//Cepheid,

A better way.

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Do stosowania z systemami GeneXpert® Dx lub
GeneXpert® Infinity Systems

ce in Vitro Diagnostic Medical Device

CE-IVD. Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro. Moze nie by¢ dostgpne we wszystkich krajach. Niedostepne w Stanach Zjednoczonych.

1 © 2020 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. 302-5322-PL, wer. B Grudzien 2020 r.
CE-IVD. Do diagnostyki in vitro



Plan szkolenia

« Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

— Odczynniki I - 4.

GeneXpert.

— Pobieranie i przechowywanie probek oraz
postepowanie z nimi

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSY

— Przechowywanie zestawu i postepowanie
Z nim

0303456789012345

— Przygotowanie kartridza
— Kontrola jakosci

— Analiza wynikow

« Omoéwienie wynikow

A\
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Cele szkolenia

* Po zakonczeniu szkolenia uzytkownicy beda w stanie:

umie¢ prawidtowo przechowywac i obstugiwaé zestaw testu Xpert® Xpress
SARS-CoV-2/FIu/RSV

postepowac zgodnie z nalezytymi srodkami ostroznosci obowigzujgcymi
w laboratorium

umiec pobierac i przechowywac¢ odpowiednie probki,
umie¢ przygotowywacé kartridz i wykonywaé test Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV
zgtaszaC wyniki generowane przez rézne oprogramowania

rozumie¢ strategie kontroli testu Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

A\
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Rozwigzanie firmy Cepheid

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

Ganerpert * Wewnetrzne kontrole dla kazdej probki
— Kontrola sondy (PCC)
— Kontrola przetwarzania préobki (SPC)

« Zamkniety system kartridza minimalizuje ryzyko skazenia

_.. 'I .

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIL/RSY

* Opcja wczesniejszego zakonczenia testu (Early Assay
Termination, EAT) wytacznie dla pliku ADF SARS-CoV-2

* Wyniki na zgdanie
* Dostep swobodny

0303456789012345
12345673
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Przeznaczenie

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV to multipleksowy test rRT-PCR (test PCR z odwrotng
transkryptazg wykonywany w czasie rzeczywistym), ktory jest przeznaczony do jednoczesnego
jakosciowego wykrywania i roznicowania kwasu rybonukleinowego (RNA) wirusa SARS-CoV-2,
wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa syncytium nabtonka oddechowego (RSV)

w wymazach z jamy nosowo-gardtowej, wymazach z nosa lub prébkach aspiratu/poptuczyn z jamy
nosowej pobranych od osob podejrzewanych o wirusowg infekcje uktadu oddechowego. Subiektywne
i obiektywne objawy kliniczne wirusowej infekcji uktadu oddechowego wywotanej wirusem
SARS-CoV-2, wirusem grypy i RSV mogg by¢ podobne.

Uzyskane wyniki umozliwiajg jednoczesne wykrywanie w probkach klinicznych i réznicowanie RNA
wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i RSV. Wyniki dodatnie wskazujg
obecnosc¢ zidentyfikowanego wirusa, ale nie wykluczajg infekcji bakteryjnej lub nadkazenia innymi
patogenami niewykrywanymi przez ten test.

Wynik ujemny nie oznacza wykluczenia infekcji wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A, wirusem
grypy typu B i/lub RSV i nie powinien stanOW|CJedyneJ podstawy do podejmowanla leczenia lub innych
decyzji zwigzanych z opiekg nad pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwazac¢ w swietle obserwacji
stanu klinicznego, wywiadu medycznego i/lub informacji epidemiologicznych.
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Przeglad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

< . » Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne, okulary ochronne
Srodki ochrony | rekawiczk y y yj ry

indywidualnej (SOI)

» Zmienia¢ rekawiczki miedzy przetwarzaniem prébek

* Nalezy regularnie czysci¢ powierzchnie robocza:
v wybielaczem rozciennczonym w stosunku 1:10*

Obszar stotu v 70% roztworem alkoholu etylowego

|ab0rato ryj nego *Koncowe stezenie aktywnego chloru powinno wynosic 0,5% niezaleznie od stezenia
wybielacza do uzytku domowego w danym Kraju.

» Po czyszczeniu upewnic sie, ze powierzchnie robocze sg suche

Przechowywanie
materiatow, probek
i zestawow

Przechowywac probki z dala od zestawdw, aby zapobiec
skazeniu

Uzywac koncowek pipet z filtrem, gdy jest to zalecane

Przestrzega¢ wymagan producenta w zakresie kalibracji
i konserwacji sprzetu
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Pobieranie | przechowywanie
probek oraz postepowanie z nimi

W
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Pobieranie probek

Rodzaj prébki:
wymaz z jamy nosowo-gardtowej, wymaz z nosa i/lub
probki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej

Umiescic probke w 3 ml podtoza transportowego do wirusoéw lub 3 ml soli fizjologicznej

