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Cele szkolenia

Po zakonczeniu szkolenia uzytkownik bedzie w stanie:

- Prawidtowo przechowywac i obstugiwaé¢ zestawy kartridzy Xpert® HIV-1 Qual XC

Postepowac zgodnie z nalezytymi srodkami ostroznosci obowigzujgcymi w laboratorium

Pobierac i transportowac odpowiednie probki

Przygotowywac kartridz i wykonywac¢ oznaczenie przy pomocy testu Xpert® HIV-1 Qual XC

Zgtaszac rozne wyniki generowane przez oprogramowanie

Rozumiec strategie kontroli testu

//C‘epheid,
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Rozwigzanie firmy Cepheid

e Réwnoczesne wykrywanie

— — Dwie sekwencje docelowe umozliwiajace
- ' wykrywanie wirusa HIV-1

GeneXpert.

: e Zintegrowane kontrole dla kazdej prébki
Xpert® HIV-1 Qual XC

: ﬂ;ﬂgi 3 » Kontrola adekwatno$ci préobki (SAC)
%% E#%E:Tb e Kontrola sondy (PCC)
4 ?ﬁl-tnbhl * Kontrola przetwarzania prébki (SPC)

=

Z . * Wyniki dostepne po okoto:

— 79 minutach w przypadku prébek krwi petnej

— 91 minutach w przypadku prébek typu DBS

e System zamknietego kartridza minimalizuje
ryzyko zanieczyszczenia

 Wyniki na zadanie
 Dostep swobodny
%s‘pheid.
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Przeznaczenie

 Test Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage, rozszerzone pokrycie) to test in vitro oparty
na amplifikacji kwasow nukleinowych przeznaczony do jakoSciowego wykrywania
catkowitego kwasu nukleinowego wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) za
pomocg zautomatyzowanego systemu GeneXpert®. Ten test stuzy do wykrywania wirusa
HIV-1 w probkach suchej kropli krwi (DBS) pochodzenia ludzkiego oraz w probkach
kapilarne] lub zylnej krwi peinej (WB) pobranej na EDTA od osOb z podejrzeniem
zakazenia wirusem HIV-1.

 Test Xpert® HIV-1 Qual XC jest przeznaczony do wspomagania diagnozy zakazenia wirusem
HIV-1 z uwzglednieniem stanu klinicznego i innych markerow laboratoryjnych w populacjach
niemowlat, mtodziezy i dorostych.

« Test Xpert? HIV-1 Qual XC jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow
laboratorium, przeszkolonych pracownikdéw ochrony zdrowia lub innych pracownikow
ochrony zdrowia, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie korzystania z wyrobu.
Ten test moze by¢ wykonywany w laboratorium lub w miejscu opieki nad pacjentem.

%epheid,
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Przeznaczenie (cigg dalszy)

 Ten test nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach przesiewowych
dawcow krwi, narzgdow lub tkanek w kierunku zakazenia wirusem HIV-1.

\\\
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Sekwencje docelowe i sondy

Sekwencje docelowe
» Dwie niezalezne sekwencje docelowe wirusa HIV-1:
- (konserwowany ewolucyjnie)

— (gen polimerazy)

Sondy
« 2 sondy dla dwéch sekwencji docelowych wirusa HIV-1 (LTR i gen POL)
« 1 sonda dla kontroli adekwatnosci probki (SAC)

- 1 sonda dla kontroli przetwarzania probki (SPC)

Dane uzyskano dzieki uprzejmosci dr. M. Obermeiera, MiB, Berlin
Zrédto: http://www.hiv.lanl.gov/content/hiv-db/MAP/landmark.html

A

Cepheid.
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Wymagania dotyczace testu

Systemy GeneXpert
» Oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej
» Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej
» Oprogramowanie GeneXpert Edge w wersiji 1.0
Zestawy testu (CE-IVD)
« GXHIV-QA-XC-CE-10
Pobieranie prébek

* Probowka z K2 EDTA

 Arkusze filtracyjne przeznaczone do przygotowywania probek typu DBS z okregami na probki o srednicy 12 mm, np. Whatman™ 903,
Munktell lub odpowiednik

Inne materiaty
« Srodki ochrony indywidualnej (SOI)
» Wybielacz / podchloryn sodu o stezeniu 10%
* Roztwor alkoholu etylowego lub denaturowanego alkoholu etylowego o stezeniu 70%
» Naktuwacze, serwetki/chusteczki, torebki strunowe z tworzywa sztucznego
« Srodek antyseptyczny

« Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepieciowa
* Drukarka

\\\
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Dobra Praktyka Laboratoryjna

Srodki ochrony » Nosic czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki

indywiduainej (SOI) « Zmieniaé rekawiczki miedzy probkami

» Regularnie czyscic powierzchnie robocze:
v wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10
v' roztworem alkoholu etylowego o stezeniu 70%
Po wyczyszczeniu nalezy upewnic sie, ze powierzchnie
robocze sg suche

Obszar stotu
laboratoryjnego

Przechowywanie materiatow, Przechowywac probki z dala od zestawow, aby zapobiec
probek i zestawow skazeniu

Uzywac koncowek z filtrem, gdy jest to zalecane

Przestrzega¢ wymagan producenta w zakresie kalibracji
| konserwaciji sprzetu
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Zawartosc¢ zestawu Xpert® HIV-1 Qual XC

Uwaga: Odczynnik do prébek zawiera chlorowodorek guanidyny, ktory dziata szkodliwie po potknieciu (H302)
i dziata draznigco na oczy i skore (H313/H320).

