Szkolenie z zakresu obstugi testu:
Xpert® Xpress SARS-CoV-2

CE Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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Plan szkolenia

« Xpert® Xpress SARS-CoV-2
— Odczynniki

GeneXpert

— Pobieranie probki Xpert® Xpress SARS-CoV-2

— Przechowywanie i obstuga zestawu

— Przygotowywanie kartridza
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— Kontrole jakosci R
— Analiza wynikow

« Omowienie
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Cele szkolenia

» Uzytkownicy po tym szkoleniu powinni:

— umie¢ prawidtowo przechowywac i obstugiwac zestaw testu Xpert® Xpress SARS-CoV-2,
— umie¢ przestrzegac¢ odpowiednich laboratoryjnych srodkéw ostroznosci,

— umiec pobierac i przechowywac odpowiednie probki,

— umie¢ przygotowywac kartridz i wykonywac test Xpert® Xpress SARS-CoV-2,

— umiec zgtaszac rozne wyniki wygenerowane przez oprogramowanie,

— rozumie¢ strategie kontroli testu Xpert ® Xpress SARS-CoV-2.
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Rozwigzanie firmy Cepheid

« Wykrywanie wirusa SARS-CoV-2

Wystepujgce w aparacie kontrole wewnetrzne
GeneXpert dla kaZdeJ pr(')bkl

Xpert® Xpress SARS-CoV-2 — Kontrola sondy (PCC)

l
[}

— Kontrola przetwarzania préobki (SPC)

» System zamknietego kartridza minimalizuje
ryzyko kontaminacji

« Wyniki na zgdanie
* Losowy dostep
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Przeznaczenie

» Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 to test rRT-PCR (test PCR z odwrotng transkryptazg
wykonywany w czasie rzeczywistym), ktory jest przeznaczony do wykrywania
jakosciowego kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy nosowo-
gardtowej, wymazach z nosa lub probkach aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej pobranych
od 0s6b podejrzewanych o chorobe COVID-19.

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

» Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem SARS-COV-2 i nie
powinien stanowic jedynej podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji
zwigzanych z opiekg nad pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwazac¢ w sSwietle
obserwaciji stanu klinicznego, wywiadu medycznego oraz informacji epidemiologicznych.

» Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 jest przeznaczony do wykonywania przez
przeszkolonych uzytkownikow w srodowisku laboratoryjnym oraz przy pacjentach/
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Wymagania dotyczgce testu
Xpert® Xpress SARS-CoV-2

Systemy GeneXpert®

*Oprogramowanie GeneXpert® Dx w wersji 4.7b lub nowszej
*Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej

Zestawy testowe

*XPRSARS-COV2-10

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone

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

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

+0,85% sdl fizjologiczna (udziat wag./obj.), 3 ml

«Zestaw do pobierania probek pod katem badania wiruséw (nr kat. firmy Cepheid SWAB/B-100, SWAB/F-100)
«Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

*Roztwor wybielacza 1:10

*70% etanol lub etanol denaturowany

Opcjonalnie

» Zasilacz bezprzerwowy UPS/listwa przeciwprzepieciowa
* Drukarka
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Dobra praktyka laboratoryjna

Srodki ochrony . iS:gI?gvV\Yii(z;IgzySte fartuchy laboratoryjne, okulary ochronne

indywidualne;j (SOI) » Zmieniac rekawiczki pomiedzy kolejnymi probkami

» Powierzchnie robocze regularnie czyscic przy uzyciu:
v' roztworu 1:10 wybielacza do uzytku domowego™
v' roztworu 70% etanolu
* Koncowe stezenie aktywnego chloru powinno wynosic 0,5% niezaleznie od
stezenia domowego wybielacza w danym kraju.
* Po zakonczeniu czyszczenia nalezy upewnic sie, ze
powierzchnie robocze sg suche

Obszar stotu
laboratoryjnego

Przechowywanie - _ :
materialow Materiaty i probki nalezy przechowywac z daleka od
y . p zestawu, aby zapobiec kontaminaciji
probek i zestawow