--—-——-—-—— e \Wymaz z jamy nosowo-gardtowe;
’-——-——_ s \Nymaz z jamy nosowe;j

Nalezy zapoznac¢ sie z wydanymi przez CDC (Centers for Disease Control and Prevention, amerykanskie centra zapobiegania
i kontroli choréb) wytycznymi dotyczgcymi pobierania, obstugiwania i testowania prébek klinicznych od oséb objetych
dochodzeniem (PUI, Persons Under Investigation) w sprawie choroby koronawirusowej 2019 (COVID-19)

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.htmi
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Pobieranie probek — wymaz z jamy nosowo-gardtowe;

1. Wprowadzi¢ wymazéwke do jednego
nozdrza, przesuwajgc jg az do tylnej
Sciany czesci nosowej gardta.

2. Kilkukrotnie obroci¢ wymazowke, silnie
dociskajgc do sciany czesci nosowe;
gardta.

3. Wyja¢ wymazdéwke i umiesci¢ w
probowce z 3 ml podtoza transportowego
do wirusow lub 3 ml soli fizjologiczne.

4. ZtamacC wymazowke na poziomie
oznaczonym linig i szczelnie zamkngc¢
zakretkg probowke do pobierania probek.
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Pobieranie probek — wymaz z jamy nosowo-gardtowe;

10 © Cepheid

Pobieranie probek z jamy nosowo-gardiowej
Do stosowania z zestawem Xpert® do pobierania probek z jamy nosowo-gardiowej — nr kat. SWAB/B-100

Otwirz opakowanie z }
byt ~ | Zdejmi nakretke z probowki. Wioz wymazowke w
1 podiczem transportowym. 9 i podioze transportows
i Przed pobraniem probki odioz : '
probowke na bok.
Ztam trzon wymazowki, dociskajge go do bocznej
COtworz cpakowanie . Scianki probowki, na poziomie oznaczonym linig.
£ wymazowki 1 wyjmi ja 6!
2 ¢ uwazajac aby nie dotknaé : Nalety uwazat, aby nie doszlo do razpry$niecia
i jej koncowka zadne] " zawarlodci na skére. Jezeli dojdzie do kontakiu
powierzchni. 2ze skora, umyd takie migjsce mydlem i woda,
| Trzymaj wymazowke dioni, !
3 i sciskajge srodek jej trzonu, w 7 : Naloz zakrgtke na probowke i szczelnie zakreé. g
: migjscu cznaczonym linig. : '/‘7 }?
Dotyczy zestawu Xpert Xpress Flu, Xpert Xpress FIu/RSV, i
Xpert Xpress SARS-CoV-2Flu/RSV:
Delikatnie wprowadz Prabke naley transportowac w temperaturze 2-8°C.
. wymazdwke do nozdrza az Prébke mozna przechowywac przez 24 godziny w temperaturze 15-30°C
4 i do dotknigcia tylnej sciany lub dos 7 dni wtemperaturze 2-5°C.
# Dotyczy zestawu Xpert Xpress SARS-CoV-2 | Xpert Omni SARS-CoV-2:
Kilka razy obraé wymazowke. Prabke mozna przechowywat przez 8 godziny wtemperaturze 15-30°C
lub do 7 dni w temperaturze 2-8°C. Z
* Produbt SWAR'B-100 zewiera podioze UTM 330C femy Copan omz and nylonows wymazdwke 2501 firmy Copan
D000 Captat Witiihn prvws taeeson B2 L. W G gm0+ ceﬂpl(‘)!?ﬂelfg
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Pobieranie probek — wymaz z nosa

1. Wprowadzi¢ wymazowke nosowg do
nozdrza na gtebokos¢ od 1 do 1,5 cm.

2. Obraca¢ wymazowke przez 3 sekundy,
dociskajgc jg do wnetrza nozdrza,
a jednoczesnie palcem dociskajgc
wymazowke od zewnetrznej strony nozdrza.

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

4. Wyjg¢ wymazowke i umiesci¢ w probowce
z 3 ml podtoza transportowego do wiruséw
lub 3 ml soli fizjologiczne.

5. Ztamac¢ wymazowke na poziomie

oznaczonym linig i szczelnie zamkngc¢
zakretkg probowke do pobierania probek.
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Pobieranie probek — wymaz z nosa

