Szkolenie techniczne w zakresie
testu Xpert® HCV VL Fingerstick

Wytacznie do uzytku CE-IVD
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Plan szkolenia

« Xpert® HCV VL Fingerstick

— Uzytecznosc kliniczna

Xpert®* HCV VL Fingerstick

— Odczynniki

— Pobieranie prébek

12345678

— Przechowywanie zestawu i postepowanie z

0303456789012345

— Przygotowywanie kartridza

— Kontrola jakosci

— Analiza wynikéw

- Omowienie wynikow
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Cele szkolenia

* Po zakonczeniu szkolenia uzytkownik bedzie w stanie:

— Prawidtowo przechowywac i postepowaé z zestawami kartridza testu Xpert® HCV
VL Fingerstick

— Postepowac zgodnie z nalezytymi sSrodkami ostroznosci obowigzujgcymi
w laboratorium

— Pobierac i transportowacC odpowiednig probke
— Przygotowywac kartridz i wykonac¢ badanie przy pomocy testu
— Zgtaszac rozne wyniki generowane przez oprogramowanie

— Rozumiec strategie kontroli testu

N

Cepheid.
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Rozwigzanie firmy Cepheid

Wykrywa i umozliwia oznaczenie ilosciowe
— RNA wirusa WZW C
— Wyniki w zakresie liniowym 100-100 000 000 j.m./mI* RNA WZW C
r « Zintegrowane kontrole dla kazdej probki
— Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA, Sample Volume
Xpert® HCV VL Fingerstick Adequacy)

— Kontrola sondy (PCC, Probe Check Control)

— Wewnetrzne wzorce ilosciowe, gornej i dolnej granicy
(IQS-H i 1QS-L)

* Wyniki dostepne po okoto 60 minutach

« Zamkniety system kartridza minimalizuje
ryzyko skazenia

« Wyniki na zgdanie

* Dostep swobodny

12345678
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b

0303456789012345

L&

*Test poddano standaryzacji wzgledem 4. miedzynarodowego wzorca Swiatowej Organizaciji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) dla wirusa WZW C (kod NIBSC: 06/102).6
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Przeznaczenie

Test Xpert HCV VL Fingerstick (FS) to test in vitro obejmujacy reakcje tancuchowa polimerazy z
odwrotng transkrypcja w czasie rzeczywistym (RT-PCR) do wykrywania i ilosciowego oznaczania
RNA wirusa zapalenia watroby typu C (WZW C) w ludzkiej kapilarnej krwi petnej pobieranej z
naktucia palca na EDTA i zylnej krwi petnej pobranej na EDTA od oséb zakazonych wirusem
WZW C i przy uzyciu zautomatyzowanych systemow aparatu GeneXpert®.

Test Xpert HCV VL Fingerstick jest przeznaczony do stosowania jako pomoc we wstepnej
diagnostyce u osob z wysokim ryzykiem zakazenia WZW C lub u os6b z dodatnim wynikiem
przeciwcial przeciwko WZW C. Wykrycie RNA WZW C wskazuje, ze wirus replikuje sie i dlatego
jest to dowdd na obecno$¢ czynnego zakazenia.

Test Xpert HCV VL Fingerstick jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w zarzadzaniu
leczenia pacjentéw zakazonych wirusem WZW C podczas leczenia przeciwwirusowego. Test
mierzy poziomy RNA wirusa WZW C w dowolhym czasie podczas wiremii i podczas leczenia oraz
moze stuzy¢é do przewidywania trwatej i nietrwalej odpowiedzi wirusologicznej na leczenie
zakazenia wirusem WZW C.
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Przeznaczenie — Uwagi

» Test Xpert HCV VL Fingerstick jest przeznaczony do stosowania przez
pracownikéw laboratorium lub specjalnie przeszkolonych pracownikow
ochrony zdrowia.

« Test nie jest przeznaczony do wykonywania badan przesiewowych dawcéw
krwi pod kgtem zakazenia wirusem WZW C.

