%&rpheid.
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Szkolenie w zakresie testu
Xpert HPV v2

GeneXpert.

Do stosowania z:
Aparat GeneXpert” Dx
Systemy GeneXpert' Infinity
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Numer katalogowy: GXHPV2-CE-10

Wytq cznie do CE-IVD
Znak CE nadany zgodnie z rozporzgdzeniem IVDR (Rozporzqdzeni (UE)2017/746)
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Cele szkolenia

Po zakori czenii szkolenia uz ytkow nicy bedg w stanie:

* Prawidtow o przechow yw a¢ iobstugiv aé zestaw y kartridz a testu
Xpert HPV v2

* Postepow a¢ zgodni z nalez ybym iSrodkam iostroznos$ci
obowigzujgcym iw laboratoriim

* Pobiera¢, transportow aé iprzechow yw a¢ odpow fdni probki
 Przygotowaé kartridz ,probkiiprzeprow adz¥ testXpert HPV v2
* Objasni strategi® kontrolitestu Xpert HPV v2

« Zinterpretowaé raportz w ynikam ipacgnta
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Plan szkolenia

1 | Informacje ogdlne

2 Obstuga zestaw u

3 | Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

4 | Przygotowanie kartridza

5 Kontrole jakodci

6 | Interpretacja wynikdéw

7 Rozwigzyw ani problem 6w
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Rozwijgzanie firm yCepheid

GeneXpert
bl « Wykrywanie jako$ciow e regionu E6/£7 genom u DN A
Xpert® HPV v2 ludzkiego wirusa brodawczaka (HPV) wysokiego ryzyka
- Zintegrowane kontrole wewnetrzne dla kaz dejprobki
— Kontrola sondy (PCC)

— Kontrola adekwatnos$ciprobki SAC)

123456789012345
12345678

« System zamknietego kartridzam nin alizup
ryzyko zanieczyszczenia

* Wyniki nazgdani
* Dostep sw obodny
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© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich krafch.



Przeznaczenie

« Test Xpert® HPV v2 to test in vitro do analizy jako$ciow ejum oz liw agcy w ykryw ani regionu E6/E7 w inusow ego
DNA genomu ludzkiego wirusa brodawczaka (HPV) wysokiego ryzyka w prébkach pobranych od pacjentéw.
Test wykonuje multipleksowg am plifikac® sekw enciidocelow ejDN A z uz yciem reakcjitan cuchow ejpolin erazy
w czasie rzeczywistym (PCR) 14 typéw wirusa HPV wysokiego ryzyka w ramach jednej analizy. Test Xpert® HPV v2
w sposoéb swoisty identyfikuje typy HPV 16 i HPV 18/45 w dwéch réznych kanatach w ykryw ania oraz zgtasza 11
innych typéw wysokiego ryzyka (31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68) w wyniku zbiorczym.

» Prébki sg ograniczone do komédrek szyjki macicy pobranych do roztworu PreservCyt® (Hologic Corp.). Do uz ycia
z testem Xpert® HPV v2 zostaty row niez zatw ferdzone prdbkiz szykim acicy pobrane do roztw oru PreservC yt,
ktére zostaty w stepnie przygotow ane z uz yciem nierozciefczonego kw asu octow ego GAA)w celu w ykonania lizy
nadmiaru krwinek czerwonych pod kgtem analizy cytologiczne].

« Testu Xpert® HPV v2 mozna uz y¢ z probks pap, abyocen i obecnosé ub nieobecnosé genotypu 16 118/45 oraz
innych genotypdéw wirusa HPV wysokiego ryzyka u dorostych kobietobarczonych zw gkszonym ryzykiem rozw o
raka szyjki macicy lub dorostych kobiet, u ktdrych stw ierdzono chorobe w ysokiego stopnia.

» Testu Xpert® HPV v2 mozna uz y¢ pko gtéw nego testu przesiew ow ego piemw szego rzutu u dorostych kobiet
obarczonych zwiekszonym ryzykiem rozw oji raka szykim acicy ub dorostych kobiet, u ktdrych stw erdzono
chorobe w ysokiego stopnia.

Ta informacja, razem z oceng lekarza dotyczgcy histordichoroby packenta, nnym iczynnikam iryzyka iw ytycznym i
branzow ym i,m oze postuz v¢ do prow adzenia opikinad pacentem .
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Uz ytkow nik docelow y/srodow isko

 Test Xpert® HPV v2 jest przeznaczony do wykonywania przez pracownikéw ochrony
zdrowia przeszkolonych w zakresie uz yw ania testu . Test ten stprzeznaczony do

stosowania w warunkach laboratoryjnych.

HPV 16 HPV 16

HPV 18_45 HPV {18 45}

P3 HPV {31,35,33,52,58}
P4 HPV {51,59}

P5 HPV {39,68,56,66}
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Wymagania dotyczgce testu Xpert HPV v2

* Oprogramowanie GeneXpert Dx w wer. 4.3 lub nowszej
Oprogramowanie * Oprogramowanie Xpertise w wer. 6.1 lub nowszej
GeneXpert

GXHPV2-CE-10

Pobieranie prébek I + Prébka z szyjki macicy pobrana do roztworu PreservCyt przy pomocy szczoteczki lub kombinacji szczoteczki

wewngtrzszykow ej/ szpatutki

Srodkiochrony mdyw dualhej S0 1)
Woybielacz rozcienczonyw stosunku 110
Roztwér alkoholu etylowego lub denaturowanego alkoholu etylowego o stezeniu 70%

Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepieciow a
Drukarka
Wytrzgsarka typu vortex

A\

Cepheid.
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A better way.