Pobieranie probek wymazow z nosa

e g Powtérz krok 4 dia drugiego nozdrza,
| Qualouai el ,d-é‘-i uywalag tef samej wymazowi
1 ¢ P 5§ Abyuniknat zanieczyszczenia probld,
i s;:m?::nmpmm odoz po pobraniu probki nie dotykaj niczego
korcowka wymaztwki,
¢ Otworz opakowanie wymazowki i ‘\ ¥ = Zdejmij nakngtke z probowki.
2 ¢ wyjmij ja, uwatajac aby nie dotknat jej il 6 Wisz wymazowke w podioze
| koncowka zadnelpowierzchn ( 5\  wransportowe.
Zlam trzon wymazow iskajac go do
bocznej Scianki probbmiu na poziomie
Trzymaj wymazowke dionia, _ oznaczonym finia,
Sriskajac Srodek jej frzonu, w migjscu / Naley uwazat, aby nie doszlo do
oznaczanym linig. rozpry$niecia zawariosci na skore. Jezeli
dojdzie do kontaktu ze skorg, umyt takie
migjsce mydiem i woda,
Obraca wymazowke przez 3sekundy, [S= — Naloz zakretke na probuwke i szczelnie
dociskajac ja do wnetrza nozdrza, = || <> zakret.
i ajednoczesnie palcem dociskajac - Dotyczy zestawu Xpert Xpress Flu,
4 1 wymazéwke od zewnetrznej strony . a8 Xpert Xpress FIu/lRSV, i Xpert Xpress
i nozdrza. = i SARS-CoV-2/Flu/RSV:
Prébke mozna przechowywat przez
Nie wprowadzaj wymazowek na 24 godziny w temperaturze 15-30°C lub
glebokost wigksza niz 1-1,5 cm. do 7 dni w temperaturze 2-8°C.
Dotyczy zestawu Xpert Xpress
SARS-CoV-2i Xpert Omnl SARS-CoV-2:
Probke mozna przechowywac przez
8 godziny w temperaturze 15-30°C lub ;
do 7 dni w temperaturze 2-8°C. Cepheid.

163055 2000 Captont Wirhin prvms Tastmtion BHEAOSTL wige f Bipa 32201 Abeter way,

//C‘epheid.
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Pobieranie probek — aspirat/poptuczyny z jamy nosowej

» Probki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej mozna pobierac, stosujgc
standardowg procedure danej instytucji. Nalezy réwniez przestrzegac
wytycznych WHO dotyczgcych pobieranych od ludzi probek
aspiratu/poptuczyn z jamy nosowe,.

https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology laboratories_and_vaccines/quidelines

collection_h5n1_humans/en/

» Uzywajgc czystej pipety transferowej, przenies¢ 600 ul probki do probowki

z 3 ml podtoza transportowego do wirusow lub 3 ml soli fizjologicznej,
a nastepnie zamkngc¢ probowke zakretka.
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https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology_laboratories_and_vaccines/guidelines_collection_h5n1_humans/en/

Transport i przechowywanie probek

Typ proébki

Warunki przechowywania i transportu

3 ml podtoza transportowego do wirusow zawierajgce
wymaz z jamy nosowo-gardtowej, wymaz z jamy
nosowej lub aspirat/poptuczyny z jamy nosowej

e
+1 ﬂc

<24 godziny

3 ml soli fizjologicznej zawierajgcej wymaz z jamy
nosowo-gardtowej, wymaz z jamy nosowe;j lub
aspirat/poptuczyny z jamy nosowej

.
+1 ﬂc

<48 godziny

3 ml podtoza transportowego do wirusow lub 3 ml soli
fizjologiczne] zawierajgcej wymaz z jamy NnOSOWO-
gardtowej, wymaz z jamy nosowej lub
aspirat/poptuczyny z jamy nosowej

A
+2 Gc

<7 dni
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Wymagania dotyczace testu
Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

System GeneXpert® Dx i GeneXpert® Infinity

*Oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej
*W przypadku systeméw GeneXpert Infinity-80 i Infinity-48s: Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej

Zestawy testowe
*XPCOV2/FLU/RSV-10

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone

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

*Podtoze transportowe do wiruséw, 3 ml (nr kat. firmy Copan 330C) lub odpowiednik

*0,9% sol fizjologiczna (udziat wag./obj.), 3 ml

*Zestaw do pobierania prébek pod katem badania wiruséw (nr katalogowy firmy Cepheid SWAB/B-100, SWAB/M-100, SWAB/F-100) lub
odpowiednik

+Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

*Wybielacz rozcienczony w stosunku 1:10

*70% roztwor alkoholu etylowego lub denaturowany alkohol etylowy

Opcjonalne

»Zasilacz bezprzerwowy UPS/listwa przeciwprzepieciowa
*Drukarka

A\
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Sktadniki zestawu

| Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Numer katalogowy XPCOV2/FLU/RSV-10

Liczba testow na zestaw 10
Wskazoéwki umozliwiajgce zlokalizowanie
instrukcji uzycia oraz skréconej instrukciji
Ulotka o .
referencyjnej w portalu www.cepheid.com

www.cepheid.com/coronavirus-resources

Pipety transferowe 10-12

Przechowywanie 2-28°C

Zestaw zawiera rowniez wydrukowane egzemplarze
skroconej instrukciji referencyjnej, ktore nalezy stosowac
wylgcznie z systemem GeneXpert® Xpress.

Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemiczne. Bardziej szczegétowe informacje
opisano w instrukcji uzycia oraz w karcie charakterystyki substancji niebezpieczne;j.

A\

Cepheid.
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Brak uwag


http://www.cepheid.com/coronavirus-resources

Przechowywanie zestawu Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
| postugiwanie sie nim

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

« Kazdy jednorazowy kartridzstuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywa¢ ponownie
przetworzonych kartridzy.

« Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
— Rozpoczg¢ badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania probki do kartridza.

