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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

3 Przeznaczenie

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, wykonywany na aparatach GeneXpert, to multipleksowy test real-time RT-PCR
przeznaczony do jednoczesnego wykrywania jakos$ciowego i rozrézniania in vitro RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy
typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa syncytialnego nabtonka oddechowego (RSV) w probkach wymazow z jamy
nosowo-gardtowej lub wymazoéw z przedniej czgsci jamy nosowej pobranych od 0séb z objawami przedmiotowymi i/lub
podmiotowymi wirusowego zakazenia uktadu oddechowego.

Sekwencje docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV identyfikowane
przez ten test sa zazwyczaj mozliwe do wykrycia w probkach z gornych drég oddechowych w fazie ostrej zakazenia. Wyniki
dodatnie wskazuja obecnos¢ zidentyfikowanego wirusa, ale nie wykluczaja infekcji bakteryjnej lub nadkazenia innymi
patogenami niewykrywanymi przez ten test.

Do okreslenia statusu infekcji pacjenta niezbgdne jest uwzglednienie korelacji stanu klinicznego z wywiadem medycznym
oraz wszystkich innych informacji diagnostycznych. Wykryty czynnik chorobotworczy moze nie stanowié¢ definitywnej
przyczyny choroby.

Wynik ujemny nie oznacza wykluczenia infekcji wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A, wirusem grypy typu B i/
Iub RSV i nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwiazanych z opieka nad
pacjentem. Wynik ujemny nalezy rozwaza¢ w $wietle obserwacji stanu klinicznego, wywiadu medycznego pacjenta i/lub
informacji epidemiologicznych.

4 Podsumowanie i objasnienie

Epidemia choroby uktadu oddechowego o nieznane;j etiologii w mie§cie Wuhan w prowincji Hubei w Chinach zostata
poczatkowo zgloszona Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) 31 grudnia 2019 r. ! Chinskie
wiladze zidentyfikowaly nowego koronawirusa (2019-nCoV), ktory od tego czasu rozprzestrzenit si¢ na catym $wiecie,
powodujac pandemi¢ choroby koronawirusowej 2019 (COVID-19). Choroba COVID-19 wiaze si¢ z réznymi wynikami
klinicznymi, w tym z zakazeniem bezobjawowym, tagodnym zakazeniem gornych drég oddechowych, cigzka choroba
dolnych drog oddechowych (w tym zapaleniem ptuc i niewydolno$cia oddechowa) oraz w niektorych przypadkach zgonem.
Miedzynarodowy Komitet Taksonomii Wirusow (International Committee on Taxonomy of Viruses, ICTV) zmienil nazwe
wirusa na SARS-CoV-2.2

Grypa jest zarazliwym wirusowym zakazeniem drég oddechowych. Wirus grypy jest przenoszony gtéwnie za
posrednictwem kropelek unoszacych si¢ w powietrzu (tj. podczas kaszlu lub kichania); najwigcej zakazen nastepuje
zwykle w miesigcach zimowych. Do objawow naleza najczesciej goraczka, dreszcze, bdl glowy, zte samopoczucie, kaszel
i niedroznos¢ zatok. Moga rowniez wystapi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego (tj. nudnosci, wymioty lub biegunka),
glownie u dzieci, jednak sa one mniej czgste. Objawy najczesciej wystepuja w ciagu dwoch dni od kontaktu z zakazona
osoba. Moze si¢ rozwing¢ zapalenie ptuc, bedace powiktaniem zwigzanym z zakazeniem wirusem grypy oraz powodujace
zwigkszong chorobowo$¢ i $miertelno$é w populacjach pediatrycznych, u 0sob starszych i 0s6b z obnizong odpornoscig.3#
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Wirusy grypy sa podzielone na typy A, B i C, przy czym dwa pierwsze sg przyczyna wigkszosci zakazen u ludzi. Wirus
grypy typu A jest najczgstszym wirusem grypy wystepujacym u ludzi i jest glownie odpowiedzialny za epidemie grypy
sezonowej, a takze sporadycznie za pandemie. Wirusy grypy typu A moga rowniez zaraza¢ zwierzgta takie jak ptaki, $winie
i konie. Zakazenia wirusem grypy typu B najcze$ciej ograniczaja si¢ do ludzi i rzadziej powodujg epidemie. 5 Wirusy grypy
typu A dziela si¢ na podtypy na podstawie dwoch biatek powierzchniowych: hemaglutyniny (H) i neuraminidazy (N). Grypa
sezonowa jest zazwyczaj powodowana wirusem grypy typu A podtypu H1, H2 i H3 oraz N1 i N2.

