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A better way.

Szkolenie techniczne: Xpert® Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus
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Do uz ytku z system am 1G eneXperf z ekranami dotykowymi
Numer katalogowy (XP3COV2/FLU/RSV-10 & XP3COV2FLURSV-GB10)
Wytq czne do CE-IVD & UKCA-IVD Only

<€ In Vitro Diagnastic Medical Device 302—8254—PL, WEL. B, Marzec 2024.
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Plan szkolenia
Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

2 Przechowywanie i obstuga zestawu

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

3 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek
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4 Przygotowanie kartridz a £ :_;l':?m ;?‘.;_,_r,,"r' :
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5 Kontrole jakos$ ci B L

//Cepheid.

6 | Interpretacja wynikéw

7 Dyskusja
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Cele szkolenia

Po zakonczenii szkolenia uiytkow nicy beda potrafili:

 Prawidtow o przechow ywaé iobstugivaé zestaw st Xpert® Pr——
Xpress COV-Z/FIU/RSV plus GeneXpert.

. Postelpow a¢ zgodn® z nalkz ytym i$ rodkam iostroznos ci m%;ﬁjﬁi%%m
obowigzugcym iw Ebomriim ﬁ%ﬁ%ﬁ

 Pobiera¢ iprzechow ywaé odpow £dnE probki S BNEERTRE

« Przygotowywacé kartridz iw ykonyw a¢ estXpert® Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus

« Zgtaszaé rvine wynkigenerowane przez oprogram ow anke

« Rozumie¢ statege kontwlitestu Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

A\

Cepheid.
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A better way. D

Informacje ogolne
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Rozwigzanie fimm y Cepheid

B \Wykrywanie RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy
| typu A, wirusa grypy typu B, wirusa RSV

Xpert® Xpress CoV-2/FI/RSV plus  Zintegrowane kontrole wewne trzne di kazdejprobki
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« System zamknietego kartrdza m inin alzu®

}#ii% — Kontrola sondy (PCC)

fﬁ% — Kontrola przetwarzania prébki (SPC)
T

ryzyko zanieczyszczenia

N\

* Opcja wczesnkepzego zakonczenh testu Early Assay
Termination, EAT) wytgczne dk plku ADF SARS-CoV-2

* Wyniki na zgdan®e
* Dostep swobodny

%&*pheid.
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Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
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Przeznaczenie

Test Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, wykonywany w systemie GeneXpert® z ekranem dotykowym
| systemem operacyjnym Cepheid (konfiguracja z ekranem dotykowym nalezgca do mdzny system éw
aparatow GeneXpert®), to multipleksowy test real-time RT-PCR przeznaczony do jednoczesnego
wykrywania jakos cowego irzrdznana in vitro RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A,
wirusa grypy typu B i/lub wirusa syncytialnego nabtonka oddechowego RSV)w

lub pobranych od oséb z przedmiotowymi
i/lub podmiotowymi objawami wirusowego zakazeni uktadu oddechow ego.

Sekwencje docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV
identyfikowane przez ten test sg zazw yczajm oz live do w ykrych w probkach z gbmych drdg oddechow ych
w fazie ostrej zakazens .W ynikidodatm®E wskazujg obecnos¢ zdentyfikow anego w usa, ak nk wyklicza3j
zakazenn bakteryhego ib wspdtzakazenik hnym ipatogenam inkew ykryw anym iprzez ten test

Do okres Ena statusu zakazenh pacenta nkzbedne pstuw zgkdniene korkhcistanu klnicznego
z wywiadem medycznym oraz wszystkich innych informacji diagnostycznych. Wykryty czynnik
chorobotwérczy moze ne stanow £ defniywnejprzyczyny choroby.

Wynik ujemny nie wyklucza zakazenia wimusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A, wirusem grypy typu
B i/lub RSV i nie powinien stanowi¢ gdynejpodstawy do podei owani decyzidotyczgcych kczeni lub
innych form opieki nad pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwazaé¢ w kontek$ ce obsemw acjiklinicznych,
wywiadu medycznego pacjenta i/lub informac;i epidemiologicznych.

//C‘epheid,

© 20222023 Cepheld Wszelkie prawa zastrzez CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne byé¢ dostepny we wszystkich kraach.
Produkt nie jest dostepr Stanach Zdnocz 1_,;-,1:.
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Uzytkownik docebwy /$ rodow isko

«  Test Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus jest przeznaczony do wykonywania przez przeszkolonych
Uz ytkownikéw w § mdow isku Bbomtoryhym ormz w m 2cu opkkinad pacentem .

A\

Cepheid.
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Produkt nie jest dostepny w Stanach Zgdnoczonych.
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Wymagania dotyczace testu Xpert® Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus

Systemy GeneXpert®

*System GeneXpert z ekranem dotykowym i systemem operacyjnym Cepheid

Zestawy testowe
*Numer katalogowy (XP3COV2/FLU/RSV-10) & (XP3COV2FLURSV-GB10)
Typ probki

*Wymaz z jamy nosowo-gardtow e
*Wvmaz z przedniei czes ciam v nosow e

Materiaty wym agane, ak nidostarczone

*$ rodkiochmony hdyw duahej 60 1)

*Wybielacz / podchloryn sodu o stezenii 10%

*Roztwor alkoholu etylowego lub denaturowanego alkoholu etylowego o stezenix 70%

*Nylonowa wymazowka (nr kat. firmy Copan: 502CS01, 503CS01) lub odpowiednik

*Podtoze tansportowe do wimséw , 3 ml (nr kat. firmy Copan: 330C) lub odpowiednik

-S4l fizjologiczna o stezenix 0,85-0,9% (wag./obj.), 3 ml

«Zestaw Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (nr kat. firmy Cepheid: SWAB/B-100, nr kat. firmy Copan: 305C) lub odpowiednik
-Zestaw Nasal Sample Collection Kit for Viruses (nr kat. firmy Cepheid: SWAB/F-100, nr kat. firmy Copan: 346C) lub odpowiednik

Materiaty dostepne, ak nedostarczone

*Kontrole zewne tzne w postacihaktywowanych winséw s3 dostepne od fim y ZeptoM etrix:Nrkat. NATFRC-6C (NATtrol FIu/RSV/SARS-CoV-2) i nr kat. NATCV9-6C (NATrol Coxsackievirus A9)
*Podtoie m okkukme eNAT™ do pobierania i konserwacji, nr kat. firmy Copan: 6U073S01 i 6U074S01

Pozostate m ateriaty

«Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepieciowa
- System operacyjny Cepheid
*Drukarka — je$ liw ym agana gstdmkarka, nfom acjio zakupi zakcanejdmkarkiudzeliCentum wsparch klenta fim y C ephed.

\\\

Cepheid.
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Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

S mwdkiochrny indyw idualnej §0 1) Obszar stotu abormtoryhego
* Nosi¢ czyste fartuchy Bbomtoryhe, okuhry * Regularnie czys ct pow £rzchni robocze:
ochronne i rekaw ozki v wybielaczem do uz ytku dom ow ego rozciehczonym

« Zmienia¢ rkaw tzkim £dzy probkam i w stosunku 1:10*

v" roztworem alkoholu etylowego o stezenii 70%

* Po wyczyszczeniu nalez y upewnt s®,
Ze pow Brzchnik robocze s3 suche

° Przechowywaé pIébklZ dalh od ¢ Gdy jeSt to Zalecane, uiywaé koncoéw ek
zestawdw, aby zapobiec skazeni pipet z filtrem.

