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1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress SARS-CoV-2

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Xpress SARS-CoV-2

3 Przeznaczenie

Test Xpert Xpress SARS-CoV?2 to test rRT-PCR (test PCR z odwrotna transkryptaza wykonywany w czasie rzeczywistym),
ktory jest przeznaczony do jakosciowego wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy
nosowo-gardtowej, wymazach z nosa lub prébkach aspiratu/popluczyn z jamy nosowej pobranych od oséb podejrzewanych
o chorob¢ COVID-19.

Wyniki umozliwiajg identyfikacj¢ RNA wirusa SARS-CoV-2. Wyniki dodatnie wskazuja obecno$¢ 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 stanowi¢ definitywnej przyczyny choroby.

Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem SARS-COV-2 i nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy do
podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwaza¢ w swietle
obserwacji stanu klinicznego, wywiadu medycznego pacjenta oraz informacji epidemiologicznych.

3.1 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 jest przeznaczony do wykonywania przez przeszkolonych uzytkownikow w srodowisku
laboratoryjnym oraz przy pacjentach.

4 Podsumowanie i objasnienie

31 grudnia 2019 r. po raz pierwszy zgloszono Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) wybuch
w mie$cie Wuhan (prowincja Hubei, Chiny) epidemii obejmujacej uktad oddechowy choroby o nieznanej etiologii.!
Chinskie wtadze zidentyfikowaty nowego koronawirusa (2019-nCoV), ktérego nazwa zostala p6zniej zmieniona na SARS-
CoV-2 przez ICTV (International Committee for Taxonomy of Viruses, Miedzynarodowy Komitet Taksonomii Wirusow).2
30 stycznia 2020 r. WHO ogtlosila epidemi¢ zagrozeniem dla zdrowia publicznego o zasi¢gu migdzynarodowym. Wirus
SARS-CoV-2 odpowiada za ponad milion zgloszonych przypadkéw koronawirusowej choroby zakaznej 2019 (COVID-19)
na calym $wiecie. Zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ choroby COVID-19 zalezy od wieku pacjenta i czynnikow ryzyka, gdzie
najbardziej zagrozone sg osoby w podesztym wieku oraz z chorobami wspdtistniejacymi, takimi jak nadci$nienie, cukrzyca i
choroby uktadu oddechowego.

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 jest molekularnym testem diagnostycznym in vitro, ktory pomaga w wykrywaniu

i diagnozowaniu infekcji wirusem SARS-CoV-2 na bazie powszechnie uzywanej technologii amplifikacji kwasow
nukleinowych. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 zawiera startery i sondy oraz kontrole wewnetrzne uzywane w reakcji RT-
PCR do jakosciowego wykrywania in vitro RNA wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy nosowo-gardtowej, wymazach z
nosa lub prébkach aspiratu/popluczyn z jamy nosowe;.

Xpert® Xpress SARS-CoV-2

302-8405-PL, Rev. B

Maj 2022



Xpert® Xpress SARS-CoV-2

5 Zasada procedury

Test Xpert Xpress SARS-CoV?2 jest automatycznym testem diagnostycznym in vitro przeznaczonym do jakosciowego
wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress SARS-CoV2 jest wykonywany przy uzyciu
analizatora GeneXpert Pod System.

Analizatory GeneXpert Pod System automatyzuja i integruja przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikacje kwasu
nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych za pomoca testow rRT-PCR
(reakcja PCR z odwrotng transkryptaza wykonywana w czasie rzeczywistym). System sktada si¢ z aparatu, komputera
oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikdw. System
wymaga stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do reakcji RT-PCR oraz w ktorych odbywa si¢
reakcja RT-PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego mi¢dzy probkami jest
zminimalizowane. Pelny opis systemu mozna znalez¢é w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Pod.

Test Xpert Xpress SARS-CoV2 zawiera odczynniki do wykrywania RNA wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy
nosowo-gardlowej, z nosa lub probkach aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej. Kartridze uzywane przez aparat GeneXpert
zawierajg rowniez kontrolg przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrole sondy (Probe Check
Control, PCC). Kontrola SPC stuzy do sprawdzania, czy doszto do odpowiedniego przetworzenia probki oraz do
monitorowania obecnosci potencjalnych inhibitoréw reakcji RT-PCR. Kontrola SPC ponadto pozwala zagwarantowac, ze
warunki reakcji RT-PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie do reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji RT-
PCR dziataja prawidtowo. Kontrola PCC weryfikuje rehydratacj¢ odczynnikdw, napetnienie probowki reakcji PCR oraz
potwierdza, ze w kartridzu znajduja si¢ wszystkie odczynniki reakcyjne, w tym uzywane do monitorowania integralnosci
sondy i stabilno$ci barwnika.

Pobierana jest probka z wymazu z jamy nosowo-gardtowej, z nosa lub aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej, a nastgpnie
umieszcza si¢ ja w probowce do transportu zawierajacej 3 ml podtoza transportowego do wiruséw albo 3 ml soli
fizjologicznej. Probka jest krotko mieszana poprzez szybkie, pigciokrotne odwrdcenie probowki do pobierania. Probke
przenosi si¢, przy uzyciu dostarczonej pipety transferowej, do komory na probke kartridza Xpert Xpress SARS-CoV-2.
Kartridz Xpert jest tadowany na platforme aparatu GeneXpert, ktdry bezobstugowo i automatycznie przetwarza probke, a
takze przeprowadza reakcje RT-PCR w celu wykrycia wirusowego RNA.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Xpress SARS-CoV2 zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakos$ci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Xpress SARS-CoV2 ze 10
zintegrowanymi komorami reakcyjnymi

