8
rrs-melt 753 119.1
gis-melt G687 114.5
inhA-mut melt

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie byé dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest

dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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Nie wykryto opornosci

~ Anave ' Melt Welt WYKRYTO PRATKI GRUZLICY (MTB
Name Peak Peak DETECTED)

B Temperature ngg;t
M ?'*a;- ~ ig?g NIE WYKRYTO opornosci na INH
Hal‘amm;ﬂ" o s \\ S (INH Resistance NOT DETECTED)
{ighwC-me i 2 NIE WYKRYTO opornosci na FLQ
b 52 e (FLQ Resistance NOT DETECTED)
e e e NIE WYKRYTO opornosci na AMK
([rrs-matt 75.0 / 188.7 (AMK Resistance NOT DETECTED)
e elt 68.5 1453
—— = NIE WYKRYTO opornosci na KAN
|| katG-mut meit (KAN Resistance NOT DETECTED)
[[fabG1-mut mett
|[anpC-mut meit NIE WYKRYTO opornosci na CAP
|layrAt-muta melt (CAP Resistance NOT DETECTED)
|gyrAl-mutB melt
(|gyrAT-mutC melt NIE WYKRYTO opornosci na ETH
| loyra2-muta meit (ETH Resistance NOT DETECTED)
|gyrA2-mutB melt
. « Wykryto temperature krzywej topnienia dla
|layrAz-mutC mett inhA— WYKRYTO PRATKI GRUZLICY
|layrB2-mut mett (MTB DETECTED)
“|{rrs-mut melt .
| |eis-mutA meit +  Wszystkie temperatury krzywych
| is-mute meit topnienia w oknie typu dzikiego — brak

mutacji — izolat typu dzikiego
* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. /
~ Cepheid.
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Opornosc¢ na INH-FLQ-SLID-ETH

"N”aa;f: ]_],“:;*k F’f:f;‘k WYKRYTO PRATKI GRUZLICY
: Fimpsrikae Height (MTB DETECTED)
e i | WYKRYTO opornosé na INH
| fabG1-melt 1 i (INH Resistance DETECTED)
|lah It | ' ..
: @Pﬁﬁ:]t : 753'; 900 WYKRYTO opornosé na FLQ
|| ayrAz-melt [ 696 397 (FLQ Resistance DETECTED)
|| ayrA3-melt | |
‘|| avrB2-melt | | WYKRYTO opornos¢ na AMK
{|[rrs-mett i | (AMK Resistance DETECTED)
eismelt . _——

Cli 708 ) 259.6 WYKRYTO opornos¢ na KAN
||| katG-mut melt | 6847\ 214.0 (KAN Resistance DETECTED)
/([fabG1-mut melt | 759 ) 1811
|jahpC-mut meit i 662/ 68.2 WYKRYTO opornosé na CAP
| @ by ek ! ! (CAP Resistance DETECTED)
(| gyrAT-mutB melt | |
ot i | WYKRYTO opornosé na ETH
QyrA2-mutB melt i | (ETH Resistance DETECTED)
|| gyrA3-mutA melt | | N . .
|| ayrA3-mutB melt | 7600\ 125.0 « W oknie mutaCJ|-
‘|| gyrAZ-mutC melt [ 1) ) .
||gyrB2-mut melt | 66.0 1032 _
- 'r_Ts—mut melt | 710 12_5:? ka tG

< _ gfs:mut}\ meu* : 71.4)/) 163.9l — ayr. A3, ayr B2

— IT
* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. S
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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Opornos¢ na INH

N Melt Peaks
i Foat Peak WYKRYTO PRATKI GRUZLICY
] Temperature ~ Height (MTB DETECTED)
{[inhA-met 76.3 149.0
( || katG-melt J WYKRYTO opornosé¢ na INH

||fapG1-melt (INH Resistance DETECTED)
{[anpc-mett 6.9 512

f g:;:mg:{ 783 \ 38 NIE WYKRYTO opornosci na FLQ
e 2\ S04 (FLQ Resistance NOT DETECTED)
|rezmet we. = NIE WYKRYTO opornosci na AMK
leis-melt 685 7 128.8 (AMK Resistance NOT DETECTED)
|linhA-mut melt