* Przestrzegac¢ wym agan producenta w zakrese
wzorcowania i konserwacji sprzetu

Przechowywanie materiatéw ,
Sprzet

probek i zestawow

*Koricowe stezenk aktywnego chbm pow ino wynost 0,5% nkzakine od sezenh wybkhcza do uzytku dom owego w danym kmaii.

© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone . CE-IVD. Wyrédb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we w szystkich krafch. %s‘pheid.
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Elementy zestawu
XP3COV2/FLU/RSV-10
Numer katalogowy &
XP3COV2FLURSV-GB10 e
Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV
plus
Liczba testéw na zestaw 10 Eitseonmunsi
Instrukcje dotyczgcoe odnafdywania @
importowania) pliku ADF
Ulotka i dokumentacji, takiej jak ulotka e
informacyjna, na stronie -~ A ) —
www.cepheid.com
Jednorazowe pipety S
Od 10 dO 12 Zestaw zawiera réwniez
transferowe wydrukowane egzemplarze
............................................................................................................................................. skréconej instrukcji referencyjnej,
. ktére nalezy stosow aé
Przechowywanie 2-28°C WYtACZNE z systemem
............................................................................................................................................. Genexpert@ Xpress SyStem.
Kartridze zaw lerajy substanc® niebezpieczne chem icznie. S zczegdtow e nfom acpe
@ podano w instrukcji Uzycia oraz w karcie chamkterystykisubstanciniebezpiecznesj. %epheid
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Ostrzezenia i$ odkiostmwinos ci =
Ogolne X/

Do diagnostyki in vitro.

* Wyniki dodatnie wskazujg na obecno$¢ RNA w imusa grypy typu A, w usa grypy typu B,
wirusa RSV lub wirusa SARS-CoV-2.

« Wszystkie probki biologiczne, w tym zuz yte kartrdze, nakiy traktow aé ko
MOQgaqce przenost czynnikizakazne.PonkwaZz czesto nkm oz liwe gstokmes enk,
ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, w szystke nakzy obstugivaé
z zachowaniem standardowych $ rodkdéw ostrozno$ci. W ytyczne dotyczgce
postepowani z probkam iw ydata am erykahska agench Centers forD sease
Control and Prevention® oraz instytut Clinical and Laboratory Standards Institute'®.

* Nalez y przestrzegaé obow Bzugcych w phcdw ce uz ytkow nika procedurbezpiczenstw
dotycza cych postepowana z substancam ichem iznym iiprdbkam ibbbgicznym i

* Informacje na temat bezpieczenstwa iobstugim ozna znakié w ubtce hom acyhe]
dotg czonejdo opakow ani podtoza Copan eNAT™.

9. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (patrz najnowsze wydanie).

10.Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

© 2022—-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kraach. //C‘epherd,
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zgdnoczonych.
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http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

Ostrzezenia i§ mdkiostrmznos ci
, . \Y/
Ogolne (cigg dalszy)

* Nalez y unikaé bezpos rednego kontaktu m £dzy tbcygpninem guanidyny
a podchlorynem sodu (wybielaczem) lub innymi bardzo reaktywnymi odczynnikami
takimi jak kwasy | zasady. Takie mieszaniny moga uwah&é tugcy gaz.

 Prébki biologiczne, produkty stuzgce do przenoszens m ateratu izuz yte kartrdze
nalez v taktow a¢ pko m ateraty potencphi® zakazne iwym agagce zachowanh
standardowych $ rodkéw ostroznosd ci.Nalkiy przestrzegalé obow B zugcych
w placowce uz ytkow nika procedurdotyczgcych odpaddw $§ rodow iskow ych
w zakresie odpowiedniego usuwania zuz ytych kartridz y inew ykorzystanych
odczynnikow. Te materiaty m ogg stanow £ nkbezpiczne odpady chem Izne,
ktorych usuwanie musi sie odbyw a¢ w odpow dnisposdb.Jes$ ikapwe lub
regionalne przepisy nie zawierajg gdnoznacznych w ytycznych dotyczgcych
prawidiow ego usuw ani, probkibbbgiczne izuz yte kartrdze nalkzy usuw ac
zgodnie z wytycznymi WHO (S w atowa O rganizach Zdmow i) dotyczgcym i
postepow ani& z odpadam im edycznym ioraz ich usuwansa.

© 2022- 20230 epheid. Wszelkie prawa zastrzezone . C -IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byt dostgpny we wszysticth kmch. //C‘epheid,

Produkt nie jest dostepr t@anach 7 yu,l::::tz::lt;':th.
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Ostrzezenia i$ odkiostmznoséci N/
Probki

» Podczas transportu nalez y utrzymywac¢ odpowiednie warunki przechowywania,
aby zapewni¢ stabilnos¢ probki (patrz punkt: Pobieranie, transportowanie
| przechowywanie probek).

* Nie oceniono stabilnos ciprdbkiw warmnkach transportu inych n# zakcane.

A\

© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzez one . CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. C‘epheid@
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zgdnoczonych.
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Ostrzezenia i$ mdkiostminodci N/
Test / Odczynnik

* NIE WOLNO:

- Otwieraé w czka kartridz a testu Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus w celu innym niz
dodanie probki

* Uzywad karrdz a, ktdry upadt po wyecii z opakow ani

* Potrzgsa¢ kartridzem .Potrzgsank karridzem lub £go upuszczenk po otw arcia
wieczka kartridza m oze prowadz® do uzyskani nkokres$ bnych w ynikdw

* Umieszczaé etykety z dentyfkatorem probkina w czku karrdza ub na etykece
Z kodem kreskowym kartridz a

e Uzywaé karrdza z uszkodzong etyketg z kodem kreskow ym
e Uzywaé karrdza z uszkodzong kom og reakcyna
* Uzywaé odczynnkdw po uptyw £ daty waznos ci

* Uzywalé karrdza, £$ iwyda® se wigotmy lub £$ Huszczeka w czka wyghda
na uszkodzona

© 2022—-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kraach. //C‘epheid,
Produkt nie jest dostepny w Stanach Zgdnoczonych.
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Ostrzezenia i$ odkiostmznosdci —
Test / Odczynnik (cigg dalszy) W/

« Kazdy dnomzow y kartridz Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus stuzy do w ykonania
jednego badania. Zuz ytych kartrdz y ne woho uz ywaé ponownke.

* Kazda ednomzowa ppeta stuzy do przenesienh dnejprdbki N £ woho uz yw ac
ponownie jednorazowych pipet

* Nalezy nost czyste fartuchy Bbomtoryhe irekaw zkiM Bdzy obstugg kazdejprobki
nalezy zm enaé rekaw iczki.

« W przypadku rozlania prébek lub kontroli nalez y zatoz v¢é ekaw iczkiiusungé rozkhng
substancje za pom ocg paperow ych recznkdw .Nastepnik nakiy doktadne w yczys ct
zanieczyszczony obszar za pomoca $w £z o przygotow anego 10-procentowego roztworu
wybielacza chlorowego do uz ytku dom owego.C zas kontaktu pow hEen w ynosit
co najmniej dwie minuty. Nalezy upewnt s&,ze obszarmboczy £stsuchy, a nastepne
usuna¢ pozostatod ciw ybrhcza za pom ocg 70-procentowego roztworu denaturowanego
etanolu. Przed kontynuowaniem pracy nalezy poczekaé, az pow rzchna catkow e
wyschnie. Mozna vvwnez postepow aé zgodnik z obow Bzugcym iw danejhnstytuch
standardowymi procedurami dotyczg cym izaneczyszczeni ib rozknha substanci.