* Aby nie doszto do kontaminacji krzyzowej w trakcie etapow zwigzanych z obstugg probek,
pomiedzy etapami nalezy zmienia¢ rekawiczki.

A\
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Kartriqaza

19 ©Cepheid
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Nie wstrzgsac kartridza
* Nie wolno uzywac kartridza...:

— jesli wyglada na mokry lub jesli uszczelnienie wieczka wyglgda na uszkodzone.
— jesli wyglgda na uszkodzony.
— jesli zostat upuszczony po wyjeciu z opakowania.
— jesli zostat upuszczony lub wstrzgsniety po dodaniu prébeki.
— 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

A\

20 ©Cepheid CE-IVD. Do diagnostyki in vitro Cepheid.




Prawidtowe techniki obstugiwania kartridza

Prawidiowo
— Nie dotyka¢ komory reakcyjnej
— Trzymac kartridz w pozycji
pionowej po zerwaniu plomby

— Podczas skanowania kartridza
nie wolno go pochylac¢
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Przygotowanie kartridza

Kwalifikacja probki — sprawdzi¢, czy spetnione sg
wszystkie ponizsze warunki:
Podtoze transportowe zawierajgce wymaz (jezeli
dotyczy)

Dobra Praktyka Laboratoryjna:

» Nalezy nosi¢ czyste rekawiczki, fartuchy
laboratoryjne i gogle ochronne.

* Zmieniac rekawiczki miedzy probkami.

Proboéwka oznaczona imieniem i nazwiskiem lub
identyfikatorem pacjenta
Kartridze i podtoze transportowe nie sg

+ Powierzchnie robocze nalezy czyscic¢ roztworem
wybielacza rozcienczonym wodg w stosunku 1:10,
a nastepnie 70% roztworem alkoholu etylowego.

p rzeterminowane
. . g ®
Przygotowanie kartridza Xpert
+ Xpert Xpress SARS-CoV-2 Szczegdlawe informacje, Kopia karty ystyki substancji Dane ich centrow %
+ Ypert Xpress SARS-CoV-2FIWRSY  Srodki ostroznosel niebezpiecznej (SDS, Safety Data wsparcia Klienta fimy Cepheid sq e ephel d.
+ Xpert Omni SARS-Col-2 i ostrzezenia zamieszczono Sheet) jest dostepna na stronie dostepne na nasze] stronie internetowrej:
w ulotce informacyjnej. i ce pheid.com lub v cepheid.com/en/CustomerSupport. A better way.

it ce pheidinte mational.com

1 Dla kazdej probki potrzebny jest 2 Szybko odwrdt probdwke 5 razy. 3 Otworz pokrywe kartridza. 4 Ugywajac czyste] 300 pl pipety 5 Zarmknij pokrywe kartridza. 6 Rozpocznij test w czasie
Jeden kartridz Xpert. (dostarczonej), przenie$ 300 pl okreslonym w ulotce informacyjnej.
(jsdno zaciagnigcie) probki do
otworu kartridza.

@ 2020 Cophaid Ydezallia prawa Tastrazons 302-3755-PL, wer. C listapad 2020 7
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Przygotowanie kartridza

Dla kazdej probki potrzebny
jest jeden kartridz Xpert.

5 6

uzycia.

Zamknij wieczko
kartridza.

23 © Cepheid

Szybko odwréé probéwke Otworz wieczko kartridza. Uzywaijac czystej 300 pl

5razy. pipety (dostarczonej),
przenies 300 pl (jedno
zaciggniecie) probkido
kartridza.

Rozpocznij test w czasie
okreslonym w instrukcji

A\
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Wykonaj test — Rozpocznij test w ciggu 30 minut

Wybierz Utworz Zeskanuj kod kreskowy: ZeSkant kartridz
test (Create test) |dentyfikator kartridza/pacjenta i (lub) probki
GeneXpert
Create Test e |
Rozpocza¢ badanie w ciagu 30 minut Domysinie nie klikaé przyciskéw
od momentu dodania probki do Reczne wprowadzanie (Manual Entry) lub
kartridza. Anuluj (Cancel)
Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
GeneXpert e b
Infinity

Umiesci¢ kartridz na przenosniku
pasowym w ciggu 30 minut od stossizais
dodania probki.

Petne instrukcje wykonywania testu opisano w instrukcji uzycia oraz instrukcji obstugi systemu GeneXpert® Dx lub Xpertise™.
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Nowe badanie w oprogramowaniu GeneXpert® Dx

Wypetnij wymagane rubryki

Wybierz protokot oznaczania (Assay Protocol)

E Modut jest wybierany automatycznie

Reagent Lot 1" Expiraton Dater |
Test Type ISpec'unen "'l
Sample Type |om,_, vl Other Si
HNotes

Kliknij przycisk Rozpocznij test (Start Test)

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

25 © Cepheid CE-IVD. Do diagnostyki in vitro
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Utworz test w oprogramowaniu Xpertise

Patient ID
patientid

Wypetnij wymagane rubryki s .