Jezeli jest to zalecane, stosowac filtrowane koncowki pipet

Przestrzega¢ wymagan producenta w zakresie kalibraciji i
konserwacji sprzetu
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Zawartos¢ zestawu Xpert® SARS-CoV-2

Xpert® Xpress SARS-CoV-2

Numer katalogowy XPRSARS-COV2-10

Liczba testow na zestaw 10
Plik definicji testu (ADF)

Instrukcja i rt ia test
Ptyta CD zestawu nstrukcja importowania testu

Ulotka z instrukcjg opisujgca sposob
dostepu do materiatow referencyjnych online,
w tym do ulotki informacyjnej

Jednorazowe pipety

10-12
transferowe
Przechowywanie 2-28°C
Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemiczne. Bardziej szczegoétowe informacje
opisano w instrukcji uzycia oraz w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej. /
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Przechowywanie | obstugiwanie zestawu
Xpert® Xpress SARS-CoV-2

« Kartridze i odczynniki testu Xpert® Xpress SARS-CoV-2 nalezy przechowywaé¢ w
temperaturze 2-28°C.

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

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

» Wieczko kartridza nalezy otwiera¢ wytgcznie przy dodawaniu prébki. Nastepnie nalezy
wieczko zamkng¢ i kontynuowac przetwarzanie.

* Rozpoczg¢ badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania préobki do kartridza.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Nie wolno potrzgsac kartridzem
* 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.

Kartridze i odczynniki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujagcymi w danym kraju i instytucji
wytycznymi dotyczacymi utylizacji niebezpiecznych materiatéw.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

« Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i zuzyte kartridze nalezy uznawac za
mogace przenosiCc czynniki zakazne i wymagajgce zachowania standardowych srodkow
ostroznosci.

 Nalezy przestrzegaC¢ obowigzujacych w instytucji procedur dotyczgcych odpadow
srodowiskowych ~w  zakresie  odpowiedniej utylizacji zuzytych  kartridzy i
niewykorzystanych odczynnikow. Materiaty te mogg wykazywac cechy niebezpiecznych
odpadow chemicznych wymagajacych konkretnych krajowych lub regionalnych procedur
utylizaciji.

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

//C‘epheid.
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Ograniczenia

» Charakterystyke roboczg tego testu okreslono wytgcznie pod kgtem rodzajéw probek
wymienionych w sekcji ,Przeznaczenie”. Nie oceniono skutecznosci tego testu z innymi
rodzajami prébek lub innym materiatem.

* Nieprawidtowe pobieranie, transportowanie lub obstugiwanie probki moze spowodowac
uzyskanie wyniku fatszywie ujemnego. Jezeli w prébce znajduje sie niewystarczajgca
iloS¢ wirusa, rowniez moze to spowodowac uzyskiwanie wynikéw fatszywie ujemnych.

« Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego mutacje w regionach
docelowych testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 mogg wptywac na wigzanie starterow i/lub
sond oraz spowodowac niewykrycie obecnosci wirusa.

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

Szczegotowe informacji mozna znalez¢ w aktualnej instrukcji uzycia.
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Pobieranie, przechowywanie |
transport probek

_f.:: i /’ﬁ'

b
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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
lub 3 ml soli fizjologicznej

e - . == \Nymaz z jamy nosowo-gardiowej

Nalezy zapoznac sie z wydanymi przez WHO wytycznymi dotyczgcymi bezpieczenstwa biologicznego w laboratorium w zwigzku z
chorobg wywotywang przez koronawirusa 2019 (COVID-19).

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-1 9)/
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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;

17 © Cepheid

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

(03]

Otwérz opakowanie z

i wymazowka i prabowka z

podioZem transportowym.
Przed pobraniem probki odioz
probowke na bok.

Otworz opakowanie

¢ wymazouki 1 wyjmij ja,

uwazajag aby nie dotknag

¢ jej koficowka zadne]

powierzchni,

¢ Trzymaj wymazdwke dionia,
i Sciskajac Srodek jej trzonu, w

migjscu oznaczonym linia,

Delikatnie wprowadz

. wymazdwke do nozdrza at
¢ da dotkniecia tylnej sciany
i jamy nosowo-gardiowj.

