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Dobra praktyka laboratoryjna

tancuchowa reakcja polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR) to standardowa metoda
badan laboratoryjnych, ktéra umozliwia wybor okreslonej sekwencji DNA lub RNA. Wybrany
segment jest amplifikowany wyktadniczo, co prowadzi do utworzenia miliardéw mozliwych do
wykrycia kopii. Technika ta stata sie waznym narzedziem wykorzystywanym w laboratoriach
klinicznych do wykrywania patogenéw zakaznych obecnych w prébkach w bardzo niskich
stezeniach. Z uwagi na to, ze metoda RT-PCR jest technikg wysoce czutg, jest bardzo wrazliwa
na zanieczyszczenia krzyzowe, szczegolnie wynikajgce z przeniesienia materiatu probki

do innej probki, gdy nie sg przestrzegane techniki zachowania czystosci podczas procedur
molekularnych. Wdrozenie odpowiednich procedur zabezpieczajgcych i Sciste przestrzeganie
rzetelnych protokotéw sg czesto wystarczajgce, aby ograniczy¢ zanieczyszczenia krzyzowe
w laboratorium molekularnym do rzadkich przypadkow.

Postepowac zgodnie z ogolnymi wytycznymi agencji CMS
w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych

CMs_gov Centers for Medicare & Medicaid Services

PR GOOD LABORATORY PRACTICES & @

https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/...
File Size: 33KB
Page Count: 3
GOOD LABORATORY PRACTICES 1) Keep the manufacturer's product

insert for the laboratory test in use and be sure it is avallable 1o the
testing personnel. Use the manufacturer's praduct insert for the kit

currently in ..«
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Zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym

Stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej (SOI)

Rekawiczki: Zmieniaé Fartuchy laboratoryjne: Nosi¢ ~ Ochrona oczu/twarzy:
rekawiczki po kontakcie fartuch laboratoryjny podczas W przypadku wykonywania

z probka. Na zewnetrznej pracy z probkami. Noszenie procedur o wysokim ryzyku
powierzchni probki znajduje fartuchow laboratoryjnych generowania rozpryskow

sie wiekszos¢ DNA/RNA zapobiega przeniesieniu lub aerozoli nosi¢ maseczki
probki, ktory przenosi sie na DNA/RNA probki do innych chirurgiczne, ostone twarzy
powierzchnie rekawiczek. obszaréw pomieszczenia. lub inne bariery fizyczne, takie

jak ostona przeciwbryzgowa.

Czyszczenie

Wybielacz: Stosowac ostateczne Roztwor alkoholu etylowego + Jednorazowe Sciereczki
stezenie rozcienczenia o stezeniu 70%: Stosowac bezpylowe

wybielacza chlorowego wytgcznie etanol o stezeniu 70% + Jednorazowe papierowe
o stezeniu 5% w stosunku 1:10  lub etanol denaturowany (etanol reczniki

(wykorzysta¢ w ciggu 1 dnia o stezeniu 70%

od przygotowania). Koncowe zawierajgcy 5% metanolu i 5%

stezenie aktywnego chloru izopropanolu).

powinno wynosi¢ 0,5%.
Przechowywanie odczynnikéw

Odczynniki nalezy przechowywac zgodnie z oczekiwanymi warunkami przechowywania podanymi
w informacjach dotyczacych ich uzycia.
Ponadto kartridze nalezy przechowywac w ich pierwotnych opakowaniach z zamknigetym wieczkiem.

Przygotowywanie prébek

Obszar brudny (obszar roboczy): Obszar, Obszar czysty (obszar tadowania): Obszar,
w ktorym przygotowywane sg probki w ktorym przygotowane kartridze sg tadowane
i kontrole. do aparatu.

Utylizacja kartridza

Zuzyte kartridze moga zawierac potencjalnie Obowigzujgce przepisy dotyczace klasyfikaciji
zakazne materiaty, a takze duze ilosci sekwencji  odpadéw medycznych podlegajgcych
docelowych zamplifikowanych w reakcji PCR. regulacjom (RMW) roznig sie w zaleznosci

Nie wolno otwiera¢ kartridza ani nie wolno od stanu. Pierwszym krokiem zapewniajgcym
prébowaé modyfikowaé zadnej czesci bezpieczng utylizacje odpaddw stwarzajgcych
kartridza przeznaczonego do utylizaciji. zagrozenie biologiczne jest skontaktowanie sie

ze stanowym Departamentem Zdrowia w celu
zapoznania sie z obowigzujgcymi przepisami,
ktérych nalezy przestrzegac.