Obstuga zestaw u
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Przeglad D obrejPraktykiLaboratoryhe

Srodkiochrony indyw idualnej (SO ) Obszar stotu laboratoryhego

- Nosié czyste Erniony T S R * Regularnie czysci pow ferzchni robocze:
ochronne i rekaw iczki v wybielaczem rozcieficzonym w stosunku 1:10%*

* Zmieniaé¢ rekaw iczkim edzyprzetw arzaniem probek v' 70% roztwor alkoholu etylowego

* Po wyczyszczeniu nalez yupew ni sk,zepow rzchnie
robocze sg suche;ponadto nalkzyzm enf rekaw iczki

[ ] Ve [ ] r S rZ t
Przechowywanie prébek i zestawow prze
* Przestrzegaé¢ w ym agan producenta w zakresi

, konserwacji aparatu
* Przechowywac¢ probkiz dala od zestaw ow , Jtap

aby zapobiec skazen * Przygotowywa¢ probkiz dala od aparatu

@ *Koricow e stgzenie aktyw nego chloru pow inno w ynos¥ 0,5% ,niezaleznie od stgzenia w ybielacza / @
10 /Cepheido
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Elementy zestawu testu Xpert HPV v2

Numer katalogowy

Liczba kartridz y
w zestawie

GXHPV2-CE-10

Xpert®HPV v2 ® iy J

REF| GXHPV2.CE-10

........................................................................................................ S .
____________________ Pliki definicji testu (ADF) Xpert HPVv2 Tk o

%&*pheid. @
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Przechowywanie i obstuga zestawu testu Xpert? HPV v2 °

 Kartridze estu Xper® HPV v2 nalezy przechow ywaé w tem permturze

» Kartridz m ozna otworzy¢ dopero wtedy, gdy uz ytkownik bedze gotow y do
wykonania testu.

* Nie uz ywa¢ neszczehego karrdza.
* Nie uzyw a¢ karridz a, ktory zostat zam rozony.
* Nie uzyw a¢ przetem how anego kartrdza.

12 //C‘ep
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Ostrzezenia isrodkiostroznosdci

Ogolne

Do diagnostyki in vitro

W prdobkach klinicznych moga s zna@owaé¢ drobnoustro® patogenne, w tym wiusy zapakni w3atroby
| ludzki wirus niedoboru odpornosci H1IV).W szystke prdbkibibbgizne,w tym uzyte kartrdze,nakzy
traktowaé pko m oggce przenosit czynnikizakazne.C zesto nkm oz lwe pstokres ni, czy dana probka
biologiczna moze by¢ zakazna, dhtego ze wszystkin inakzy postepowaé z zachow anim
standardowych § rodkéw ostrozno$ ci.W ytyczne dotyczgce obstugiprdbek m ozna uzyskaé

w amerykanskejagenciC enters ©rD isease Controland Preventon omz w hstytucke

Clinical and Laboratory Standards Institute.5’

Przestrzegac procedurbezpiczenstwa obow §zugcych w phcdwce w zakreske pracy z substancam i
chemicznymi i obstugiprdbek biblbgicznych.

W celu unikniecia zanikczyszczeni probek zakcane pstprzestrzegan® dobrych praktyk Bbomtorynhych
oraz zmienianie rekaw tzek m £dzy czynno$ ciam iobstugiprdbek pobranych od mZnych pacentdw .

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. (patrz najnowsze wydanie)

7. CLSI Publication M29. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. (patrz najnowsze wydanie)

-5
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Ostrzezenia i$ mwdkiostoznosci

Ogolne (cigg dalkzy)

Preparaty biologiczne, produkty stuzgce do przenoszeni m atertu izuz yte kartridze nakiy traktowaé pko m ateriaty
potencjalnie zakazne iw ym agagce zachowan®i standardow ych § rodkéw ostroznod ci.Nak?y przestrzegaé obow B zugcych
w placéwce uz ytkow nka procedurdotyczgcych odpaddéw $§ rodow iskow ych w zakreske odpow £dnigo usuw ani zu? ytych
kartridz v inw ykorzystanych odczynnikdw .M aterity te m ogg stanow £ nkbezpiczne odpady chem tzne, ktdrych
usuwanie musi sie odbyw a¢ zgodne z obow zugcym ikmpwym 111b regbnahym iprzepisam i Je$ likmpwe ub regbnahe
przepisy nie reguIUJa kwestiidotyczg cych odpow Bdnigo usuw ani odpaddw , wdw czas probkibibbgiczne izuz yte karrdze
nalez y usuwaé¢ zgodnik z wytycznym 1S wBtow ejOmanizacizdrowia W HO ,W ord Healh O myanizaton) dotyczgcym i
obstugiiusuwani odpaddéw m edycznych.

Nie wolno zastepow aé odczynnkéw testa Xper® HPV v2 innymi odczynnikami.
Nie wolno otwiera¢ w eczka karridz a testu Xper® HPV v2 w celu innym niz dodanie prbki.
Nie uz yw aé kartridz a, ktory upadt po w yecii z opakowani.

Nie wolno potrzg sa¢ kartridzem . Potrzgsank karrdzem lub go upuszczene po otwarcii karridza m oze prowadzt do
uzyskania niewaznych w ynikow .