Last Name First Name
patient [

Wybierz protokét oznaczania > —
(Assay Protocol) <UL o>
12102 Xpart Xpeoss_SARS-CoV-2_Fu_RSV 1
Expiration Date* Xpmrl Xprens_SARS.CoV.2_Fw 1
2018/11/04 Xpert Xpreas_SARS-Cov.2 1
. . 7 Test Type

(6] Kiiknij WYSLIJ (SUBMIT) e
sample Type Other sampie Type
|othes |-
Notes

Umies¢ kartridz na pasie podajnika

A\
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Automatyczny protokot Xpert®

1

27 © Cepheid

Oczyszczone
I EEY
nukleinowe sg
mieszane z
odczynnikami do

Kwasy
nukleinowe sg
oczyszczane

reakcji PCR

. . ' . . Nastepuje
Kartridz zostaje 3 jednoczesna
zatadowany do Senesent amplifikacja

systemu : )
Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FI/RSV i wykrywanie
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12345678

Prébka zostaje

dodana do
kartridza

Wyniki sg
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Utylizacja odpadow

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

Nalezy przestrzegaC obowigzujgcych w placowce procedur dotyczgcych odpadow
srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikow. Te materialy mogg stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych
usuwanie musi sie odbywacC zgodnie z okreslonymi krajowymi lub regionalnymi
przepisami dotyczgcymi usuwania.

Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczgacych odpowiedniego
usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac zgodnie
z wytycznymi Swiatowe] Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO)
dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadow medycznych.
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Kontrola jakosci

Petne szczegotowe informacje
opisano w instrukcji uzycia

8 14 /’jﬁ{ 3
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Przygotowanie kontroli kartridza
Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

« Kontrole jakosci testu Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

« Kazdy kartridz testu Xpert jest samodzielnym urzgdzeniem testowym

» Firma Cepheid zaprojektowata swoiste metody molekularne, aby uwzgledni¢ kontrole
wewnetrzne, ktdére umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych trybow awarii

w kazdym kartridzu
— Kontrola sondy (PCC)
— Kontrola przetwarzania probki (SPC)

Patrz dokument 301-4868 ,Funkcje kontroli jako$ci systemu GeneXpert dla wszystkich testow Xpert firmy Cepheid”

(,GeneXpert Quality Control Features for All Cepheid Xpert Assays”)
CE-IVD. Do diagnostyki in vitro

A\
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Przygotowanie kontroli kartridza
Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

« Kontrola sondy (PCC)
Przed etapem PCR sygnat fluorescencji jest mierzony na wszystkich sondach
i pordwnywany z domysinymi ustawieniami fabrycznymi w celu monitorowania
— ponowne nawodnienie odczynnika — catosc¢ sondy
— napetnienie probéwki PCR — stabilnosci barwnika

« Kontrole przetwarzania prébki (SPC)

Kontrola SPC gwarantuje prawidtowe przetworzenie probki oraz umozliwia weryfikacje
prawidtowosci przetwarzania probki.

— Weryfikacja prawidtowosci ekstrakcji i amplifikacji prébki

— Weryfikacja lizy i wykrywanie hamowania reakcji PCR

— Aby wynik testu byt wazny, wynik tej kontroli musi by¢ dodatni dla probki ujemnej
— Wynik moze by¢ dodatni lub ujemny w przypadku probki dodatnigj
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Dostepne na rynku kontrole zewnetrzne

Zeptometrix Opis Konfiguracja Przechowywanie
NATFRC-6C Kontrola dodatnia NATtrol 6x0,5ml 2-8°C lub -20°C
FIu/RSV/SARS-CoV-2
NATCV9-6C Kontrola ujemna 6x0,5ml 2-8°C lub -20°C
Coxsackievirus A9

. Otworz wieczko kartridza.
Pie¢ razy szybko odwro¢ probowke z kontrolg zewnetrzng.

3. Za pomocg czystej pipety transferowej przenies jedno zaciggniecie (300 pl) kontroli zewnetrznej do duzego otworu
(komory na probke) kartridza.
4. Zamknij wieczko kartridza.

N —

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

- Oprocz wymienionego powyzej dostepnych jest wielu innych dostawcow materiatéw kontrolijakosci.

- Kontrole zewnetrzne nalezy stosowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymiorganizacjami akredytujgcymi,
w zaleznosci od okolicznosci.
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Interpretacja wynikow

Petne szczegotowe informacje
opisano w instrukcji uzycia
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Sekwencje docelowe oznaczenia

« SARS-CoV-2
* Grypa typu A1
* Grypa typu A2
» Grypa typu B
« RSV

« SPC
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Wczesniejsze zakonczenie testu

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

» Kiedy miano wirusa SARS-CoV-2 jest wystarczajgco wysokie do aktywowania
funkcji EAT, krzywa wzrostu kontroli przetwarzania probki (SPC) moze nie by¢
widoczna i jej wyniki mogg nie byC zgtaszane.
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Podsumowanie wynikow pliku ADF 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
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Brak wyniku (No result)