Konserwacja

Konserwacje aparatu nalezy przeprowadza¢ zgodnie z podrecznikiem uzytkownika lub
instrukcjg obstugi. Niektore czynnosci konserwacyjne opisano w niniejszym przewodniku
referencyjnym, jednak nie uwzgledniono w nim wszystkich wymagan.
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Uruchamianie systemu

UWAGA: Ponizsze instrukcje stanowig podsumowanie tresci zawartych w instrukcji obstugi systemu GeneXpert
z ekranem dotykowym i majg charakter wytgcznie informacyjny. Petne i szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢
w instrukcji obstugi systemu.

UWAGA: Kroki te nalezy wykona¢ w przedstawionej ponizej kolejnosci, aby umozliwi¢ synchronizacje bazy danych

1. Ustawi¢ przetacznik zasilania znajdujgcy sie z tytu aparatu w pozycji Wt. (ON).
Zapali sie niebieska lampka na panelu przednim.

2. Ustawic przetgcznik zasilania 3. Poczekac na uruchomienie
znajdujacy sie z tytu jednostki ekranu systemu. Oprogramowanie zostanie
dotykowego w pozycji Wt. (ON). uruchomione w trybie kiosk.

GeneXpert® System
with Cepheid OS

4. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika 5. Na ekranie Moduty (Modules)
i hasto. Dotkng¢ przycisku Zaloguj sprawdzi¢, czy moduty sg
(Login). dostepne.
En _Modules  Results Reports  Tasks
Cogpess BOODCE
Login to Cepheid O | ]

A1 O A2 O A3 O A4 (v}
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Wylgczanie systemu

UWAGA: System nalezy wytgczac raz na tydzien. Przed wykonaniem tego zadania nalezy upewnic sie, ze
nie sg wykonywane zadne testy.

1. Dotkng¢ kolejno opcji : > Wytacz (Shutdown)

//cme,u. Modules Results Reports  Tasks E
All Logged in as: G
@ 7 7 " V) (@ genexpert
I D .

Al ©OA2 O A3 (ot
About
Get Remote Support

Account
Change Password

Logout

Restart

Exit

Shutdown 2

0172523 14:01:33 User: genexpert &

2. Gdy ekran stanie sie czarny, ustawic przetgcznik zasilania znajdujgcy sie z tytu jednostki
ekranu dotykowego w pozycji Wyt. (OFF).

3. UstawiC przetgcznik zasilania znajdujacy sie z tytu aparatu w pozycji Wyt. (OFF).
Zgasnie niebieska lampka na panelu przednim.

UWAGA: Odczeka¢ 2 minuty przed ponownym uruchomieniem systemu.
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Rozpoczynanie testu

. Na ekranie Moduty (Modules) dotkng¢
opcji Rozpocznij test (Start Test).

%w,, Modules Results Reports  Tasks
A1 0 A2 O A3 0OA+ O

. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu,
a nastepnie dotkngc¢ przycisku Kontynuuj
(Continue).

. Upewnic sie, ze informacje sg prawidtowe,
a nastepnie dotknag¢ przycisku Potwierdz

(Confirm). Dotkng¢ ikony  * (Edytuj), jesli

informacje nie sg prawidtowe.

Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge
/251162261
7/ 05464

/04108129

/' DEMO_ Xpress Flu-RSV v.1

2023.02.23_15.24
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6.

. Wprowadzi¢ ldentyfikator pacjenta

(Patient ID) (jesli dotyczy) i Identyfikator
probki (Sample ID).

n
o : o PatintI Sample 1D Scan Cartridge
Patient ID samplelD  Scan Ci
Scan or type Sample 1D

1]

cccccc

W razie wyswietlenia monitu wprowadzi¢
nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie
dotkngc¢ przycisku Zaloguj (Login).