Granulki typu 1, granulki typu 2 i granulki typu 3 Po 1 na kartridz
(liofilizowane)

Odczynnik do lizy 1,5 ml na kartridz
Odczynnik wigzacy 1,5 ml na kartridz
Odczynnik do elucji 3,0 ml na kartridz
Jednorazowe pipety transferowe 10-12 na zestaw
Ptyta CD 1 na zestaw

Plik definicji testu (ADF)

Instrukcja importowania pliku ADF do
oprogramowania

Ulotka 1 na zestaw

Instrukcja zlokalizowania ulotki informacyjnej na
stronie www.cepheid.com.
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Uwaga

Uwaga

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostgpne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytgcznie z
osocza wotowego pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani od innych
zwierzat; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie
materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

7 Przechowywanie i obstuga

Kartridze testu Xpert Xpress SARS-CoV2 nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28°C.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bgdzie gotowy do wykonania badania.

Nie uzywac¢ mokrego lub nieszczelnego kartridza.

oo

Materialy 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

Sél fizjologiczna 0,85% (wag./obj.), 3 ml

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

Aparat GeneXpert, komputer, instrukcja obstugi.

Cepheid OS

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Zestaw materialow referencyjnych SeraCare AccuPlex™ Reference Material Kit, numer katalogowy 0505-0126 (kod
zamowienia CEPHEID)

10 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

10.1 Ogdine

Do diagnostyki in vitro

Wyniki dodatnie wskazuja na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2.

Wszystkie wyniki dodatnie nalezy zgtasza¢ odpowiednim organom shuzby zdrowia zgodnie z obowiazujacymi
wymaganiami.

e Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz
czesto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwaé
z zachowaniem standardowych $rodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé w
amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards
Institute.*

e Nalezy przestrzegaé¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w instytucji w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

e Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych prawidlowej utylizacji zuzytych kartridzy,
ktore moga zawiera¢ zamplifikowany materiat. Ten material moze wykazywac cechy charakterystyczne dla odpadow
niebezpiecznych wymagajacych specjalnego postgpowania utylizacyjnego (zgodnie z federalng ustawa RCRA, Resource
Conservation and Recovery Act, Ustawa o oszczgdzaniu i odzyskiwaniu zasobow amerykanskiej Agencji ds. Ochrony
Srodowiska). Nalezy si¢ zapoznaé z przepisami regionalnymi i lokalnymi, poniewaz moga si¢ one rézni¢ od przepisow
krajowych dotyczacych usuwania odpadéw. Instytucje powinny sprawdzi¢ obowigzujace w danym kraju przepisy
dotyczace utylizacji odpadow niebezpiecznych.
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10.2 Prébki

e Podczas transportu probki nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewnic jej stabilno$¢ (patrz
punkt ,,Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek’). Nie oceniono stabilno$ci probki w innych niz zalecane
warunkach transportu.

10.3 Test/odczynnik

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Xpress SARS-CoV2 w celu innym niz dodanie probki.
Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzasa¢ kartridzem. Potrzgsanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka moze prowadzi¢ do
uzyskania nieokreslonych wynikow.

Nie umieszczaé etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Nie uzywac kartridza z uszkodzonym kodem kreskowym.
Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress SARS-CoV2 stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac
ponownie przetworzonych kartridzy.

Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywa¢ ponownie jednorazowych pipet.

Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

Stosowac¢ czyste fartuchy laboratoryjne i regkawiczki. Zmienia¢ rgkawiczki migdzy obstuga kazdej probki.

W przypadku rozlania probek lub kontroli nalezy zatozy¢ rekawiczki i usunac rozlang substancje za pomoca
papierowych recznikoéw. Nastepnie nalezy doktadnie wyczysci¢ zanieczyszczony obszar za pomoca §wiezo
przygotowanego 10% roztworu domowego wybielacza chlorowego. Czas kontaktu powinien wynosi¢ co najmniej
dwie minuty. Upewni¢ si¢, ze obszar roboczy jest suchy, a nastgpnie usunaé pozostatosci wybielacza za pomoca
denaturowanego etanolu 70%. Przed kontynuowaniem pracy nalezy poczekac, az powierzchnia catkowicie wyschnie.
Ewentualnie mozna postgpowac zgodnie z obowigzujagcymi w instytucji standardowymi procedurami dotyczacymi
zanieczyszczenia lub rozlania substancji. W przypadku sprzetu nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami producenta
dotyczacymi dekontaminacji sprzetu.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako
materialy potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikéw. Te materialty moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktérych usuwanie musi si¢ odbywac¢ w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie zawieraja
bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidtowej utylizacji, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowac
zgodnie z wytycznymi WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi
oraz ich utylizowania.

11 Zagrozenia chemiczne>:6

Haslo ostrzegawcze: OSTRZEZENIE

Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Drziala szkodliwie po potknigciu.
o Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skora.
e Powoduje podraznienie oczu.

Zwroty GHS ONZ wskazujgce srodki ostroznosci
Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ rgce po uzyciu.

Reagowanie

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé siec z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.
e W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
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12 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

Wiasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie probek ma krytyczne znaczenie dla wydajnosci tego testu.
Nieodpowiednie pobieranie probek, niewlasciwe postepowanie z probka i/lub niewtasciwy sposob transportu moze
spowodowac¢ uzyskanie falszywych wynikow. Patrz Punkt 12.1. Procedura pobierania wymazu z jamy nosowo-gardtowe;j,
Punkt 12.2. Procedura pobierania wymazu z nosa i Punkt 12.3. Procedura pobierania probki z aspiratu/poptuczyn z jamy
nosowe;j.