(|:][katG-mut mett 65.4 ) 1232 NIE WYKRYTO opornosci na KAN

{|fabG1-mut mett (KAN Resistance NOT DETECTED)
: ahpC-mut melt

gﬂ:mﬂg 'r‘l‘::'ltt NIE WYKRYTO opornosci na CAP
loyrAT-mutc meit (CAP Resistance NOT DETECTED)
{|ayrAz-muta meit

|quraz-mute met NIE WYKRYTO opornosci na ETH
{|gyrA3-muta mett (ETH Resistance NOT DETECTED)
|||gyrA3-mutB melt

‘(| gyrA3-mutC melt . ..
:(|gyrB2-mut melt

“{|rrs-mut melt ® katG W 0kn|e mUtaC]I
|| eis-muta meit

||eis-mute melt

] | selectGraphs || View Test

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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Opornos¢ na INH, niska opornos¢ na FLQ

Anaiyte Melt
Name Peak Peak
Temperature Height

764 1774

716 1007

69.0 529

[ 607 786

751 2254

686 1856

68.4 ) 1516

I :

721 116.0

758 3028

762 1136

|| View Test l

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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WYKRYTO PRATKI GRUZLICY
(MTB DETECTED)

WYKRYTO opornosé¢ na INH
(INH Resistance DETECTED)

WYKRYTO niskie FLQ
(Low FLQ DETECTED)

NIE WYKRYTO opornosci na AMK

(AMK Resistance NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO opornosci na KAN
(KAN Resistance NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO opornosci na CAP
(CAP Resistance NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO opornosci na ETH
(ETH Resistance NOT DETECTED)

* katG w oknie mutacji

» Swoisty wzorzec wskazujgcy na
niskg opornos¢ na fluorochinolon

%apheid.
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Opornosc¢ na INH + niskie FLQ + KAN

WYKRYTO PRATKI GRUZLICY
(MTB DETECTED)
1485
| WYKRYTO opornosé¢ na INH
— (INH Resistance DETECTED)

| WYKRYTO niskie FLQ

' (Low FLQ DETECTED)

o NIE WYKRYTO opornosci na AMK

| (AMK Resistance NOT DETECTED)
1510 WYKRYTO opornos$é na KAN
(KAN Resistance DETECTED)

: NIE WYKRYTO opornosci na CAP
1165 (CAP Resistance NOT DETECTED)
3193 NIE WYKRYTO opornosci na ETH

: (ETH Resistance NOT DETECTED)
1179

* katG w oknie mutaciji
» + Swoisty wzorzec wskazujacy na niska
87.9 opornos¢ na FLQ

* Wynik dla eis-mutB melt + rrs typu

dzikiego — oporno$¢ na KAN
* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. /
~ Cepheid.
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Opornosé¢ na INH + KAN,
opornos¢ na AMK i CAP nieokreslona

' Result mi«ihﬁ:m History | m
s el Men r WYKRYTO PRATKI GRUZLICY

Peak

_ Temperature _ Height ‘ (MTB DETECTED)
inha-mel | 763 2659 WYKRYTO opornosé na INH
fabG1-melt : 715 1832 (INH Resistance DETECTED)
ah;;ci-me: . g:.g_ :g.g NIE WYKRYTO opornosci na FLQ
gyrA1-me , 3 ! )
gyrA2-melt ' 703 o (FLQ Resistance NOT DETECED)
gyrA3-melt [ 712, 84.2 Opornosé na AMK NIEOKRESLONA

69.5 100.1 (AMK Resistance INDETERMINATE)

WYKRYTO opornos¢ na KAN
‘ ) (KAN Resistance DETECTED)
68.3 168.7

Opornosé na CAP NIEOKRESLONA
(CAP Resistance INDETERMINATE)

NIE WYKRYTO opornosci na ETH
(ETH Resistance NOT DETECTED)

* katG w oknie mutaciji

Wszystkie sekwencje docelowe
gyrAi gyrB w oknie typu dzikiego

Krzywa topnienia dla eis-mutB,

837 ) S5 brak prawidtowej krzywej topnienia dla rrs

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych. / .
~ Cepheid.
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* W probce nie wykryto sekwencji

docelowej pragtkow gruzlicy.