Kartridze zawierajg substancje niebezpieczne chemicznie — wiecej informacji podano w ulotce informacyjnej i karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej.

%—:'pheid.
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Przechowywanie i obstuga zestawu testu Xpert® HIV-1
Qual XC A

« Kartridze testu Xpert® HIV-1 Qual XC nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-28°C

- Jesli kartridze testu Xpert® HIV-1 Qual XC byty przechowywane w niskiej temperaturze,
przed uzyciem nalezy je doprowadzi¢ do temperatury 15-30°C

»  Wieczko kartridza mozna otworzyc¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy
do wykonania testu.

« Kartridz nalezy zuzyc w ciagu 4 godzin od momentu otwarcia wieczka kartridza
| dodania prdbki.

* Nie uzywac kartridza, ktory przecieka.
* Nie uzywac kartridzy, ktére byty wczesniej zamrozone.
* Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.

- Kartridze nalezy przechowywac¢ w pudetkach zestawu do czasu uzycia i unikac
ekspozycji na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

//C‘epheid,
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Ograniczenia testu

* W celu unikniecia zanieczyszczenia probek lub odczynnikdw zalecane jest przestrzeganie
dobrych praktyk laboratoryjnych oraz zmienianie rekawiczek miedzy préobkami.

« Skutecznosc testu HIV-1 Qual XC zatwierdzono wytgcznie przy wykorzystaniu procedur
opisanych w niniejszej ulotce informacyjnej. Modyfikacja tych procedur moze wptyngc¢ na
skutecznosc testu.

- Rzadkie mutacje, delecje lub insercje w regionie sekwencji docelowej testu Xpert® HIV-1
Qual XC moga wptywac¢ na wigzanie startera i/lub sondy, prowadzgc do niewykrycia wirusa.

- Skutecznos¢ testu Xpert® HIV-1 Qual XC zatwierdzono wytgcznie dla probek
i oraz . Badanie innych rodzajow prébek przy pomocy
tego testu moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

- Test Xpert® HIV-1 Qual XC zatwierdzono wytgcznie pod kgtem uzycia probowek
zawierajgcych . Uzycie probowek innych niz zawierajgce K2 EDTA moze
prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

\\\
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Ograniczenia testu (cigg dalszy)

* Prawidtowe wykonanie tego testu wymaga odpowiedniego pobrania, przechowywania,
przetwarzania i transportu probek do miejsca przeprowadzania testu.

« Wynik ujemny testu Xpert® HIV-1 Qual XC nie wyklucza zakazenia wirusem HIV-1.
Wyniki uzyskane za pomocg testu Xpert® HIV-1 Qual XC nalezy interpretowac z
uwzglednieniem stanu klinicznego i innych markerdw laboratoryjnych.

 Test Xpert® HIV-1 Qual XC do badan przesiewowych donacji krwi,
osocza, surowicy ani tkanek w kierunku zakazenia wirusem HIV-1.

« W przypadku poziomu wiremii ponizej analitycznej granicy wykrywalnosci mozliwe jest
uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych (FN).

« Wptyw substancji interferujgcych oceniono wytgcznie wzgledem substanc;i

wymienionych w dokumentacji. Zaktécenia powodowane przez substancje inne niz
wymienione mogg prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

//Cepheid,
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Ograniczenia testu (cigg dalszy)

- Wykrywanie wirusa HIV-1 zalezy od liczby czgstek wirusa obecnych w probce i moze
zalezeC€ od metody pobrania probki, czynnikdw zwigzanych z pacjentem (np. wieku,
wystepowania objawow) i/lub etapu zakazenia.

* Probka z wynikiem uzyskanym dwukrotnie moze zawiera¢ inhibitor;
w takiej sytuacji nie zaleca sie powtarzania testu.

* Krew petna, ktora ulegta wykrzepieniu lub koagulacji, moze prowadzi¢ do wystgpienia
btedow lub niewaznych wynikow.

- Test Xpert® HIV-1 Qual XC nie zostat oceniony u oséb poddawanych profilaktycznemu
leczeniu przedekspozycyjnemu (PrEP).

» Test HIV-1 Qual XC moze nie umozliwi¢ wykrycia wirusa HIV u os6b poddawanych ART.

- Test Xpert® HIV-1 Qual XC jest przeznaczony do wspomagania diagnozy zakazenia
wirusem HIV-1 i nie powinien by¢ stosowany samodzielnie, ale z uwzglednieniem stanu
klinicznego i innych markerow laboratoryjnych.

//Cepheid,
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Ograniczenia testu (cigg dalszy)

 Pacjenci, ktérzy zostali poddani terapiom CAR-T, mogg uzyskiwa¢ dodatnie wyniki w testach
Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL itd.) z uwagi na obecnos¢ sekwencji docelowej LTR w
niektorych produktach stosowanych w terapii wykorzystujgcej limfocyty T z chimerycznymi
receptorami rozpoznajgcymi antygen (CAR-T). Aby okresli¢ status zakazenia wirusem HIV
u 0sob, ktore zostaty poddane terapii CAR-T, nalezy wykonaC dodatkowe testy
potwierdzajgce.

\\\
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie probki biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace
przenosic czynniki zakazne. Czesto niemozliwe jest okreslenie, czy dana probka
biologiczna moze byC zakazna, dlatego ze wszystkimi nalezy postepowac z zachowaniem
standardowych srodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczgce postepowania z probkami
wydata amerykanska agencja Centers for Disease Control and Prevention'4 oraz instytut
Clinical and Laboratory Standards Institute®.

» Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosic jednorazowe rekawiczki ochronne,
fartuchy laboratoryjne i ochrone oczu. Doktadnie umyc¢ rece po czynnosciach zwigzanych
z probkami i odczynnikami testu.

- Jesli przy uzyciu wybielacza dojdzie do rozprysku, nalezy podjac odpowiednie srodki
bezpieczenstwa; w przypadku takich zdarzen zaleca sie stosowanie odpowiednich
srodkow do przemywania oczu lub skory.

14. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC)
93-8395.
15. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

7 Cepheid.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci (cigg dalszy)

» Nalezy przestrzegac procedur bezpieczenstwa obowigzujgcych w placowce w zakresie
pracy z substancjami chemicznymi i probkami biologicznymi.

* W przypadku jednoczesnego przetwarzania wiecej niz jednej probki nalezy otworzyc tylko
jeden kartridz, dodac¢ probke i zamkngc¢ kartridz, a nastepnie przejs¢ do przetwarzania
kolejnej prébki.

* W celu unikniecia zanieczyszczenia probek lub odczynnikdw zalecane jest przestrzeganie
dobrych praktyk laboratoryjnych, w tym zmiana rekawiczek przy pracy z prébkami
pochodzgcymi od roznych pacjentow.

« W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzetu probkami zanieczyszczony
obszar nalezy doktadnie wyczysciC przy pomocy swiezo przygotowanego roztworu
podchlorynu sodu o stezeniu 0,5% (lub roztworu wybielacza chlorowego rozcienczonego
w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchnie roztworem alkoholu etylowego o
stezeniu 70%. Przed kontynuowaniem pracy nalezy odczekac, az powierzchnie robocze
catkowicie wyschna.

//Ce,oheid,
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci (cigg dalszy)

/
0’0

Zastepowac odczynnikow testu Xpert® HIV-1 Qual XC innymi odczynnikami.

Otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert® HIV-1 Qual XC w celu innym niz dodanie probki krwi petnej lub
probki typu DBS.

Uzywac kartridza, jesli wydaje sie wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglgda na uszkodzona.
Uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Potrzgsac kartridzem. Potrzgsanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka kartridza moze
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

Uzywac kartridza z uszkodzong komorg reakcyjna.
Umieszczac etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza lub na etykiecie z kodem kreskowym.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert HIV-1 Qual XC stuzy do przetworzenia jednej probki. Nie wolno
uzywac ponownie zuzytych kartridzy.

Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie wolno uzywac ponownie zuzytych
jednorazowych pipet.

Kartridz testu Xpert® HIV-1 Qual XC nalezy zawsze trzymac¢ w pozycji pionowej, aby unikngé wycieku.

//Cepheid,
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci (cigg dalszy)

* Probki biologiczne, produkty stuzgce do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy
traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne i wymagajgce zachowania standardowych
srodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegac obowigzujgcych w placowce uzytkownika procedur
dotyczgcych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy
| niewykorzystanych odczynnikdw. Te materiaty mogg stanowic niebezpieczne odpady
chemiczne, ktorych usuwanie musi sie odbywac w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub
regionalne przepisy nie zawieraja bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidtowego
usuwania, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi WHO
(SW|atowa Orgamzaqa Zdrowia) dotyczgcymi postepowania z odpadami medycznymi oraz ich
usuwania'’

* Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji aparatu mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi
systemu GeneXpert® Dx, instrukcji obstugi systemu GeneXpert® Infinity lub instrukcji obstugi
systemu GeneXpert®? Edge.

17. Swiatowa Organizacja Zdrowia. Safe management of wastes from health-care activities. 2. wydanie. WHO, 2014. Dostep z dnia 20 kwietnia 2018 r. —
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

// Cepheid.
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Zautomatyzowany protokot Xpert
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Xpert® HIV-1 Qual XC
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Pobieranie zylnej krwi petnej (WB)

- Zylna krew pelna

— Pobrac zylng krew petng do sterylnej probowki zawierajgce] K2 EDTA zgodnie Ly
z instrukcjami producenta

— Wymaganych jest co najmniej 100 pl krwi petnej (WB)

A

Cepheid.
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Pobieranie kapilarnej krwi petnej (WB) L

— Pobrac do probowek do pobierania pokrytych K2 EDTA o matej pojemnosci J
zgodnie z instrukcjami producenta

— Pobrac¢ wiecej niz 100 pl (np. 150 pl) w celu skompensowania utraty objetosci na
powierzchni probowki

— Jesli to mozliwe, pobrac dostateczng objetosc¢ krwi petnej do powtorzen testu, do tej samej
lub do oddzielnej probowki do pobierania, w zaleznosci od pojemnosci probowki

\\\
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Pobieranie kapilarnej krwi petnej (WB) (cigg dalszy)

‘*Pobieranie probki z piety

Sugeruje sie zapewni¢ dziecku komfort i w miare mozliwosci je uspokoi¢ oraz utozy¢ w bezpiecznej
pozycji z mozliwoscig stabilizacji piety.

Przy kazdym pacjencie nalezy uzywac nowej pary rekawiczek.
ZlokalizowaC miejsce na piecie do naktucia i oczyscic je za pomocg sterylizujgcego wacika.

Przed naktuciem miejsce powinno byC suche. Boki podeszwy piety mogg stanowiC najlepsze
miejsca do pobrania.

Uzywajgc jatowego naktuwacza odpowiedniego dla niemowlat, naktu¢ skore i zapewni¢ odpowiedni
przeptyw krwi. Nie nalezy sciskac ani naciskac wielokrotnie miejsca naktucia, ale delikatny nacisk
na piete moze utatwicC przeptyw krwi.