Kilka razy obroé wymazdwke.

* Produkt SWAB/B-100 zawrera podioze

ommowe: Do diagnostyki in vira @

oo C € [TD]

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro.

T
Zdejmij nakretke z probowki. Witk wymazowke w J -
i podioze transportowe. "é

. &cianki probowki, na poziomie c ym linig,

6 |
9 | Nalety uwatat, aby nie doszlo do rozprySnigcia
* zawartosci na skbre. Jezeli dojdzie do kontakdu

Natbz zakretke na probowke | szczelnie zakret.

0C firmy Copan oraz. and nylonows wymazowk

Zlam trzon wymazowki, dociskajac go do bocznej

2e skorg, umy takie migjsce mydiem i woda,

Ik

Dotyczy zestawu Xpert Xpress Flu | Xpert Xpress FIWRSV:

Prabke nalezy transportowat w temperaturze 2-8°C.

Prébke mozna przechowywat przez 24 godziny w temperaturze 15-30°C
fub do 7 dni w temperaturze 2-8°C.

Dotyczy zestawu Xpert Xpress SARS-CoV-2:
Probke mozna przechowywat przez 8 godziny w temperaturze 15-30°C

lub do 7 dni w temperaturze 2-8°C.
Zcepheid.

148 e O s A Better way

501 firmy Copan
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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. Powtodrzy¢ czynnos¢ dla drugiego nozdrza,
uzywajgc tej samej wymazowki.

4. Wyjac¢ wymazowke i umiesci¢ w probowce z
3 ml podtoza transportowego do wirusow lub
3 ml soli fizjologiczne;j.

5. Ztamac wymazowke na poziomie
oznaczonym linig i szczelnie zamkngc¢

zakretkg probowke do pobierania probek.
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Pobieranie probek — wymaz z nosa

19 © Cepheid

Pobieranie probek wymazdw z nosa

#2000 Capheic

Otworz opakowanie z wymazowka i
probowka z podiozem transportowym.
Przed pobraniem probki odiéz
probéwke na bok.

Otwérz opakowanie wymazowki i
wyjmij jg, uwazajac aby nie dotknat jej
kohcwka zadnej powierzchni.

Trzymaj wymazéwke dionig,
sciskajac Srodek jej trzonu, w migjscu
oznaczonym linia.

Obracaj wymazowke przez 3 sekundy,
dociskajac ja do wnetrza nozdrza,

a jednoczesnie palcem dociskajgc
wymazowke od zewnegtrznej strony
nozdrza.

Nie wprowadza) wymazowek na
gtebokost wigksza niz 1-1,5 em.

Do diagnostyki in vitro-

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro.

Do diagnestyki in vifro c €

o

Pawtorz krok 4 dla drugiego nozdrza,
uzywajac tej samej wymazowki.

Aby uniknac zanieczyszczenia probki,
po pobraniu probki nie dotykaj niczego
koncowka wymazowkd.

Zdejmij nakrgtke z probowki.
Wz wymazowke w podioze
fransportowe.

Zlam trzon wymazdwki, dociskajac go do
bocznej Scianki probowki, na poziomie
oznaczonym linia.

Nalezy uwazac, aby nie doszlo do
rozpryénigcia zawartoscl na skore. Jezeli
dojdzie do kontaktu ze skéra, umy¢ takie
migjsce mydtem i woda.

Natdz zakretke na probowke i szczelnie
zakret

Dotyczy zestawu Xpert Xpress Flu i
Xpert Xpress Flu/RSV:

Prabke mozna przechowywac przez

24 godziny w temperaturze 15-30°C lub
do 7 dni w temperaturze 2-8°C.
Dotyczy zestawu Xpert Xpress
SARS-CoV-2:

Prabke mozna przechowywac przez

8 godziny w temperaturze 15-30°C lub
do 7 dni w temperaturze 2-8°C.
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Pobieranie probek — aspirat/poptuczyny z jamy nosowej

Probki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej mozna pobierac, stosujgc

standardowg procedure danego osrodka. Nalezy rowniez przestrzegac

wytycznych WHQO dotyczgcych pobieranych od ludzi probek aspiratu/poptuczyn

Z jamy nosowe.

