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A better way.

Szkolenie z zakresu

obstugi testu:
Xpert® Xpress CoV-2 plus

Numer katalogowy XP3SARS-COV2-10
Do stosowania z systemami GeneXpert® Dx lub GeneXpert Infinity

c€ In Vitro Magnostic Medical Device

302-8260-PL, Wer. A kwiecien 2022 r.
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Plan szkolenia

Odczynniki

GeneXpert.

Pobieranie prébek Xoert® Xpress Cov-2 plus

Przechowywanie i obstuga zestawu
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Cele szkolenia

Po zakonczeniu szkolenia uzytkownicy bedg w stanie:

 Prawidtowo przechowywac i obstugiwaé zestaw testu Xpert® Xpress CoV-2 plus

Postepowac zgodnie z nalezytymi srodkami ostroznosci obowigzujgcymi
w laboratorium

Pobierac i przechowywac odpowiednie probki
Przygotowywac kartridz i wykonywac test Xpert Xpress CoV-2 plus

Zgtaszac rézne wyniki generowane przez oprogramowanie
Rozumiec strategie kontroli testu Xpert Xpress CoV-2 plus

//Ce,oheid@,
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Rozwigzanie firmy Cepheid

» Wykrywanie RNA wirusa SARS-CoV-2
— « Wewnetrzne kontrole dla kazdej probki

« Kontrola sondy (PCC)
2 %ﬂ*'ﬂ  Kontrola przetwarzania probki (SPC)
% % « System zamknietego kartridza minimalizuje ryzyko
3” }é skazenia
L “’F* h#{

Z * Wyniki w ciggu 30 minut z opcjg wczesniejszego
_ i zakonczenia testu (EAT) po uptywie 20 minut
- - Wyniki na zadanie
* Dostep swobodny
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Przeznaczenie

«  Xpert® Xpress CoV-2 plus to test wykorzystujgcy reakcje real-time RT-PCR przeznaczony do
wykrywania jakosciowego kwaséw nukleinowych wirusa SARS-CoV-2 w probkach wymazow
Z jamy nosowo-gardtowej lub wymazow z jamy nosowej uzyskanych od oséb spetniajgcych
kryteria kliniczne i/lub epidemiologiczne pod katem choroby COVID-19, a takze od osob bez
objawow lub innych powoddw pozwalajgcych podejrzewaé chorobe COVID-19. Wyniki
umozliwiajg identyfikacje RNA wirusa SARS-CoV-2.

*  Wyniki dodatnie wskazujg obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2. Do okreslenia statusu
infekcji pacjenta niezbedne jest uwzglednienie korelacji stanu klinicznego z wywiadem
medycznym oraz wszystkich innych informacji diagnostycznych. Wyniki dodatnie nie
wykluczajg infekcji bakteryjnej lub nadkazenia innymi wirusami. Wykryty czynnik
chorobotworczy moze nie stanowi¢ definitywnej przyczyny choroby.

*  Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinien
stanowicC jedynej podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z
opiekag nad pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwazacC w swietle obserwaciji stanu
klinicznego, wywiadu medycznego pacjenta oraz informacji epidemiologicznych.
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Przeglad dobrej praktyki laboratoryjnej

F . o Stosowac czyste fartuchy: laboratonyjne, okulary ochronne
Srodki ochrony rekawiczk Y J Yl y

indywidualnej (SOI)

« Zmieniac rekawiczki miedzy przetwarzaniem probek

Nalezy regularnie czysci¢ powierzchnie robocze:
v' wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10*
| gbsztar S_t otu v" 70% roztworem alkoholu etylowego
AULECRULYJLIEYL Po wyczyszczeniu nalezy upewnic sie, ze powierzchnie

robocze sg suche

Przechowywanie
materiatow, probek
i zestawow

Przechowywac probki z dala od zestawow, aby zapobiec
skazeniu

Uzywac koncowek pipet z filtrem, gdy jest to zalecane

Przestrzega¢ wymagan producenta w zakresie kalibraciji
i konserwacji sprzetu

* Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia wybielacza w danym kraju.
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Pobieranie prébek