« Kontrola SPC: POWODZENIE

© 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.

- T (PASS). Kontrola SPC spetnita
- ; kryteria akceptowalnosci

» Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS). Wszystkie wyniki
kontroli sondy sg poprawne.

%epheid.
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[]
/ | | N
%‘ephefd.

A better way. D
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Powtarzanie badan

Sytuacje, w ktorych nalezy powtorzyc badanie

- Jesli ktorekolwiek z wynikow testu sg nastepujgce:
« NIEWAZNY (INVALID)

- BLAD (ERROR)

- BRAK WYNIKU (NO RESULT)

- NIEOKRESLONY (INDETERMINATE)

%epheid.
ednoc
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Wynik Niewazny (Invalid)

TestResult | ;nvALID

For Research Use Only

400

200

Fluorescence

Legendr

« Wynik NIEWAZNY (INVALID)
oznacza, ze kontrola SPC sie

nie powiodta.

* Probka nie zostata poprawnie
przetworzona, nastgpita inhibicja

reakcji PCR lub prébka nie
zostata poprawnie pobrana.

SPC-ahpC; Primary
inhA; Primary
katG; Primary
fabG1; Primary
gyrA1; Primary
gyrA2; Primary
gyrA3; Primary

%%

& Bl & & 8] &1 8] 8] 8] 5]
DMNEININEINE N

eis; Primary
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‘ Temperature

4

inhA-melt
katG-melt
fabG1-meit
ahpC-meit
gyrA1-meit
gyrA2-meit
gyra3-meit
gyrB2-melt
rrs-melt
gis-meit

inhA-mut melt

%}pheid.
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Wynik Btad (Error)

J| TestResult | AnalyteResult | Detail | MeltPeaks | Erors | History | Support |

Asuyuame MTB-XDR RUO Version 7
TestResult |ERROR

|[For Research Use Only

* Wynik BLAD (ERROR) moze
wystgpi¢ miedzy innymi w
nastepujgcych przypadkach:

* Niepowodzenie kontroli sondy
lub przekroczenie granic
maksymalnego cisnienia.

.......................................................................................................................................... Name Peak Peak
Legend Temperature Height
300 vi[/| SPC-ahpC; Primary 4| | iinhA-melt
[vi /] inhA; Primary katG-melt
. vl || katG; Primary fabG1-melt
§ 200 vl | /| fabG1; Primary ahpC-melt
2 [vi || gyrA1; Primary gyrA1-melt
5 i |/| ayrA2; Primary igyrA2-melt
2 100 v | /| gyrA3; Primary ﬁﬁ;ﬁ_
vl |.~| gyrB2; Primary oyrB2-melt
Ivi || rrs; Primary ms-melt
[vi|/| eis; Primary |;ei§-me it
inhA-mut mett v
- %epheid.
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Brak wyniku (No result)

* Komunikat BRAK WYNIKU (NO

55 © 2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone
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q:|' TestResult = Analyte Result | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support | )
|AssayName MTB-XDRRUO  Version 5 RESULT) oznacza, ze zgromadzono
| TestResult |IRYTTTE niewystarczajgce dane.
» Taka sytuacja moze wystgpic na
przyktad wtedy, gdy operator
reea zatrzymat badanie bedgce w toku lub
» doszto do awarii zasilania.
It | TostResut | Anaiyte Resut | Detail | Weitpeaks | Errors | History | Suppart |
Analyte Melt Melt
: Name Peak Peak
. Temparaturs Helght
inhA-melt
katG-mailt
fabG1-melt
ahpC-melt
gyral-melt i
<No Data Available> gyra2-melt
gyra3-melt
gyrB2-melt
e
|inha-mut melt 1=
%epheid.