Wymaz z jamy nosowo-gardtowej, z nosa i probki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej mozna przechowywac na podtozu
transportowym do wirusé6w w temperaturze pokojowej (15-30°C) przez maksymalnie 8 godzin oraz w lodowce (2—8°C)
przez maksymalnie siedem dni az do przeprowadzenia testow przy uzyciu analizatora GeneXpert.

Nalezy zapozna¢ si¢ z wydanymi przez WHO wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego w laboratorium w
zwigzku z chorobg wywolywang przez koronawirusa 2019 (COVID-19).

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19).

12.1 Procedura pobierania wymazu z jamy nosowo-gardtowej

Wprowadzi¢ wymazéwke do jednego nozdrza, przesuwajac ja az do tylnej $ciany cze¢sci nosowej gardia (patrz rys. 1).
Kilkukrotnie obroci¢ wymazowke, silnie dociskajac do $ciany czes$ci nosowej gardta. Wyja¢ wymazowke i umiescic
w probéwce z 3 ml podtoza transportowego do wiruséw lub 3 ml soli fizjologicznej. Ztama¢ wymazoéwke na poziomie
oznaczonym linig i szczelnie zamkna¢ zakrgtka probowke do pobierania probek.

llustracja 1. Pobieranie wymazu z jamy nosowo-gardtowej

12.2 Procedura pobierania wymazu z nosa

1. Wprowadzi¢ wymazoéwke nosowa w nozdrze, na gltgbokos¢ od 1 do 1,5 cm. Obréci¢ wymazowke, dociskajac ja do
wnetrza nozdrza przez 3 sekundy, jednoczes$nie palcem dociskajac wymazowke od zewngtrznej strony nozdrza (patrz rys.
2).
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llustracja 2. Pobieranie wymazu z nosa dla pierwszego nozdrza

2. Uzywajac tej samej wymazowki, powtorzy¢ procedure dla drugiego nozdrza. Rowniez zastosowaé nacisk zewnetrzny
drugiego nozdrza (patrz rys. 3). Aby unikna¢ kontaminacji probki, nie wolno dotyka¢ koncéwka wymazowki niczego
poza wnetrzem nozdrza.

llustracja 3. Pobieranie wymazu z nosa dla drugiego nozdrza

3. Wyja¢ wymazowke i umiesci¢ w probowce z 3 ml podtoza transportowego do wirusow lub 3 ml soli fizjologicznej.
Ztama¢ wymazowke na poziomie oznaczonym linig i szczelnie zamkna¢ zakretka probowke do pobierania probek.

12.3 Procedura pobierania prébki z aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej

1. Proébki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej mozna pobieraé, stosujac standardowg procedure danego osrodka. Nalezy
rowniez przestrzega¢ wytycznych WHO dotyczacych pobieranych od ludzi probek aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej.

https://www.who.int/influenza’human_animal_interface/virology laboratories_and vaccines/
guidelines_collection_h5n1_humans/en/

2. Uzywajac pipety transferowej, przenie§¢ 600 pl nierozcienczonej probki aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej do
probowki z 3 ml podtoza transportowego do wiruséw lub 3 ml soli fizjologicznej, a nastgpnie zamkna¢ probowke
zakretka.

13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

Uwaga Wazne: Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania probki do kartridza.

1. Wyjaé kartridz z opakowania.

2. Sprawdzi¢, czy probowka transportowa z probka jest zamknieta.
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3. Wymiesza¢ probke, pi¢¢ razy szybko odwracajac probowke transportowa z probka. Odkreci¢ zakretke probowki
transportowej z probka.

4. Otworzy¢ wieczko kartridza.
5. Wyja¢ pipete transferowa z opakowania.

6. Scisngé gorny zbiorniczek pipety transferowej catkowicie, tak aby byl calkiem plaski. Trzymajac catkiem plaski
zbiorniczek, umiesci¢ koncowke pipety w probowce transportowej z probka (patrz Pipeta transferowa).

Numer Opis
@ =) G- 1 Scisnij tutaj
2 Pipeta
‘ 3 Zaréwka zbiornika przelewowego
@ 1 @ 4 Prébka

®

llustracja 4. Pipeta transferowa
7. Przed wyjeciem pipety z proboéwki nalezy pusci¢ gorny zbiorniczek pipety, aby ja napelnié. Po napetnieniu pipety
nadmiar probki przeleje si¢ do zbiorniczka nadmiarowego pipety (patrz rys. 4). Sprawdzié¢, czy w pipecie nie ma
pecherzykow.

8. Aby przenie$¢ probke do kartridza, ponownie catkowicie $cisng¢ gorny zbiorniczek pipety transferowej, aby przelac¢
zawarto$¢ pipety (300 pl) do duzego otworu (komory na probke) kartridza, co przedstawia rys. 5. Zuzyta pipet¢ usunaé.

Komora probki
(duzy otwor)

llustracja 5. Xpert Xpress SARS-CoV2 (widok z gory)

Nalezy uwazac, aby przela¢ do komory na probke caty ptyn. Jezeli do kartridza zostanie dodana niewystarczajgca ilos¢

Uwaga ptynu, moze doj$¢ do wystapienia fatszywie ujemnych wynikéw.

9. Zamkna¢ wieczko kartridza.

13.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewnetrzne, ktorych opis zawiera czes$¢ ,,Materialy wymagane, ale nie dostarczone” sg dostepne, ale nie sa
dostarczane. Mozna stosowac je zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w
zaleznosci od okolicznoSci.
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Wazne

Wazne

Uwaga

Uwaga

Uwaga

Aby wykona¢ badanie kontroli przy pomocy testu Xpert Xpress SARS-CoV2, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1. Wymieszaé kontrole, pig¢ razy szybko odwracajac probowke z kontrolg zewnetrzna.
2. Otworzy¢ wieczko kartridza.