Wirus syncytium nabtonka oddechowego (RSV) nalezacy do rodziny Prneumoviridae (dawniej Paramyxoviridae),
obejmujacy dwa szczepy (typu A i B), réwniez powoduje choroby zakazne wystepujace gtdéwnie u niemowlat, oséb
starszych oraz 0sob z obnizong odpornoscia (np. pacjentdw z przewlekta chorobg ptuc lub leczonych pod katem standéw
ograniczajacych dziatanie ich uktadu odporno$ciowego). © Wirus ten moze powodowaé zardwno zakazenia gornych drog
oddechowych, takie jak przezigbienie, jak i zakazenia dolnych drég oddechowych objawiajace si¢ zapaleniem oskrzelikow i
zapaleniem ptuc. ¢ Przed osiggnieciem wieku dwoch lat wigkszo$¢ dzieci przebywa juz zakazenie wirusem RSV, a poniewaz
po takim zakazeniu rozwija si¢ tylko staba odporno$¢, zarowno dzieci, jak i dorosli moga ulec ponownemu zakazeniu. 6
Wirus RSV pozostaje gtdéwng przyczyna hospitalizacji niemowlat na catym $wiecie. 7 Objawy pojawiaja si¢ od czterech do
szeéciu dni po zakazeniu, sa na ogdt samoograniczajace i u niemowlat trwaja od okoto jednego do dwoch tygodni. U oséb
dorostych zakazenie trwa okoto 5 dni i ma objawy charakterystyczne dla przezigbienia, takie jak katar, zmeczenie, bol glowy
i goragczka. Sezon zakazen wirusem RSV zazwyczaj pokrywa si¢ z sezonem grypy — liczba zakazen zaczyna wzrastaé w
okresie jesiennym i utrzymuje si¢ do wczesnej wiosny.5-0

Wirusy SARS-CoV-2, grypy i RSV moga powodowaé zakazenia o bardzo podobnych objawach, co bardzo utrudnia
ich kliniczne rozréznianie. 8 Programy aktywnego nadzoru w polaczeniu z epidemiologicznymi srodkami ostroznosci
s waznymi elementami zapobiegania przenoszeniu wirusOw SARS-CoV-2, grypy i RSV. Wykorzystanie testow
zapewniajacych szybkie wyniki, ktore pozwalaja na identyfikowanie pacjentéw z tymi wirusami, moze by¢ waznym
czynnikiem umozliwiajagcym skuteczng kontrole, odpowiedni wybor leczenia i zapobieganie powszechnym epidemiom.

5 Zasada procedury

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus to zautomatyzowany test do diagnostyki in vitro przeznaczony do jednoczesnego
wykrywania jako$ciowego i rozrézniania RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa
RSV z wykorzystaniem techniki PCR z odwrotng transkrypcja (RT-PCR). Test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus jest
wykonywany w aparatach GeneXpert Instrument Systems (aparatach Dx i Infinity). Startery i sondy wykorzystywane

w tescie Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus sa przeznaczone do amplifikacji i wykrywania unikalnych sekwencji w
nastepujacych genach: w genach kodujacych biatka nukleokapsydu (N) i otoczki (E) oraz polimerazy RNA zalezne od RNA
(RARP) wirusa SARS-CoV-2, biatko macierzy wirusa grypy typu A (M), zasadowe bialko polimerazowe wirusa grypy typu
A (PB2), kwasne biatko wirusa grypy typu A (PA), biatko macierzy wirusa grypy typu B (M), niestrukturalne biatko wirusa
grypy typu B (NS) oraz nukleokapsyd wirusa RSV A i wirusa RSV B.