W przypadku sprzetu nakzy postepow a¢ zgodnk z zakcenam iproducenta dotyczgcym i
dekontaminacji sprzetu. Z
/C‘epheid

© 2022—- 2023 Cepheid. Wsz Ik e prawa zastrzezone.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kach.
Produkt nie jest dostepr tanach Zednoczonych.
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A better way.

Pobieranie, transportowanie
| przechowywanie probek
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Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

* Wtad cive pobemnie, przechow yw anke itransportow ank prdbek m a kluczowe
znaczenie dla skutecznos citego testu.

 Nieodpowiednie pobieranie probek, niewtas civ e postepow anke z probkg i/ub
niewtas civ y sposdéb transportu m oze spow odow a¢ uzyskane atszyw ych w ynkow .

\\\

Cepheid.
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Pobieranie probek

Rodzaj probki: Wymaz z jamy nosowo-gardtow ejlub wym az z przedniejczesci
jamy nosowe;

* Umiesct probke w 3 ml podtoza transportow ego do w usdw , 3 ml soli fizjologicznej lub 2 ml
podtoza eNAT™

Wymaz z jamy nosowo-gardtow e

Wymaz z jamy nosowe;

Nalezy zapoznaé¢ s& z wydanym iprzez W HO w ytycznym idotyczgcym ibezpiczenstwa
biologicznego w laboratorium w zwig zku z chorobg w yw otyw ang przez koronaw frusa 2019
(COVID-19):
hitps://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-quidance-related-to-coronavirus-
disease-2019-(covid-19)

%a'pheid.
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Pobieranie probek: Wymaz z jamy nosowo-gardtow ej

Wprowadzi¢ w ym azéw ke do £dnego nozdrza,
przesuwajac g az do tyheij$chany czesci

........ nosowejgardta.
Kilkukrotnie obréci¢ wym azéw ke, sihe
pocierajgc o $ciane cze$cinosowejgarda.
........ Wyjaé w ym azéw ke lum ES’ CI,: W pmbéwce : W

zawierajg cej3 ml podtoz a transportow ego do .\
wirusow, 3 ml soli fizjologicznej lub 2 ml podtoz a 7
........ eNAT .

Szczelnie zamknagé probdw ke do pobrrani probek.

A\
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Pobieranie probek z jamy nosowo-gardiowe;j
Do stosowania z zestawem Xpert® do pobierania probek z jamy nosowo-gardtowej — nr kat. SWAB/B-100

Otworz opakowanie z
i wymazowka i probowka z
1 i podiozem transportowym.
i Przed pobraniem probki odioz
proboéwke na bok.

5 Zdejmij nakretke z probowki. Wi6z wymazowke w
i podloze transportowe.

Pobieranie
p ré be k : Wym az Otworz opakowanie

Ztam trzon wymazowki, dociskajgc go do bocznej
Scianki probowki, na poziomie oznaczonym linia,

- : wymazowki i wyjmij ja,
Z l a m y n O s Owo - 2 i uwazajac aby nie dotknaé 6 Nalezy uwazac, aby nie doszlo do rozpryéniecia
¢ jej koricowka zadnej zawartosci na skore. Jezeli dojdzie do kontaktu
g a rd I’ ow e j powierzchni. ze skora, umyé takie miejsce mydiem i woda,
i Trzymaj wymazowke dlonig, :
3 | éciskajac srodek jej trzonu, w 7 Natéz zakretke na probéwke i szczelnie zakrec.

miejscu oznaczonym linia,

Delikatnie wprowadz
. wymazéwke do nozdrza az
4 i do dotknigcia tylnej éciany
i jamy nosowo-gardiowej.

Kilka razy obro¢ wymazowke.

//Cepheid
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Pobieranie probek: Wymaz z jamy nosowej

—~—— — |

Wprowadzi¢ w ym azéw ke nosowq do nozdrza -~
na gtebokos¢ od 1 do 1,5 cm. \. |

Obracac¢ w ym azéw ke przez 3 sekundy, dociskajgc qi.s S
ja do wnetza nozdrza, £dnocze$nke nacskajc
palcem na zewne trzng strone nozdrza.

Uz ywajc tejsam ejw ym azdédw ki, pow ©rzy¢ procedur dk
drugiego nozdrza. ROwniez zastosow aé¢ nacisk zew ne trzny
na drugie nozdrze.

Wyjac¢ wym azéw ke ium £$ct § w probdw ce transporow e
zawierajg cej3 ml podtoz a transportow ego do w usdéw , 3 ml
soli fizjologicznej lub 2 ml podtoza eNAT™

Szczelnie zamkngé probdéw ke do poberania probek.

© 2022-2023 Cepheld Wszelkie prawa zastrzezo "E-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepr e wszystkich kraach.
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Pobieranie

probek: Wymaz
Z jamy nhosowej

Pobieranie probek wymazow z nosa

Otwérz opakowanie z wymazowka i
probowka z podiozem transportowym.
Przed pobraniem prébki odloz
probowke na bok.

Otworz opakowanie wymazowki i
wyjmij ja, uwazajac aby nie dotknag jej
konicowka zadnej powierzchni.

Trzymaj wymazowke dlonia,
Sciskajac srodek jej trzonu, w miejscu
oznaczonym linig.

Obracaj wymazowke przez 3 sekundy,
dociskajac jg do wnetrza nozdrza,

a jednoczesnie palcem dociskajac
wymazowke od zewnetrznej strony
nozdrza.

Nie wprowadzaj wymazowek na
glebokos¢ wieksza niz 1-1,5 cm.

©2018-2021 Cepheid. Wezelkie prawa zastzezone.

Powtérz krok 4 dla drugiego nozdrza,
uzywajac tej samej wymazowki.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia probki,
po pobraniu probki nie dotykaj niczego
koncowka wymazowki.

Zdejmij nakretke z probowki.
W6z wymazowke w podioze
transportowe.

Ztam trzon wymazowki, dociskajgc go do
bocznej scianki probowki, na poziomie
oznaczonym linig.

Nalezy uwazac, aby nie doszlo do
rozpry$niecia zawartosci na skore. Jezeli
dojdzie do kontaktu ze skorg, umyc takie
miejsce mydiem i wodg.

Naléz zakretke na probowke i szczelnie
zakreé.

301-9057-PL, wersja F wizesien 2021r.
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Transportowanie i przechowywanie probek

Typ probki Warunki przechowywania i transportu
Probowka transportowa zawierajgca w ym az
Z jamy nosowo-gardtow ejlib w ym az +1_5,Hf2’ <48 godz.