» Test umozliwia pomiar ilosciowy RNA wirusa WZW C w zakresie od 100 do
100 000 000 j.m./ml
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Sekwencje docelowe

Sekwencje docelowe
— Wewnetrzny wzorzec ilosciowy (IQS-H) i ( IQS-L)
— Najbardziej konserwatywny region genomu RNA WZW C

Test jest przeznaczony do wykrywania 6 genotypow (1-6)

@ B | S REsE RS -,
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Wymagania dotyczgce testow

Systemy GeneXpert

» Oprogramowanie GeneXpert Dx Software w wersji 4.7 b lub nowszej
» Oprogramowanie Xpertise Software w wersji 6.4 lub nowszej

Zestawy testu (CE-IVD)
* GXHCV-FS-CE-10

Pobieranie prébek

Jednorazowy zestaw Safety-Lancet Super, 1,5 mm (Sarstedt, nr kat.: 85.1018) lub podobny, aby pobra¢ co najmniej 100 ul krwi
kapilarnej — nie dostarczony

Minivette® POCT 100 pl K3 EDTA do pobrania prébki krwi kapilarnej — mozna zamowi¢ w firmie Cepheid

Probdéwki z EDTA do pobierania krwi zylnej — nie dostarczone

Inne materiaty

« Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

* Roztwér wybielacza 1:10

*» 70% roztwor alkoholu etylowego lub denaturowany alkohol etylowy
» Waciki dezynfekujgce

Opcjonalnie

» Zasilacz bezprzerwowy UPS/listwa przeciwprzepieciowa
 Drukarka

\|

Cepheid.
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Dobra Praktyka Laboratoryjna

Srodki ochrony - Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki.
indywidualnej (SOI) « Zmienia¢ rekawiczki miedzy przetwarzaniem probek

» Nalezy regularnie czysci¢ powierzchnie robocze:
v wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10
v 70% roztworem alkoholu etylowego
Po wyczyszczeniu nalezy upewnic sie, ze powierzchnie
robocze sg suche

Obszar stotu
laboratoryjnego

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 dotyczgcych
wzorcowania i konserwacji urzgdzen

9 ©Cepheid
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Zawartosc zestawu testu Xpert HCV Viral Load Fingerstick

Numer katalogowy GXHCV-FS-CE-10

Liczba kartridzy

w zestawie 10
Plik definicji testu (ADF)
Ptyta CD zestawu Instrukcja importowania testu
Ulotka informacyjna (PDF)
Przechowywanie 2-28 °C

Zestaw 10 kartridzy

Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemicznie — wiecej informacji

podano w ulotce informacyjnej i karcie charakterystyki bezpieczenstwa. / )
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Przechowywanie i postepowanie z zestawem Xpert
HCV VL Fingerstick

— Kartridze testu Xpert HCV VL Fingerstick nalezy przechowywac w temperaturze 2—-28°C.

— Nalezy przestrzegacC obowigzujgcych w danej instytucji procedur bezpieczenstwa
dotyczgcych pracy z substancjami chemicznymi oraz obstugiwania probek biologicznych

— Nie wolno uzywac urzgdzen do pobierania, ktére nie zostaty zwalidowane przez firme
Cepheid

— Wieczko kartridza testu nalezy otwiera¢ wytgcznie przy dodawaniu prébki. Nastepnie
nalezy wieczko zamkngc i kontynuowac przetwarzanie.

— Rozpoczac¢ badanie w ciggu 4 godzin od momentu dodania probki do kartridza

N

Cepheid.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

 Nie wstrzgsac kartridza _

« Nie uzywac kartridza, ktory... : ’\3:;;,337

— wyglada na mokry, ma wyciek lub zamkniecie jego wieczka wydaje sie by¢ uszkodzone a
— wyglada na uszkodzony

— zostat upuszczony po wyjeciu go z opakowania

— zostat upuszczony lub wstrzgsniety po dodaniu do niego probeki

— ma uszkodzong komore reakcyjng

— byt juz uzywany; kazdy kartridz jest jednorazowy i stuzy do wykonania jednego testu

— jest przeterminowany

Nie uzywac¢ ponownie zuzytych jednorazowych pipet.

Kartridze i odczynniki testu Xpert HCV VL Fingerstick nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi w danym
13 ©Cepheid kraju i placowce wytycznymi dotyczgcymi utylizacji niebezpiecznych materiatow.