Rodzaj prébki Sposéb przechowywania

Wymaz z jamy nosowo-gardtowej Umiesci¢ probke w 3 ml podioza
..................................................................... transportowego do WirUSéW, 3 ml
Wymaz z przedniej czesci jamy nosowej  soli fizjologicznej lub 2 ml eNAT™

«~——— Wymaz z jamy nosowo-gardtowe;j

| R —————— Wymaz z jamy nosowej

Nalezy zapoznac sie z wydanymi przez WHO wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego w laboratorium w zwigzku z chorobg wywotywang przez koronawirusa 2019 (COVID-19).
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-quidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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Pobieranie prébek - wymaz z jamy nosowo-gardtowej

1.
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Wprowadzi¢ wymazowke do jednego nozdrza,
przesuwajgc jg az do tylnej sciany czesci
nosowej gardta.

Kilkukrotnie obroci¢ wymazowke, silnie
dociskajgc do sciany czesci nosowej gardta.
Wyja¢ wymazowke i umiesci¢c w probowce

z podtozem transportowym.

Odtamac¢ wymazowke na poziomie wskazanym
linig.

Szczelnie zamkngc¢ probéwke do pobierania
probek.

Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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Pobieranie prébek - wymaz z jamy nosowo-gardtowej

Pobieranie probek wymazu z jamy nosowo-gardiowe;

:  Otworzy¢ opakowanie z wymazowka i
1 i probowka z podiozem transportowym. 5 Zdjqf: ;akretke 2 probéwki .
Przed pobraniem probki odtozy¢ Wiozy¢ wymazowke w podioze transportowe.
probowke na bok.
Ztamac trzon wymazowki, dociskajac go do bocznej ///
. $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linia.
¢ Otworzy¢ opakowanie wymazowki i 6 :
2 i wyjat ja, uwazajac aby nie dotknat Nalezy uwazac, aby nie doszlo do rozprysnigcia
¢ jej koncowka zadnej powierzchni. i zawartosci na skore. Jezeli dojdzie do kontaktu ze
\4 skora, umyc takie miejsce mydiem i woda,
1 Trzymac wymazowke dionig, i Nalozy¢ zakretke na probowke i szczelnie
3 $ciskajac srodek jej trzonu, w miejscu 7 : zakrecit
oznaczonym linig. )
Delikatnie wprowadzi¢ wymazéwke do
i nozdrza az do dotknigcia tylnej sciany
4 i jamy nosowo-gardiowe].
Kilka razy obroci¢ wymazowke.
- %apheid.
©2016:2021 Copheid Wszelie prawa zas 301:6052-PL, Wer HWrzesieh 2021 Abetterway, /
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Pobieranie prébek - wymaz z jamy nosowej

1. Wprowadzi¢ wymazowke nosowg do nozdrza na

gtebokos¢ od 1 do 1,5 cm. -. : ::
2. Obraca¢ wymazowke przez 3 sekundy, dociskajgc j |

ja do wnetrza nozdrza, a jednoczesnie palcem o T

dociskajgc wymazéwke od zewnetrznej strony NS

nozdrza.

3. Powtorzy¢ czynnosc¢ dla drugiego nozdrza,
uzywajgc tej samej wymazowki.

4. Wyja¢ wymazowke i umiesci¢ w probdéwce | G
z podtozem transportowym. |

5. Odtama¢ wymazdéwke na poziomie wskazanym A
linig. g

6. Szczelnie zamkng¢ probdéwke do pobierania
probek.
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Pobieranie prébek - wymaz z jamy nosowej

Pobieranie probek wymazu z nosa

Powtorzy¢ krok 4 dla drugiego nozdrza,
uzywajac tej samej wymazowki.

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

i Otworzy¢ opakowanie z wymazowka i
1 i probowka z podiozem transportowym.
i Przed pobraniem probki odioz
probowke na bok.

(e}

i Otworz opakowanie wymazowki i
2 ¢ wyjmi ja, uwazajac aby nie dotknag

6 Zdja¢ zakretke z probowki
jej koncowka zadnej powierzchni. :

Wiozy¢ wymazowke w podioze transportowe.