1. Uzywajgc pipety transferowej, przenies¢ 600 ul nierozcienczonej probki
aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej do probowki z 3 ml podtoza
transportowego do wirusow lub 3 ml soli fizjologiczne,.

2. Zamkngc probowke zakretka.

https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology_laboratories_and_vaccines/guidelines_collection_h5n1_

humans/en/
//C‘epheid.
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Transport | przechowywanie probek

Typ probki Warunki przechowywania i transportu

Podtoze transportowe do wirusow

lub sdl fizjologiczna zawierajgce: =
wymaz z jamy nosowo-gardtowe; +1_5/H{c Do 8 godzin
lub
wymaz z nosa
lub _E/H/:g Do 7 dni
prébki aspiratu/poptuczyn

Z jamy nosowej

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




Kartriqze
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Prawidtowe techniki obstugiwania kartridza

Prawidtowo

— Nie dotyka¢ komory reakcyjnej

— Trzymac kartridz w pozycji
pionowej

— Nie przechyla¢ po dodaniu
probki

Nieprawidtowo
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Przygotowanie kartridza

Przygotowanie kartridza Xpert® Xpress SARS-CoV-2

Szczegodlowe instrukcje,
srodki ostroZznosci i
ostrzezenia zawiera ulotka
informacyjna.

1 Dla kazdej probki potrzebny jest
jeden kartridz Xpert.

® 2020 Cepheid

24 © Cepheid

Kapia karty charakterystyki substancji
niebezpieczne] jest dostepna na
stronie www.cepheid.com i
www.cepheidinternational.com

2 Szybko odwrdc probowke 5 razy.

Dane kontakiowe wszystkich centrow
wsparcia klienta firmy Cepheid

sq dostepne na naszej stronie
internetowej:

www cepheid com/en/CustomerSupport

3 Otworz pokrywe kartridza. 4 Uzywajac czystej 300 pl pipety
(dostarczanej), przenies 300 pl
(jedno zaciagniecie) probki do
otworu karfridza.

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro.

%epheid.

A better way.

5 Zamknij pokrywe kartridza, 6 Rozpocznij test w czasie
okreslonym w ulotce informacyjnej,

302-3816-PL, Wer. A kwiecien 2020 .
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Wykonywanie testu

Utworzy¢ test

GeneXpert

Create Test

Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut
od momentu dodania prébki do
kartridza.

Zeskanowac kod kreskowy:

kartridza/pacjenta i/lub identyfikator probki

DomysSlinie, nie nalezy klikac przycisku
Wprowadzanie reczne (Manual Entry) ani
Anuluj (Cancel)

Zeskanowac kartridz

GeneXpert
Infinity

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

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient 1D
P1008

Sampie 10
5100512345

Priority
Normal

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

25 © Cepheid
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UtworzycC badanie w oprogramowaniu GeneXpert® Dx

Wypetni¢ pola zgodnie z potrzebami > Sample ID

PatientID 2

Last Name

Protokot testu zostanie wybrany automatycznie = SUGCOATY

e saecthome (x|

Reagent Lot ID* Expiration Date* @

E Odpowiedni modut zostanie wybrany automatycznie Testiype | specimen =
Sample Type | otner - Other Si
Notes
Klikng¢ przycisk Uruchom test (Start Test) E Start Test Wﬂfﬂl

Na module zacznie migac¢ zielona lampka
Zatadowac kartridz do modutu i zamkng¢ drzwiczki

//C‘epheid.
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Utworzy¢ badanie w oprogramowaniu Xpertise ™