Analizatory GeneXpert Instrument Systems automatyzuja i integruja przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikacje

kwasu nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych za pomocg testow
real-time PCR i RT-PCR. Systemy sktadajg si¢ z aparatu, komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania
umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy,
ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR/RT-PCR oraz w ktorych ta reakcja si¢ odbywa. Poniewaz kartridze sg
samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemow
mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Dx System Operator Manual lub dokumencie GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zawiera odczynniki do wykrywania RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy

typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV w probkach wymazoéw z jamy nosowo-gardtowej lub wymazow z przedniej
czesei jamy nosowej. Kartridze uzywane przez aparat GeneXpert zawierajg rowniez kontrolg przetwarzania probki (Sample
Processing Control, SPC) oraz kontrolg sondy (Probe Check Control, PCC). Kontrola SPC stuzy do sprawdzania, czy
doszto do odpowiedniego przetworzenia probki oraz do monitorowania obecnosci potencjalnych inhibitorow reakcji RT-
PCR. Kontrola SPC ponadto pozwala zagwarantowac, ze warunki reakcji RT-PCR (temperatura i czas) sg odpowiednie do
reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji RT-PCR dziataja prawidtowo. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie
odczynnikow, napetnienie probowki reakcji PCR oraz potwierdza, ze w kartridzu znajduja si¢ wszystkie odczynniki
reakcyjne, w tym uzywane do monitorowania integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika.

Pobierana jest probka, a nastgpnie umieszczana w probowce transportowej zawierajacej 3 ml podloza transportowego

do wiruséw, 3 ml soli fizjologicznej lub 2 ml podtoza eNAT"". Prébka jest krotko mieszana poprzez szybkie, 5-krotne
odwrocenie probowki do pobierania. Przy pomocy dostarczonej pipety transferowej probka jest przenoszona do komory

na probke kartridza testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. Kartridz GeneXpert jest fadowany na platforme aparatu
GeneXpert, ktory bezobstlugowo i automatycznie przetwarza probke, a takze przeprowadza reakcje real-time RT-PCR w celu
wykrycia wirusowego RNA.
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Uwaga

Uwaga

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub
probek kontroli jako$ci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus ze 10
zintegrowanymi komorami reakcyjnymi

e Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) 1 sztuka na kartridz

e (Odczynnik do lizy 1,0 mL na kartridz

e Odczynnik wigzacy 1,0 mL na kartridz

e Odczynnik do elucji 3,0 mL na kartridz

e Odczynnik ptuczgcy 0,4 mL na kartridz

Jednorazowe pipety transferowe 10-12 na zestaw

Ulotka 1 na zestaw

e Instrukcje dotyczace lokalizacji (i importowania) ADF i dokumentacji, takiej jak Product Insert, sa dostgpne w
witrynie www.cepheid.com.

Skrécona instrukcja obstugi 2 na zestaw

(Tylko do uzytku z systemem GeneXpert Xpress)

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

Stabilizator biatkowy pochodzenia bydlecego w kulkach w tym produkcie zostat wyprodukowany i wytworzony wytgcznie
z osocza wotowego pochodzacego ze Standw Zjednoczonych. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od
przezuwaczy ani biatkiem pochodzgacym 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 zestawu

e Kartridze testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—-28°C.
e Pokrywe kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania testu.
e Nie uzywac kartridza, ktory jest mokry lub nieszczelny.

8 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 0,85-0,9% (wag./obj.), 3 ml

Zestaw Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (nr katalogowy firmy Cepheid SWAB/B-100, nr katalogowy

firmy Copan 305C) lub odpowiednik

e Zestaw Nasal Sample Collection Kit for Viruses (nr katalogowy firmy Cepheid SWAB/F-100, nr katalogowy firmy
Copan 346C) lub odpowiednik

e Aparat GeneXpert Dx lub GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer,

skaner kodoéw kreskowych, instrukcja obshugi.