! //Ceﬁheid.
etter woy

Login to Cepheid OS

Zatadowac kartridz do modutu
Zz migajacg zielong kontrolka.

7. Zamkna¢ drzwiczki modutu i odczekac az zielona lampka przestanie migac.




Przegladanie wynikéw i/lub drukowanie raportu

1. Dotkng¢ karty Wyniki (Results).

.
//cepnefd. Modules m Reports  Tasks :
e
Results View Report Actions ~
% Q Search PatientSample ID [ Select Date Rang Reset Filter
Test Name - TestTye v Quserd Q Reagent Lot
O PpatientiD - Sample ID~ Test Name = Comorston UserID ~ Result -
Date & Time ~
F5292A2CC449DDB
o 29094422BDDAE40
i
182E7DBBOFC592A 2BF0267C27 Xpert TVv.1 05/13/2123:34:28 genexpert TVNOTDETECTED )
3705C2D14C4EOFT
o
4E2BA46C3955CBA SCASR1BI2078(0159 Xpert TVv.1 05/13/21 21:57:33 genexpert. TVNOTDETECTED )
58 9D59A3A92
EBC8B7D6BEB16510
u] 2D143C21CF140D1
ZZASBDBABOGFFIE eyl Xpert TV v.1 051321205514 genexpert TVNOT DETECTED )
0BCC46DBAFA3A34
a L
e Xpert C diff-Epi v2 05/13/21 203911 genexpert See Result )
59 Resul(s) K < Ppage2ofi2 > I

2. Wybrac¢ test do wyswietlenia.

.
//Cgphefd. Modules _Results Reports  Tasks H
Results View Report Actions ~
% Q Search Patient/Sample ID [ Select Date Rang Reset Filter
Test Name - Test Type - Q UserID Q_ Reagent Lot
O Ppatientin~ Sample ID ~ Test Name - Compieton) User D~ Result ~
Date & Time ~
F5202A20C449DDB
O lmeropscrcssn  20042B00AE0 g 051321233428 genexpert TVNOT DETECTED )
b 2BF0267C27
3705C2D14C4EOFT
o 5C46818120780159
4E2BAGCIOSSCBA ol 0 Xpert V1 051321215733 genexpert TVNOTDETECTED )
EBCE87DE66816510
o 2D143C21CF140D1
ZZAQBDBABOGFFiE AE4AB2A424 Xpert TVv.1 05/13/21 20.55:14 genexpert TV NOTDETECTED )
0BCCAGDBAFA3A34
o 2
e Xpert C diff-Epi v2 05/13/21 20:39:11 genexpert See Result . 3
59 Resul(s) K < Ppage2ofiz > Ol

3. Dotkna¢ opcji Wyswietl raport (View Report). Raport otworzy
sie jako plik PDF, ktéry mozna wydrukowac.

Genexpert System Test Report
(@ Result Summary Details Actions * X Result ¢
e
GeneXpert® System
Module A1 Xpert Xpress CoV-2 plus v.1 o i J:;tnm“ - .ll_!l!.

Patient 1D

SARS-Cav:2 HEGATIVE font | Testinfermation
Sample 1D NEG = aert &
| e 1 e . WG Gomgeetn T 2103121 161952
Test Type Specimen X Teu e Xpar Yoeess €04-2 pon 1
| Reagent Lot oo100 = Test Result Analyte Resulis
Ay M o
Start Date & Time 1210221 45:49:26 _ e T - . o
Completion Date & Time 120221 16:19:32 = " as
| aug a
user Jane Doe . o
Notas o1

Test Methodology: RT-PGR For In Vitro Diagnostic Use Only. For
use under the Emergency Use Authorization (US).
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Archiwizowanie i usuwanie

1. Dotkngc¢ karty Zadania (Tasks) na 2. Domyslnie testy sg wybrane. Aby wykluczy¢
ekranie gtébwnym, a nastepnie dotkngc badanie z archiwizacji, nalezy usungé
opcji Archiwizuj testy (Archive Tests). zaznaczenie pola wyboru po jego lewej stronie.