N

Cepheid.




Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Probki biologiczne, wyroby do pobierania probek i uzyte kartridze nalezy traktowaé
jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i wymagajgce zachowania standardowych
srodkow ostroznosci

 Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w instytucji procedur dotyczgcych odpadéw
srodowiskowych ~w  zakresie odpowiedniej utylizacji zuzytych  kartridzy |
niewykorzystanych odczynnikédw. Te materialy mogg stanowié¢ niebezpieczne odpady
chemiczne, ktorych usuwanie musi sie odbywac¢ zgodnie z okres$lonymi krajowymi lub

regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania. :
AR

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

14 ©Cepheid //Cepheid.




Pobieranie, przechowywanie
| transport probek
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Pobieranie probek — krew kapilarna

« Zalecane urzgdzenie do naktucia (niedostarczone przez firme Cepheid)
— Jednorazowy naktuwacz Safety-Lancet Super, 1,5 mm &‘
— Numer referencyjny firmy Sarstedt, nr kat.: 85.1018 lub podobny :

« Wymagane urzgdzenie do pobierania prébek (dostepne w firmie Cepheid)

— Minivette® POCT (100 ) > <
;f.-:*//

* Przetwarzanie:
— Ogrzac palec
— Przed pobraniem prébki zdezynfekowaé obszar
— Naktu¢ palec naktuwaczem Safety Lancet i pobrac¢ krew zgodnie z instrukcjg producenta

Szczegotowe instrukcje podano na kolejnych slajdach

16 © Cepheid //Cephe/d.
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Instrukcje producenta

Ocieplenie miejsca naktucia zwieksza przeptyw krwi
do 7 razy w porownaniu do wartosci nominalnej

« Owing¢ dton pacjenta cieptg szmatkg (39—40°C)
lub

» Trzymac dton pacjenta pod biezgcg wodg o
temperaturze od 39 do 40°C.

17 ©Cepheid //Cephe/d.




Pobieranie krwi kapilarnej

Oczysci¢ miejsce naktucia Zetrze¢ pierwszg krople Dotkngé kropli krwi Poczekac, az krew
srodkiem dezynfekujgcym Trzymacé nakiute miejsce koncoéwka urzadzenia dosiegnie filtra na drugim
Pozostawi¢ do poziomo Minivette ® POCT i koncu korcowki kapilary
wyschniecia, az srodek Unika¢ rozmazywania przytrzymac je w pozyciji

dezynfekujgcy catkowicie kropli krwi poziomej

wyschnie

Naktué palec naktuwaczem
Safety Lancet

Otwor wentylacyjny na koncu ttoczka nie powinien by¢ zakryty, ani wypchniety w dot.

Film: https://www.sarstedt.com/en/products/new-products/video-minivetter-poct/

18 ©Cepheid //Cephe/d.



https://www.sarstedt.com/en/products/new-products/video-minivetter-poct/

Pobieranie probek — krew zylna

* Pobra¢ krew zylng zgodnie z instrukcjami
producenta probéwki EDTA

Medicoinfo.in

* Niezwlocznie odwrdcic probéwke 8—10 razy,
aby wymieszac probke w celu zapewnienia
odpowiedniego dziatania substanciji
hamujacej krzepniecie

//

Cepheid.
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Transport i przechowywanie probek

20 © Cepheid

llustracja: MarketLab.com

Temperatura (°C)

Czas przechowywania

Maksymalnie 15 min

, od pobrania
Krew kapilarna
pobierana
na EDTA
+2 :8 72 godziny
C
Krew zylna *+35 .
pobieana °C 24 godziny
na EDTA

N

Cep
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Przygotowanie kartridza — krew kapilarna
Z urzadzenia Minivette

UWAGA:

* Pobrac¢ 100 ul probki krwi petnej za pomocg urzgdzenia Minivette
* Przed przystgpieniem do wykonania testu nalezy poczekac, az kartridz osiggnie temperature pokojowg

F \' -
o : x
\\‘..}r\' i) ‘\‘

1. Oznacz bok kartridza 2. Otworz wieczko

3. Umies¢ urzadzenie
identyfikatorem prébki. kartridza.

Minivette catkowicie w
komorze na prébki kartridza i
powoli naciskaj ttoczek, aby
dozowacé probke krwi petnej.