W przypadku aparatu GeneXpert Dx System: oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej
W przypadku aparatow GeneXpert Infinity-80 1 Infinity-48s: oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej
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9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Kontrole zewnetrzne w postaci inaktywowanych wirusow sg dostgpne od firmy ZeptoMetrix (Buffalo, NY).

e Zewngtrzna kontrola dodatnia: nr kat. NATFRC-6C (NATtrol Flu/RSV/SARS-CoV-2)
e Zewngtrzna kontrola ujemna: nr kat. NATCV9-6C (NATrol Coxsackievirus A9)

Podloze molekularne eNAT do pobierania i konserwacji firmy Copan Italy S.p.A. (Brescia, IT):

e Podloze molekularne eNAT do pobierania i konserwacji, nr kat. firmy Copan 6U073S01
e Podloze molekularne eNAT do pobierania i konserwacji, nr kat. firmy Copan 6U074S01

10 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

10.1 Ogdine

Do diagnostyki in vitro
Wyniki dodatnie wskazujg na obecno$é RNA wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, wirusa RSV lub wirusa SARS-
CoV-2.

o Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz
czesto niemozliwe jest okreslenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwaé
z zachowaniem standardowych §rodkow ostroznos$ci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé w
amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards
Institute.10

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

e Informacje na temat bezpieczenstwa i obstugi mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania podtoza
Copan eNAT®,

e Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu migdzy tiocyjanianem guanidyny a podchlorynem sodu (wybielaczem) lub
innymi bardzo reaktywnymi odczynnikami takimi jak kwasy i zasady. Takie mieszaniny moga uwalnia¢ trujacy gaz.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako
materiaty potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkéw ostroznos$ci. Nalezy przestrzegac
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpaddow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikéw. Te materiaty moga stanowic¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktorych usuwanie musi si¢ odbywaé w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie zawieraja
bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidlowej utylizacji, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowac
zgodnie z wytycznymi WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi
oraz ich utylizowania.

10.2 Prébki

e Podczas transportu probki nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewnic jej stabilno$¢
(patrz Punkt 12, Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek). Nie oceniano stabilno$ci probki w innych, niz
zalecane, warunkach transportu.

10.3 Test/odczynnik

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus 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 uszkodzong etykieta z kodem kreskowym.

Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Nie uzywa¢ odczynnikdw po uplywie daty waznosci.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywaé
ponownie przetworzonych kartridzy.
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Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywaé ponownie jednorazowych pipet.
Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.
Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki. Zmienia¢ rekawiczki migdzy obstuga kazdej probki.

W przypadku rozlania probek lub kontroli nalezy zatozy¢ rekawice i usunaé rozlang substancj¢ za pomoca papierowych
recznikow. Nastepnie nalezy doktadnie wyczysci¢ zanieczyszczony obszar za pomoca $wiezo przygotowanego 10%
roztworu domowego wybielacza chlorowego. Czas kontaktu powinien wynosi¢ co najmniej dwie minuty. Upewnic sig,
ze obszar roboczy jest suchy, a nastgpnie usunac¢ pozostatosci wybielacza za pomoca 70% roztworu denaturowanego
etanolu. Przed kontynuowaniem pracy nalezy poczekaé, az powierzchnia catkowicie wyschnie. Ewentualnie mozna
postepowac zgodnie z obowigzujacymi w instytucji standardowymi procedurami dotyczacymi zanieczyszczenia

lub rozlania substancji. W przypadku sprzetu nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi
dekontaminacji sprzgtu.

11 Zagrozenia chemiczne11 12

o Haslo ostrzegawcze: Ostrzezenie
o Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia wedlug GHS ONZ

e Dziata szkodliwie po potknigciu.
o Moze by¢ szkodliwy w kontakcie ze skora.
o Powoduje podraznienie oczu.
e Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci wedlug GHS ONZ

e Zapobieganie

e Po uzyciu doktadnie umyc¢ rece.
o Odpowiedz

W przypadku zlego samopoczucia nalezy skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Jesli wystapi podraznienie skory: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ do lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowac¢ ptukanie.
e Jesli podraznienie oczu utrzymuje si¢: Zasiegnac porady/zglosi¢ si¢ do lekarza.