Patient ID 7 - V I:>
.. . . patientd SUBMIT
Wypetni¢ pola zgodnie z potrzebami Sop

sampleid
Last Name First Mame
patient id

Protokot i nazwa testu zostang
wprowadzone automatycznie

.Xpert Xpress SARS-CoV-2

g Cartridge SIN'
12102 282760448
Expiration Date* Priority
2018/41/04 MNomal

. , . - Test Type

[6] Kiiknaé przycisk WYSLIJ (SUBMIT) e
sample Type Other Sample Type
|othes [=] |
MNotes

Umiescic kartridz na pasie przenosnika

A\
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Automatyczny protokoét Xpert ©

Zatadowanie
kartridza do
systemu

Dodanie probki
do kartridza

28 © Cepheid

Wymieszanie
Oczyszczenie oczyszczonych
kwaséw kv_vasc')w
nukleinowych nukleinowych z
odczynnikami
reakcji PCR

GeneXpert

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro.

Jednoczesnie

wykonywana
jest amplifikacja
i wykrywanie

Wyniki sg
gotowe do 6
wyswietlenia

Cepheid.
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Kontrole jakosci

i 4 4
Y& Y 2
i
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Strategia kontroli testu

« Kontrole jakosci testu Xpert® Xpress SARS-CoV-2

« Kazdy kartridz Xpert to samowystarczalne urzadzenie testowe

» Firma Cepheid stworzyta specjalne metody molekularne zawierajgce kontrole
wewnetrzne, dzieki ktorym system moze wykrywac rézne usterki w kazdym kartridzu
— Kontrola przetwarzania probki (SPC)
— Kontrole sondy (PCC)

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

(,GeneXpert Quality Control Features for All Cepheid Xpert Assays”) / ]
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Wewnetrzne kontrole jakosci

« Kontrole sondy (PCC)
» Przed etapem reakcji PCR mierzony jest sygnat fluorescencji dla wszystkich sond i
porownywany z domysinymi ustawieniami fabrycznymi w celu monitorowania:
— rehydratacji odczynnikow — integralnosci sondy
— stopnia wypetnienia probéwki reakcji PCR — stabilnosci barwnika

« Kontrole przetwarzania prébki (SPC)
— niezakazna postac przetrwalnikowa w kazdym kartridzu
— Weryfikacja stopnia przetworzenia probki
— Weryfikacja lizy i wykrywanie hamowania reakcji PCR
— Wynik powinien by¢ dodatni w przypadku probki ujemnej
— Wynik moze by¢ dodatni lub ujemny w przypadku probki dodatnigj

A\

Cepheid.
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Dostepne komercyjnie kontrole zewnetrzne

Dostawca Opis Konfiguracja Przechowywanie
Kontrola o o
SeraCare dodatnia 5x1,5ml 2-8°C lub -20°C

Zestaw materiatu referencyjnego
AccuPlex™ SARS-CoV-2 Reference Material Kit

Kontrola
Nr kat. 0505-0126

: 5x1,5ml 2-8°C lub -20°C
ujemna

Otworzy¢ wieczko kartridza.
Piec razy szybko odwrdci¢ probowke z kontrolg zewnetrzna.

. Uzywajgc czystej pipety transferowej, przenie$¢ jedno zaciggniecie probki kontroli zewnetrznej (300 ul) do duzego
otworu (komory na prébke) kartridza.

4. ZamkngcC wieczko kartridza.

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

- Oprécz wymienionego powyzej dostepnych jest wielu innych dostawcéw materiatéw kontroli jakosci.
- Kontrole zewnetrzne nalezy stosowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujgcymi,
w zaleznosci od okolicznosci.
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Interpretacja wynikow
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Wczesniejsze zakonczenie testu

» Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 zawiera funkcje wczesniejszego
zakonczenia testu (Early Assay Termination, EAT), ktora umozliwia skrocenie
czasu uzyskania wyniku w przypadku probek o wyzszym mianie wirusa.