\\\

Cepheid.
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Podsumowanie wynikow pliku ADF dla SARS-CoV-2 i grypy
- + +/- - +/-

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu A
(Influenza A POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu A
(Influenza A POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu B
(Influenza B POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

- +/- + - +/-
- - - + +/-
+/-

WYNIK UJEMNY dla wirusa SARS-CoV-2,
wirusa grypy typu Ai B
(SARS-CoV-2, Flu A, Flu B NEGATIVE)

WYNIK NIEWAZNY (INVALID) - - - - -
BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU
NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT

BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU
NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT

BLAD (ERROR)

Brak wyniku (No result)

A

Cepheid.
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Podsumowanie wynikow pliku ADF dla SARS-CoV-2,
grypy i RSV

Wyswietlany wynik SARSCOVRIRGypaitypUNI RGIYPaity BUSIFGTYRaltyRu RSV SPC
2 A1 A2 B
- + +/- - - +/-

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu A
(Influenza A POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu A

(Influenza A POSITIVE) - a ¥ - - a

WYNIK DODATNI dla wirusa grypy typu B ] ] ] . ] "
(Influenza B POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa RSV ] ] ] ] . ..

(RSV POSITIVE)

WYNIK DODATNI dla wirusa SARS-CoV-2 +-
(SARS-CoV-2 POSITIVE)
WYNIK UJEMNY dla wirusa SARS-CoV-2, wirusa
grypy typu A i B oraz RSV (SARS-CoV-2, Flu A,
Flu B, RSV NEGATIVE)

WYNIK NIEWAZNY (INVALID) - - - = = -

BLAD (ERROR) BRAKWYNIKU BRAKWYNIKU BRAKWYNIKU BRAKWYNIKU BRAKWYNIKU BRAK WYNIKU

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Brak wyniku (No result)
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WYNIK DODATNI dla wirusa SARS-CoV-2

(SARS-CoV-2 POSITIVE) Bl cov-z posve
Analyte [ EndPt | Intarpretation Reasan Analyie Probe .
Mame Result Result g_::u c:;

:;im“ﬂg'l";:; I:T:; (Z Pas oass » Sekwencja docelowa RNA wirusa

SARS-CoV-2 zostata wykryta.

N « SPC: ND. (NA); kontrola SPC jest
ignorowana poniewaz doszto do
F — legend amplifikacji sekwencji docelowe;
: 3001 [« || SARS-CoV-2; Primary ||
¢ | #| SPC; Primary

« Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS); wszystkie wyniki kontroli
sondy sg poprawne

-
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Wynik ujemny dla SARS-CoV-2, wynik dodatni dla wirusa
arypy typu A, wynik ujemny dla wirusa grypy typu B (SARS

CoV2 Negative, Influenza A Positive, Influenza B Negative)

Anaiye cl Intarpretation Reason Analyle Probs.
Name . Resuit Reault Check:
Result
SARS-CoV-2| (00 MEG Mo Tt MNEG PASS
Flu A1 30.3 POS POS PASS
Flus2 341 POS POS PASS
Flug 0.0 MEG Mo Gt MEG PasS
SPC 292 PASS NA  PASS
Legend
| ¥ [#] SARS-CoV-2; Primary |+ |
8007 - ¥ |.#| Flu A 1; Primary
_g ] e [ || Flu A 2; Primary
2 4001 J v || Fu B; Primary
B ¥ || SPC; Primary
o

-
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TestResult |[FTTIF RIS

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

Nie wykryto wirusa SARS-CoV-2
Wykryto sekwencje docelowg RNA
wirusa grypy typu A; Nie wykryto
sekwencji docelowej RNA wirusa
grypy typu B;

Kontrola SPC jest ignorowana
poniewaz doszto do amplifikacji
sekwencji docelowej

Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS); wszystkie wyniki kontroli
sondy sg poprawne

//C‘epheid.




Wynik ujemny dla SARS-CoV-2, wynik ujemny dla wirusa —
grypy typu A, wynik dodatni dla wirusa grypy typu B (SARS
CoV2 Negative, Influenza A Negative, Influenza B Positive)

SARS-CoV-2 NEGATIVE,
Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

* Nie wykryto sekwencji docelowej

oneek RNA wirusa SARS-CoV-2; Nie
. | e wykryto sekwencji docelowej RNA
& I = = = = wirusa grypy typu A; Wykryto
e == sekwencje docelowg RNA wirusa
garypy typu B;

i T » kontrola SPC jest ignorowana
e [ poniewaz doszio do amplifikacji
[ || Flu A 2; Primary . .
[ | /] FuB; primary sekwencji docelowej
v |7| sPC: Primary

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

- sondy sg poprawne
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Wynik ujemny dla SARS-CoV-2, wynik ujemny dla wirusa grypy typu A, [ [SARS Cov.2 NEGATVE

wynik ujemny dla wirusa grypy typu B, wynik dodatni dla wirusa RSV (SARS

CoV2 Negative, Influenza A Negative, Influenza B Negative, RSV Positive) Rsy posmVE