12 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

Wriasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie probek ma krytyczne znaczenie dla skutecznosci tego testu.
Nieodpowiednie pobieranie probek, niewtasciwe postgpowanie z probka i/lub niewlasciwy sposob transportu moze
spowodowac uzyskanie fatszywych wynikow. Sekcja 12.1 zawiera opis procedury pobierania probki wymazu z jamy
nosowo-gardtowej, a Sekcja 12.2 — opis procedury pobierania probki wymazu z przedniej czesci jamy nosowej. Probki
wymazow z jamy nosowo-gardtowej i wymazdow z przedniej czg¢éci jamy nosowej mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej (15-30 °C) przez maksymalnie 48 godzin w podtozu transportowym do wirusow, soli fizjologicznej lub
podtozu eNAT przed wykonaniem badania w aparacie GeneXpert Instrument Systems. Ewentualnie probki wymazow z
jamy nosowo-gardlowej i wymazow z przedniej cz¢$ci jamy nosowej mozna przechowywaé w lodowce (2—8 °C) przez
maksymalnie siedem dni w podtozu transportowym do wirusow lub soli fizjologicznej oraz przez maksymalnie sze$¢ dni w
podtozu eNAT przed wykonaniem badania w aparacie GeneXpert Instrument Systems.

Probek pobranych do soli fizjologicznej nie nalezy zamrazac. Nalezy zapoznaé si¢ z wydanymi przez WHO wytycznymi
dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego w laboratorium w zwiazku z choroba wywotywana przez koronawirusa 2019
(COVID-19).

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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12.1 Procedura pobierania wymazu z jamy nosowo-gardtowej

1. Wprowadzi¢ wymazowke do jednego nozdrza, przesuwajac ja az do tylnej Sciany czesci nosowej gardta (patrz Ilustracja

1.

llustracja 1. Pobieranie wymazu z jamy nosowo-gardiowej
2. Kilkukrotnie obroci¢ wymazowke, silnie dociskajac do $ciany czgéci nosowej gardta.

3. Wyjaé¢ wymazoéwke i umiesci¢ w probowcee z 3 ml podtoza transportowego do wiruséw, 3 ml soli fizjologicznej lub 2 ml
podtoza eNAT.

4. Ztama¢ wymazowke na poziomie oznaczonym linig i szczelnie zamkna¢ zakretka probowke do pobierania probek.

12.2 Procedura pobierania wymazu z nosa

1. Wprowadzi¢ wymazoéwke nosowa w nozdrze, na gigbokos¢ od 1 do 1,5 cm. Obraca¢ wymazowke przez 3 sekundy,
dociskajac ja do wnetrza nozdrza, a jednoczesnie palcem dociskajac wymazowke od zewngtrznej strony nozdrza (patrz
[lustracja 2).

\ /
> >

llustracja 2. Pobieranie wymazu z nosa dla pierwszego nozdrza

2. Uzywajac tej samej wymazowki, powtorzy¢ procedure dla drugiego nozdrza. Réwniez zastosowaé nacisk zewnetrzny
drugiego nozdrza (patrz Ilustracja 3). Aby unikngé¢ kontaminacji probki, nie wolno dotyka¢ koncowka wymazowki
niczego poza wngtrzem nozdrza.
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llustracja 3. Pobieranie wymazu z nosa dla drugiego nozdrza

3. Wyja¢ wymazdwke i umiesci¢ w probowce zawierajacej 3 ml podloza transportowego do wirusow, 3 ml soli
fizjologicznej lub 2 ml podloza eNAT. Ztama¢ wymazoéwke na poziomie oznaczonym linig i szczelnie zamkna¢ zakretka
probowke do pobierania probek.

13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

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

1. Wyjaé kartridz z opakowania.

2. Sprawdzié, czy probowka do transportu probki jest zamknieta.

3. Wymiesza¢ probke, szybko odwracajac probowke transportowa z probka 5 razy. Otworzy¢ nasadke na proboéwce do

transportu probki.