Pierwsze krople krwi mogg by¢ mate i mieC niewystarczajgcg objetosc, dlatego mozna je Scierac
do momentu, gdy pojawig sie wieksze krople krwi.
Umozliwi¢c swobodny przeptyw krwi z miejsca naktucia bezposrednio do probowki do pobierania

pokrytej K2 EDTA. Nie wolno dopusci¢ do wykrzepniecia ani koagulacji krwi, poniewaz moze to
zaktocic testy.

Po pobraniu krwi zakryC miejsce naktucia opatrunkiem.
//C‘epheid,
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Pobieranie kapilarnej krwi petnej (WB) (cigg dalszy)

“*Pobieranie probki z palca

26

Przy kazdym pacjencie nalezy uzywac nowej pary rekawiczek.

Zlokalizowac¢ odpowiednie miejsce naktucia. Czesto dobre rezultaty uzyskuje sie, korzystajac
z bocznej powierzchni trzeciego lub czwartego palca, gdzie dostepne sg odpowiednie tkanki
miekkie. Nalezy unikacC pobierania krwi z koniuszka palca oraz srodka opuszki palca.

Ogrzanie rgk i palcow oraz ich opuszczenie przez pewien czas moze utatwi¢ prawidtowy
przeptyw Krwi.

Oczysci¢ miejsce naktucia za pomocg wacika sterylizujgcego i upewnic sie, ze jest suche, przed
wykonaniem naktucia.

\\\
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Pobieranie kapilarnej krwi peinej (WB) (ciag dalszy)

« Uzywajgc jatowego naktuwacza, naktuc palec lekko bocznie od srodka opuszki palca.
Zaleca sie stosowanie naktuwacza, ktory zapewnia swobodny przeptyw krwi. Nie nalezy
sciskac ani naciskac wielokrotnie miejsca naktucia, ale delikatny nacisk na koniuszek

palca moze utatwiC przeptyw Krwi.

» Pierwsze krople krwi mogg by¢ mate i mieC niewystarczajgcg objetosc, dlatego mozna
je sciera¢ do momentu, gdy pojawig sie wieksze krople krwi.

» Umozliwi¢c swobodny przeptyw krwi z miejsca naktucia bezposrednio do probowki do

pobierania pokrytej K2 EDTA. Po pobraniu krwi nalezy zakryC miejsce naktucia plastrem
lub opatrunkiem samoprzylepnym.

\\\

Cepheid.

27  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.



Pobieranie suchej kropli krwi (DBS)
— Pobrac prébke suchej kropli krwi (DBS)

— Probke typu DBS nalezy przygotowac, uzywajgc arkuszy filtracyjnych A8,
do probek Whatman 903, Munktell lub odpowiednikéw, z krwi pobranej & 2
na K2 EDTA z: | 57

— naktucia piety
— naktucia palca dtoni
— naktucia palca stopy
— probowki zawierajgcej] EDTA
— Upewnic sie, ze caty okrag jest pokryty krwig (okoto 60—70 pl).
Z kazdej probki nalezy wykonac co najmniej dwa okregi, aby mozliwe
byto powtorzenie testu.

— Arkusz nalezy suszyC na powietrzu w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 4 godziny. Kazdy arkusz zapakowac¢ do osobnej torebki
strunowej zawierajgcej saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

Szczegobtowe informacje dotyczgce przygotowywania i pakowania probek typu DBS mozna znalez¢ w odpowiednim rozdziale w dokumencie
,WHQO DBS drug resistance testing Manual”

%s'pheid.
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Transport i przechowywanie probek

Typ probki | Wyrob do Objetosé Temperatura
pobierania przechowywania

Krew zylna K2 EDTA 100 pl o 2-8°C przez 96 godzin
LUB
o 2-35°C przez 24 godziny

Krew kapilarna K2 EDTA Wiecej niz 100 pl o 2-35°C przez 60 minut

%s'pheid.
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Przygotowanie kartridza




Prawidiowe techniki postepowania z kartridzem

Prawidtowo
— Nie dotykacC komory reakcyjnej
— Trzymac kartridz w pozycji pionowej
— Nie przechyla¢ po dodaniu probki

Nieprawidiowo

A\
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Przygotowanie kartridza — krew peina

Przygotowanie kartridza Xpert® HIV-1 Qual XC pry uzyciv kwi petnej

- i ia & i Centrum wsparcia klienta . . . i~
Szczegolowe informacje, srodki £ Ceph pd Przed rozpoczeciem procedury nalezy odczekat az kartridz
ostroznosci i ostrzezenia zamieszczono Irmy Lepnel

w ulotce informacyjnej. Oddziat w USA | rdbka osiagna temperature pokoiowa (15 30°C). /C eph ei d®

(888) 838-3222, opcja nr 2 Ab
techsupport@cepheid.com etter way.

Kopia karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej (SDS, Safety Data Sheet)

Jest dostepna na stronie Oddziat w Europie
www cepheid.com lub +33 563 825 319
www.cepheidinternational.com support@cepheideurope.com
1 Wymieszaj krew pefng, 2 Oznacz bok kartridza 3 Otwérz wieczko kartridza. 4 Sciskajac banke ssacg, 5 Natychmiast przenies krew 6 Zamknij wieczko kartridza. ! Rozpocznij badanie w ciagu
pobrang na EDTA, identyfikatorem pacjenta. napetnij pipete 100 pl krwi pefng pobrana na EDTA do 4 godzin.
odwracajac fiolke co petnej pobranej na EDTA, komory na prébke.
najmniej 7 razy. upewniajac si¢, ze nie
dochodzi do tworzenia
zadnych pecherzykdw.