Z jamy nosowej

+3
Podtoze transportow e do w imisow / "—VH/:C <7dni
sol fizjologiczna
Probowka transportowa zawierajgca w ym az yﬂ,ﬁu
Z jamy nosowo-gardtow e’ lib w ym az g
Z jamy nosowej

+8 < '
Podtoie eNAT" "—E/H/:c =6dni

@ zamrazac¢ prdbek w ym azéw z -am y nosow o-gardiow ejiw ym azéw z przedniej
CzZes$ cipm y nosow ejpobranych do solifizplgiczne].
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Przygotowanie kartridz a
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Prawidtow e technikipostepow ania z kartridzem

Prawidtow o Nieprawidtow o

* Nie dotyka¢ kom ory reakcyne]

» Po rozszczelnieniu kartridz a
nalezy go przechow yw ac
W pozycji pionowej

* Podczas skanowania kartridz a
nie wolno go przechyla¢

A\

Cepheid.
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Przygotowanie kartrid: a

@)
&)

Przygotowanie kartridza Xpert

« Xpert Xpress SARS-CoV-2 Szczegoélowe informacije, Dane kontaktowe wszystkich oddziatow

- Xpert Xpress SARS-COV-2FIRSV ~ srodki ostroznosci i Centrum wsparcia Klienta firny Cepheid

+ Xpert Xpress CoV-2FIWRSV plus ostrzezenia zamieszczono s dostgpne na naszej stronie internetowej:

« Xpert Xpress CoV-2 plus w ulotce informacyjnej. www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
Kopia karty charakterystyki substancji

niebezpiecznej (SDS, Safety Data Sheet)
jest dostgpna na stronie www.cepheid.com
lub www.cepheidinternational. com

" Diakazdej probki potrzebny jest 2 Szybko odwrocic probowke Srazy. 3 Otworzyé wieczko kartridza. A Usywaigc czystej 300 pl pipety
jeden Kkartridz Xpert. (dostarczonej), przenies¢ 300 pl
(jedno zaciggniecie) probki do

otworu Kkartridza.

)

—

//Ce,oheid@

A better way.

5 Zamkng¢ wieczko kartridza. 6 Rozpoczaé test w czasie
okreslonym w ulotce informacyjne;.

©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. c € CE-IVD. Wyrsb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt maze nie byc dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.  302-3816-PL, Wer. C Kwiecien 2022 r.

Kwalifikacja prébki — sprawdzi¢, czy dostepne sa w szystke Dobra Praktyka Laboratoryjna

poniz sze eem enty: * Nosi¢ czyste ®kaw tzkiifaruchy Bbomoryhe

1. Podioze ttansportow e zaw ragce wym azédw ke (jezelidotyczy) « Zmienia¢ rekaw tzkim £dzy prdbkam i

2. Probéwka oznaczona imieniem i nazwiskiem lub o Czyéct pow rzchne mbocze wybehczem
identyfikatorem pacjenta rozciefczonym w stosunku 1:10,a nasepnie

3. Nieprzeterminowane kartridze i podtoz a tansportow e 70-procentowym roztworem alkoholu etylowego
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Przygotowanie kartridz a

Do kazdejprdbkiuz ¢ dnego Szybko odwrdci¢ probdéw ke
kartridz a X perf. 5 razy.

Zamkna¢ w czko kartrdza. Rozpoczaé estw czase
okres bnym w ubtce
informacyjne;j.

Otworzyé w eczko kartrdz a.
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Uzywagc czystejppety
300 pl (dostarczonej),
przenies¢ 300 ul (jedno
Zaciggneck) probki
do kartridza.

A
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Przeprowadzanie testu
Rozpoczg¢ testw ciygu 30 minut

-EEIR

Confirm Test Information

Aaia bk Available Aailabibe

£ :
Ea
0 Nowy test Zeskanowac kod kreskow y:
Identyfikator pacjenta (Patient ID)
(jezelidotyczy)

Nastepn® dotkng¢ przycisku
POTWIERDZ CONFRM)

Confirm Test Information

Zeskanowacé kod kreskow y:

Identyfikator probki (Sample ID)
(jezelidotyczy)

Nastepn® dotkng¢ przycisku

Zeskanowacé kartridz
Nastepni dotkng¢ przycisku
POTWIERDZ CONFRM)

Przygotowac kartridz (wideo)

Rozpocza¢ testw cggu 30 minut od
momentu dodania prébki do kartridz a

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
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G Zatadow aé kartridz do m odutu

a Zamkng¢ drzw czkim odutu
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Zautomatyzowany test Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Mieszanie

. Ul OCZYySzcCzoNych
Oczyszczanie kwasow

kwasow nukleinowych

nukleinowych z odczynnikami
do reakcji PCR

Zatadowan®e Jednoczesna

kartridz a — amplifikacja
do systemu | ol | wykrywanie

Xpert® Xpress CoV-2/FIU/RSV plus

T
0

12345678

0303456789012345

Wysw etene
gotowych

//Cepheid.

Dodanie
1 probki do

kartridz a wynikow
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Usuwanie odpadow

Probki biologiczne, produkty stuzgce do przenoszenia
materiatu izuiyte kartridie naliy traktow a¢ pko m ateraty
potencjalnie zakazne iw ym agajgce zachow ania
standardowych § rodkéw ostroinos$ci

Nalez vy przestrzegaé obow 3 zugcych w phcdw ce uz ytkow nka procedur
dotycza cych odpaddw $ rodow iskow ych w zakresie odpow £dnigo
usuwania zuz ytych kartrdz v inew ykorzystanych odczynnikow .

E
Materiaty & m ogg stanow £ nkebezpiczne odpady chem iczne, kidrych | b
usuwanie musi sie odbyw a¢ zgodnE z obow §zugcym ikmpwym ilib E 2

regionalnymi przepisami.

Jeslikrmpwe b regbnahe przepisy nke zaw 2raj bezpos rednich
wytycznych dotyczg cych praw diow ego usuw ani, probkibibbgiczne

| ZUz e karrdze nakzy usuwaé zgodne z wytycznym iW HO Swihbwa
Organizacja Zdrowia) dotyczgcym ipostepowani z odpadam i
medycznymi oraz ich usuwania.

A\
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Kontrole jakos ci

Petne szczegdtow e nom ace podano w nstrukcjuz ych

T

-
[
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Kontrole kartridza Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Kontrole jakos ciXpert® Xpress CoV-2/Flu-RSV plus g
« Kazdy karridz testu Xper® jest samodzielnym wyrobem testowym

» Firma Cepheid opracowata swoiste m etody m okkukame il omepdedi
wn kT
uwzglednigce kontroke wewnetrzne, ktbre um oz liv 8§ system ow i 3 Eﬂ,#i;‘“;
. , , \ , . o SR ATH o s ’
wykrywanie okres bnych typdéw nepow odzed w kazdym kartrdzu* 28 :_%% vk
=" A E b
1. Kontrole sondy (PCC) S WS :.-}}h,

2. Kontrola przetwarzania probki (SPC)

*Patrz dokument 301-4868 ,Funkcje kontroli jako$ cisystem u G enexper® dla wszystkich testéw Xpert® firmy Cepheid” (,GeneXpert® Quality Control
Features for All Cepheid Xpert® Assays”)

A\
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Kontrole kartridza Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Kontrole sondy (PCC)

* Przed etapem PCR sygnat fluiorescenciigstm £rzony na w szystkich sondach ipordwnyw any
z domys hym iustaw £nam ifabrycznym i, aby m oniorow aé
— ponowne uwodnienie odczynnika — integralnos¢ sondy
— napeinenk probdédw kiPCR — stabilnos$¢ bamwnika

Kontrole przetwarzania probki (SPC)

« Kontrola SPC gwarantuje witas civ e przetw orzene probkiormz um oz liv 5 weryfkace
prawidtow o$ ciprzetw arzana probki.
— Weryfikuje prawidtow o$¢ zohciii — Weryfikuje, czy odczynniki reakcji PCR dziata3

amplifikacji probki — Aby wynik testu byt wazny, wynk tjkontol

— Wykrywa inhibicje rakciPCR musi by¢ dodatidh probkiuem ne’
— Gwarantuje odpowiednie warunki reakcji — Wynik moze by¢ dodamilib uem ny
PCR do amplifikacji w przypadku probki dodatnie;
© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone . CE-IVD. Wyrédb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we w szystkich krafch. %s‘pheid.
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Dostepne na rynku kontrole zew netrzne

Zeptometrix® Opis Konfiguracja Przechowywanie
NATFRC-6C Kontrola dodatnia 6 x 0,5 ml 2—-8°C lub -20°C
NATCV9-6C Kontrola ujemna 6 x 0,5 ml 2—-8°C lub -20°C
Otworzy¢ w eczko kartrdza. 5 razy szybko odwrécic¢ Za pomocy czystejppety tanserowe] Zamkna¢ w eczko kartrdza.
probowke z kontroh przenies¢ £dno zacggngce 00 ul
zewnetrzng . kontroli zewne tzne jdo duzego otwom

(komory na probke) karrdza.