Nie wolno umieszczaé etykety z dentyflikatorem prdbkina w czku kartridza anina etykiecke z kodem kreskow ym .

Nie wolno uz ywaé¢ kartrdza, £$ ifgo kom o reakcyhna estuszkodzona.

=
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Ostrzezenia i$ mwdkiostmoznosci

Ogolne (cigg dalkzy)

Kazdy fdnomzowy karaidz testu Xper® HPV v2 stuzy do w ykonan® fdnego testu.N & woho uz ywaé ponowne
przetworzonych kartridz y.

Jednorazowa pipeta stuz y do przenesenia pdnejprdbkiN & uzywac ponowne zuz ytych ednorazow ych piet.
Nie uz ywa¢ karaidz a, ktdry zostat przew rdcony po dodanii probki
Stosowac czyste fartuchy Bbomryhe irekaw tzki. Zm enié mkaw tzkim £dzy przetw arzanem kazdejprobki.

W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzetu prdbkam ilib kontrolm izankczyszczony obszar
nalezy doktadne w yczys ct przy pom ocy roztworu w yorhcza chbrowego ub podchbrynu sodu rozcikAczonego
w stosunku 1:10, a nastepn przy pom ocy roztworm 70% etanolr ub 70% Zzopropanoli.Przed kontynuow anim
pracy powierzchnie robocze nalez y w ytrzeé catkow e do sucha.

W przypadku ewentualnego rozprysku przy korzystaniu z wybielacza nalez y pod 3¢ odpow £dne § rodki
bezpieczenstwa, uzywagc $ rodkdéw przew dzianych do odpow Bdnigo przem ywani oczu lib ptukans skory.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji aparatu mozna znakiz¢ w odpow Bdnejnstukciobstugisystem u
GeneXpert Dx lub instrukcji obstugisystem u G eneXpert hfiniy.

<
//C‘epheid, <
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A better way.

Pobieranie, transportowanie
| przechowywanie prébek

we wszystkich kraach.
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Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek "

% Pobieranie préobek

« Zatwierdzono stosowanie prébek z szyjki macicy pobranych do roztworu PreservCyt z testem Xpert® HPV v2.
Podczas pobierania prébek z szyjki macicy nalez ypostepow aé zgodnie z mstrukcam iproducenta.

< Transportowanie préobek

» Prébki z szyjki macicy pobrane do roztworu PreservCyt mozna transportow a¢ w tem peraturze 2-30°C. Transport
préobek z szyjki macicy musi sie odbyw a¢ zgodnie z lokalnym i, regionalnym iikrapw ym iprzepisam idotyczgcym i
transportowania czynnikéw etiologicznych.

< Przechowywanie prébek

» Prébki z szyjki macicy pobrane do roztworu PreservCyt mozna przechow yw a¢ w tem peraturze 2-30°C przez
maksymalnie szes¢ m esecy od daty pobrania.

@ 17 %&*pheid. @
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Transporti przechowywanie probek

PLAN SZKOLENIA

Podczas pobierania prébek z szyjki macicy nalez y postepow aé zgodnie z nstrukcpm iproducenta.

Rodzaj prébki

Transportowanie i przechowywanie probek

Prébki z szyjki macicy pobrane do roztworu
PreservCyt

2-30°C
Maksymalnie 6 miesiecy od daty pobrania
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Prawidtow e technikipostepow ania z kartridz em

Prawidtow o Nieprawidtow o

* Nie dotyka¢ kom ory reakcyhe]

* Po rozszczelnieniu kartridza nalez y
go przechowywac w pozyciipionow e

* Podczas skanowania kartridz a
nie wolho go przechyla¢
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Przygotowanie kartridz a tes

Przygotowanie kartridza Xpert® HPV v2

- Il @

Przygotowac jedna

odpowiednio pobrang
i oznaczona probke

do testu. L ]

5

Rozpakowac pipete transferows.
Otworzyc zatyczke fiolki

z probka, scisnac barike ssaca
pipety transferowej, wtozyc pipete
do fiolki i zwolni¢ barke, aby

+ Przygotowac jeden kartridz
i Xpert HPV v2 i pipete
 transferowa (dostarczong).
. Linia na pipecie wskazuje

» objetosc napetnienia réwna
' 1 mlL Oznaczy< kartridz

» identyfikatorem probki.

0

Sprawdzic kartridz testu
» pod katem uszkodzen.

- " W razie zacbserwowania

+ uszkodzenia nie uzywac
* kartridza, Otworzyc
wieczko kartridza.

11 Xpert®H PV v2

Szczegdtowe instrukcje, srodki ostroznosci i ostrzezenia zawiera instrukcja uzycia.

Wymieszac probke,
delikatnie odwracajac
fiolke z prébka od

8 do 10 razy lub krétko
mieszajac na wytrzasarce
typu vortex przy potowie
predkosci w trybie ciaglym

przez 5 sekund.

0

Przenies¢ zawartosé
. pipety do kemory na
1 probke kartridza. Nie
' dopuscic do dodania

Zamkna¢ wieczko kartridza
i rozpoczac test w czasie
okreslonym w instrukeji uzycia,

nadmiernej ilosci

napetni¢ pipete transferowa do
linii 1 mL Upewni¢ sie, ze pipeta
jest napetniona i ze nie zawiera

sluzu do kartridza.

zadnych pecherzykdw powietrza.

@ 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Jaki system GeneXpert posiadasz?