.
{cephefd Modules  Results Reports : é{:epheid. Modules  Results  Reports _Tasks
Tasks o < Archive Tests . e Reminer Sotngs

‘Search Patient/Sample 1D

Retrieve Tests % q I | & seectoat Range Reset Filter

Qc Archive Tests

Q E' .@ Test Name v | TestTye - | Quserid Q Reagent Lot
B patientiD - Sample ID - Test Name - ;:’:’;'ﬁ"’“"r UserID~ Result -
Database Mai ! I Tectinical Suppart Packags B ISTGCAR) CMCHRITE | conaTetvd 070G 150047  ormgetain NORESUT
N = L gf- (ERBIEm ST oy 051210629 geapet  TVNOTOETECTED
a TICHIA 1 v 05z1050057  qoner SooResut
L] e TR peric ampiva 051421050428 genexpert See Result
u CHEMBECOE 3 apepvs 0521042055 qonwer  SooResut
60 Resul(s) 1K < pagetofiz > Ol

01125123 125919

101323111418

3. Dotknac¢ opcji Archiwizuj (Archive).

60 test(s) selected for archive.

Zaznaczy¢ pole wyboru Usuwanie
wybranych testow po archiwizacji (Purge c

1.nxx

Selected Tests after archiving). pr—

Additional Options

O Cloak Sample ID, Patient ID, Patient ID 2, Patient Name, and Notes

Uwaga: Nazwa pliku jest generowana
automatycznie. Plik jest zapisywany w folderze
C:\GeneXpert\export. Cancet

® Purge selected tests after archiving (Recommended Monthly)

4. Dotkna¢ przycisku Zatwierdz (Confirm), aby zatwierdzi¢ badania do archiwizaciji,
a nastepnie dotkng¢ przycisku Zapisz (Save), aby zapisac pliki. Nastepnie dotkng¢ przycisku
OK, aby zamkng¢ okno.

Tests Purged

Confirm Files to Purge £ C:\GeneXpertiexport\

60 test(s) successfully purged.

60 test(s) successfully archived and can be found at C:\GeneXpertiexportGeneXpert®
System with Touchscreen_2023.01.25_13.04.13.nxx.

Locations Name.

8 Local Dive (C) I GeneXpert PC_2021 07 08_13

Atotal of 60 test(s) have been selected to be purged. Test(s) can be retrieved if needed.
Would you like to continue?

8 Reports (R) B GeneXpert PC_2021 07 16_16

B GeneXpert PC_202107 16_16

B Recovery (X)

I GeneXpert PC_202109.18_07

I GeneXpert PC_2021.10.14_13

B GonoXpert PC_2021.10 1414

B GeneXpert PC_2021.10 14_14 MM

B GeneXpert System 202103 11_1626 33 mxx 012523 120612 NXXFile 5048

File Name File Type

GeneXpert® System with Touchscreen_2023.01.25_13.03.26 GeneXpert® Archive Files (“xx, * gxx)

Cancel “

5. W razie potrzeby skopiowac plik zarchiwizowanych danych do zewnetrznej lokalizacji.
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Czyszczenie ttoka i wneki kartridza

OSRZEZENIE: Nie wolno rozpylaé srodka bezposrednio do wnetrza aparatu.

Wymagane materiaty:
« Etanol o stezeniu 70% lub etanol denaturowany (etanol o stezeniu
70% zawierajgcy 5% izopropanolu i 5% metanolu).
* Roztwdr 1:10 domowego wybielacza (koricowe stezenie chloru powinno wynosi¢ 0,5%)
+  Sciereczki bezpytowe
«  Srodki ochrony indywidualnej (PPE) dopuszczone do uzytku przez dang instytucje

1. Dotkng¢ karty Zadania (Tasks) na ekranie 2. Na ekranie Aparat (Instrument) dotkng¢
gtéwnym, a nastepnie dotkng¢ opcji Konserwacja pola Konserwacja tloka (Plunger Rod
aparatu (Instrument Maintenance). Maintenance).