4. Otworzy¢ wieczko kartridza.
5. Wyjac¢ pipetg transferowa z opakowania.

6. Scisngé gorny zbiorniczek pipety transferowej catkowicie, az gérny zbiorniczek bedzie calkowicie plaski. Trzymajac
calkiem ptlaski zbiorniczek, umiesci¢ koncowke pipety w proboéwce do transportu probki (patrz Ilustracja 4).

OL B

@__

@ =

®

Numer

1

2
3
4

Opis

Sciénij tutaj

Pipeta

Zbiorniczek przelewowy

Prébka

llustracja 4. Pipeta transferowa

7. Trzymajac pipete pod powierzchnig cieczy, powoli zwolnié¢ gorny zbiorniczek pipety, aby napehic pipete probka przed
wyjeciem z probowki. Wnikniecie ptynu do zbiorniczka przelewowego nie stanowi problemu (patrz Ilustracja 4).
Sprawdzié, czy pipeta nie zawiera pgcherzykow powietrza.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

8. W celu przeniesienia probki do kartridza nalezy ponownie catkowicie §cisna¢ gorny zbiorniczek pipety, tak aby byt
catkiem ptaski, aby przenie§¢ zawartos¢ pipety (300 pL) do duzego otworu (komory na probke) kartridza pokazanego na
[lustracja 5. Pewna ilo$¢ ptynu moze pozosta¢ w zbiorniczku przelewowym. Zuzyta pipet¢ nalezy zutylizowac.

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 5. Kartridz testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus (widok z gory)

Zaleca sie ostroznos¢ przy dozowaniu catej objetosci ptynu do komory na prébke. Jesli do kartridza zostanie dodana
niewystarczajgca objeto$¢ probki, mogg wystgpi¢ wyniki fatszywie ujemne.

9. Zamkna¢ wieczko kartridza.

13.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewnetrzne opisane w Punkcie 9 sa dostgpne, ale nie sg dostarczone. Powinny by¢ one uzywane zgodnie ze
stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.

Aby wykona¢ badanie kontroli przy pomocy testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus, nalezy wykona¢ nastgpujace kroki:

1. Wymieszac¢ kontrole, 5 razy szybko odwracajac probowke z kontrolg zewnetrzna. Odkreci¢ zakretke probowki z kontrola
zewngetrzng.

2. Otworzy¢ wieczko kartridza.

3. Za pomoca czystej pipety transferowej przenies¢ jedno zaciagnigcie probki kontroli zewngtrznej (300 pl) do duzego
otworu (komory na probke) kartridza (patrz Ilustracja 5).

4. Zamknij wieczko kartridza.

13.3 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu upewni¢ sie, ze w systemie dziatajg moduty z oprogramowaniem GeneXpert Dx w wersji 4.7b
lub nowszej albo oprogramowaniem Infinity Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej oraz ze plik definicji testu (ADF) Xpert
Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zostat zaimportowany do oprogramowania.

W tej sekcji wymieniono domyslne kroki obstugi aparatu GeneXpert: Szczegdtowe instrukcje zawiera dokumentacja
GeneXpert Dx System Operator Manual lub GeneXpert Infinity System Operator Manual — w zalezno$ci od uzywanego
modelu.

Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:
e GeneXpert Dx:

W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wiaczy¢ aparat, a nastepnie wiaczy¢ komputer. Zalogowac
si¢ do systemu operacyjnego Windows. Oprogramowanie GeneXpert moze uruchomi¢ si¢ automatycznie lub moze
wymaga¢ dwukrotnego klikniecia ikony skrotu GeneXpert Dx na pulpicie Windows®.

lub
e GeneXpert Infinity System:
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W przypadku korzystania z aparatu GeneXpert Infinity nalezy wiaczy¢ aparat, przekrecajac przetacznik zasilania
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara do pozycji ON. Na pulpicie systemu Windows klikna¢ dwukrotnie ikone skrétu
do oprogramowania Xpertise, aby uruchomi¢ oprogramowanie.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania systemowego. Pojawi si¢ ekran logowania. Wpisa¢ nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie GeneXpert System klikna¢ pozycj¢ Create Test (Utworz test) (GeneXpert Dx) lub Orders (Zlecenia), a
nastepnie Order Test (Zle¢ test) (Infinity).