Ztam trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie 7/A
oznaczonym linig,

i Trzymaj wymazowke dionia, |9 i
3 Sciskajac Srod_elf jej trebnd, W migjsed (¢ ,/—7) ! Nalezy uwazac, aby nie doszto do
i oznaczonymlinia / S rozpry$niecia zawartosci na skore. Jezeli
dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie
miejsce mydiem i woda.
Obraca¢ wymazowke przez 3 sekundy, |7 =~ (/' ¥ )
dociskajac jq do wnetrza nozdrza, el | i . ) ) ) \ 4
4 ajednoczesnie palcem dociskajac < R 8 Natozy‘c' zakretke na probowke i szczelnie
wymazowke od zewnetrznej strony < : zakrecit.
nozdrza. o \ ’ ///, /;\‘v

Nie wprowadza¢ wymazowek na
gtebokosé wieksza niz 1-1,5 cm.

//Cepheid.
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Transport i przechowywanie prébek

Typ probki Warunki przechowywania i transportu

Probdwka transportowa zawierajgca +1_5,Hf2] _
podtoze transportowe do wiruséw lub sél =48 godziny

fizjologiczng lub podtoze eNAT ™* z
wymazem z jamy nosowo-gardtowej lub & <7 dni
wymazem z jamy nOSowe; Z4°C

*Nie nalezy zamrazac probek wymazow z jamy nosowo-gardtowej
| wymazow z przedniej czesci jamy nosowej pobranych do soli
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Wymagania dotyczace testu Xpert® Xpress CoV-2 plus

System GeneXpert® Dx i GeneXpert Infinity

» Oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowsze;j
* W przypadku systemow GeneXpert Infinity-80 i Infinity-48s: Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub
nowszej

Zestawy testowe
« XP3SARS-COV2-10
Materiaty wymagane, ale nie dostarczone

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

» Podtoze transportowe dla wiruséw, 3 mi

« Sdl fizjologiczna 0,85-0,9% (wag./obj.), 3 ml

» Zestaw do pobierania probek pod katem badania wiruséw (nr kat. firmy Cepheid SWAB/B-100,
SWAB/F-100, SWAB/M-100) (nr kat. firmy Copan 305C, 346C) lub odpowiednik

Opcjonalnie

 Zasilacz bezprzerwowy UPS/listwa przeciwprzepieciowa
* Drukarka

%epheid@
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Sktadniki zestawu
Xpert® Xpress CoV-2 plus

Numer katalogowy XP3SARS-COV2-10

GeneXpert.

Temperatura o
przechowywania 2-28°C
Instrukcje dotyczgce odnajdywania
(i importowania) dokumentaciji ADF,
takiej jak ulotka informacyjna, na
stronie www.cepheid.com

Zestaw zawiera rowniez dwa wydrukowane egzemplarze skroconej instrukciji
referencyjnej, ktére nalezy stosowaé wytacznie z systemem GeneXpert® Xpress.

Xpert® Xpress CoV-2 plus

XP3SARS-COV2-10

XP3SARS-COV2-10]

Instructions for Use
— For Use with GeneXpert® Dx or GeneXpert® Infinity Systems.

Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemiczne. Bardziej szczegoétowe informacje opisano w instrukcji uzycia oraz w karcie

charakterystyki substancji niebezpieczne;j. /
7~ Cepheid.
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Przechowywanie i obstuga zestawu

« Zestawy testowe nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—-28 “C. Nie wolno
uzywac przeterminowanych kartridzy.

« Kazdy jednorazowy kartridz testu stuzy do wykonania jednego badania.
Nie uzywac ponownie przetworzonych kartridzy.

 Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do
wykonania badania.

« Rozpoczgc¢ badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania probki do
kartridza.

* Aby nie doszto do kontaminacji krzyzowej w trakcie etapéw zwigzanych z
obstugg probek, pomiedzy etapami nalezy zmieniac rekawiczki.

//Cepheid@
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Nie wolno potrzgsac kartridzem.

* Nie wolno uzywac kartridza...
— jesli wyglgda na mokry, ma wyciek lub uszczelnienie wieczka wyglgda na uszkodzone;
— jesli wyglgda na uszkodzony;
— jesli zostat upuszczony po wyjeciu z opakowania;
— jesli zostat upuszczony lub wstrzgsniety po dodaniu probki;
— z uszkodzong komorg reakcyjna;
— ktorego juz uzyto; kazdy kartridz jest jednorazowy i stuzy do wykonania jednego badania;
— ktory jest przeterminowany.
* Nie uzywac ponownie pipet.
* Nie uzywac ponownie wymazowek.
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Prawidiowe techniki obstugiwania kartridza

* Nie dotyka¢ komory reakcyjne,.