© 2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. C € Do diagnostyki invitro  Wyrob medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie byé dostepny we wszystkich krajach. 302-6884-PL wer. A Czerwiec 2021 r.

%pheid.
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Przygotowanie kartridza — suche krople krwi (DBS)

Przygotowanie kartridza Xpert® HIV-1 Qual XC o2y uzyciu suchych kropli knwi (DBS)

Szczegotowe
informacje, $rodki
ostroznosci

i ostrzezenia
zamieszczono w ulotce
informacyjnej.

1 Oznacz bok kartridza
identyfikatorem probki.

Kopia karty charakterystyki
substancji niebezpiecznej
(SDS, Safety Data Sheet) jest
dostepna na stronie
www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com

2 Otworz wieczko kartridza.

© 2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Centrum wsparcia klienta Qddziat w Europie Przed rozpoczeciem procedury:
firmy Cepheid +33 563 825 319 . Cdczekac¢ az kartridz | probka osiggng temperature pokojowg (16-30°C).
Oddziat w USA support@cepheideurope.com |+ Dopilnowa¢ suszenia karty na powietrzu w temperaturze pokojowe]
(888) 838-3222, opcja nr 2 (15-30°C) przez co najmniej 4 godziny.
techsupport@cepheid.com . Qczyécié nozyczkilszezypezyki 10% roztworem wybielacza

I odezeka¢ do ich wyschniecia pomigdzy wycinaniem kazde] probki.

5 Uzywajagc szczypczykow,
docisnij krople DBS na sam
dot komory.

4 Uzywajac szczypczykdw,
wprowadz krople DBS do
komory na probke.

3 Uzywajac wysterylizowanych
nozyczek, wytnij jedng
krople DBS z karty z papieru
filtracyjnego, korzystajac z
naniesionej linii przerywanej.
Jezeli linia przerywana jest
perforowana, do odtaczenia
kropli DBS uzy| szczypczykdw.

6 Zamknij wieczko kartridza.

/C‘epheim

A better way.

7 Rozpocznij badanie w ciggu
4 godzin od dodania prébki.

C € Do diagnostyki in vifro  Wyrob medyczny przeznaczony do diagnostyki i vifro. Produkt mozZe nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

302-6884-PL wer. A Czerwiec 2021 1.
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Tworzenie testu: system GeneXpert® / GeneXpert® Infinity

1 | Utworzy¢ test 2| Zeskanowac¢ komunikaty 3| Zeskanowac kartridz
kodu kreskowego:
|dentyfikator kartridza/pacjenta i/lub probki

- IR scan Cantridge Barcode
' l Please scan cartridge barcode. ‘
L l Manual Entry ] | cancel |

Domysinie nie klikaC przyciskow
Reczne wprowadzanie (Manual Entry)
ani Anuluj (Cancel)

Rozpoczac€ test w ciggu od
momentu dodania prébki do kartridza

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode
E Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
= the beep.
ORDERS
N

W

Umiesci¢ kartridz na pasie
przenosnika w ciggu
od momentu dodania probki.

Patient ID
P1009

Sample 1D

LAby uzyskac szczegotowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy sie zapoznac z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz /
w instrukcji obstugi systemu GeneXpert® Dx lub Xpertise”. /Cepheids
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Tworzenie testu w oprogramowaniu Dx

ﬁ Create Test

patientID | |

4| Wypetni¢ wymagane pola Sample D | |
PatientiD2 | |

LastName |

Xpert HV-1 Qual XC WB 1
Select Assay
5 Xpert V-1 Qual XC DBS 1

Salact Madula, | A3 i

ReagentLotiD* ' ' Expiration Date*

Test Type lSpecimerl vir
6| Modut jest wybierany automatycznie sample Type [ oer = Other S

Notes

7 | Klikng¢ przycisk Rozpocznij
badanie (Start Test)

Start Test ‘R‘ Scan Cartridge Barcoi

8 | Na module bedzie migac zielona dioda;
zatadowac kartridz do modutu i zamkng¢

drzwiczki \ — /
Al‘epheid@
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Tworzenie testu w oprogramowaniu Xpertise

4 | Wypetni¢ wymagane pola

6| Klikngé przycisk ZATWIERDZ (SUBMIT)

/| Umiesci¢ kartridz na pasie przeno$nika

36  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.

Patient ID
patientid
Sample ID
sampleid
Last Name
patient

Xpert HIV-1 Qual XC WB

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Reagent Lot 1D*

Order Test - Test Information

First Name
id

Cartridge S/N°

i 282760448
Expiration Date® Priority

2018/11/04 e

Test Type

|Spech1—,en m

campre T Other Sample Type
Other e
Notes

g

susmIT

A\
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Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

RUN VIEW

PREVIOUS
NEW TEST TESTS

gcepheid.

A

Cepheid.
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Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

2 gereXperr  Enter Patient/Sample 1D

Please check the patient sample.

Genexpert”  Step 2 of 7 - Confirm Patient/Sample 1D

Do you find a barcode on the patient sample?

Please confirm if you have entered the correct Patient/Sample [D?

Z.

Cepheid.
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Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

3 GeneXpert Step 3 of 7 - Scan Cartridge Barcode

Select the appropriate cartridge and press the trigger, as shown, to scan the barcode.

R~

ol

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear the beep

\\\

Cepheid.
39  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone



Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

4| seopsr  Step 4 of 7 - Confirm Test
Select Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Xpert HIV-1 Qual XC WB

Please confirm that the selected Assay (Test) is correct?