1| GX Dx 2| Infinity

GX Dx — kliknij tutaj Infinity — kliknij tutaj

Aby uzyska¢ szczegétow e inform ack na tem atprzeprow adzania testu,nalez y zapoznal s z infom achm i
podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obstugisystem 6w .

22

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé¢ dostepny we wszystkich kmach.

%&*pheid. @



Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Dx

1| Rozpocznij test. 2| Zeskanuj kod kreskowy 3| Zeskanuj kartridz .

identyfikatora pacjenta i/lub prébki. W celu zeskanowania nie nalez y klikaé
przycisku Wprowadzanie reczne

Scan Sample ID Barcode X ) .
(Manual Entry) ani Anuluj (Cancel).
| W
&. \ Please scan sample |D barcode.
Create Test
Rozpocznij test w ciggu Manual Entry Cancel

od momentu
dodania proébki do kartridz a.

@ 23 %epheid. @
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert Dx (ciag
dalszy)

6

2

8

@24

Wypetnijw ym agane pola.

Wybierz protokét testu

Modut zostanie w ybrany autom atycznie.

Kliknij przycisk Rozpocznij badanie (Start Test).

Na module zasw iecis¥ zilona lam pka.

Patient ID
Sample ID

Seiect Assay
Select Module
Reagent Lot ID*
Test Type

Sample Type

Notes

|cc239005 caP |

[s10051234 |

Name

Xport HPY v2 HRE_16_18-45
Kpert HFV vd HR_16_18.45

Kpeit HPY vi HR

Xpar HPY vid 16_18-45

l Other - I Other

startTest | | Scan Cartridge Barcox
i

A AN

Zataduijkartridz do m odutu izam knijdrzw iczkim odutu.
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert Infinity

1| Rozpocznij test. 2| Zeskanuj kod kreskowy

identyfikatora pacjenta i/lub prébki.

Order Test - Assay
E Scan Cartridge Barcode
- Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
ORDERS the beep.
Umiesci kartridz na e
podajniku w ciggu
od dodania prébki. rraey

3
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert' Infinity (cigg dalszy)

6

2

Wypetnijw ym agane pola.

Woybierz protokét testu

Kliknij przycisk ZATWIERDZ ©UBM IT).

)

SuUsMIT

R

Umiesé kartridz na pasi przeno$nika.

Patient ID
patientid
Sample |D
sampletd
Last Name
patient

Assay”

Xpert HPV v2 HR_16_18.45

Order Test - Test Information

First Name
3]

Cartridge S/N*

- 282769448
[Xpert HPV v2 16_18.45 S

2018/11/04 MNormai

Test Type

‘Spe:cm- -

;s?éTEJE]'J!'EE Other Sampie Type
EUIhe: - kbt Gl i L et
Notec

%&*pheid. @
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Zautomatyzowany protokoét Xpert HPV v2
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Ostrzezenia iSrodkiostrozno$ci—
usuwanle Odpado,w PLAN SZKOLENIA

Prébki biologiczne, produkty stuzgce do przenoszeniam ateriatu izuiyte kartridie
nalezy traktow a¢ jakom ateriaty potenchalnie zakaine iw ym agajgce zachow ania
standardowych s rodkéw ostroinosci.

Nalez y przestrzegaé obow Bzupcych w placdéHw ce uz ytkow nika procedurdotyczgcych
odpaddéw $rodow iskow ych w zakresie odpow iedniego usuw ania zuz ytych kartrddz y
i niewykorzystanych odczynnikéw.

rowniez w ysoko am plifikow any cel cele) PCR.N ¥ otw ¥eraé¢ anini prdbow aé zm ien il
zadnejczeScikartridza do usuni¥ci.

Jeslikrapw e lub regionalne przepisy ni regqulup kw estiitdotyczgcych odpow fedniego

rd

z wytycznymi Sw iatow ejO rganizacizdrow a W HO ,W orld Health O rganization)
dotyczgcym iobstugiiusuw ania odpaddéw m edycznych.

@ 28 %epheid. @
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A better way. J

Kontrole jakosci
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Strategia kontroli testu Xpert HPV v2

- Kontrole jakoscitestu xpert HPV v2

— Kazdy kartridz testu Xpert jest samowystarczalnym wyrobem testowym

— Firma Cepheid opracowata sw oistem etodym olekulame uw zgkdniagce kontrole
wewhetrzne, ktdre um oz 1w iap system ow iw ykryw anie okreSlonych typow
niepowodzen w kazdym kartridzu:

— Kontrola sondy (PCC)
— Kontrola adekwatnos$ciprobki SAC)

Patrz dokument 301-4868 ,Funkcje kontroli jako$cisystem u G enexpert dla wszystkich testéw Xpert firmy Cepheid” (,GeneXpert” Quality Control
) Features for all Cepheid Xpert tests”).
\J@_/
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Wewnetrzne kontrole pkosci

Kontrole sondy (PCC)

* Przed rozpoczeciem reakciiPCR aparatG eneXpertm ierzy sygnat fluorescencisond w celu
monitorowania stopnia nawodnienia kulek, wypetnienia kom ory reakcyne’, integralnos$ci
sondy i stabilno$cibamw nika.Kontrola PCC zakonczy s® pow odzeniem , p$lispetni
zatwierdzone kryteria akceptacji.