42 © Cepheid

Legend

I+ |.#| SARS-CoV-Z; Primary |~
Eﬂmhi;m
[ || Fu A 2; Primary
[ |#] Fiu B; Primary
[ | | RSV: Primary
[ |#] SPC; Primary

-
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Nie wykryto wirusa SARS-CoV-2; Nie
wykryto sekwencji docelowej RNA
wirusa grypy typu A; Nie wykryto
sekwencji docelowej RNA wirusa
grypy typu B; Wykryto sekwencje
docelowg RNA wirusa RSV

kontrola SPC jest ignorowana
poniewaz doszto do amplifikacji
sekwencji docelowej

Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS); wszystkie wyniki kontroli

sondy sg poprawne /
~ Cepheid.




Wynik ujemny dla SARS-CoV-2, wynik ujemny dla wirusa grypy

typu A, wynik ujemny dla wirusa grypy typu B, wynik ujemny dla e P ANEGATVE;
wirusa RSV (SARS CoV2 Negative, Influenza A Negative, Influenza A TNE.
B Negative, RSV Negative)
: . * Nie wykryto wirusa SARS-CoV-2; Nie
|| e [ [ et emaion || Recson | et || e wykryto sekwencji docelowej RNA
| irusa grypy typu A; Nie wykryto
a2 oo iz = = = sekwencji docelowej RNA wirusa
L T S~ S E———— — grypy typu B; Nie wykryto sekwencji
docelowej RNA wirusa RSV
™. « SPC: POWODZENIE (PASS); kontrola
o e ——=  SPC ma wartos¢ Ct w obrebie
I 2w E%E%ﬁﬁ przedziatu waznosci oraz punkt
_ . o st koncowy nad wartoscig minimalng
» Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS); wszystkie wyniki kontroli
= sondy sg poprawne
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Ograniczenia

Dziatanie testu Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV zbadano wytgcznie z probkami pozyskanymi z wymazu
z jamy nosowo-gardtowej i wymazu z jamy nosowej. Nie oceniono stosowania testu Xpert Xpress
SARS-CoV-2/FIu/RSV z innymi typami probek i w zwigzku z tym charakterystyka jego dziatania jest nieznana.

Probki z poptuczyn/aspiratu z jamy nosowej uznaje sie za dopuszczalne do stosowania z testem Xpert Xpress
SARS-CoV-2/FIu/RSV, ale nie okreslono wydajnosci testu przy tego typu prébkach.

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

Test ten nie umozliwia wykluczenia choréb spowodowanych innymi patogenami bakteryjnymi lub wirusowymi.

Skutecznos¢ tego testu poddano walidacji wytacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wptyng¢ na skutecznosc testu.

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

44 ©Cepheid CE-IVD. Do diagnostyki in vitro //C‘epheid.




Ograniczenia (cigg dalszy)

Uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych jest mozliwe w przypadku obecnosci wirusa na poziomach ponizej
analitycznej granicy wykrywalnosci.

Wynik ujemny nie oznacza wykluczenia zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy lub wirusem RSV
I nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opiekg
nad pacjentem.

Wyniki testu Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV nalezy skorelowac z historig kliniczng, danymi
epidemiologicznymi oraz innymi danymi dostepnymi dla klinicysty oceniajgcego stan zdrowia pacjenta.

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

Test ten zostat oceniony pod kagtem uzycia wytgcznie z probkami pochodzenia ludzkiego.
Test ten jest testem jakosciowym i nie umozliwia uzyskania wynikow ilosciowych wykrytego drobnoustroju.
Test ten nie zostat oceniony pod katem monitorowania leczenia zakazenia.

Test ten nie zostat oceniony pod katem wykonywania badan przesiewowych krwi lub produktéw
krwiopochodnych na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2, grypy lub wirusa RSV.
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Ograniczenia (cigg dalszy)

Dziatanie substanciji interferujgcych oceniono wytgcznie pod katem substancji wymienionych w dokumentac;i.
Interferencje powodowane przez substancje inne niz wymienione mogg prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Wyniki z badan analitycznych z probkami ze sztucznym nadkazeniem wykazujg mozliwos¢ interferencii
kompetycyjnej w przypadku, gdy wirus SARS-CoV-2, wirus grypy lub wirus RSV wystepowat w stezeniu rownym
1X LoD.

Reakcje krzyzowe z drobnoustrojami drog oddechowych innymi niz wymienione w niniejszym dokumencie mogg
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Niedawna ekspozycja pacjenta na szczepionke FluMist® lub inne szczepionki zawierajgce zywe, atenuowane
wirusy grypy moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow dodatnich.

Poniewaz test Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV nie umozliwia rozrézniania pomiedzy sekwencjg docelowg genu
N2 i genu E, obecnosc¢ innych koronawirusow linii B, rodzaju Betacoronavirus, w tym SARS-CoV-1, moze
powodowac¢ uzyskanie wyniku fatszywie dodatniego. Zaden z tych innych koronawirusdw aktualnie nie krgzy

w populacji ludzkie;.