Xpert HIV-1 Qual XC DBS

40  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone
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Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

0 Genexpert®  Step 5 of 7 - Cartridge Preparation

. Patient/Sample ID
Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS

[his video will repeat unti
SKIP VIDEO N
AN
CONTINUE ;

button is pressed

( SKIP VIDEO
AND @
CONTINUE

A\
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Tworzenie testu w systemie GeneXpert® Edge

Genexpert®  Step 6 of 7 - Load Cartridge

Patient/Sample ID

Assay
Xpert HIV-1 Qual XC DBS

1. Wait for flashing
green light

2. Insert cartridge

3. Close the door

42 ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Zautomatyzowany protokot Xpert®

Mieszanie
_ oczyszczonych
Oczyszczanie kwaséw

kwasow nukleinowych

nukleinowych z odczynnikami do
reakcji PCR

Zatadowanie A Jednoczesna
kartridza do amplifikacja

aparatu I wykrywanie

‘ Xpert® HIV-1 Qual XC
553
[T

//epneid. Wyéwietlenie
gotowych

:. h‘ﬁ

12345678

R

0303456789012345

Dodanie prébki
do kartridza

wynikéw

A\
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Strategia kontroli firmy Cepheid

« Kontrole jakosci testu Xpert® HIV-1 Qual XC

« Kazdy kartridz testu Xpert jest samodzielnym wyrobem testowym

* Firma Cepheid opracowata swoiste metody molekularne uwzgledniajgce kontrole wewnetrzne,
ktore umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych typow niepowodzen w kazdym kartridzu

A\

Cepheid.
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Wewnetrzne kontrole jakosci

- Kontrole sondy (PCC)

* Przed etapem reakcji PCR sygnat fluorescencji jest mierzony na wszystkich sondach i
porownywany z domysinymi ustawieniami w celu monitorowania nastepujgcych parametrow:

« Kontrole przetwarzania probki (SPC)
— Kontrola z syntetycznym Armored RNA®

\\\
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Wewnetrzne kontrole jakosci

« Kontrola adekwatnosci probki (SAC)

— Jesli dodano probke, ktora nie zostata pobrana od cziowieka bgdz probke o niewystarczajgce;
objetosci lub jesli do kartridza wlozono pusty kragzek typu DBS, po zakonczeniu testu zostanie

wysSwietlony wynik NIEWAZNY (INVALID).
— Jesli wybrano plik WB ADF zamiast pliku DBS ADF, po zakonczeniu testu zostanie wyswietlony

wynik NIEWAZNY (INVALID).

— Wynik kontroli SAC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni
w prébce dodatniej.

— Jesli kontrola SAC nie spetnia zatwierdzonych kryteriow akceptaciji, wynik testu bedzie miat
wartos¢ NIEWAZNY (INVALID)

//C‘epheid,
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Dostepne na rynku kontrole zewnetrzne

Sa to sugerowane kontrole jakosci i panele weryfikacji dla testu Xpert® HIV-1 Qual XC.

Dostawca Nr katalogowy Opis Konfiguracja Przechowywanie
: NATHIV1-ERCL Kontrola nisko dodatnia :
® Qo
Zeptometrix (1000 1U/m) 1,0 ml x 6 fiolek 2-8°C
Zeptometrix® , _ _
NATHIV1-ERCM Kontrola srednio dodatnia 1.0 ml x 6 fiolek 5_8oC

SmartSpot SSQ-XHIVQD-V16

SmartSpot SSQ-XHIVQD-V28

(50 000 IU/ml)

16 suchych kropli krwi (DBS)
Panel weryfikacji precyzji

Ptynny panel weryfikacji
kontroli

6 x wysoko dodatnia probka typu DBS
6 X nisko dodatnia probka typu DBS
4 x ujemna prébka typu DBS

temp. otoczenia

2 x prébka wysoko dodatnia, 1,0 mi
2 x probka nisko dodatnia, 1,0 ml
2 x prébka ujemna, 1,0 ml

Temp. otoczenia

* Wiecej informacji:
ZeptoMetrix® :
SmartSpot:

48  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.
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http://www.zeptometrix.com/
https://www.smartspotq.com/

Dostepne na rynku kontrole zewnetrzne

NHLS South Africa Schemat testowania biegto$ci — wczesna diagnoza u niemowlat DBS

SmartSpot Panele EQA odpowiednie do stosowania z testem Xpert® HIV-1 Qual XC DBS i ptynne

- ,5g to sugerowane panele PT/EQA dla testu Xpert HIV-1 Qual XC. Dostepne mogg by¢ dodatkowe panele PT/EQA zgodne z testem
Xper® HIV-1 Qual XC, ktére nie zostaty wymienione powyzej”

- Kontrole zewnetrzne nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi lokalnych i regionalnych organizacji akredytujgcych, w zaleznosci od
okolicznosci

%s‘pheid.
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Interpretacja wynikow

Kontrola sondy (PCC)

e

Powodzenie (Pass)

~

HIV-1

v

Wynik ujemny

/

Wynik dodatni

/ Obie dodatnie

(HIV-1 NOT DETECTED)

Niepowodzenie — ‘ BLAD (ERROR) |
(Fail) | '