Aby ograniczy¢ do m inin um rzktad m ateratu kontrolnego, niew ykorzystane prdbkinaleiy
natychmiast po uiyciu z pow rotem um ie$ci w zalecanych w arunkach przechow yw ania.

» Oprocz wymienionych powyzejdostepnych estw l1 hinych dostaw coéw m ateratéw kontroli-pkos ci

» Kontrole zewnetzne nakiy stosowad zgodnk z w ytycznym ibkahych irrgbnahych organizaci
akredytujgcych, w zakznos ciod okolicznos ci

© 2022—-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kraach. //C‘epheid,
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Interpretacja wynikow

Petne szczegdtow e nom ace podano w nstrukcjuz ych
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Sekwencje docelowe testu

* SARS-CoV-2

* Wirus grypy typu AT
* Wirus grypy typu A2
* Wirus grypy typu B
« RSV

- SPC

A\
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Wczes niegze zakonnczenie testu

* Tryb testu Xpress SARS-CoV-2 plus zawiera funkcje wcze$Snk pzego
zakonczens testu Early Assay Tem haton, EAT), ktdma um oz Iiv & skrdcene
czasu potrzebnego do uzyskania wyniku w przypadku probek o wyz szym
mianie wirusa, jes isygnat sekwencjidocebwejw iusa SARS-CoV-2 osiggne

wstepnk okres bng warosé progow g przed w ykonanim wszystkich 45 cyki
reakcji PCR.

* Kiedy miano wirusa SARS-CoV-2 jest wystarczajgco wysoke do aktywowanh
funkcji EAT, krzywa wzrostu kontroli SPC moze ne by¢ w doczna igjwynki
MO0ga nk by¢ zglaszane.

A\
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Podsumowanie wynikow: plik ADF Xpress SARS-CoV-2

Wyswietlany wynik SARS-CoV-2 SPC

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA
SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 + +/-
POSITIVE)

WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA
SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 - +
NEGATIVE)

WYNIK NIEWAZNY (INVALID) - -

BRAK WYNIKU  BRAK WYNIKU

BLAD (ERROR) (NO RESULT) (NO RESULT)
BRAK WYNIKU  BRAK WYNIKU
(NO RESULT) (NO RESULT)

BRAK WYNIKU (NO RESULT)

A\
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Result

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2

Patient |1D:

Test Completed Sample ID: CoV2-RsV
Module B2 o Test Type: Specimen
Assay Information
Sample ID BCC38BFASCE20094CD584D8 i
a7 Assay Name Assay Version Assay Type
el Xpert Xpress_SARS-CoV-2 4 In Vitro Diagnostic
Test T Specimen
e Test Result: ARS-CoV-2 POSITIVE
Assay Name Xpert Xpress SARS-CoV-2
User cepheid
Analyte Result
Start Date & Time 06/05/20 16:04:46 A aly‘le Ct EndPt Analyle Probe
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Name Result Check
Only. For use under the R |'t
Emergency Use Authorization esu
(US). SARS-CoV-2 30.2 171 POS PASS
SPC 295 131 NA PASS

» Wykryto sekwencje docebwg RNA wiusa SARS-CoV-2

« SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz nastgpia am plifkach
sekwencji docelowej wirusa

- Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg popraw ne
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Result

WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2

Patient ID:
Test Completed Sample ID: Flu B only
Module D4 —_— Test Type: Specimen
Assay Information
Sample ID Flu A-Flu B
_ Assay Name Assay Version Assay Type
Patient ID Xpert Xpress_SARS-CoV-2 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
Assay Name Xpert Xpress_SARS-CoV-2 Test Result: aly oV-2 NEGATIVE
User JoAnn Kop
Start Date & Time 11/18/20 09:03:26 Analyte Result
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Analyle Ct Endpl Analyle PrObe
Only. For use under the Name Result Check
(El:nslirgem:y Use Authorization Result
SARS-CoV-2 0.0 -1 NEG PASS
SPC 29.0 157 PASS PASS

* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa SARS-CoV-2

- SPC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ C tkontroliSPC m £$cis®e w praw tow ym zakresk,
a punkt koncow y zna@ue s pow yzZejwaros cim nin ahe’

- Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg popraw ne
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Podsumowanie wynikow: plik ADF Xpress SARS-CoV-2i Flu

.. } ] Wirus grypy Wirus grypy Wirus grypy
Wysw etlany w ynik SARS-CoV-2 typu Al typu A2 typu B SPC
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE) - + +/— - +/_
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE) - +/— + - +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B POSITIVE) — — — + +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 POSITIVE) + _ _ _ +/—
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 NEGATIVE)
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE) _ _ _ _ +
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU B
(Flu B NEGATIVE)
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE)
WYNIK NIEWAZNY (NVALD) - - - - -

BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU

BtAD ERROR)

(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)
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WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2, e v PO
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A/B s

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN © Test Report

Patient |1D:

Test Completed Sample ID: CoV2-RSV_2
Module B3 Result Test Type: Specimen
SARS-CoV-2 POSITIVE, H
Sample ID CoV2-RSV 2 FluANEGATIVE; Assay Information
HUE NEGAIIVE Assay Name Assay Version  Assay Type
Eaticint 1D Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
Assay Name Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu Test Result: ARS-CoV-2 POSITIVE;
Flu A NEGATIVE;
User JoAnn Kop
Start Date & Time 11/18/20 13:41:00
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use
Only. For use under the Analyte RGSU".
Emergency Use Authorization Analy'le Ct EndPt Analy‘le Probe
(W Name Result Check
Result
SARS-CoV-2 30.3 243 POS PASS
Flu A1 0.0 0 NEG PASS
H ' FluA2 0.0 -16 NEG PASS
[} - -
Wykryto sekwencje docebwag RNA wiusa SARS-CoV-2 e o . \ea Dacs
SPC 29.3 144 NA PASS

* Nie wykryto sekwencji docelowych RNA wirusa grypy typu A
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy typu B

« SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana, « Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
poniewaz nastgpia am plifkach sekwencidocebwejw usa wyniki kontroli sondy s3 poprawne /
© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzez one . CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni by¢ dostgpny we w szystkich krafch. Al‘epheid@

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
43 © 2022-2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. , /D .W yrob m edyczny do diagnostykin viro.Moze ni byt dostepny we w szystkith kmaach



WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2,
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A, |G
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPUB

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN © Test Report

Patient |1D:

Test Completed Sample ID: Flu A-RSV_2
Module A4 —_— Test Type: Specimen
samio 10 RSV 2 ms;c(:gﬁ&gmmﬁ; Assay Information
] ] AT
Patient ID Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
Assay Name Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu Test Result: AR oV-2 NEGATIVE:
User JoAnn Kop Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE
Start Date & Time 14/18/20 13:40:12
Test Disclaimer Zi:;?F\;i’tLos:i:f:::::;Use Analyte Result
Emergency Use Authorization Analy'le Ct EndPt Analyle Probe
(U3). Name Result Check
Result
SARS-CoV-2 0.0 1 NEG PASS
Flu A1 2598 841 POS PASS
- Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa SARS-CoV-2 2% . SO
. , SPC 294 134 NA PASS
« Wykryto sekwencje docebwg RNA w imisa grypy typu A
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy typu B
« SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana, « Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
poniewaz nas@gpia am plfikach sekwencidoce bwejw uisa wyniki kontroli sondy s3 poprawne /
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WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2, N NLCINT
WIRUSA GRYPY TYPU A, WIRUSA GRYPY TYPU B

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN © Test Report

Patient ID:
Test Completed Sample ID: RSV only_2
Module A2 — Test Type: Specimen
EAESCoVaNECRINE Assay Information
Sample ID RSV only_2 Flu ANEGATIVE; .
ERENEGATIVE Assay Name Assay Version Assay Type
Fatient 1D Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
Assay Name Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu Test Result: AR oV-2 NEGATIVE;
User JoAnn Kop FII.I A NEGA-"VE;
Start Date & Time 11/18/20 13:39:31
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use
' Only. For use ungder the Analyte Result
Emergency Use Authorization Analyie Ct EndPt A.nalyie Probe
s} Name Result Check
Result
SARS-CoV-2 0.0 0 NEG FPASS
FluA1 0.0 0 NEG PASS
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa SARS-CoV-2  fuaz oo 11 NEG PASS
FluB 0.0 -2 NEG PASS
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy typu A 5°¢ 288 72 Pass  PAss

* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy typu B
- SPC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ C tkonttoiSPC m 2Sci . Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie

Sle w praw itow ym zakresk, a punktkoncowy znagu® s wyniki kontroli sondy sa popmaw ne
DOWVZ eiw artos cim nim ahen /
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Podsumowanie wynikow: plik ADF Xpress SARS-CoV-2,
Flu, RSV

A P Wirus grypy Wirus grypy Wirus grypy
Wysw ethny w ynik SARS-CoV-2 typu Al typu A2 typu B RSV SPC

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE) — + +/— - - +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE) - +/— + - - +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B POSITIVE) — - — + — +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA RSV (RSV POSITIVE) — - - — + +/—
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 POSITIVE) + - - — — +/—

WYNIK UIEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 NEGATIVE);

WYNIK UIEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA _ _ +
WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV
NEGATIVE)

WYNIK NIEWAZNY (NVALD) - - - - _ -

BEAD ERROR) BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO BRAK WYNIKU (NO
AL D HESULT RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone . CE-IVD. Wyrédb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we w szystkich krafch. %@pheid.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
46 © 2022-2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. , /D .W yrob m edyczny do diagnostykin viro.Moze ni byt dostepny we w szystkith kmaach



47

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2,

Result

WIRUSA GRYPY TYPU A, WIRUSA GRYPY TYPU B, [

WIRUSA RSV

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN ©

Test Completed
Module A4 o

SARS-CoV-2 POSITIVE;
Sample ID CoV2-Flu A-Flu B-RSV FluAPOSITIVE,

Flu B POSITIVE;
Patient 1D RSV POSITIVE
Test Type Specimen

Xpert Xpress_SARS-CoV-
2 Flu_RsV

Assay Name

User JoAnn Kop

Start Date & Time 11/18/20 08:54:44

Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use
Only. For use under the
Emergency Use Authorization

(us).

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
© 2022-2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. , /D . ¥
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do dac

REPORT

Wykryto sekwencje docebwag RNA wimsa SARS-CoV-2
Wykryto sekwencje docebwa RNA w frusa grypy typu A

Wykryto sekwencje docelbbwa RNA w imusa RSV

stykin vio .M oze ne by¢ dostepny we wszy

Patient ID:
Sample ID:
Test Type:

Assay Information

Assay Name

Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu_RSV 4

Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

Test Report

CoV2-Flu A-Flu B-RSV
Specimen

Assay Version Assay Type

In Vitro Diagnostic

Test Result:

Analyte Result
Analyte Ct

Name

SARS-CoV-2 30.2

FluA 1 302
FluA2 349
FluB 28.7
RSV 27.7
SPC 29.0

SARS-CoV-2 POSITIVE;
Flu A POSITIVE;

Flu B POSITIVE;

RSV POSITIVE

EndPt Analyte Probe
Result Check

Result
210 POS PASS
581 POS PASS
184 POS PASS
788 POS PASS
405 POS PASS
145 NA PASS

Wykryto sekwencje docebwa RNA wimsa giypy /Pu B . SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana,
poniewaz nastgpia am plifkach sekwencjidocebwejw usa

« Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
wvniki kontroli sondv sa voprawne

© 2022—-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kraach.

Al‘epheid@



48

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2,
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A,  FFees

Flu B NEGATIVE,

WIRUSA GRYPY TYPU B, WIRUSA RSV AT

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN © Test Report

Patient ID:

Test Completed Sample ID: CoV2 only
Module B3 . Test Type: Specimen
SARS-CoV-2 POSITIVE, Assay Information
Sample ID CoV2 only g:g:égﬁmmﬁ A y Name A y Version A y Type
Patient ID RSV NEGATIVE Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu_RSV 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
. oort X — Test Result: ARS-CoV-2 POSITIVE;
Assay Name 23::'_“::’355_ -CoV- Fll.l ANEGATIVE;
User JoAnn Kop
RSV NEGATIVE
Start Date & Time 11/18/20 08:56:24
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Analy‘te Result
R s AR Analyte  Ct EndPt  Analyte Probe
(us). Name Result Check
Result
SARS-CoV-2 30.5 241 POS PASS
. . Flu A1 0.0 1 NEG PASS
« Wykryto sekwencje docebwg RNA wiusa SARS-CoV-2 FuA2 00 A NEG PASS
. . . ) FluB 0.0 1 NEG PASS
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy RSV 00 0 NEG PASS
SPC 28.8 170 NA PASS
typu A

« SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana,
poniewaz nastgpia am plifkach sekwencidoce bwejw fusa

« Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
* Nie wykryto sekwencii docelowej RNA wirusa RSV wvniki kontroli sondv sa voprmwne
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WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2,
WIRUSA GRYPY TYPU A, WIRUSA GRYPY TYPU B, [

Flu B NEGATIVE;

WYNIK DODATNI DLA WIRUSA RSV -

« BACK HOME RESULTS QC ADMIN © Test Report

Patient |D:
Test Completed Sample ID: RSV only_2
Module A1 . Test Type: Specimen
snﬁs'goeﬁlcggmw; Assay Information
Sample 10 RSV only.2 Flu B NEGATIVE. ay N Assay Version  Assay Type
Patient ID RSV POSITIVE Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu_RSV 4 In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
N oort X SARS.Cov Test Result: SARS-CoV-2 NEGATIVE;
Ssal lame er ress. =CoV-
Y 2:'F|u_R:v B Flu A NEGATIVE:;
) Fiu B NEGATIVE;
User JoAnn Kop
RSV POSITIVE
Start Date & Time 11/18/20 13:39:03
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use
Only. For use under the N
Emergency Use Authorization yie ‘ Analyte Probe
(Us). e Result Check
Result
SARS-CoV-2 0.0 -1 NEG PASS
. . . . Flu A1 0.0 -1 NEG PASS
* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa SARS-CoV-2 ..., o o v W i
. . . . FluB 0.0 3 NEG PASS
» Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy RSV 206 445 POS PASS
typu A SPC 29.0 186 NA PASS

« SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana,

* Nie wykryto sekwencji docelowej RNA wirusa grypy poniewa: nastapia am plifkach sekwencidoce bwedw imsa

typu B :
_ « Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
* Wykryto sekwencje docebwa RNA wimsa RSV wvniki kontroli sondv sa popmaw ne
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Ograniczenia

« Skutecznosé¢ estu Xper® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zbadano wytgczne z probkam iw ym azdw
Z jamy nosowo-gardiow ejiw ym azdéw z przednkjczescipm y nosow e N ocenbno stosowanh
testu Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus z prébkami innego typu i charakterystyka robocza testu
w takich przypadkach nie jest znana.