3. Zapomocyg czystej pipety transferowej przenie$¢ jedno zaciagnigcie kontroli zewnetrznej (300 pl) do duzego otworu
(komory na probke) kartridza (patrz rys. 5).

4. Zamknij wieczko kartridza.

13.3 Rozpoczynanie badania przy uzyciu System GeneXpert z ekranem
dotykowym

Przed rozpoczeciem badania nalezy upewnic¢ sie, ze w systemie znajdujg sie moduty z oprogramowaniem
klinicznym Cepheid OS w wersji 1.0 lub nowszej, a do oprogramowania zaimportowano plik definicji testu Xpert
Xpress SARS-CoV-2.

Niniejsza sekcja zawiera opis standardowej obstugi aparatu System GeneXpert z ekranem dotykowym.
Szczegoétowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert.

Wykonywane czynnosci mogg byé inne, jesli administrator systemu zmienit domys$iny cykl pracy.

1.  Wilaczy¢ system GeneXpert z ekranem dotykowym:

a) Wiaczy¢ aparat GeneXpert II lub GeneXpert IV. Przelacznik zasilania znajduje si¢ z tytu aparatu. Ustaw
przetacznik zasilania w pozycji wiaczenia (ON, |)

b) Wiaczy¢ aparat touchscreen. Przetacznik zasilania znajduje si¢ z tytu systemu Pod. Ustaw przetacznik zasilania w
pozycji wlaczenia (ON, |)

Zalogowac¢ si¢ do oprogramowania klinicznego Cepheid OS, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

Na ekranie gléwnym dotknij przycisku Nowe badanie (New Test).

Wprowadz identyfikator pacjenta.

Naciénij przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE) i POTWIERDZ (CONFIRM).

Wprowadz identyfikator probki.

Naciénij przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE) i POTWIERDZ (CONFIRM).

Zeskanuj kod kreskowy kartridza. Trzymaj kartridz okoto 10 cm (4 cale) od czytnika.

® XN R WD

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert Xpress SARS-CoV-2, wéwczas nalezy
powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza.

9.  Po zeskanowaniu dotknij przycisku POTWIERDZ (CONFIRM).

10. Jezeli jeszcze si¢ nie zalogowano, pojawi si¢ ekran Wprowadz informacje uwierzytelniajace, aby kontynuowa¢ (Enter
Credentials to Continue). WprowadZ nazwe uzytkownika i hasto i dotknij przycisku Zaloguj (Login).

11. Pojawi si¢ okno dialogowe Przygotowanie kartridza (Cartridge Preparation). W razie potrzeby obejrz film i przygotuj
kartridz, jezeli jeszcze tego nie wykonano. Nacisnij przycisk DALEJ.

12. Zataduj przygotowany kartridz.
13. Otworz drzwiczki modutu aparatu pod migajaca zielong lampka.

14. Umies$¢ kartridz w dolnej czg$ci wneki modutu z etykieta kartridza skierowana na zewnatrz.

Nie wolno wytgczaé ani odtgczac aparatow w trakcie wykonywania badania. Wytgczenie lub odtgczenie aparatu
GeneXpert lub komputera Pod spowoduje przerwanie badania.

15. Zamknij drzwiczki modutu, dociskajac je. Drzwiczki zostang zablokowane, zielona lampka przestanie miga¢ i zacznie
$wieci¢ swiatlem cigglym oraz pojawi si¢ ekran Ladowanie badania (Test loading), a nast¢pnie ekran Wykonywanie
badania (Test Running).

Po zakoniczeniu badania pojawi si¢ ekran Zakonczono badanie (Test Completed).

16. Wyjmij kartridz i prawidlowo go zutylizuj zgodnie z obowiazujacymi w danej instytucji zasadami dotyczacymi
utylizacji odpadow niebezpiecznych.

17. Dotknij przycisku RAPORT (REPORT), aby wyswietli¢ raport testu.
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14 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania 1 drukowania wynikow mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert System
with Touchscreen Running Cepheid OS Operator Manual.

15 Kontrola jakosci

15.1 Kontrole wewnetrzne

Kazdy kartridz zawiera kontrole przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

Kontrola przetwarzania probki (SPC) — gwarantuje prawidlowe przetworzenie probki. Kontrola SPC weryfikuje, czy
odpowiednio przetworzono probke. Ponadto ta kontrola wykrywa zwigzane z probka hamowanie reakcji PCR wykonywanej
W czasie rzeczywistym, a takze pozwala zagwarantowaé, ze warunki reakcji RT-PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie
do reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w
probee ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spelni
zatwierdzone kryteria akceptacji.

Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR aparat Xpert Xpress SARS-CoV2 mierzy sygnat fluorescencji z
sond w celu monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilno$ci barwnika.
Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spelni zatwierdzone kryteria akceptacji.

15.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewng¢trzne nalezy stosowaé zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w
zaleznosci od okolicznosci.