4. Zamknij wieczko kartridza. 5. Rozpocznij test w
czasie okreslonym w
ulotce informacyjne;.
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Przygotowanie kartridza — krew zylna w probowki z EDTA

UWAGA:

» Zebrac¢ krew z naktucia zyty (EDTA) zgodnie z instrukcjami producenta

* Przed przystgpieniem do wykonania testu nalezy poczekac, az kartridz osiggnie temperature pokojowg

_ <R
1. Oznacz bok 2. Otworz wieczko 3. Wymieszac krew 4. Za pomocg 5. Umiesci¢ pipete w 6. Zamknij wieczko 7. Rozpocznij test w
kartridza kartridza. zylng zawartg w automatycznej komorze na probke i kartridza. czasie okreslonym w
identyfikatorem probowce z EDTA, mikropipety odmierzy¢ powoli przenies¢ 100 pl ulotce informacyjnej.
probki. odwracajac pipetg 100 pl krwi zyInej krwi zyInej z probowki
probdwke co z probdéwki do do pobierania do
najmniej 7 razy. pobierania. Mozna komory na probke
wykonac wstepne kartridza.
zwilzenie, aby unikng¢
bteddw pipetowania /
23 ©Cepheid /Cepheid.




Wykonywanie testu

1| Wybierz polecenie Nowe |2 | Zeskanuj komunikaty kodu 3| Zeskanujkartridz
badanie (Create test) kreskowego: identyfikator kartridza/pacjenta
~ i/lub probki
GeneXpert %’i B0 S CartridgeSarcote =
n:.rr:ate T~= s{\ floasa scen caririga bercods.

[ woaremy || cance |

Rozpocza¢ test w ciggu 4 godziny

od C?afsu dodania probki do Domysinie, nie nalezy klikac przycisku Wprowadzanie
kartridza reczne (Manual Entry) ani Anuluj (Cancel)

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

GeneXpert
Infinity

Umiesci¢ kartridz na pasie
przenosnika po dodaniu prébki
do kartridza

Aby uzyskac szczegbtowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy zapoznac sie z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz

w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub Xpertise Dx. / 3
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Opcja Nowe badanie (Create a Test) w oprogramowaniu
GeneXpert Dx

| Create Test
Patient ID
Wypetni¢ wymagane pola - Sample ID
Patient 1D 2
Last Name

Protokot testu zostanie wybrany
automatycznie

A 4

SelectAssay | Xpert HCV VL Fingerstick

> Select Module | A3 b
Reagent Lot ID* Expiration Date* |\
@ Modut jest wybierany automatycznie TestType | specmen =
Sample Type er - Other Si
NIE ZMIENIAJ GO!!! o = |
Kliknij przycisk Rozpocznij test (Start Test) > | startTest , | scan Cartridge Barcor

Zielona dioda bedzie miga¢ na module.
Zataduj kartridz do modutu i zamknij drzwiczki \

//Cepheid.
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Utworzy¢ test w oprogramowaniu Xpertise Dx

Order Test - Test Information

Patient ID !I:>
patientie suBmIT

Wypetni¢ wymagane pola b Sample ID

sampleid
Last Name _ First Name
patient id

Protokot testu zostanie wybrany Assay |

N Xpert HCV VL Fingerstick

automatycznle Reagent Lot ID* Cartridge 5IN*
12102 2B2760448
Expiration Date* Priority
2018/11104 Normai

[6] Kiiknaé przycisk WYSLIJ (SUBMIT) e
Sample Type Other Sample Type
|otner = |

Notes

Umiescic¢ kartridz na pasie przenosnika

N
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Automatyczny protokot Xpert (Automated Xpert Protocol)

K Oczyszczone
R kwasy nukleinowe
nukleinowe sg sg mieszane z

oczyszczane odczynnikami do

reakcji PCR

Nastepuje
jednoczesna
GeneXpert ‘ am pllflkaCJa i
wykrywanie

Kartridz zostaje
zatadowany do
aparatu

Xpert“’ HCV VL Fingerstick

0303456789012345
12345678

dodana do

1 Préobka zostaje
kartridza

Wyniki sg
gotowe do 6
wyswietlenia

Cepheid.