Kontrola adekwatnos$ciprébki (SAC)

« Odczynniki kontroli SAC wykrywajg obecnos$é¢ dnejkopiigenu cztow ka obecnejw fdne]
kopii na komodrke im onitorug probke pod kgtem zaw arto$ciludzkiego DN A .

@ 31 %epheid. @
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A better way.

Interpretacja wynikéw
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Podsumowanie wynikéw

Wynik ‘ Interpretacja

WYNIK DODATNIPOD KATEM W RUSAHPVW YSOKIEGO RYZYKA (HR HPV PO S) DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka zostato w ykryte pko dodatnie.

WYNIK DODATNI POD KATEM W IRUSA HPV 16 PV 16 PO S) DNA wirusa HPV 16 zostato w ykryte -ako dodatnie

WYNIK DODATNI POD KATEM W IRUSA HPV 18 45 H PV 18 45 PO S) DNA wirusa HPV 18_45 zostato w ykryte ako dodatni

WYNIK DODATNI POD KATEM INNEGO TYPUW IRUSAHPVW YSOKIEGO RYZYKA DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka zostato w ykryte sko dodatnie.

(OTHER HR HPV POS)

WYNIKUJEMNY POD KATEM W RUSAHPVW YSOKIEGO RYZYKA HRHPV NEG) DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na poziomie ponizejgranicy w ykryw alno$ci

WYNIKUJEMNY POD KATEM W RUSAHPV 16 HPV 16 NEG) DNA wirusa HPV 16 jest obecne na poziomie poniz ejgranicy w ykryw alno$ci.

WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV 18 45 H PV 18 45 NEG) DNA wirusa HPV 18-45 jest obecne na poziomie ponizejgranicy w ykryw alno$ci

WYNIKUJEMNY POD KATEM INNEGO TYPU W RUSAHPVW YSOKIEGO RYZYKA DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na poziomie ponizejgranicy w ykryw alnos$ci

(OTHER HR HPV NEG)

NIEWAZNY (INVALD ) Nie mozna okre$ 1€ obecno$cianiniobecnos$cisekw enciidocelow ejDN A w irusa H PV .N alez y pow torzyé
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura powtdrzenia testu.

BLAD (ERROR) Nie mozna okre$ 1€ obecno$cianiniobecnos$cisekw enciidocelow ejDN A w frusa H PV .N alez y pow torzyé
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura powtdrzenia testu.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) Nie mozna okre$§ 1€ obecno$cianiniobecnoscisekw enciidocelow eJDN A w inisa H PV .N alez y pow torzyé
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie 14. Procedura powtérzenia testu. Komunikat BRAK
WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgrom adzono niw ystarczagce dane.Taka symuachm oze w ysigp i
na przyktad w tedy, gdy operatorzatrzym at testbedgcyw toku lub gdynast@gpia aw aria zasikania.

@ UWAGA: Po rozpoczeciu testu bedg grom adzonew ytaczniew ynikipow jzane zw ybranym plikiem / @
33 ADF. Al‘epheid@
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Trzy rézineplikidefinicjitestdbw @AD F)

Test wytgcznie na obecnos$é w iruséw H PV w ysokiego ryzyka:w ybierz Xpert® HPV v2 HR

— Woybranie tego pliku powoduje zgtoszen e ogéInego w yniku dodatniego lub um nego pod katem obecno$ciktdregokolw ek
z 14 wykrywanych typéw wirusa HPV wysokiego ryzyka.

Test genotypowania wiruséw HPV 16, 18/45: wybierz Xpert® HPV v2 16_18_45
— Wybranie tego pliku powoduje zgtoszeni w ynku dodatniego ub um nego dla:
- genotypu HPV 16 i dla
- genotypu HPV 18 lub HPV 45

- Wyniki swoiste dla wszystkich pozostatych typéw w imusa H PV nie 53 grom adzone aniw y$w ietlane

Test na obecnos$é¢ w iruséw H PV w ysokiego ryzyka oraz testgenotypow ania w irusdéw H PV :w ybierz
Xpert® HPV v2 HR_16_18-45

— Wybranie tego pliku powoduje zgtoszen i w yniku dodatniego lub um nego dla:

- genotypu HPV 16, genotypu HPV 18/45 oraz pod kgtem obecno$ciktdregokolw ik z 11 pozostatych typdéw w irusdéw
wysokiego ryzyka jako ,Inny typ wirusa HPV wysokiego ryzyka” (Other HR HPV).

@ UWAGA: Po rozpoczeciu testu beda grom adzonew ytaczniew ynikipow ijzane zw ybranym plikiem / @
2 ADF. Aﬁ‘epheid@
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Xpert HPV v2 HR ADF
Moz 1w e w ynikitestu
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WYNIK DODATNI POD KATEM W IRUSA HPV
WYSOKIEGO RYZYKA (HR HPV POS)

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History = Support |

Assay Name Xpert HPV v2 HR

Version 1

TestResult | I

For In Vitro Diagnostic Use Cnly.

G007

_'T____g :

4007

Fluorescence

2007

Legend
SAC; Primary B
HPV 16; Primary
HPV 18_45; Primary
P3; Pimary

P4; Primary

¥l | /| PS; Primary

IRIE] |k
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| & E]
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> DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka zostato
wykryte jako dodatnie

o Woartosé C tsekw enciidocelow ejDN A w irusa H PV
wysokiego ryzyka miescise w praw dtow ym
zakresie, a punkt kon cow y fluorescenciiznapdup
sie pow yZ ejw arto$ciprogow e].