//cmmd. Modules  Results  Reports _Tasks H //Cephs/d. Modules  Results Reports _Tasks H

Tasks o < Instrumen t Manage Instruments Plunger Rod Maintenance
ac Archive Tests Retrieve Tests Database ‘System Name: GeneXpert® System with Touchscreen >
Q - 4 =
= =S¢ pmmll vswmentietr  nstumentSeral#  TessRuming  Modues Avalable
A 714503 o 4
t

Instrument Technical Support & o 5 5
Maintenance Package

e B

714594

3. Na kolejnym ekranie dotkng¢ pola wyboru modutu, ktéry ma zosta¢ wyczyszczony, a nastepnie
dotkng¢ opcji Oczysé (Clean).

4. Pojawi sie nowy ekran z poleceniem otwarcia drzwiczek wybranych modutéw oraz wyjecia
Z nich kartridzy.

5. Po wyjeciu kartridzy dotkng¢ przycisku Kontynuuj (Continue). Pojawi sie nowy ekran
z poleceniem oczyszczenia ttokow i wnetrza modutéw. Dotkngé przycisku Kontynuuj (Continue).

. Zwilzy¢ Sciereczke bezpytowa roztworem 1:10 domowego
wybielacza chlorowego. Przetrze¢ 3 razy ttok i cate wnetrze
modutu roztworem wybielacza, za kazdym razem pozostawiajgc
wybielacz na powierzchniach przez 2 minuty.

. Zwilzy¢ Sciereczke bezpytowg etanolem lub etanolem
denaturowanym o stezeniu 70%.

. Przetrze¢ ttok i cate wnetrze modutu roztworem etanolu, aby
usungc¢ pozostatosci wybielacza.

. Po zakonczeniu czyszczenia wroci¢ na ekran Instrukcje
czyszczenia ttokéw (Plunger Rod Cleaning Instructions). Recznie
zamkng¢ drzwiczki modutow i dotkng¢ przycisku Kontynuuj
(Continue).

10.Dotkngc¢ przycisku OK, aby potwierdzi¢ ukonczenie czyszczenia.

11. Na ekranie Konserwacja ttoka (Plunger Rod Maintenance)
dotkng¢ przycisku Anuluj (Cancel), a nastepnie wybrac opcje
Moduty (Modules), aby wréci¢ na ekran Moduty (Modules).
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kadowanie pliku definicji testu (ADF)

UWAGA: Zaimportowanie pliku definicji testu (ADF) jest wymagane wytgcznie przy pierwszym dodawaniu

nowego testu lub po zaktualizowaniu testu.

(Pliki ADF sg dostepne na ptycie CD)

1. W przypadku korzystania z ptyty CD
nalezy podtgczy¢ zewnetrzny naped
DVD do jednostki ekranu dotykowego.

Witozy¢ ptyte CD z plikami definiciji
testéw do zewnetrznego napedu DVD.

2. Na ekranie dotykowym dotkng¢
kolejno opgciji | > Ustawienia
(Settings) > Menu testow (Test
Menu).

3. Na ekranie Menu testow (Test
Menu) dotkng¢ opcji Importuj test
(Import Test).

G Modules Results Reports  Task:
Settings
General Rep Test Menu
QC Lockout Host File Locations
-
] = [
Barcode Scanner Security
™ e

< Test Menu

Modules Results Reports  Tasks

Import Test

#

Test Version ~ Test Type *

O Xpress SARSCOV2 Fiu. RSV pus 1 inViro Disgacss )

Przej$¢ do dysku DVD i folderu zawierajgcego pliki ADF. Odszukac plik ADF (.gxa/.nxa)

wiasciwy dla danego aparatu i dotkng¢ go. Nazwa testu pojawi sie w polu nazwy pliku.
Jesli plik ADF pobrano bezposrednio ze strony internetowej, nalezy przejs¢ do folderu, w ktérym zapisano

plik ADF.

5. Dotkngc¢ przycisku Otworz (Open), aby

zaimportowac plik do systemu.

Nazwa i numer wersji nowego testu bedg
widoczne na lidcie testow.
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¢ C:\GeneXpert\export\

Locations Name
8 Local Drive (C:} W franing O7ID&Z3 08 4552
2 CDRom Drive (D) [ Xoress SARS-Cov-2_Fiu_RSV plus_{ gz 0914721 110846 GAFia sMB

1 Lexar (E)

8 Recovery (X:)




Uwagi
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Nadeszla molekularna rewolucja.
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A better way.
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