N\
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Kontrola jakosci
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CONTROL

Strategia kontroli firmy Cepheid

« Kontrola systemu — sprawdzanie stanu
— Kontrola systemu sprawdza uktady optyczne, temperature modutu i integralnosc
mechaniczng kazdego kartridza.
— Jesli kontrola systemu sie nie powiedzie, zgtoszony zostanie wynik badania o wartosci
BLAD (ERROR).

» Kontrole jakosci testu
« Kazdy kartridz testu Xpert jest samodzielnym urzgdzeniem testowym

» Firma Cepheid zaprojektowata swoiste metody molekularne, aby uwzglednic¢ kontrole
wewnetrzne, ktére umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych trybow awarii
w kazdym kartridzu
— Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA, Sample Volume Adequacy)

— Kontrola sondy (PCC)
— Wewnetrzne wzorce ilosciowe IQS-L i IQS-H do ilosciowego okreslenia zawartosci RNA

wirusa WZW C /
/Cepheid.
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Szczegotowy opis wewnetrznej kontroli jakosci

« Kontrola adekwatnosci objetosci préobki (SVA)
Weryfikacja dodania do kartridza prawidtowej objetosci probki

- Kontrola sondy (PCC)

* Przed etapem PCR sygnat fluorescencji jest mierzony na wszystkich sondach i
porownywany z domyslinymi ustawieniami w celu monitorowania

— rehydratacji kulek — integralnosci sondy
— napetnienia probdwki reakcyjnej — stabilnosci barwnika

 Wewnetrzne wzorce ilosciowe (I1QS)

30 © Cepheid

2 niezakazne kontrole armored RNA® nieswoiste dla WZW C w postaci suchej kulki

O nazwie 1QS Low (103 kopii/ml) i IQS High (108 kopii/ml)

Wzorce IQS-H i IQS-L sg wzorcowane wobec 4. miedzynarodowego wzorca WHO dla wirusa WZW C NAT
Weryfikacja, czy probka zostata prawidtowo przetworzona

Weryfikacja lizy, obecnos¢ mikroorganizmu i wykrycie inhibic;ji

Wartosci 1QS Low i IQS High CT i fluorescencji muszg zawsze miescic¢ sie w prawidtowym zakresie

//Cepheid.
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Algorytm interpretacji wynikow

Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)

Powocizenie Niepowodzenie
Kontrola sondy (Pcc) — m BLAD
i (ERROR)
Powodzenie
v
IQS-H i IQS-L Poza zakresem —»  Wynik
1 niewazny
(Invalid)
WZW C
\\» NIE WYKRYTO
Wykryto WZW C - , . WIRUSA WZW C
<100 j.m./ml* Miesci sie w prawidtowym zakresie (HCV NOT
- N N DETECTED)
Wykryto WZW C w Wykryto wirusa WZW
ilosci XX j.m./ml* C > 10%j.m./ml* Test Brak wyniku
» Zatrzymanie (No result)

w dowolnym

momencie / :
32 ©Cepheid /Ce,ohe/d,




WYKRYTO WZW C > 1,00E08 j.m./ML

y|| Test Result

| TestResult

{|Assay Nam:  Xpert HCV VL Fingerstick

WYKRYTO WZW C > 1,00E8 j.m./ml

Fluorescence

33 © Cepheid

Legend

[ A TAT Hev; Primary [
||| 1 ] 1as-H; Primary

v ] 105-L; Primary

Docelowa wiremia wirusa WZW C
zostata wykryta w ilosci powyzej
zakresu pomiaru analitycznego

+ 1QS-H: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-H ma wartos¢ Ct mieszczgca sie
w prawidtowym zakresie

+ 1QS-L: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-L ma warto$¢ Ct mieszczacy sie
w prawidtowym zakresie

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

//Cepheid.