* Po rozszczelnieniu kartridza nalezy go
przechowywac w pozycji pionowe.

 Podczas skanowania kartridza nie wolno
go przechylac.

\X\ .

Cepheid.
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Przygotowanie kartridza testu Xpert® Xpress CoV-2 plus

Sprawdzi¢, czy dostepne sg wszystkie nastepujgce
elementy:
Podtoze transportowe zawierajgce wymazowke
(jezeli dotyczy)

Dobra praktyka laboratoryjna:
* Nalezy nosi¢ czyste rekawiczki, gogle ochronne i fartuchy
laboratoryjne.
Zmieniac rekawiczki miedzy prébkami.
Powierzchnie robocze nalezy czysci¢ roztworem
wybielacza rozcienczonym wodg w stosunku 1:10,
a nastepnie 70% roztworem alkoholu etylowego.

Probowka oznaczona imieniem i nazwiskiem lub
identyfikatorem pacjenta

Kartridze i podtoze transportowe nie sg
przeterminowane

Przygotowanie kartrldza Xpert
+ Xpert Xpress SARS-CoV-2 -
« Xpert Xpress SARS-CoV-2FIWRSV  $rodki ostroznosci i Comunwwmw klenta fimy Cepheid —4 Cephe Id.
* Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus ostrzezenia  stronie intemetowef: b
+ Xpert Xpress CoV-2 pius wulotce etter way.
Kopia karty charakterystyki substancji
iebezpieczne (SDS, Safety Deta Sheet)
jest dostepna na stronie wur.cepheid.com
lub www cepheidinternational.com
1 Dia kazdej probi potrzebny jest 2 Seybho owidcit probéwke Srezy. 3 Otworzyé wisczko kartidza, 4 Usywaiag czystej 300 i pipety 5 zZamknat wieczko kertidza. 6 Rozpoczat testw czasie
jeden kartridz Xpert. (dostarczonej), przenies¢ 300 pl okreslonym w ulotce informacyjnej.
(jedno zaciagnigcie) probki do
ofworu kartridza.
=
N
©2020-2022 Cepheid. Wszelkie prawa zestzezone. (€ CcevD inviro. ystiih krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zednoczonych.  302-3816-PL, Wer. C Kwiecien 20221,
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Przygotowanie kartridza testu Xpert® Xpress CoV-2 plus

Dla kazdej probki Szybko odwroé probdwke Otwdrz wieczko Uzywajgc czystej 300 pl

potrzebny jest jeden 5razy. kartridza. pipety (dostarczonej),
kartridz Xpert. przenies 300 pl (jedno
zaciagniecie) probkido
5 6 kartridza.
Rozpocznij test w czasie
okreslonym w instrukciji
uzycia.
Zamknij wieczko
kartridza. /
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Dx

1 Utworz badanie. 2| Zeskanuj kod kreskowy 3| Zeskanujkartridz.
identyfikatora pacjenta
i/lub identyfikatora probki
(Sample ID).

oY

Create Test

ﬂ Scan Cartridge Barcode 1
ROZpOCZn|J test Please scan cartridge barcode.
od momentu
dodania probki do kartridza. [ wematenry | [ cance

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

Aby uzyskac szczegdtowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy zapoznac sie z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub Xpertise. /
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Dx
(cigg dalszy)

ﬂ Create Test

PatientID | \
4 | Wypetnij wymagane pola. sample D | |

PatientiD2 | \

Last Name |

5| Test Xpert® Xpress CoV-2 plus jest SelectASsay | xpert Xpress CoV-2 plus
wybierany automatycznie. Select Module | A3 -

Reagent Lot ID* Expiration Date*

Test Type | Specimen -

6| Modut jest wybierany automatycznie.

Sample Type | Other - | Other S

Notes

7 | Kliknij przycisk Rozpocznij badanie (Start Test).

Start Test ;E | Scan Cartridge Barcol

8 | Na module zaswieci sie zielona lampka.
Zataduj kartridz do modutu i zamknij drzwiczki modutu.