16 Interpretacja wynikow

Whyniki sg interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert Pod System, a nastgpnie czytelnie wyswietlane w oknie
Wyswietlanie wynikoéw (View Results). Wyniki testu Xpert Xpress SARS-CoV2 bazuja na wykrywaniu dwoch docelowych
gendw zgodnie z algorytmami, ktore przedstawia tabela 1.
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Tabela 1. Wszystkie mozliwe wyniki testu Xpert Xpress SARS-CoV2

Tekst wyniku

N2

E

SPC

WYNIK DODATNI
DLA WIRUSA SARS-
CoV-2 (SARS-CoV-2
POSITIVE)

+/-

+/-

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

+/-

WYNIK UJEMNY POD
KATEM WIRUSA SARS-
CoV-2 (SARS-CoV-2
NEGATIVE)

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Tabela 2 zawiera informacje dotyczace interpretowania wynikow testu Xpert Xpress SARS-CoV2.

12

Xpert® Xpress SARS-CoV-2
302-8405-PL, Rev. B
Maj 2022



Xpert® Xpress SARS-CoV-2

Tabela 2. Wyniki testuXpert Xpress SARS-CoV2 i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

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

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

e Sygnat dla docelowej sekwencji N2 kwasu nukleinowego lub sygnaty dla
obu sekwenc;ji docelowych kwasu nukleinowego (N2 i E) wirusa SARS-
CoV-2 majg wartos¢ Ct w obrebie przedziatu waznosci oraz punkt koncowy
nad warto$cig minimalng.

e SPC: nd.; kontrola SPC jest ignorowana poniewaz doszto do amplifikaciji
docelowej sekwencji koronawirusa.

e Kontrola sondy: SUKCES (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK
PRAWDOPODOBNIE
DODATNI DLA WIRUSA
SARS-CoV-2 (SARS-
CoV-2 PRESUMPTIVE
POS)

Istnieje mozliwo$c¢, ze w probce wystepujg kwasy nukleinowe nowego
koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2). Konieczne jest ponowne zbadanie probki
zgodnie z procedurg ponownego badania opisang w sekcji 17.2. W przypadku
probek z powtdérnym wynikiem prawdopodobnie dodatnim, w razie potrzeby
mogg zostac przeprowadzone dodatkowe badania potwierdzajgce w celu
zapewnienia réznicowania pomigdzy 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 mogg miec¢ cel epidemiologiczny lub
by¢ potrzebne do podjecia decyzji o leczeniu klinicznym.

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

e SPC: nd.; kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz doszto do amplifikacji
docelowej sekwenciji.

e Kontrola sondy: SUKCES (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK UJEMNY
(SARS-CoV-2
NEGATIVE)

Nie wykryto docelowych sekwencji kwasu nukleinowego nowego koronawirusa
2019 (SARS-CoV-2).

e 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 warto$cig minimalng.

e SPC: POWODZENIE (PASS); kontrola SPC ma warto$¢ Ct w obrebie
przedziatu waznosci oraz punkt koncowy nad wartoscig minimalna.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Kontrola SPC nie spetnia kryteriéw akceptacji. Nie mozna okresli¢
wystepowania lub braku obecnosci kwasu nukleinowego sekwencji docelowych
nowego koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2). Konieczne jest ponowne
wykonanie badania zgodnie z procedurg ponownego badania (punkt 17.2).

e SPC: Niepowodzenie (FAIL); sygnaty kontroli SPC i wirusa SARS-CoV-2
nie majg wartosci Ct w obrebie przedziatu waznosci i majg punkt koncowy
mniejszy od wartosci minimalnej.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
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Wynik Interpretacja

BLAD (ERROR) Nie mozna okresli¢ wystepowania lub braku obecnosci kwasu nukleinowego
sekwencji docelowych nowego koronawirusa 2019 (SARS-CoV-2). Konieczne
jest ponowne wykonanie badania zgodnie z procedurg ponownego badania
(punkt 17.2).

SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL): wszystkie lub jeden wynik
kontroli sondy byt niewazny.!

1 Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat
spowodowany warto$cig graniczng cisnienia maksymalnego bedaca
poza dopuszczalnym zakresem, niedodaniem prébki lub awarig elementu

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

jest ponowne wykonanie badania zgodnie z procedurg ponownego badania
(punkt 17.2). BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedace w toku.

e SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

Test Xpert Xpress SARS-CoV2 zawiera funkcj¢ wezesniejszego zakonczenia testu (Early Assay Termination, EAT), ktéra
umozliwia skrocenie czasu uzyskania wyniku w przypadku probek o wyzszym mianie wirusa, jesli sygnat sekwencji
docelowej kwasu nukleinowego osiagnie wstepnie okreslong warto$¢ progowa przed wykonaniem wszystkich 45 cykli
reakcji PCR. Kiedy miano wirusa SARS-CoV-2 jest wystarczajaco wysokie do aktywowania funkcji EAT, krzywa wzrostu
kontroli przetwarzania probki (SPC) moze nie by¢ widoczna i jej wyniki moga nie by¢ zglaszane.

17 Powtarzanie badan

17.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikow badan nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera punkt 17.2 ,,Procedura powtdrzenia badania”.

o Wynik prawdopodobnie dodatni (PRESUMPTIVE POS) wskazuje, ze istnieje mozliwo$¢, ze w probce wystepujg
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).

e Wynik NIEEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC si¢ nie powiodta. Probka nie zostala poprawnie
przetworzona, nastapito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie zostata poprawnie pobrana.

e Wynik BLAD (ERROR) moze by¢ spowodowany miedzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy, przekroczeniem
warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego, niedodaniem probki lub awaria elementu systemu.

e BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystapi¢ na
przyktad, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku, kartridz nie przeszedt pomyslnie testu integralnosci lub gdy
nastapita awaria zasilania.

Jezeli badanie kontroli zewnetrznej daje wynik inny od oczekiwanego, nalezy powtdrzy¢ badanie kontroli zewnetrznej i/lub
skontaktowac si¢ z firmg Cepheid w celu uzyskania pomocy.