WYKRYTO WZW C w ilosci 1,06 x 10° j.m./ml

ecavsame KOV Fingersick Wynik ilosciowy RNA wirusa WZW C
TestResult |{cy DETECTED 1.06E06 IU/mL {log 6.03) s s e . . .
miesci sie w zakresie pomiaru
analitycznego

+ 1QS-LilQS-H — POWODZENIE (PASS)

[ 700 DB TRE » Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS):

] [¥l ] 1a5-H; Primary . . . . i

' ¥ [ 1as.L: primary wszystkie wyniki kontroli sondy odpowiadajg
-~ wymaganiom.

N

Cepheid.
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WYKRYTO WIREMIE WZW C (HCV VL DETECTED)

<1

00 j.m./ml

/[ Test Result

|AssayName HCV VL Fingerstick

Test Result |y DETECTED < 100 IU/mL (log 2.00)

35 © Cepheid

500

400

300

200

Fluarescence

100

Cycles

Legend

vl [#] HCV; Primary [«

[¥ || 10S-H; Primary
¥ || 10S-L; Primary

-

4|

Docelowa wiremia wirusa WZW
C zostata wykryta w ilosci ponize]
zakresu pomiaru analitycznego

+ |1QS-H: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-H ma wartos¢ Ct mieszczacg sie
w prawidtowym zakresie

« 1QS-L: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-L ma wartos¢ Ct mieszczacg sie
w prawidtowym zakresie

+ Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

//Cepheid.




NIE WYKRYTO WIRUSA WZW C (HCV NOT DETECTED)

sy ame KoV WE _Fingersick RNA sekwencji docelowej wirusa

B WZW C nie zostato wykryte

+ 1QS-LilQS-H — POWODZENIE (PASS)

* Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS):
.« wszystkie wyniki kontroli sondy odpowiadajg
st ormary| | wymaganiom.

1Q5-L; Primary

v

EE|
EER

[d

//Cepheid.
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Raport trendu pacjenta

 Mozna monitorowac¢ konkretnego pacjenta w danym czasie, tworzac raport trendu

Wybra¢ opcje Raporty
(Reports) i Raport
trendu pacjenta
(Patient Trend Report)

Wybierz opcje
» Zakres czasu
« |ID pacjenta
+ Test

» Preferencje
sekwencji docelowej

#* Patient Trend Report

® Al

) Select [rom ‘DDIMMNV |To |DD1MMIW

Patient ID

Select Assay

Assay

I

Vel

| xpert HOV VL Fingerstick

|

Show target reference line at U/mL
[_] Specifyy-axis maximum value l:l IwmL

[/] Plot quantitative value in log format ‘ View Graph

Generate Report File ‘ I Preview PDF I | Close ‘
|

Podglad raportu

Wyswietl raport

37 ©Cepheid Dostepne tylko oprogramowania GxDx w wersji 4.6a i nowszych
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Czynniki negatywnie wptywajgce na wyniki

Niewtasciwe pobranie probki
— Nie oceniono dziatania w przypadku uzywania innych urzgdzen do pobierania probek
| typdw prébek

» Niewtasciwe transportowanie lub przechowywanie pobranej probki
— Odpowiednie instrukcje dotyczgce obstugi opisano w ulotce informacyjnej

* Nieprawidtowa procedura testu
— Modpyfikacja procedur testu, btgd techniczny i przygotowanie mieszaniny probki mogg miec
wptyw na wyniki badan
— Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli
unikng¢ uzyskania btednych wynikow

» Substancja interferujgca
— Wyniki fatszywie ujemne lub nieprawidtowe wyniki mozna zaobserwowac¢ w przypadku
obecnosci substancji zaktocajgcych
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Nieprawidtowe pobieranie probek @\:’)

Nie umieszczacé urzadzenia Nie aspirowac do filtra Nie blokowac tloczka  Nie nalezy
Minivette pionowo podczas pobierania przechowywac
urzgdzenia

Minivette > 15 min

Nie dotykac palca pacjenta
(dotkngc jedynie kropli krwi)

N

Cepheid.
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Wynik NIEWAZNY (INVALID)

Analyte Ct EndPt Analyte Result Frobe
Marne Check
Result
WZwW 343 325 INYALID FASS
15-H 250 354 PASS PASS
1215-L 437 49 FAIL PASS
Legend
500 ¥ [7] HCV-1Primary
¥l [~] 105 -H; Primary
. 400 ¥l || 10S-L; Primary
o=
= 300
o
=
S 00
o
100
0
10 20 30 40
Cycles
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INVALID

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci parametru docelowego
wirusa WZW C.