SPC

™~

Jesli KTORAKOLWIEK

jest ujemna

Wynik niewazny

Niepowodzenie (Fail)
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Test
, Zatrzymany | Brak wyniku (No Result)
w dowolnym
momencie
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WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED)

t | Analyte Result | Deta

Analyte

Name

Cct

EndPt ‘ Analyte

Probe
Check
Result

SPC
SAC
HIV-1
Qc-1
QCc-2

321
246
37.3
00
0.0

208 NA
212 NA
351 POS

PASS
PASS
PASS
PASS
PASS

52

Eil:a:-':-:-:-:‘:-:-:-:-‘.~r-:~:-:-':-:=:-:-:'-:-:-:-‘s:e:»:-:-:'-:-:-:-:~:- R

Fluorescence

5001
4007
300 ‘-
2001

1007
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~ Legend

| [rl"_vj”[ﬂ SPC; Primary

vl || SAC; Primary

vl | | HIV-1; Primary
'vi /] QC-1; Primary
vi| | QC-2; Primary

b DETECTED

Sekwencja docelowa wirusa HIV-1 zostata wykryta

— SPC: NIE DOTYCZY (NA) — kontrola SPC jest
ignorowana w przypadku amplifikacji sekwencji
docelowej wirusa HIV-1

— SAC: NIE DOTYCZY (NA) — kontrola SAC
jest ignorowana w przypadku amplifikacji
sekwencji docelowej wirusa HIV-1

— Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

A\
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NIE WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 NOT DETECTED) s

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

ct EndPt Analyte Probe
Name Result Check _ _
Result Sekwencja docelowa wirusa HIV-1 NIE
SPC 318 170 PASS PASS
e B LT ass Pass zostata wykryta
HIV-1 0.0 2 NEG PASS — SPC: POWODZENIE (PASS)
Qc-1 0.0 o NEG PASS
Qc-2 0.0 o NEG [PASS Wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie

w prawidfowym zakresie
— SAC: POWODZENIE (PASS)

Wartosc¢ Ct kontroli SAC miesci sie
w prawidtowym zakresie

4001 [T }4 SPC; Pimary |~| — Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)
+ vl || SAC; Primary
» 30071 [vi [ | HIV-1; Primary
= } vl |/ QC-1; Primary
S oul e v || QC-2; Primary
“ 100] f

l
A\
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Czynniki negatywnie wptywajace na wyniki

* Niewtasciwe pobranie probki
— Nie oceniono dziatania w przypadku uzywania innych wyrobow do pobierania probek i innych typow probek

* Niewfasciwe transportowanie lub przechowywanie pobranej probki
— Odpowiednie instrukcje dotyczgce obstugi opisano w ulotce informacyjnej

* Nieprawidtowa procedura testu
— Modyfikacja procedur testu, btgd techniczny i pomylenie probek mogg mie¢ wptyw na wyniki badan

— Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w ulotce informacyjnej jest konieczne, aby unikng¢ uzyskania
btednych wynikow

* Nieprawidtowy wybor pliku ADF dla zlecenia testu
— Przypadkowe wybranie pliku WB ADF dla zlecenia testu z probkag typu DBS.

\\\
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Wynik NIEWAZNY (INVALID)

——— Ty~

Analyte ct EndPt Analyte Probe
Name Result Check
Result
SPC 323 282 PASS PASS
SAC 340 207 FAIL PASS
HIV-1 0.0 3 INVALID PASS
Qc-1 0.0 0 NEG PASS
Qc-2 0.0 0 NEG PASS
SR v [/] SPC; Primary |
1 i [~| SAC; Primary
« 3001 v | | HIV-1; Primary
2 . vl /| QC-1; Primary
a
S Ivi || @Cc-2; Primary
& 200
(=]
E 1
{
1001
o - -
10 20
Cycles
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INVALID

Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci ani braku sekwenc]i
docelowych kwasow nukleinowych wirusa HIV-1

- SPC/SAC: NIEPOWODZENIE (FAIL)

- Wartosc¢ Ct kontroli SPC/SAC nie mieszczag
sie w prawidtowym zakresie

- Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

— Mozliwe przyczyny

— Nieprawidtowe pobieranie prébek (np. przy uzyciu probowki
z heparyng)

— Nieprawidtowe przygotowanie probki (osocze)
— Nieprawidtowe przechowywanie zestawu

— Nieefektywne przetwarzanie probki w kartridzu
— Obecnos¢ inhibitoréw w prébce

—  Wybdr nieprawidtowego pliku ADF (wybrano plik WB ADF
zamiast pliku DBS ADF)

— Rozwigzanie

— Powtdrzy¢ test z uzyciem nowej prébki oraz nowego kartridza

%pheid.



Interferencje testu (substancje endogenne i badane stezenia)

« Potencjalnie interferujgce substancje (szczegotowe informacje mozna znalez¢ w ulotce
informacyjnej)

— Oceniono facznie 6 substancji endogennych

— Wykazano, ze podwyzszone poziomy tych substancji endogennych nie powodowaly interferencji podczas
wykrywania wirusa HIV-1 ani nie wptywaly na swoistos¢ testu HIV-1 Qual w przypadku badania w obecnosci

i przy braku wirusa HIV-1.

Substance Tested Concentration
Albumin 9.6 g/dL
Bilirubin 62 mg/dL
Hemoglobin 20 g/L
Human DNA 0.4 mg/dL
Triglycerides 3200 mg/dL
White blood Cells (WBCs) 1.70E+09 cells/dL

A
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Interferencje testu (badane pule lekow)

- Wykazano, ze skfadniki lekow nie powodowaty interferencji podczas wykrywania wirusa HIV-1 ani nie
wptywaty na swoistos¢ testu HIV-1 Qual XC w przypadku badania w stezeniu wynoszgacym 3-krotnos¢
maksymalnego poziomu (C,,,,) W obecnosci i przy braku wirusa HIV-1.