17.2 Procedura powtodrzenia badania

Aby ponownie zbada¢ niejednoznaczny wynik (Niewazny (INVALID), Brak wyniku (NO RESULT) lub Btad
(ERRORY)) albo Wynik prawdopodobnie dodatni (PRESUMPTIVE POS), nalezy uzy¢ nowego kartridza.
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Nalezy uzy¢ probki pozostatej z oryginalnej probowki transportowej z probka albo nowej proboéwki kontroli zewngtrzne;.

1. Zatozy¢ czyste rgkawice. Uzy¢ nowego kartridza testu Xpert Xpress SARS-CoV2 oraz nowej pipety transferowe;.
2. Sprawdzi¢, czy proboéwka transportowa z probka lub probowka kontroli zewngtrznej jest zamknigta.

3. Wymiesza¢ probke, pi¢¢ razy szybko odwracajac probowke z kontrolg zewnetrzng lub probowke transportowa z probka.
Odkreci¢ zakretke probowki z kontrola zewngtrzng lub proboéwki transportowej z probka.

4. Otworzy¢ wieczko kartridza.

5. Uzywajac czystej pipety transferowej (dostarczonej) przenie$¢ probke (jedno zaciagnigcie) do komory na probke (duzy
otwor) kartridza.

6. Otworzy¢ wieczko kartridza.

18 Ograniczenia

e Charakterystyke roboczg tego testu okreslono wylacznie dla rodzajow probek wymienionych w sekcji ,,Przeznaczenie”.
Nie oceniono skutecznosci tego testu dla innych rodzajow probek lub innych materiatow.

o Nieprawidtowe pobieranie, transportowanie lub obstugiwanie probki moze spowodowac uzyskanie wyniku falszywie
ujemnego. Jezeli w probee znajduje si¢ niewystarczajaca ilo$¢ wirusa, rowniez moze to spowodowaé uzyskiwanie
wynikow fatszywie ujemnych.

e Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego mutacje w regionach docelowych testu Xpert Xpress SARS-
CoV-2 moga wptywaé na wiazanie starterow i/lub sond oraz spowodowac niewykrycie obecnosci wirusa.

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

19 Charakterystyka testu

19.1 Ocena kliniczna

Skutecznos¢ testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 oceniono z uzyciem archiwalnych klinicznych probek wymazow z jamy
nosowo-gardtowej (NP) w podlozu transportowym do wirusow. Lacznie 45 probek wymazow z jamy nosowo-gardtowej
dodatnich pod katem wirusa SARS-CoV-2 i 45 probek wymazow z jamy nosowo-gardtowej ujemnych pod katem wirusa
SARS-CoV-2 badano przy pomocy testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 w sposob randomizowany i zaslepiony.

Wszystkie sposrod 45 probek dodatnich pod katem wirusa SARS-CoV-2 1 30 sposrod 45 probek ujemnych pod katem
wirusa SARS-CoV-2 pobrano w trakcie pandemii COVID-19 w USA i uprzednio scharakteryzowano jako dodatnie lub
ujemne pod katem wirusa SARS-CoV-2 przy pomocy testu EUA RT-PCR. Pigtnascie sposrod 45 probek wymazow z jamy
nosowo-gardtowej ujemnych pod katem wirusa SARS-CoV-2 pobrano przed grudniem 2019 roku i uznano za ujemne pod
katem wirusa SARS-CoV-2.

Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich (PPA) i zgodno$¢ procentowa wynikéw ujemnych (NPA) okres$lono, porownujac
wyniki badan wykonanych z uzyciem testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 w odniesieniu do oczekiwanych wynikéw. Wyniki
badan tych 90 archiwalnych klinicznych probek wymazow z jamy nosowo-gardlowej przedstawia tabela 3. Wartos¢ PPA
wynosita 97,8%(95% CI: 88,4%-99,6%) a wartos¢ NPA wynosita 95,6%(95% CI: 85,2%-98,8%).

Tabela 3. Xpert Xpress SARS-CoV2 Wyniki testow wydajnosci

Oczekiwane wyniki
Wynik dodatni Wynik ujemny tacznie
Wynik dodatni 44a 2b 46
Xpert Xpress SARS-CoV2

Wynik ujemny 1 43 44

tacznie 45 45 90
PPA 97,8% (95% CI: 88,4%-99,6%)
NPA 95,6% (95% CI: 85,2%—-98,8%)

a. Jedna probka zostata zgloszona jako Wynik prawdopodobnie dodatni (SARS-CoV-2 Presumptive Pos) przy pierwszych
badaniach i uzyskata Wynik dodatni (SARS-CoV-2 Positive) po ponownym wykonaniu badania.
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b. Dwie probki z wynikiem fatszywie dodatnim pobrano w trakcie pandemii COVID-19.

20 Skutecznosé¢ analityczna

20.1 Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badania w celu okreslenia analitycznej granicy wykrywalnos$ci (LoD) testu Xpert Xpress SARS-

CoV-2. LoD testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 okreslono przy uzyciu jednej partii odczynnikéw i metody ograniczonych
rozcienczen zywego wirusa SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) przygotowanego w podtozu transportowym do wirusow

oraz macierzy wymazow klinicznych z jamy nosowo-gardtowej. Poziom ste¢zenia z obserwowanymi wspotczynnikami
trafien wynoszacymi co najmniej 95% w badaniu majacym na celu okreslenie granicy wykrywalnosci wynosit 0,0050 i
0,0200 PFU/ml odpowiednio dla sekwencji docelowej N2 i sekwencji docelowej E (Tabela 4). Weryfikacj¢ oszacowanej
granicy wykrywalno$ci przeprowadzono przy uzyciu jednej serii odczynnikéw w 20 powtdrzeniach przygotowanych w
pulowanej macierzy wymazow klinicznych z jamy nosowo-gardtowej. LoD to najnizsze stezenie (zglaszane jako PFU/ml)
probek zywego wirusa SARS-Cov-2, ktére mozna powtarzalnie odrézni¢ od probek ujemnych w > 95% przypadkow z 95%
pewnoscia. Deklarowana granica wykrywalno$ci wynosi 0,0200 PFU/ml (Tabela 4).