Test ten nie jest przeznaczony do rozrézniania podtypow wirusa RSV, podtypow wirusa grypy typu A ani linii wirusa
grypy typu B. W celu rozroznienia konkretnych podtypdw i szczepdw wirusa RSV lub grypy nalezy wykonacé
dodatkowe badania zgodnie z ustaleniami krajowego lub lokalnego oddziatu organu zdrowia publicznego.
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Ograniczenia (cigg dalszy)

» Podtoza transportowe do prébek zawierajgce tiocyjanina guanidyny (GTC, Guanidine Thiocyanate)
mogg powodowac zaktdcenia w dziataniu testu i wyniki fatszywie ujemne.

A\
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. 1 | rozwigzywanie
probleméw
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Czynniki negatywnie wptywajgce na wyniki

* Niewtasciwe pobranie probki
— Nie oceniono skutecznosci tego testu z innymi rodzajami prébek lub innym materiatem
» Niewystarczajgca ilos¢ mikroorganizméw w probce.
* Niewlfasciwe 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 ustalonych procedur moze zmieni¢ dziatanie testu
— Uwazne przestrzeganie instrukcji uzycia pozwoli unikng¢ uzyskania btednych wynikow

//C‘epheid.
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Wynik NIEWAZNY (INVALID)
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20

Analyle clal Analyle Probe
Name Resuilt Result Check.
Result
SARSCoV-2 (0.0 1 NEG Mo Ct INVALID PASS
Flu a1 0.0 0 NEG Mo Ct INVALID PASS
Fluaz 0.0 1 NEG M Gt INVALID FASS
Flus 0.0 q NEG Mo Gl INVALID FASS
IR5Y 0.0 o MEG Mo Cl MvALID  PASS
SPC 0.0 3 FAIL o Ct FAIL PASS
Legend
100 v [] SARS-CoV-2; Primary ||
gl [v |.#| Flu A 1; Primary
g W || Flu A 2; Primary
& 60 I || Fiu B; Primary
g I || RSV Primary
3 40 ¥ || SPC; Primary
L
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Test Result ‘ INVALID

Kontrola SPC nie spetnia kryteriow
akceptacji. Nie mozna okresli¢ obecnosci
ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA.
« SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL);

« Sygnaty wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy
typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV nie
majg wartosci Ct w obrebie przedziatu
waznosci i majg punkt koncowy mniejszy od
wartosci minimalnej.

« Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS);
wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Mozliwe przyczyny
— Niewtasciwe pobranie lub przygotowanie prébki
— Obecnos¢ w prébce zaktécajgcych substancji
Rozwigzanie

— Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza

//C‘epheid.




Wynik BLAD (ERROR)

# | Desciiption Datall Time
Operation  [Efror 2125 Termination Efror - InsuMcient volume: 1750, 0, 18 0713020
terminated 17:21:51

51 © Cepheid

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro

TestResult |pprROR

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci
sekwencji docelowej RNA.

SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus RSV: 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 cisnienia maksymalnego
bedaca poza dopuszczalnym zakresem lub
awarig elementu systemu.

Rozwigzanie

— Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza.

//C‘epheid.




BRAK WYNIKU (NO RESULT) Test Result [Ty

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci

oo sekwencji docelowej RNA.
eREee . oS T BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze
e : O REoT NORESILT B zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka
& o0 0 NORESULT NORESULT  NA sytuacja moze wystgpic na przyktad wtedy, gdy
8rC 0o o NORESULT NORESULT NA operator zatrzymat badanie bedgce w toku.

Mozliwe przyczyny

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

— Test zostat zatrzymany przez nacisniecie przycisku
zatrzymania testu

— Awaria zasilania
Rozwigzanie
— Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne
— Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza.
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Sytuacje, w ktérych nalezy powtorzyC badanie

« Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta. Prébka nie
zostata poprawnie przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie
zostata poprawnie pobrana.

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

« 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.

53 ©Cepheid CE-IVD. Do diagnostyki in vitro //C‘epheid.




B

Procedura powtorzenia badania

Wyrzuci¢ zuzyty kartridz

Nalezy przestrzegac¢
obowigzujgcych

w instytucji wytycznych
dotyczgcych utylizaciji
kartridzy

54 © Cepheid
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UzyC pozostatej czesci
prébki. Wymieszac¢ zgodnie
z instrukcjg uzycia

Jezeli pozostato za mato prébki
albo przy ponownym badaniu
zwracany jest wynik BLAD
APARATU (INSTRUMENT
ERROR) lub BRAK WYNIKU
(NO RESULT), nalezy pobrac¢
nowg probke.

Uzy¢ nowego kartridza.

Przetworzy¢ probke
zgodnie z instrukcjg uzycia

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro

Wykonac¢ badanie
w systemie

Z.

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 wystepujg)

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

» Zgtoszenia nalezy przestac korzystajgc z nastepujgcej strony internetowej
http://www.cepheid.com/us/support : Utworzy¢ zgtoszenie wsparcia technicznego

A\
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