- 1QS-H i/lub IQS-L: NIEPOWODZENIE (FAIL)

Progi cyklu wewnetrznej kontroli ilosciowej nie mieszczg
sie w prawidtowym zakresie

- Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

— Przyczyna
— Nieprawidtowe pobieranie prébek (np. przy uzyciu probéwki z heparyng)
— Nieprawidtowe przygotowanie probki
— Nieprawidtowe przechowywanie kartridzéw
— Nieefektywne przetwarzanie probek w kartridzu
— Brak kulek primera/sondy lub enzymu
— Obecnos¢ inhibitorow w prébce
— Rozwigzanie

— Powtorzy¢ test z uzyciem nowej probki oraz nowego kartridza

//Cepheid.




BRAK WYNIKU (NO RESULT)

- : — Nie mozna okresli¢ obecnosci, ani nieobecnosci
Assay Name Xpert HCV VL Fingerstick :
RNA wirusa WZW C.
Testliasul!l. 0 RESUL I

— BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze
zgromadzono niewystarczajgce dane.

— 1QS-H lub IQS-L: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

For In Yitro Diagnostic Lse Only.
— Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

— Przyczyna

...... Y S Y Sy Ny N Y Yy Y YIS TR _ Test ZOSta+ Zatrzymany prZeZ naC|én|eC|e
przycisku zatrzymania testu

— Awaria zasilania

— Rozwigzanie
e — Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne
— Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza

42 ©Cepheid //Cepheid.




Procedura powtdrzenia badania

Wyrzuci¢ zuzyty kartridz

Nalezy przestrzegac
obowigzujgcych w
instytucji wytycznych
dotyczgcych utylizacji
kartridzy

43 © Cepheid

2

Pobrac¢ pozostatg préobke.
Wymieszaé zgodnie z
ulotkg informacyjng

Jesli objetosc¢ pozostatosci
probki jest niewystarczajgca
bgdz powtdrzone badanie daje
wynik NIEWAZNY (INVALID),
BtAD (ERROR) lub BRAK
WYNIKU (NO RESULT),
wowczas nalezy pobrac¢

nowg probke

Uzy¢ nowego kartridza.

Odpowiednio oznaczy¢
jako powtérzenie badania
Z uzyciem nowego
kartridza

Przygotowac probke
zgodnie z ulotkg
informacyjng

Przeprowadzi¢ test w
systemie GeneXpert

//
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Pomoc techniczna

» Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowaé
nastepujgce informacije:
Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny systemu
Komunikaty o btedach (jesli wystepujq)

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

» Problem nalezy zgtosi¢ online, uzywajgc nastepujgcego tgcza: http:/www.cepheid.com/us/support :
Utworzy¢ zgtoszenie wsparcia technicznego
Region

© Cepheid

Stany Zjednoczone

Australia i Nowa Zelandia

Brazylia i Ameryka tacinska

Chin

Francja

Niemc

Indie, Bangladesz, Bhutan, Nepal i Sri Lanka

Wtoch

Republika Potudniowej Afryki

Wielka Brytania

Belgia i Holandia

Inne kraje Europy, Bliskiego Wschodu
i Afryki

+ 1888 838 3222

+ 1800 130 821 (AU)
+ 0800 001 028 (NZ)
+ 55 11 3524 8373
+ 86 021 5406 5387
+ 33 563 825 319
+49 69 710 480 480
+91 11 48353010
+ 39 800 902 567
+ 27 861 22 76 35
+ 44 3303 332 533
+33 563 825 3319
+ 33 563 825 319
+ 971 4 253 3218

Adr -mail centrum
Telefon dres e _a c_e via
wsparcia klienta

techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com

latamsupport@cepheid.com
techsupportchina@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
techsupportindia@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

N
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