Tabela 4. Okreslenie granicy wykrywalnosci z uzyciem szczepu USA WA1/2020

Szczep Stezenie taczna Wspotczynnik Wspétczynnik Sredni Ct | Sredni Ct
(PFU/mI) liczba trafien (%) trafien (%)
waznych Sek - Sek = | Sek -
wynikéw ekwencja Sekwencja ekwencja | Sekwencja
docelowa docelowa E docelowa | docelowa
N2 N2 E
0,0200 20 100 95,0 38,3 36,4
Wirus SARS- 0,0050 22 95,5 68,2 40,5 39,1
Cov-2 0,0025 22 90,9 36,4 41,5 39,6
(USA_WA1/2020)
0,0010 22 50,0 18,2 42,0 42,0
0,0005 22 455 18,2 417 41,5
0,0003 22 18,2 4,5 421 449
0,0001 22 9,1 0 42,9 ND
0 0 0 0 ND ND

20.2 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢)

Inkluzywnos¢ testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 oceniano za pomocg analizy in silico starteréw i sond testu w odniesieniu do
36 863 sekwencji wirusa SARS-CoV-2 dostgpnych w bazie danych genow GISAID dla dwéch sekwencji docelowych, E i
N2.

Dla sekwencji docelowej E wykluczono 142 pasujace sekwencje z uwagi na kody niejednoznaczne, co spowodowato
zmniejszenie tacznej liczby do 36 721 sekwencji. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 uzyskat 99,4% zgodno$¢ z sekwencjami,
z wyjatkiem 187 sekwencji, w przypadku ktorych doszto do jednego niedopasowania, oraz 18 sekwencji z dodatkowymi
niedopasowaniami. Sposrdod 18 sekwencji z dodatkowymi niedopasowaniami jedna sekwencja zawierata 2 niedopasowania
w regionie startera przedniego, trzy sekwencje mialy 5 brakujacych nukleotydow, 2 sekwencje zawieraly wielokrotne
niedopasowania na koncu 3' amplikonu, a dwanascie sekwencji zawierato dinukleotyd AA, ktory znajduje si¢ migdzy
oligonukleotydami uzytymi w tescie. Oczekuje sig, ze zadne z tych niedopasowan nie bedzie miato wptywu na skutecznosé
testu.

Dla sekwencji docelowej N2 wykluczono 132 pasujace sekwencje z uwagi na kody niejednoznaczne, co spowodowato
zmniejszenie tacznej liczby do 36 731 sekwencji. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 uzyskat 98,9% zgodno$¢ z sekwencjami,
z wyjatkiem 262 sekwencji, w przypadku ktorych doszto do jednego niedopasowania, oraz jednej sekwencji z 3
niedopasowaniami. Przewiduje si¢, ze zadne z tych niedopasowan nie bedzie miato negatywnego wptywu na skuteczno$é
testu.
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20.3 Swoistos¢ analityczna (wylacznos¢)

Przeprowadzono analiz¢ in silico mozliwych reakcji krzyzowych ze wszystkimi drobnoustrojami, ktorych list¢ zawiera
tabela 5, poprzez indywidualne zmapowanie starterow i sond testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 do sekwencji pobranych

z bazy danych GISAID. Startery i sondy sekwencji E nie sa swoiste wzglgdem wirusa SARS-CoV-2 i nie wykrywaja
koronawirusa SARS wystepujacego u ludzi i nietoperzy. Na podstawie analizy in silico oczekuje si¢, ze nie wystepuje zadna
potencjalna niezamierzona reaktywnos$¢ krzyzowa z mikroorganizmami, ktdrych list¢ zawiera tabela 5.

Tabela 5. Mikroorganizmy w badaniu swoistosci analitycznej Xpert Xpress SARS-CoV-2

Mikroorganizmy pochodzace z

tej samej rodziny genetycznej Mikroorganizmy o wysokim priorytecie

Ludzki koronawirus 229E Adenowirus (np. C1 Ad. 71)
Ludzki koronawirus OC43 Ludzki metapneumowirus (hMPV)
Ludzki koronawirus HKU1 Wirus paragrypy typu 1—4
Ludzki koronawirus NL63 Wirus grypy typu A
Koronawirus SARS Wirus grypy typu B
Koronawirus MERS Wirus grypy typu C
Koronawirus wystepujgcy u nietoperzy Enterowirus (np. EV68)

Wirus syncytialny nabtonka oddechowego

Rinowirus

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Parechowirus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Legionella inne niz pneumophila

Bacillus anthracis (waglik)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongata i N. meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus salivarius

Leptospira

Chlamydia psittaci
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Mikroorganizmy pochodzace z

tej samej rodziny genetycznej Mikroorganizmy o wysokim priorytecie

Coxiella burnetii (Gorgczka Q)