//Ce,oheid@,
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Infinity

1 | Utworz badanie. 2| Zeskanuj kod kreskowy 3 Zeskanuj kartridz.
identyfikatora pacjenta

3 i/lub identyfikatora probki
g

ORDERS (Sample ID).

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Umieé¢ kartridz na podajniku
od dodania

prébki.

nnnnnnnn

Aby uzyska¢ szczegoétowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy zapoznac sig z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub Xpertise. /
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Infinity
(cigg dalszy)

Order Test - Test Information

Patient ID
patientid

4 | Wypetnij wymagane pola. Sample 1D

sampleid
Last Name First Name
patient id

5. Test Xpert® Xpress CoV-2 plus jest TS
wybierany automatycznie. e e

Expiration Date* Priority
2018/11/04 Normal

Test Type

6| Kliknij przycisk ZATWIERDZ o> Ispedimen -]

Other Sample Type
[

(SUBMIT). == :

Notes

7| Umies$c¢ kartridz na pasie podajnika.

//Ce,oheid@,

26 © 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.



Automatyczne wykonywanie testu
Xpert® Xpress CoV-2 plus

Oczyszczone
kwasy
nukleinowe sg
mieszane z
odczynnikami do

Kwasy
nukleinowe sg
oczyszczane

reakcji PCR

Kartridz zostaje . Nastepuje
zatadowany do Jednc.)c.zes.na.
systemu amplifikacja i

wykrywanie

Xpert® Xpress CoV-2 plus
1]
atth
BT
/E&phel‘d.

0303456789012345
12345678

Wyniki sg gotowe

kartridza do wyswietlenia

Prébka zostaje
dodana do
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Utylizacja odpadow

28

Probki biologiczne, urzgdzenia transportowe i uzyte kartridze nalezy traktowac jako
mogace przenosic czynniki zakazne i wymagajgce zachowania standardowych
srodkow ostroznosci.

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w instytucji procedur dotyczgcych odpadow
srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy i
niewykorzystanych odczynnikdow. Te materiaty mogg stanowi¢ niebezpieczne
materiaty chemiczne, ktorych usuwanie musi sie odbywac zgodnie ze swoistymi
krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania.

Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczgcych
odpowiedniego usuwania odpadow, wowczas probki biologiczne i zuzyte kartridze
nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World
Health Organization) dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

//Cepheid@
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|
//Cepheid.

A better way.

-,

Kontrole jakosci

-
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Kontrole jakosci testu Xpert® Xpress CoV-2 plus

« Kazdy kartridz testu Xpert jest samodzielnym wyrobem testowym.

» Firma Cepheid opracowata swoiste metody molekularne, aby uwzglednic
kontrole wewnetrzne, ktore umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych
trybow niepowodzenia w kazdym kartridzu.

— Kontrole sondy (PCC)
— Kontrola przetwarzania probki (SPC)

Patrz dokument 301-4868 ,Funkcje kontroli jakosci systemu GeneXpert dla wszystkich testéw firmy Cepheid” (,GeneXpert Quality Control features for all Cepheid assays”).

//Ce,oheid@
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Wewnetrzne kontrole jakosci

* Kontrole sondy (PCC)

* Przed etapem PCR sygnat fluorescencji jest mierzony na wszystkich sondach
i pordwnywany z domysinymi ustawieniami fabrycznymi, aby monitorowac:
— Ponowne nawodnienie odczynnika
— Napetnienie probowki PCR
— Integralnos¢ sondy
— Stabilnos¢ barwnika

« Kontrole przetwarzania prébki (SPC)

« Kontrola SPC gwarantuje prawidtowe przetworzenie probki oraz umozliwia
weryfikacje prawidtowosci przetwarzania probki.
— Weryfikacja prawidtowos$ci ekstrakcji i amplifikacji probki
— Wykrywa inhibicje reakcji PCR
— Gwarantuje odpowiednie warunki reakcji PCR do amplifikacji
— Weryfikuje, czy odczynniki reakcji PCR dziatajg
— Aby wynik testu byt wazny, wynik tej kontroli musi by¢ dodatni dla prébki ujemnej
— Wynik moze by¢ dodatni lub ujemny w przypadku probki dodatniej
//Cepheid@
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Dostepne na rynku kontrole zewnetrzne

ZeptoMetrix Opis Konfiguracja Przechowywanie
EQESARS(COVZ)_ Kontrola dodatnia 6 x 0,5 ml 2-8°C lub -20 °C
NATSARS(COV2)- , 6 x 0,5 ml . .