«  SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana,
poniewaz am plifikach sekw encjidocelow ej
wirusa HPV moze konkurow a¢ z 9 kontrol.

- POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC);
wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne

L]

-5
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WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV
WYSOKIEGO RYZYKA (HR HPV NEG)

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | > DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne
Assay Name  Xpert HPY v2 HR Version 1 . o o, . . 7 =
TestResult [TFr=voes 1 na poziomie ponizejgranicy w ykryw alnosci

o Warto$é¢ Ctsekw encijidocelow eJDN A w irusa H PV
wysokiego ryzyka nie miescise w praw dtow ym

For In Viiro Diagnostic Use Only. zakresie i/lub punkt kon cow y fluorescenciiznapug

sie ponfejw arto$ciprogow e’.

+ SAC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Cct

Z | Legend | amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli SAC
7 2001 I [/| SAC; Primary -] . .. , :
' i Vi || HPV 16; Primary miesciske w praw dtow ym zakresie,a punkt
o 1807 v || HPV 18_45; Primary ko i y SR . -
: uu: i[/| P3: Primary ncow y fluorescencjzna@duE SE POW YZ€e]
| 1| | P4; Primary ustawienia progu.
‘g_ B0t (v |ﬂ P5; Pnmary
a0 / - PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki
| 0 e e e e kontroli sondy s3 popraw ne
Cycles
) lﬁ‘:fZ:Z:.'_-:-';Z:Z;.'-Z:Z;Z:Z:;—_Z-_Z;Z:.'-_Z:Z:Z;,';.'-_Z:Z;Zf'.-_:-_::Z;;_-.'j:Z:Z:Z_-'.:.';Z;.'_-.'-.':ZfZ;'.:::Z:Z:Z;.'_-.':Z:Z:Z-'.:ZfZ;Z;.'_-:-':Z:Z;.'-::Z:Z:Z-.'.-_Z-_Z:Z:.'-.Z:Z:Z-,';.'-.Z:Z;Z::i;;:] = || (
= ¥ (-
\(4- 37 //C‘epheid, -“)/
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uz yciem pliku ADF XpertHPV §
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WYNIK DODATNI POD KATEM W RUSA HPV 16,
HPV 18 45 (HPV 16, HPV 18 45 POS)

| TestResult  AnalyteResult | Detal | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert HPV 2 16_18-45

Version 1

TestResult |TVETYTTS
PV 18_45 PO

For In Vitro Diagnostic Use Only.

i 500
7 400
1 = 300
7 &
1 8
e Q
4 E
7 200
a 100
e
S
A __/
0 —
4 20 30
- Cycles
Az T
‘ View Test Refresh

Legend

| Ivi [/] SAC; Primary
vi |/ HPV 16; Primary
v || HPV 18_45; Primary

39

>

>

DNA wirusa HPV 16 zostato w ykryte ko
dodatnie
DNA wirusa HPV 18_45 zostato w ykryte

jako dodatnie

Wartos¢ C tsekw enciidocelow eJDN A w irusa H PV
16 i DNA wirusa HPV 18_45 miescise
w prawidtow ym zakresi, a punktkoncow y

fluorescencji znajduje sie pow yze]
wartosciprogowe;.

SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana,
poniewaz am plifikach sekw enciidocelow €]
wirusa HPV moze konkurow aé¢ z 9 kontrol .

POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC);
wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne

Al‘epheid@
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WYNIK UJEMNY POD KATEM W RUSA HPV 16,
HPV 18 45 (HPV 16, HPV 18 45 NEGQG)

| TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name  Xpert HPV «2 16 18-45 Version 1

TestResult [T rT T =00
sl io oy

For In Vitro Diagnostic Use Only.

2001
1601
o] .
o 2
A4 2 1207
pl o r
e e
B
401 /
l —— -
= 10 20 30 40
Cycles
\?’ |/::|-:-:-:---'--":-:-:-:-:f e e e e e A e e e e I]

Legend

:. [EI—IZSAQ ﬁrimanr

v || HPV 16; Primary
¥l | | HPV 18_45; Primary

> DNA wirusa HPV 16 i DNA wirusa HPV18 45

jest obecne na poziomie ponizej
granicy wykrywalnosci.

Wartosé C t sekw encjidocelow eJDN A w irusa H PV
16 i DNA wirusa HPV 18 45 nie miescise w
prawidtow ym zakresi i/lub punktkofcow y
fluorescencji znajduje sie ponz e
wartosciprogowe,;.

SAC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Cct
amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli
SAC mie$cise w praw dtow ym zakresi,apunkt
ko cow y fluorescenciiznafduf sk pow yZe]
ustawienia progu.

POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC);
wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne

L
—

A‘epheid@
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Xpert HPV v2 16_18 45 — Inne moz liw e kom binacke
wynikow testow

Wysw jetlanewyniki HPV 16 HPV 18 45

WYNIK DODATNI POD KATEM W RUSA HPV 16 +
WYNIK UJEMNY POD KATEM W RUSA HPV 18 45

WYNIK UJEMNY POD KATEM W RUSA HPV 16

WYNIK DODATNI POD KATEM W RUSA HPV 18 45

@ 41 %@pheid. @
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A better way.