» 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

Wyswietlany wynik

Wynik DODATNI
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

Wynik PRAWDOPODOBNIE DODATNI
(SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE POS)

Wynik UJEMNY
(SARS-CoV-2 NEGATIVE)

Wynik NIEWAZNY (INVALID) - = -

BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU
(NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)

BLAD (ERROR)

BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU BRAK WYNIKU

Brak wyniku (No Result) (NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)
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Wynik DODATNI
(SARS-CoV-2 POSITIVE)
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Test Result | SARS-CoV-2 POSITIVE

Wykryto docelowe sekwencje kwasu nukleinowego
nowego koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2).

Sygnat dla docelowej sekwencji N2 kwasu
nukleinowego lub sygnaty dla obu sekwenciji
docelowych kwasu nukleinowego (N2 i E) wirusa
SARS-CoV-2 majg wartos¢ Ct w obrebie
przedziatu waznosci oraz punkt koncowy nad
wartoscig minimalna.

SPC: ND. (NA); kontrola SPC jest ignorowana

poniewaz doszto do amplifikacji docelowe;j
sekwencji koronawirusa

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

//C‘epheid.




Wynik PRAWDOPODOBNIE DODATNI

8T Sl AR S Col_2 PRESUMPTIVE PO

(SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE POS)

| TestResuh = Anaiyte Result | Detail | Errors | History | Support |

i Analye =y EndPt Analyte Probe
: MName Result Check
; Result
IE 263 445 POS PASS

|z 00 4 NEG PASS

|sPe 284 363 NA PASS

£00
400
300

200
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100

¥ | #| SPC; Primary

¥ || E;Primary |~
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Istnieje mozliwos¢, ze w probce wystepujg kwasy
nukleinowe nowego koronawirusa 2019
(SARS-CoV-2).

Trzeba bedzie ponownie zbadac¢ prébke. W przypadku

prébek z powtdérnym wynikiem prawdopodobnie

dodatnim, w razie potrzeby mogg zostac¢

przeprowadzone dodatkowe badania potwierdzajgce w

celu zapewnienia roznicowania pomiedzy wirusem

SARS-CoV-2 i SARS-CoV-1 albo innym wirusem z

podrodziny Sarbecovirus, o ktérym aktualnie nie

wiadomo, ze zakaza ludzi. Takie dodatkowe badania
mogag miec¢ cel epidemiologiczny lub by¢ potrzebne do
podjecia decyzji o leczeniu klinicznym.

*  Tylko sygnat dla docelowej sekwencji E kwasu nukleinowego
wirusa SARS-CoV-2 ma warto$¢ Ct w obrebie przedziatu
waznosci oraz punkt koncowy nad wartoscig minimalng.

+  SPC: ND. (NA); kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
doszto do amplifikacji docelowej sekwenciji.

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

//C‘epheid.




Wynik UJEMNY

(SARS-CoV-2 NEGATIVE)

el s cov 2 ecamve

l: oo s — —_— Nie wykryto docelowych sekwencji kwasu
: Name \ 'gen:uﬂ; nukleinowego nowego koronawirusa 2019
1E 60 NEG PASS (SARS-CoV-2).
[n2 00 NEG PASS .
isPC 28.6 PASS PASS
: « Sygnaly dla obu sekwencji docelowych kwasu
nukleinowego (N2 i E) wirusa SARS-CoV-2 nie
majg wartosci Ct w obrebie przedziatu waznosci
ani punktu koncowego nad wartoscig minimalna.
) -  — _| « SPC: POWODZENIE (PASS); kontrola SPC ma
' Vi Nz Primary | wartos¢ Ct w obrebie przedziatu waznosci oraz
z % f/jf_ i P kainy punkt koncowy nad warto$cig minimalng.
£ 200 /
é‘ [ / + Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS); wszystkie
wyniki kontroli sondy sg poprawne

::
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Czynniki o negatywnym wptywie 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 testowa
— Modyfikowanie procedur testowych moze wptyng¢ na skutecznosc¢ testu
— Uwazne przestrzeganie instrukcji uzycia pozwoli unikng¢ uzyskania btednych wynikow

//C‘epheid.
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Sytuacje, w ktérych nalezy powtorzyC badanie

 Wynik PRAWDOPODOBNIE DODATNI (PRESUMPTIVE POS) oznacza, ze w probce mogag
wystepowacé kwasy nukleinowe nowego koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2). Wykryta zostata
tylko jedna sekwencja docelowa kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 (gen E) i nie
wykryto drugiej sekwencji docelowej kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 (genu N2).

« Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodfa. 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.

Jezeli badanie kontroli zewnetrznej daje wynik inny od oczekiwanego, nalezy powtorzy¢ badanie
kontroli zewnetrznej i/lub skontaktowac sie z firmg Cepheid w celu uzyskania pomocy.
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Wynik NIEWAZNY (INVALID)
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INVALID

Kontrola SPC nie spetnia kryteriow akceptaciji.
Nie mozna okresli¢ wystepowania lub braku
obecnosci kwasu nukleinowego nowego
koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2).

+ SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL); sygnaty
kontroli SPC i wirusa SARS-CoV-2 nie majg
wartosci Ct w obrebie przedziatu wazno$ci i
majg punkt koncowy mniejszy od wartosci
minimalne;j

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

Mozliwe przyczyny
— Niewlasciwe pobranie lub przygotowanie probki
— Obecnos¢ w prébce zakiécajgcych substancii
Rozwigzanie
— Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza

//C‘epheid.



Wynik BLAD (ERROR)

Troubleshoot

Description

Detail | Time

Post-run Error 5007: [SCC] probe check failed. Probe check value of 0 for reading  (01/25/15

@analysis error number 2 was below the minimum of 33 050722
25Post-mn Error 5007: [SPC] probe check failed. Probe check value of 0 for reading ~ 01/25/15

{analysis error number 2 was below the minimum of 222 05:07:22
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ERROR

Nie mozna okresli¢ wystepowania lub braku
obecnosci kwasu nukleinowego nowego
koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2). Konieczne
jest ponowne wykonanie badania zgodnie z
procedurg ponownego badania opisang w
instrukcji uzytkowania (punkt 17.2).

+ SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC: BRAKWYNIKU (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
bedgcg poza dopuszczalnym zakresem lub
awarig elementu systemu.

Rozwigzanie

— Powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza.
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BRAK WYNIKU (NO RESULT) TestResult (o RESULT

Nie mozna okresli¢ wystepowania lub braku
obecnosci kwasu nukleinowego nowego koronawirusa
2019 (SARS-CoV-2). BRAK WYNIKU (NO RESULT)

ﬁz 0 : a oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane.
3 0.0 0 | NORESULT NA . . .,
lspc 00 0 | NORESULT My Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy

operator zatrzymat trwajgce badanie.

+ SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Kontrola sondy: Nie dotyczy (NA)

Mozliwe przyczyny

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

— Przerwano wykonywanie badania za pomocg przycisku
zatrzymania badania.

— Awaria zasilania
Rozwiazanie
— Zabezpieczy¢ zasilanie

— Powtorzy¢ badanie z uzyciem /
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Procedura powtorzenia badania

Wyrzuci¢ zuzyty kartridz

Nalezy przestrzegac¢
obowigzujgcych w
instytucji wytycznych
dotyczgcych utylizaciji
kartridzy

45 © Cepheid

UzyC pozostatej czesci
probki. Wymieszac zgodnie

z instrukcjg uzycia

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

nowg probke.

CE-IVD. Do diagnostyki in vitro.

Uzy¢ nowego kartridza

Przetworzy¢ probke
zgodnie z instrukcjg
uzycia




Pomoc techniczna

* Przed skontaktowaniem sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy zebrac
nastepujgce informacije:

— Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny systemu

Komunikaty o btedach (jesli wystepujg)

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

* Problem nalezy zgtosic¢ online, uzywajgc nastepujgcego tgcza:
http://www.cepheid.com/us/support :
Prosze utworzy¢ zlecenie dla dziatu wsparcia (Support Case)

A\
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