. Skutecznosé¢ tego testu okre$ bno na podstaw £ oceny ograniczonejliczby prdbek klnicznych.
Nie okres bno skutecznos ciklnicznejw odneskenii do w szystkich w ystepugcych warantow,
ale oczekuje sie, ze bedze ona odzw erciedhé skutecznos$¢ klniczng w odnesinii do
wariantow wystepujgcych natzescejw m om encke iw m Hcu preprow adzenh oceny
klinicznej. Skutecznos¢ w m om enck w ykonyw ank badania m oze zakiel od wystepugcych
wariantow, w tym wystepow ani now ych szczepdw w rusa SAR S-CoV-2, i ich prewalenciji,

CO MOze sk zm Enkc w czaske.
« Skutecznos¢ tego w yrobu nk zostata ocenina w populhcizaszczepbnejprzecivko COVID-19.

//C‘epheid,
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Ograniczenia (cigg daiszy)

* Podobnie jak w przypadku kazdego testu m okkulhmego m utace w rrgbnach sekwenci
docelowych testu Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus moga wptyw aé na w §zane sarerdw /b
sond, prowadza c do nepow odzen® w ykrych obecno$ ciw imisa lub m nkjprzew dyw ahego
wykrywania wirusa.

« Test ten nie umoz liw 5 w ykluczeni chordb spow odow anych ihnym ipatogenam ibakteryhym i
lub wirusowymi.

« Skutecznos¢ tego estu poddano waldaciw ytgczne z zastosow ankem proceduropisanych
w niniejszej ulotce informacyjnej. Modyfikacja tych procedur moze wptyng¢ na skutecznos$é¢ testu.

* Btedne wynikitestum ogg by¢ spow odow ane newtasciw ym pobrmnEm , obstugg lub
przechowywaniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanej procedury pobierania probek, bte dem
technicznym lub pomieszaniem probek. Uwazne przestrzegan® hstukcizaw artych w nihepze]
ulotce informacyjnej pozwoli unikngé uzyskana btednych w ynikow .

A\
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Ograniczenia (cigg daiszy)

W przypadku poziomu wiremii ponizejanalitycznejgmnicy w ykryw aho$ cim oz liv e gstuzyskanke
wynikéw fatszyw £ um nych.

* Wynik ujemny nie wyklucza zakazens w imusem SARS-CoV-2, wirusem grypy lub wirusem RSV
| nie powinien stanowi¢ gdynejpodstaw y do podem ow ani decyzjdotyczgcych kczeni lub
innych form opieki nad pacjentem.

« Wyniki testu Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus nalezy skorebwaé zwyw Bdem klhiznym ,
danymi epidemiologicznymi oraz innymi danymi dostepnym idhk klntysty ocen®gcego stan
zdrowia pacjenta.

« Wirusowy kwas nukleinowy moze by¢ obecny in vivo, niezalezne od zakazno$ ciw imisa.W ykrycke
sekwencji docelowych nie oznacza, ze odpow Bdagce In wiusy s zakazne,anize sg one
czynnikami powoduja cym iocbaw y kIniczne.

* Test ten zostat ocenbny pod kgtem uzych wytgczne z prdbkam ipochodzens lidzkEego.

« Test ten jest testem jakos cow ym ink um oz liv & uzyskani ibs ciow ych w ynkéw dotyczgcych
wykrytego drobnoustroju.

« Test ten nie zostat ocenny pod kgtem uz yci u pacentdw bez przedm btow ych ipodm btow ych
objawdw zakaz enja dréq oddechow ych. /
/C‘ephe/d
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Ograniczenia (cigg daiszy)

Test ten nie zostat ocenny pod kgtem m oniorowank kczenh zakazenh.

Test ten nie zostat ocenny pod kgtem w ykonyw ani badan przesew ow ych kmw 11ib produktdow
krwiopochodnych pod kg tem obecnos ciw rusa SARS-CoV-2, wirusa grypy lub wirusa RSV.

Wptyw substancinterferugcych oceniono wylgczne wzgkdem substanciiw ym Enionych
w dokumentacji. Zaktéceni pow odow ane przez substance ne n wym £nine m ogg prow adzi
do uzyskania bftednych w ynikow .

Wyniki badan analitycznych z uz ycem probek stworzonych na potrzeby testu ze w spbtzakazenim i
wykazaty m oz liw 0§ ¢ w ystepow ank hterferencikonkurencynejw przypadku w imusa grypy typu B lub
wirusa RSV A w niskim mianie (ok. 3 x wartos¢ granicy w ykryw ahos ci), kedy m Bno w usa grypy typu
A wynosi odpowiednio >1,7e5 kopii RNA/ml lub 1,7e6 kopii RNA/ml. Ponadto istnieje moz Iiv o$¢
wystepow ani nterferencikonkurencynejw imisa grypy typu B w niskin m &nk

(Ok. 3 x wartos ¢ grmniy w ykryw ahos ci), kiedy m mno w iusa SARS-CoV-2 wynosi >1e5 kopii RNA/ml.

Reakcje krzyz ow e z drobnoustroam idrdg oddechow ych linym inZ wym £nibne w nhiepzym
dokumencie moga prow adzt do uzyskana btednych w ynkdw .

Niedawna ekspozycja pacjenta na szczepionke F1uM st lub inne szczepionki zawierajgce zywe,
atenuowane wirusy grypy moze prow adzt do uzyskani niedoktadnych w ynkéw dodamich

//C‘epheid,
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Ograniczenia (cigg daiszy)

e ZelZiam w stzeni1 15% (wag.bbi)m oze powodowaé nterference w w ykryw ania

w przypadku niskiego miana wirusa grypy typu B i wirusa RSV A.

« Poniewaz testXpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus nie umoz liv & rozrdzniand pom £dzy
sekwencjg docebwg gendw N2,RdARP iE, obecno$¢ nnych koronaw uséw IniiB, rodzai
Betacoronavirus, w tym SARS-CoV, moze pow odow a¢ uzyskane wyniku fatszyw &
dodatniego. Zaden z tych innych koronawiruséw aktualnie nie kragz v w populcilidzkis.

 Test ten nie jest przeznaczony do rozréznansa podtypdw w iusa RSV, podtypdw w usa
grypy typu A ani linii wirusa grypy typu B. W celu rozréznena konkretnych podtypdw
| szczepoOw wirusa RSV lub wiruséw grypy nalez y w ykona¢ dodatkow e badan® zgodne
z ustaleniami krajowego lub lokalnego oddziatu oxganu zdrow & publicznego.