NEG Kontrola ujemna 2-8 °Club -20 °C

1. Otworz wieczko kartridza.
2. 5razy szybko odwrd¢ probdwke z kontrolg zewnetrzng.

3. Za pomocg czystej pipety transferowej przenie$ jedno zaciggniecie (300 ul) probki kontroli zewnetrznej do duzego
otworu (komory na prébke) kartridza.

4. Zamknij wieczko kartridza.

*  Aby ograniczy¢ do minimum rozktad materiatu kontrolnego, niewykorzystane probki nalezy natychmiast po uzyciu
z powrotem umiesci¢ w zalecanych warunkach przechowywania.

*  Oprécz wymienionego powyzej dostepnych jest wielu innych dostawcoéw materiatéw kontroli jakosci.

+  Kontrole zewnetrzne nalezy stosowac zgodnie z wymaganiami lokalnych i krajowych organizacji akredytujgcych,
w zaleznosci od okolicznosci.
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Sekwencje docelowe testu

« RNA wirusa SARS-CoV-2
« E, N2 i RDRP
- SPC
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Wczesniejsze zakonczenie testu

 Test Xpert® Xpress CoV-2 plus zawiera funkcje wczes$niejszego zakonczenia
testu (Early Assay Termination, EAT), ktéra umozliwia skrécenie czasu
uzyskania wyniku w przypadku probek o wyzszym mianie wirusa, jesli sygnat
sekwencji docelowej kwasu nukleinowego osiggnie wstepnie okreslong
wartos¢ progowa przed wykonaniem wszystkich 45 cykli reakcji PCR.

» Kiedy miano wirusa SARS-CoV-2 jest wystarczajgco wysokie do aktywowania
funkcji EAT, krzywe wzrostu kontroli SPC i/lub dodatkowych sekwencji
docelowych moga nie by¢ widoczne i ich wyniki mogg nie by¢ zgtaszane.
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Podsumowanie wynikéw pliku ADF dla SARS-CoV-2

Wyswietlany wynik SARS- CoV-2

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
(NO RESULT)  (NO RESULT)

BLAD (ERROR)

BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU

Brak wyniku (No Result) (NO RESULT) (NO RESULT)
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WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 POSITIVE) Batiailllsrs-cov-2 Posmve

{;mmjmmnmmmmwll_

‘52 gg: 2;0 .:gg §g | ° Wykryto Sekwencje
‘‘‘‘‘ = s docelowg RNA
wirusa SARS-CoV-2

-« SPC: ND. (NA);
== kontrola SPC jest
¢ Wl jgnorowana
poniewaz doszto do
amplifikacji sekwencji
docelowej

3
8k
&

« Kontrola sondy:
POWODZENIE

# s (PASS); wszystkie

1 i wyniki kontroli sondy

- : b | sg poprawne
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Raport badania WYNIK DODATNI DLA WIRUSA
SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 POSITIVE)

Test Report

Patient ID:

Sample ID: POS
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Assa Assay Version Assay Type

Xpert Xpress CoV-2 plus 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: ARS-CoV-2 POSITIVE

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
E 2986 510 POS PASS
N2 32.8 97 POS PASS
RdRP 320 304 POS PASS
SPC 30.2 128 NA PASS
User: Jane Doe
Status: Done Start Time: 12/02/21 14:41:49
Expiration Date™ 12/25/22 End Time: 12/02/21 15:08:22
S/W Version: 51 Instrument S/N: 742612
Cartridge S/N™ 418295643 Module S/N: 619392
Reagent Lot ID™: 00100 Module Name: B2
Notes:
Error Status: oK
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WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 NEGATIVE) LU LI SARS-CoV-2 NEGATIVE;