Moz 1w e w ynikitestu z uz yciem
pliku ADF Xpert HPV v2
HR 16_18_45
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w w == = EuiEBsN sy W BN wu B n a = - drad da» VW *v,

HPV 18 45, INNEGO TYPU WIRUSA HPV
WYSOKIEGO RYZYKA (HPV 16, HPV 18_45, OTHER
HR HPV POS)

e
= >
>
>
i s = O Wartosé Ctsekw encijidocelow eJDNA w iusa HPV 16,DN A
[jgwgm wirusa HPV 18/45 i DNA innego typu wirusa HPV wysokiego
% 7] . pranany ryzyka miescise w praw dtow ym zakresi,a punktkohcow y
fluorescencji znajduje sie pow yzejw arto$ciprogow e.
SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, poniewaz
e amplifikacja sekwencji docelowej wirusa HPV mo:ze
| // konkurowaé z g kontrol .
Z POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); wszystkie
S " | wyniki kontroli sondy sa poprawne
| View || Refresh
@ 43 //Ce,oheid, E“)/
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HPV 18_45, INNEGO TYPU WIRUSA HPV
WYSOKIEGO RYZYKA (HPV 16, HPV 18_45, OTHER

HRHPV N

EG)

TestResult | Analyte Result | Detail | Erfors | History | Support |

Version 1

Assay Name  ¥pert HPV v2 HR_16_18-45
Test Result |77

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend

E2 ]
200 | ¥ [/] SAC; Primary
; v || HPV 16; Primary
o v [ | HPV 18_45; Primary
2 ol v |/| P3; Primary
o ¥ Ig P4; Primary
] — e
5w vl|./| P5; Primary
e
401 /
i 0 ; ; ; , .
i 10 20 30 40
Cycles
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44

DNA wirusa HPV 16 jest obecne na poziomie ponizej

granicy wykrywalnosci

DNA wirusa HPV 18_45 jest obecne na poziomie poniz ej
granicy wykrywalnosci

DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na
poziomie ponizejgranicy w ykryw alno$ci

Wartos¢ C t sekw enciidocelow eJDNA w imusa HPV 16,DN A w imusa
HPV 18/45 i DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka nie
Mmiescise w praw dtow ym zakresi i/lub punktkoncow y fluorescencii

znajduje sie ponejw arto$ciprogow ei.

SAC: POWODZENIE (PASS): wartosé C tam plifikaciPCR sekw encii
docelowej kontroli SAC miescisi w praw dtow ym zakresi,a punkt

kon cow v fluorescenciiznaju sk pow yzZejustaw Eni progu.

POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); wszystkie wyniki

kontroli sondy sa poprawne / =
Al‘epheid@ ‘/

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé¢ dostepny we wszystkich kmach.



Xpert HPV v2 HR_16_18_45: Inne moi 1w e kom binac®e
wynikow testow

Wysw ietlane w yniki HPV 16 HPV 18_45 Inny typ HPV wysokiego ryzyka

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV
16 (HPV 16 POS) + + =

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV
18_45 (HPV 18 45 POS)

WYNIKUJEMNY PODKATEM INNEGO TYPU
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG)

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV
16 (HPV 16 POS) + - -

WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV
18_45 (HPV 18_45 NEG)

WYNIKUJEMNY POD KATEM INNEGO TYPU
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG)

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV
16 (HPV 16 POS) + - +

WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV
18_45 (HPV 18_45 NEG)

WYNIKDODATNIPOD KATEM INNEGO TYPU
WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)

WYNIKUJEMNY PODKATEM W IRUSA H PV
16 (HPV 16 NEG) = + -

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV

18_45 (HPV 18_45 POS)

@ WYNIKUJEMNY PODKATEM INNEGO TYPU / @
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG
45 { ) /Cepheido
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Xpert HPV v2 HR_16_18_45: Inne mozi 1w e kom binac®
wynikow testow

Wysw iethnewyniki  HPV 16 HPV 18 45 Inny typ HPV
wysokiego
ryzyka

WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV
16 (HPV 16 NEG)

WYNIKDODATNIPOD KATEM W IRUSA HPV

18.45 (HPV 18.45 POS) - + +
WYNIKDODATNIPOD KATEM INNEGO TYPU

WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)

WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA H PV

16 (HPV 16 NEG) - - +
WYNIKUJEMNY POD KATEM W IRUSA HPV

18_45 (HPV 18 45 NEG)

WYNIKDODATNIPOD KATEM INNEGO TYPU

WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)

@ 46 %epheid. @
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NIEWAZNY (INVALD)

B GeneXpert® Dx System — X

lﬁﬁ I@T F’J] [ﬂ _ » Nie moz na okre$ It obecnoéciani

b u 2 @ S nieobecnoscisekw encidocelow ejDN A
e[ —G——— wirusa HPV. Nalez y pow torzy¢ test
—A zgodnie z instrukcjami zawartymi w

Version 1

e r— f punkcie Procedura powtérzenia testu.
VSamp{eType’Olheriv‘ -

| - | SAC: NIEPOWODZENIE (FAIL): warto$é
o e Ct kontroli SAC nie miescisie w

Primary Curve Hl 100 ¥ || HPV 16; Primay
Reagent LotID® 18002 o [~ ry

Start Time 07/24/24 11:52:05 ag ’ZD"W18745:pmary praWidfOW y[n Zakres:é j-/]];lb pun kt

End Time 07/24/24 12:48:50

e m - ko cow v fluorescenciiznapu® sk

: For In Vitro Diagnostic Use Only.

poniz ejw arto$ciprogow e
« PCC: POWODZENIE (PASS): wszystkie

. wyniki kontroli sondy sg popraw ne.