* Nie okres bno skutecznos ciw przypadku podtoi v zaw ragcych tbcyanan guandyny
(GTC) innych niz podtoze eNAT™.

A\
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Czynniki negatywnie wptyw ajgce na wyniki

Niewtas civ e pobmane probki
— Nie oceniono skutecznos citego testu z prdbkam innego rdzai ib hnym m ateratem

Niewystarczajgca Iczba w iusédw w probce.

Niewtas civ e ttansportow an® lub przechow yw ank pobranejprobki
— Warunki przechowywania i transportu zalezg od danejprdbki
— Instrukcje dotycza ce praw diow ejobstugiopisano w hstukciuz yca

Nieprawidtow a procedum testu
— Modyfikacja ustalonych procedur moze zm £nt skutecznos$¢ testu
— Uwaine przestrizegan® hstrukcjuz yei pozw oliunikngé uzyskani btednych w ynikdw

© 20222023 Cepheld Wszelkle prawa zastrzei« CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kach. //C‘epherd,
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Sytuacje, w ktorych nalezy pow thrzy¢ test

57

Wynik ,.BRAK WYNIKU (NO RESULT)” oznacza, ze zgrom adzono new ystarczagce dane.Taka
sytuacja moze wystgpi na prmzyktad, gdy opemtorzatrzym at badankt bedgce w toku, kartrdz ne
przeszedt pom y$ he testu htegrahodcilib nastgpia awara zasibna.

Wynik ,BLAD ERROR)”m oze byé¢ spowodowanym Bdzy hnym inktpow odzenim kontrolisondy,
przekroczeniem wartos cigmnicznejcinieni m aksym alhego, nedodaniem probkilib awarg
elementu systemu.

Wynik ,NIEWAZNY (NVALID)”0znacza, ze kontroh SPC s® nk pow bdta.Prdbka ne zostata
poprawnie przetworzona, nastgpia nhiicha rrakcjiiPCR lub prdbka nk zostata poprawnke pobrana.

\\\
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BRAK WYNIKU - POWTORZY¢ BADANE

(NO RESULT - REPEAT TEST)

« BACK HOME RESULTS ac ADMIN @

Test Completed

Module D4
Sample ID Test 01
Patient ID
Test Type Specimen
Assay Name Xpert Xpress_SARS-CoV-
2 Flu_RSV
User Jun Zhang
Start Date & Time 11/19/20 17:46:01
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use

Only. For use under the
Emergency Use Authorization

(us).

Result

REPORT

NO RESULT - REPEAT TEST

Kontrola SPC nie spetna kryterbw akceptaci.N & m ozna stw erdzt

obecnos cilib nkeobecno$ cisekwenclidocebw e jRNA .
« SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL)

« Sygnaty wiusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy
typu B i wirusa RSV nie maja waro$ciC tw obrebe praw towego
zakresu i majg punktkoncow ym nkepzy od waro$ cim hin ahe]

+ Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli

sondy s3 poprawne

© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrze:
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Test Report
Patient ID:
Sample ID: Test 01
Test Type: Specimen
Assay Information
|Assay Name Assay Version Assay Type
Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu_RSV 4 In Vitro Diagnostic
Test Result: NO RESULT - REPEAT TEST

Analyte Result

Analyte Ct EndPt Analyte  Probe
Name Result Check
Result

SARS-CoV-2 0.0 1 INVALID PASS
FluA“1 0.0 0 INVALID PASS
FluA2 0.0 2 INVALID PASS
FluB 0.0 -4 INVALID PASS
RSV 0.0 -2 INVALID PASS

SPC 0.0 1 FAIL PASS
Moz 1w e przyczyny

* Niewtas ciwe pobrane lib przygotow ank probki
* Obecnosé¢ w probce substancihterfemuycych
Rozwigzanie

* Powtérzyé testz uz ycem nowego karrdza

e.CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we wszystkich kach.
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BRAK WYNIKU - POWTORZY¢ BADANE
(NO RESULT - REPEAT TEST)

«BACK HOME RESULTS ac ADMIN @ Test Report
— Patient ID:

. Sample ID* 220155923501
Test Failed Tost Type: Specimen

Module A1 Result Uploaded: No ASB&Y Information
NO RESULT - REFEAT TEST Assay Name Assay Version Assay Type
Sample 1D 220155923501 Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus 1 In Vitro Diagnostic
Patient 1D
Test Result: NO RESULT-REPEAT TEST
Test Type Specimen
Assay Name Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV
plus

Analyte Probe

User Adminl Result Check
Start Date & Time 01/25/22 08:30:40 Result
SARS-CoV-2 0.0 0 NO RESULT PASS
Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use FuA1 0.0 0 NO RESULT PASS
Only. Fov uie undey thy FluA2 0.0 0 NO RESULT PASS
Emergency Use Authorization
(US). Test Methodology: RT- Flu B 0.0 0 NO RESULT FAIL
PCR RSV 0.0 0 NO RESULT PASS
SPC 0.0 0 NO RESULT PASS
Nie mozna stw 2rdz{ obecno$ cilib niobecno$ cisekwenciidocebwejRNA . Rozwigzanie
- SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT) . SPC: BRAK WYNIKU - Powt6rzy¢ testz uz ycem nowego karridza

- Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO ResuLT) ~ (NO RESULT)

© Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT) * Kertoasondy: (FAIL);

*  RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT) niepowodzenie w przypadku
wszystkich lub jednego
wyniku kontroli sondy

Jes likontrol sondy zakonczyta sk powodzeniem ,btagd zostat spow odow any wartod cg graniczng
Cisnena m aksvm ahego bedaca poza dopuszczahvm zakresem lub awara ekm entu svstem u.
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Procedura powtorzenia badania

. . Uz ¢ pozosta’fejczes'ciprc’)bkié y .
Wyrzucié zuz yty kartridz . f Wymieszaé zgodn® z f Uz v¢ nowego kartridza.

instrukcjg uz yca.

Nalez y przestrzegad : : Przetworzy¢ probke
obowigzujcych w hstytuci @ Jezelipozostata obetoéé¢ : zgodnie z instrukcjg uzycs.
wytycznych bezpieczenstwa  : probki jest niewystarczaja ca

dotyczacych usuwanh kartridzy.  albo przy ponownym badaniu
: zwracany jest WYNIK

NIEWAZNY (INVALD),BtAD

(ERROR) lub BRAK WYNIKU

Wykona¢ testw system &.
(NO RESULT), nalez y pobrmat
nowa probke . /
© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. C E-IVD. Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ne by¢ dostepny we w szystkich krafch. /Cepheid@

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.
60 © 2022-2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. , /D .W ydb m edyczny do diagnostykin vio.Moze nk by¢ dostepny we w szystkich kmach



Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie zCentrum w sparcia klienta firn y Cepheid nalkiy przygotow aé
nastepujce nfom acE dotyczyce produktu G eneXpert®:

Nazwa produktu X
Numer serii X
Numer seryjny systemu X

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

ZJgtoszenia nakeiy przestaé ,korxzystajc z nastepupcejstrony ntemetow e’

- Nalezy utworzyé zgtoszen® dh wsparia technicznego

© 2022-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzez one . CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni by¢ dostgpny we w szystkich krafch. Cepheid@
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http://www.cepheid.com/us/support

Dziekuem y!

www.cepheid.com
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