1 Testhesut | anayte Resun | Dl | Ervors | Wstory | Support |
a

Analyte EndFl I Anaiyte Probs I i . .
"""" = * Nie wykryto wirusa
00 o NEG PASS
PASS
[Rare a0 5 PASE SARS'COV'Z
|sPC 02 151 PASS PASS

| R - N2, E i RARP nie majg wartosci
‘ Ct w obrebie prawidtowego

| zakresu ani punktu koncowego
/7y powyzej wartosci minimalnej

= « SPC: POWODZENIE (PASS);
wartos¢ Ct kontroli SPC miesci
sie w prawidtowym zakresie, a
punkt kohcowy znajduje sie
powyzej wartosci minimalne;j

» Kontrola sondy: POWODZENIE

| (PASS); wszystkie wyniki
| eSS e kontroli sondy sg poprawne

//Cepheid@
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Raport badania WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA
SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 NEGATIVE)

Test Report

Patient ID:

Sample ID: NEG
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Assa Assay Version Assay Type
Xpert Xpress CoV-2 plus 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: ISARS-CoV-2 NEGATIVE

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
E 0.0 0 NEG PASS
N2 0.0 -1 NEG PASS
RdRP 0.0 -1 NEG PASS
SPC 30.2 161 PASS PASS
User: Jane Doe
Status: Done Start Time: 12/02/21 15:49:26
Expiration Date™: 12/25/22 End Time: 12/02/21 16:19:32
S/W Version: 5.1 Instrument S/N: 742611
Cartridge S/N™: 418295645 Module S/N: 723610
Reagent Lot ID™: 00100 Module Name: A1
Notes:

Error Status: OK
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Ograniczenia

41

Charakterystyke roboczg tego testu okreslono wytgcznie dla rodzajéw probek
wymienionych w sekcji ,Przeznaczenie”. Nie oceniono stosowania tego testu z innymi
typami probek i w takich przypadkach jego charakterystyka robocza jest nieznana.

Btedne wyniki badania mogg by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem, obstugg lub
przechowywaniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanej procedury pobierania probek,
btedem technicznym lub pomieszaniem probek. Uwazne przestrzeganie instrukciji
zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikng¢ uzyskania btednych wynikow.

Uzyskanie wynikéw fatszywie ujemnych jest mozliwe w wypadku poziomu wiremii ponizej
analitycznej granicy wykrywalnosci.

Podobnie jak w przypadku kazdego oznaczenia molekularnego mutacje w regionach
docelowych testu Xpert® Xpress CoV-2 plus mogag wptywac na wigzanie starterow i/lub
sond oraz spowodowac niewykrycie obecnosci wirusa lub mniej przewidywalne
wykrywane wirusa.

//Cepheid@
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Ograniczenia

Wyniki testu Xpert® Xpress CoV-2 plus nalezy skorelowac z historig kliniczng, danymi
epidemiologicznymi oraz innymi danymi dostepnymi dla klinicysty oceniajgcego stan
zdrowia pacjenta. Test ten nie umozliwia wykluczenia choréb spowodowanych innymi
patogenami bakteryjnymi lub wirusowymi.

Skutecznosc¢ tego wyrobu nie zostata oceniona w populacji zaszczepionej przeciwko
COVID-19.

Wirusowy kwas nukleinowy moze by¢ obecny in vivo, niezaleznie od zakaznosci wirusa.
Wykrycie sekwencji docelowych nie oznacza, ze odpowiadajgce im wirusy sg zakazne,
ani ze sg one czynnikami powodujgcymi objawy kliniczne.

Nie okreslono skutecznosci w przypadku podtozy zawierajgcych tiocyjanian guanidyny
(GTC) innych niz podtoze eNAT™,
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A better way. |
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Czynniki negatywnie wptywajace na wyniki

* Niewtasciwe pobranie probki.

— Nie oceniono skutecznosci tego testu dla innych rodzajow preparatow lub
innych probek.

» Niewystarczajgca ilos¢ mikroorganizmow w probce.
* Niewtasciwe transportowanie lub przechowywanie pobranej probki.
—Warunki przechowywania i transportu zalezg od danej probki.
— Odpowiednie instrukcje dotyczgce obstugi opisano w instrukcji uzycia.
 Nieprawidtowa procedura testu.
— Odchylenie od procedur testu moze zmieni¢ skutecznosc testu.

—Uwazne przestrzeganie instrukcji uzycia pozwoli unikng¢ uzyskania
btednych wynikow.