Pool Drugs
1 Atazanavir, Abacavir sulfate, Bictegravir, Cidofovir
2 Darunavir, Dolutegravir, Doravirine, Efavirenz
3 Emtricitabine, Lamivudine. 3TC, Lopinavir, Maraviroc
4 Nevirapine , Raltegravir, Tenofovir disoproxil fumarate, Zidovudine
5 Daclatasvir, Dasabuvir. ABT-333, Grazoprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir
6 Ombitasvir, Paritaprevir, Ribavirin, Simeprevir, Velpatasvir
7 Interferon alfa-2b, Peginterferon 2a, Adefovir dipivoxil, Entecavir, Telbivudine
8 Acyclovir, Foscarnet, Ganciclovir, Valganciclovir HC .
- : - : : - @ Badano oddzielnie
9 n’fﬁllthI'liiﬁr‘ﬂ‘y'till'i,r CIPFDﬂDXHCIn, Clarith romycin W badaniach prébek krwi petnej pobranych od oséb z wynikami dodatnimi pod katem
: s : : : kazdego z markeréw choroby autoimmunologicznej — toczen rumieniowaty
10 Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, Atorvastatin, Loratadine ukladowy (SLE), przeciwciata przeciwjadrowe (ANA) lub czynnik reumatoidalny (RF) —
11 Nadolol, Ascorbic acid, Phenylephrine, Ibuprofen wykazano, Ze nie powodowaly one interferencii
: : : .. podczas wykrywania wirusa HIV-1 ani nie wptywaty na swoistos¢ testu HIV-1 Qual XC
12 Artemether, Desethylamodiaquine, Mefloquine, Quinine w przypadku badania w obecnosci i przy braku wirusa HIV-1.
13 Primaquine, Chloroquine, Doxycycline
14 Rifampin, INH, Ethambutol, Pyrazinamide
15 Moxifloxacin, Levofloxacin, Amikacin, Bedaquiline®
16 Trimethoprim / Sulfamethoxazole, Gentamicin, Metronidazole, Ceftriaxone
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58  ©2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.



BRAK WYNIKU (NO RESULT)

: r Test Result |/ Analyte Resuit |/ Detal I/ Errors I/ History I/ Support | — Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci ani braku
|Assay Name Xper HIV-1 Cual XC W8 Version 1 wirusa HIV-1.

| TestResuit |TYTIIE; -

— Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

-
il

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

: — Test zostat zatrzymany przez nacisniecie
|[For In'Vitro Diagnostic Use Only. przycisku zatrzymania testu
; — Awaria zasilania

— Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne
— Powtorzyc test z uzyciem nowego kartridza

%epheid,
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Wynik Btad (Error)

B GeneXpert® Dx System — ] X — Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci ani braku

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None:

M a B & BN :

Create Test Check Status Stop Test

L sample 1D || Views
e Cares - — Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*:
: | # | Description | Detail Time . . . .
Assay XpertHIV-1QualXCWB |- || qPostiun " Eror 5007:[QC-1] probe check failed. Probe check value of § for reading 11106120 WSZystk|e lub Jeden Wynlk kontroli Sondy
e ; EEEE_L}_*}SIJI?EUQF Elrjrr;rbsﬂrt??wfasctig]m;:otgs&IS;HTLEIIT:%ETSPFGDE checkvalue of 6 for reading ﬁfggfgg nie pOWIOd* Sle
TestType | Specimen =] , lanalysis error jnumber 2 was below the minimum of 159 [10:39:55 . i .
SampleType [Other d | —* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie
] e e e il powodzeniem, btgd zostat spowodowany
Wit il wartoscig graniczng cisnienia
? | maksymalnego bedgca poza
"weys ......... :rTesme“ﬂ ...... : rmrﬁf ............................................ dopuszczalnym Zakresem Iub awaria
Module Name A4 ;Ré!illﬂ\ﬁew ) EAssayH,ame Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1 e|ementu Sys’[emu
ReagentLotID | 11000 - rmery Curve | TestResult [erroR
Start Time  11/06/20 10:17:51
End Time 11/06/20 10:40:18
Status Aborted
User support :
|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Export || Report _ lect Graphs View Test

A
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Procedura powtérzenia testu

1

Wyrzuci¢ zuzyty kartridz

Nalezy przestrzegaé
obowigzujgcych w instytuciji
wytycznych bezpieczenstwa
dotyczacych usuwania
kartridzy

© 2021-2023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone.

W przypadku prébek
WB/DBS z EDTA:
postepowac zgodnie
z procedurg opisang
w ulotce informacyjne;

Jesli objetos¢ pozostatosci probki
jest niewystarczajgca badz
powtorzone badanie daje wynik
NIEWAZNY (INVALID), BLAD
(ERROR) lub BRAK WYNIKU

(NO RESULT), nalezy pobraé
nowa probke

Uzy¢ nowego kartridza

Odpowiednio oznaczy¢
na nowym kartridzu jako
powtdrzenie testu

Przetworzy¢ probke
zgodnie z ulotkg
informacyjng

Przeprowadzic test
w systemie GeneXpert®

\\\

Cepheid.



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 wystepuja)

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

«  Problem nalezy zgtosic¢ online, uzywajgc nastepujgcego tgcza: hitp:/www.cepheid.com/us/support

«  Utworzyc¢ zgtoszenie dla wsparcia technicznego

A\
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http://www.cepheid.com/us/support

%—:*phefdo
A better way.

Pytania |
odpowiedz



Dziekujemy!

www.cepheid.com
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