Gronkowiec ztocisty

20.4 Substancje interferujace

Przeprowadzono badania potencjalnie zaktocajacych substancji dla wezesniejszych testow Xpert Flu/RSV opracowanych
dla systemu GeneXpert, w tym testow Xpert Xpress FIu/RSV i Xpert Flu/RSV XC. W tych badaniach nie zaobserwowano
zaklocajacego dziatania na testy. Nie przeprowadzono dalszych testdéw oceniajacych potencjalnie zaktdcajace substancje
wzgledem testu Xpert Xpress SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 wykorzystuje konwencjonalne metody izolacji
kwaséw nukleinowych o udowodnionej reputacji, ktore sg stosowane w testach Xpert Xpress Flu/RSV i Xpert Flu/RSV

XC. Ponadto testy Xpert Flu/RSV zwalidowano do zastosowan z takimi samymi typami probek, wymazami z jamy nosowo-
gardlowej i/lub probkami z aspiratu/poptuczyn z jamy nosowej, jak w przypadku testu Xpert Xpress SARS-CoV-2. W
zwiazku z tym w przypadku testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 nie oczekuje si¢ zaklocen powodowanych przez te substancje.

20.5 Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badania kontaminacji przenoszonej dla wezesniejszych testow Xpert Flu/RSV opracowanych dla systemu
GeneXpert, w tym testow Xpert Xpress FIu/RSV i nie zaobserwowano kontaminacji zwigzanej z przenoszeniem. Nie
przeprowadzono dalszych testdéw oceniajacych kontaminacj¢ przenoszona w przypadku testu Xpert Xpress SARS-CoV-2.
Aby ograniczy¢ kontaminacj¢ wystepujaca pomi¢dzy testami, probka i ptyny, w tym amplikony, sa zawarte w obrgbie
jednorazowego kartridza. Samowystarczalna konstrukcja kartridza zapobiega kontaktowi analizatora GeneXpert z ptynami
znajdujacymi si¢ wewnatrz kartridza. Precyzyjna obstuga ptynow w obrebie zamknigtego kartridza jest prowadzona za
posrednictwem zaworu i strzykawki pod kontrolg pliku definicji testu (ADF) i automatyzacja analizatora GeneXpert. Poza
dodaniem probki do kartridza przez uzytkownika przed umieszczeniem kartridza w analizatorze nie jest wymagany zaden
dalszy etap pipetowania recznego. Po dodaniu probki do kartridza nast¢puje zamknigcie jego wieczka. Oznacza to, ze
analizator i kartridz to zamknigte systemy, co minimalizuje mozliwo$¢ przenoszenia.

21 Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 okreslono w trzech osrodkach korzystajacych z panelu zawierajacego 5
elementow, w tym jedna probke ujemna, dwie probki nisko-dodatnie (~1,5x LoD) i dwie probki umiarkowanie-dodatnie
(~3x LoD). Probka ujemna sktadata si¢ z symulowanej macierzy bez docelowego mikroorganizmu ani docelowej sekwencji
RNA. Prébki dodatnie byty sztucznymi probkami z macierzy symulowanej z wykorzystaniem materiatu referencyjnego
AccuPlex™ SARS-CoV-2 (ukierunkowanego na geny N2 i E) lub inaktywowanego szczepu wirusa SARS-CoV Urbani
(ukierunkowanego na gen E).

Badania przeprowadzono w toku szesciu (6) dni przy uzyciu trzech (3) partii kartridzy Xpert Xpress SARS-CoV-2 w trzech

(3) bioracych udziat osrodkach przez dwoch (2) operatordw, co dato tacznie 144 obserwacje na element panelu (3 osrodki x

2 operatorow x 3 partie x 2 dni/parti¢ x 2 serie x 2 powtorzenia = 144 obserwacje/element panelu). Podsumowanie wynikow
badania zawiera tabela 7.

Tabela 6. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci — % zgodnos¢ wedlug osrodka badania/operatora

Sample ID Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % taczna
(Identyfikator zgodnoséd
probki) Ope1rator Ope;ator Osrodek Ope:ator Ope;ator Osrodek 0pe1rator Ope;ator Osrodek wag probki
Wynik ujemny 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
Nisko-dodatnia 100% 100% 100% 100% 95.8% 97,9% 95.8% 100% 97,9% 98.6% (142/144)
wzgledem (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) (23/24) (24/24) (47/48)
SARS-CoV-2
Umiarkowanie- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
dodatnia (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
wzgledem
SARS-CoV-2
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Sample ID Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % taczna
(Identyfikator zgodnoséd
probki) Ope;ator Ope;ator Osrodek Ope:ator Opeéator O<rodek Ope:ator Ope;ator Osrodek wg probki
Nisko-dodatnia 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
wzgledem (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
SARS-CoV-2
Umiarkowanie- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
dodatnia (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
wzgledem
SARS-CoV-2

a. Zgodno$¢ wyliczono jako procent zaobserwowanych wynikéw zgodnych z wynikami oczekiwanymi.

22 Pismiennictwo

1. Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html. Dostep 9 lutego
2020 r.
2. bioRxiv. (https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.02.07.937862v1). Dostgp 3 marca 2020 r.
3. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (refer to latest
edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (por. najnowsze wydanie).
5. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace list¢ zwrotow
wskazujacych $rodki ostroznosci, dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE (zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006).
6. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (26 marca 2012 r.) (29

C.ER., pt. 1910, subpt. Z).

23 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

www.cepheid.com

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh
81470 Maurens-Scopont

France

Telefon: + 33 563 825 300

Faks: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

24 Pomoc techniczna

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nast¢pujace informacje:
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USA

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)
Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Francja

Telefon: +33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostgpne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

25 Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Nie uzywac ponownie

r —
HICHENE

o)

Kod partii

N
m

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

4|’ [§@E

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do n testow

Kontrola

Data waznosci

Ograniczenie temperatury

B | & |ea

Zagrozenia biologiczne
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