//Cepheid@
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Sytuacje, w ktorych nalezy powtoérzy¢ badanie

- Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta. Probka nie
zostata poprawnie przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR lub prébka nie
zostata poprawnie pobrana.

« Wynik BEAD (ERROR) moze by¢ spowodowany miedzy innymi niepowodzeniem
kontroli sondy, przekroczeniem wartosci granicznej cisnienia maksymalnego,
niedodaniem probki lub awarig elementu systemu.

« Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce
dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad, gdy operator zatrzymat badanie
bedgce w toku, kartridz nie przeszedt pomysinie testu integralnosci lub gdy nastgpita
awaria zasilania.
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Wynik NIEWAZNY (INVALID) TesEREsUR |mvaLID

 TestResul | AnayieResut | Deml | Erors. | Histry | Support
Assay Name Apert Xpress Cove2 plus Version 1
TestResull [jyyaLD

* Kontrola SPC nie spetnia kryteriow akceptacji.
Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci sekwencji docelowej RNA.

[Test Methodelogy. RT-PCR
FFor InViiro Diagnostic Use Only.
For use under the Emergency Use Authorization (US)

+  SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL);

5 +  Sygnaty kontroli SPC i wirusa SARS-CoV-2
nie majg wartosci Ct w obrebie przedziatu

Fluorascence

waznosci i majg punkt koncowy mniejszy
Legend Yo ) .
(%P 2 od wartosci minimalnej

7
A . Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS);
wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne
Mozliwe przyczyny
— Niewtasciwe pobranie lub
przygotowanie probki

— Obecnos¢ w prébcee zakidcajgcych
substanc;ji

GE

Cytlas

— Rozwigzanie

= | — Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego

View Toxt || Refrash

kartridza
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Wynik BLAD (ERROR)

| TestResall | Anahte Result | Deiad | Eriors | History | Support

€
H2
RF
BPC

Analte o EnPt i nsite
Hame Result

‘NORESULT
HORESULT
NORESULT
NORESULT

an
1]
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Prote
Chect
Result
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HA

4

1A

f
547

View Test
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<N Data Avaiabler

Refresh

TestResult |ERROR

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci sekwencji docelowej
RNA.

SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE
(FAIL); wszystkie lub jeden wynik
kontroli sondy byt nieprawidtowy

Jesli kontrola sondy zakonczyta sie
powodzeniem, btgd zostat
spowodowany wartoscig graniczng
ci$nienia maksymalnego bedacg
poza dopuszczalnym zakresem lub
awarig elementu systemu.

Rozwigzanie

— Powtdrzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza.
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BRAK WYNIKU (NO RESULT) Test Result
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oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane. Taka sytuacja
moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedgce

w toku.
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Mozliwe przyczyny

— Test zostat zatrzymany przez
nacisniecie przycisku zatrzymania
otut ot testu

— Awaria zasilania
Rozwiagzanie
— Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne

— Powtérzy¢ badanie z uzyciem nowego
kartridza.

View Test Relresh
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Procedura powtorzenia badania

1

Wyrzuci¢ uzywany
kartridz. Postepowac
zgodnie z wytycznymi
bezpieczenstwa
placowki uzytkownika
w zakresie usuwania
kartridzow.

Uzyskac pozostatg czes¢
prébki. Przygotowac zgodnie
z instrukcjg uzycia.

Jesli objetos¢ pozostatosci
prébki jest niewystarczajgca
badz powtdérzone badanie
daje wynik NIEWAZNY
(INVALID), BLAD (ERROR)
lub BRAK WYNIKU (NO
RESULT), wowczas nalezy
pobra¢ nowg probke.

Pobrac nowy kartridz.

Przetworzy¢ probke
zgodnie z instrukcjg
uzycia.
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Przeprowadzi¢ test

systemu.




Wsparcie techniczne

* Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid,
nalezy przygotowac nastepujgce informacje:
—Nazwa produktu
— Numer serii
— Numer seryjny systemu
—Komunikaty o btedach (jesli wystepujg)
— Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera
(w odpowiednim przypadku)

« Zgtoszenia nalezy przestac, korzystajgc z nastepujgcej strony internetowej:
: Utworzyc¢ zgtoszenie wsparcia

technicznego
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