Wynik Nleokreslony (Indetermlnate)

:( TestResult | Al

:|/Assay Name MTB-XDR RUO
| TestResuit |’

Versnon 5

FLQ Reslstance INDETERMINATE

AMK Resistance INDETERMINATE;
KAN Resistance INDETERMINATE;
CAP Resistance INDETERMINATE;
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For Research Use Only
Legend
1100} g vi /| SPC-ahpC; Primary |
v/ || inhA; Primary
o 900 T vl || katG; Primary
§ 700‘ e vi|/| fabG1; Primary
@ 1 / [vi || gyrA1; Primary
5 500 o/ v | /| gyrA2; Primary
£ a0 £ V! | /| gyrA3; Primary
1 S mee——— vl |.~| gyrB2; Primary
100 il i /| rrs; Primary
S - ¥l |/| eis; Primary
-|

Wynik NIEOKRESLONY
(INDETERMINATE) oznacza,

Ze za pomocg algorytmu testu nie
mozna byto w sposob jednoznaczny
okreslic opornosci na dany lek

Ponowne wykonanie badania

Z wykorzystaniem innej probki moze,
ale nie musi, doprowadzic¢ do
uzyskania innego wyniku.

Melt

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Melt
Peak Peak
Temperature Height
[linhA-mett 76.4 1206.1
katG-melt 738 91.9
fabG1-melt 715 1100.4
ahpC-melt
gyrA1-melt
gyrA2-melt
gyrA3-melt { |
gyrB2-melt 169.6 1913
||rrs-meit ‘
eis-melt 68.7 1117.3
inhA-mut melt jl |
%}pheid.




Procedura powtdrzenia testu

W wypadku dysponowania

N ) : pozostatosciami plwociny (w minimalnej Pobraé nowy kartridz.
Wyrzu0|c zuzyty : objetosci = 10 ml) Igb ogtwgr;onego :
. : osadu (w minimalnej objetosci 2 0,5 ml)  : . . .
kartridz. i nalezy uzywaé nowego odczynnika : Odpowiednio oznaczy¢ Wykona¢ badanie
do prébek w celu dekontaminaciji : jako powtc’)rzenie .
: i uptynnienia plwociny przed : : L w systemle.
Postepowaé zgodnie z :©  wykonaniem testu. :  badania z uzyciem
wytycznymi bezpieczenstwa : : : idz
p/};(}:/éwkl)'/uz'ytkoevnika w : W wypadku dysponowania dostateczng ~ : nowego kartridza.

. . . ilosci tatosci probki t j
zakresie usuwania kartridzy. ilocig pozostatosci probki przygotowanej

z uzyciem SR, ktéra od chwilidodania ~ :  Przygotowac prébke
SR byta przechowywana nie dtuzej niz zgodnie Z U|Otka

2,5 godziny w temperaturze nie wyzszej . .

niz 35 °C lub nie diuzej niz 4 godziny w informacyjna.

temperaturze 2-8 °C, pozostatosci probki
przygotowanej z uzyciem SR mozna
przetworzy¢, wykorzystujgc nowy kartridz.

* CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. /
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych Ameryki A:ephefd_
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Wsparcie techniczne

* Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy
przygotowac nastepujgce informacje:

— Dane kontaktowe klienta (imie i nazwisko, numer telefonu)

— Nazwe produktu i numer serii zestawu

—Numer seryjny aparatu GeneXpert

— Wersje oprogramowania GeneXpert

— Informacje o rodzaju probki i uzytej metodzie pobrania probki

— Szczegoty dotyczgce rozbieznosci / komunikaty o btedach (jesli sg)

* Problem nalezy zgtosi¢ online, uzywajgc nastepujgcego tgcza
: Utworzyc¢ zgtoszenie wsparcia

technicznego
%’epheid,
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