10 20 30 40
Cycles

I
|
I

L

=
48 //C‘epheid, <
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BLtAD (ERROR)

B GeneXpert® Dx System

B R Ry £ = = = > Nie moina okre$1i obecno$ciani
! ., ' o = )
o] ] El & nieobecnoscisekw encjidocelow ejDN A

L ————— ' wirusa HPV. Nalez y pow tHrzyé test zgodnie

‘HFV,ERROR,HR

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs

‘ ijPrimary Curve TestResult [ERRoOR

o z instrukcjami zawartymi w punkcie

Version 4

= Procedura powtdrzenia testu.

For In Vitro Diagnostic Use Only,

Other Sample Type

— +  SAC: Brak wyniku (No result)

Result View
‘{Primary Curve

Module Name A1
Reagent LotID* 18002
Start Time 07/24/24 11.58:25

D - PCC: NIEPOWODZENIE (FAIL)*:

: wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy
R byt niepraw dtow y.
* Je§likontrola sondy zakohczyta sk
powodzeniem, btgd zostat spow odow any
| wartosciy graniczng cdnieniam aksym alnego
Co e vowtet | bedgcy poza dopuszczalnym zakresem lub

awarig elem entu system u.

=
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BRAK WYNIKU (NO RESULT)

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance
S~

I

30N
41
Create Test

Sample ID
HPV_NO RESULT_16,18 45 ’

Assay Xpert HPV V2 16_18-45

Version 1
Test Type | Specimen v |
Sample Type (Other v
Other Sample Type
Notes

Module Name A2
Reagent Lot ID* 18002
Start Time 07/24/24 12:00:29
End Time 07/24/24 12:01:35
Status Stopped
User <None>

I

Check Status

N Views

Result View

Primary Curve

View Results About

izl

Stop Test

— X
U:
= .
N 2 p:
=)
) ®
View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

{|( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HPV 2 16_18-45

Version 1

Test Result

O RESUL]

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

ax

Views

Result View

Primary Curve

<No Data Available>

! View Test J Refresh

s » Nie mozna okme$li obecno$ciani

nieobecno$cisekw encidocelow ejDN A
wirusa HPV. Nalez ypow trzy¢ test zgodni z
instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura
powtdrzenia testu. Komunikat BRAK WYNIKU
(NO RESULT) oznacza, ze zgrom adzono
niewystarczajgce dane.Taka sytuachm oze
wystap € na przyktad w tedy, gdy operator
zatrzymat testbedgcyw toku lub gdy
nastagpia aw aria zasilani

HPV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SAC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

PCC: PCC: POWODZENIE (PASS): wszystkie
wyniki kontroli sondy sg popraw ne.

=
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%@pheid.

A better way.

Rozwigzyw ani problem 6w

°51

stkich krapch.



Sytuacje, w ktdrych nalez y pow tdrzy¢ badanie

« Wynik NIEWAZN v (INVALID) oznacza, ze kontrola SAC sk ni pow iodta.Prdbka ni zostata
poprawnie przetworzona, nastagpita nhibich reakciPCR lub probka byta nieodpow dni.

 Wynik BEAD ERRO R)oznacza przerwanie testu prawdopodobnie spowodowane
niewtasciv ym napetninim kom ory reakcyne’j w ykryciem btedu dotyczgcego mtegralno$ci
sondy odczynnika, przekroczeniem wartoscigranicznejcinienia ub w ykryciem btedu
pozycjonowania zaworu.

« Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgrom adzono niew ystarczagce dane.

Taka sytuacja moze w ys@p i na przyktad w tedy, gdy operatorzatrzym at testbedgcyw toku
lub gdy nastapta aw aria zasilania.
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Procedura powtdrzenia testu

Wyrzuci¢ zuz yty kartridz .
Postepow a¢ zgodnie

z wytycznymi

bezpieczen stw a placow ki
uz ytkow nika w zakresie
usuwania kartridz 6w .

@53

- S

S ot
B ThinPreps
el

i

\}

A

e

A\

—CXTYE =

L\

Uzyskaé pozostaty cze$é probki.
Przygotowaé zgodnie
z instrukcjg uz ycia.

Jesliobg tosé¢ probkijst
niewystarczajq ca bq dz
powtdrzony test daje wynik
NIEWAZNY (WVALD ),BtAD
(ERROR) lub BRAK WYNIKU
(NO RESULT), nalez y pobrac
nowgq probke ipow torzy¢ test
Z UZyckm nowego kartridz a.

Uz v¢ now ego kartridza.

Odpowiednio oznaczy¢ ko
powtérzenie badania z
Uz yciem now ego kartridza

Przetworzy¢ probke zgodnie
z instrukcjg uz yca.
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Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie zCentrum w sparcia klienta firmn y Cepheid nalei y przygotow a¢
nastepufce inform acke dotyczgce system u G eneXpert:

Nazwa produktu X
Numer serii X
Numer seryjny systemu X

Wersja oprogramowania i numer
znacznika serwisowego komputera X
(w odpowiednim przypadku)

Zgtoszenia naleiy przestac ,korzystafyc z nastepupcejstrony ntemetow ej:

- Utworzyé zgtoszenie dla w sparcia technicznego

@ 54 %&*pheid. @
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http://www.cepheid.com/us/support
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A better way.

GeneXpert.
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Dziekuem vy

www. Cepheid.com

Koniec prezentacii
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