4. Zeskanowa¢ lub wpisac Patient ID (Identyfikator pacjenta) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora
pacjenta (Patient ID) nalezy upewniC sig, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator
pacjenta (Patient ID) jest wyswietlany po lewe;j stronie okna View Results (Wyswietlanie wynikow) i jest powigzany z
wynikami badania.

5. Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic sig, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest wyswietlany po lewej stronie okna
View Results (Wyswietlanie wynikow) i jest powigzany z wynikiem testu.

6. Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus. Na podstawie informacji zawartych
w kodzie kreskowym oprogramowanie automatycznie wypehi nast¢pujace pola: Identyfikator partii odczynnika, numer
seryjny kardridza, data waznosci i wybrany test.

Jezeli kod kreskowy na kartridzu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus nie skanuje sie, wéwczas nalezy powtérzyé¢ test z

Uwaga nowym kartridzem.

7. Jesli funkcja automatycznego przesylania nie jest wiaczona, kliknaé¢ opcje Start Test (Rozpocznij test) (GeneXpert Dx)
Submit (Przeslij) (Infinity). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wyswietlonym oknie dialogowym.

Dotyczy aparatu GeneXpert Dx:

a. Zlokalizowa¢ modut z migajacym zielonym $wiatlem, otworzy¢ drzwiczki modutu urzadzenia i zatadowac kartridz.
b. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac. Po zakonczeniu testu kontrolka
zga$nie, a drzwi zostang odblokowane. Wyja¢ kartridz.

c. Zuzyte kartridze nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw na odpady zgodnie ze standardowymi praktykami
obowiazujacymi w placowce.

lub

W przypadku aparatu GeneXpert Infinity System:

a. Po kliknigciu opcji Submit (Przeslij) pojawi si¢ prosba o umieszczenie kartridza na przeno$niku tasmowym. Po
umieszczeniu kartridza kliknij przycisk OK, aby kontynuowa¢. Kartridz zostanie zaladowany automatycznie, test
zostanie uruchomiony, a zuzyty kartridz zostanie umieszczony na pétce na odpady do utylizacji.

b. Po zatadowaniu wszystkich probek kliknac ikong End Order Test (Zakoncz test ze zlecenia).

Nie wylgczac ani nie odtgczac aparatdow podczas testu. Wytgczenie lub odtgczenie aparatu GeneXpert lub komputera

Uwaga spowoduje zatrzymanie testu.

14 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania 1 drukowania wynikow mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Dx System
Operator Manual lub dokumencie GeneXpert Infinity System Operator Manual.

15 Kontrola jakosci

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

Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — zapewnia, Ze probka zostala przetworzona prawidtowo. SPC weryfikuje, czy
przetwarzanie probek jest odpowiednie. Ponadto kontrola ta wykrywa hamowanie zwigzane z probka w tescie PCR w
czasie rzeczywistym, zapewnia, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) s3 odpowiednie dla reakcji amplifikacji, oraz
ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze
by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria
akceptacji.
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Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR system GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawodnienia kulek, napetienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy oraz stabilnosci barwnika. Kontrola

PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

15.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewngtrzne nalezy stosowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w

zaleznosci od okoliczno$ci.

16 Interpretacja wynikéw

Wyniki sa interpretowane automatycznie przez system GeneXpert i sa wyraznie widoczne w oknie View Results
(Wyswietl wyniki). Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zapewnia wyniki oparte na wykrywaniu odpowiednich
docelowych genoéw zgodnie z algorytmami.

Format prezentowanych wynikow testu bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od wyboru przez uzytkownika testu Xpress SARS-

CoV-2 Flu RSV plus, Xpress SARS-CoV-2_Flu plus lub Xpress SARS-CoV-2 plus.

Tabela 1 pokazuje mozliwe wyniki testu, gdy wybrany jest tryb testu Xpress SARS-CoV-2_Flu RSV plus.

Tabela 1. Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus: mozliwe wyniki i interpretacja

Wynik

Interpretacja

Wykryto docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2.

Sygnat SARS-CoV-2 ma warto$¢ Ct w prawidlowym zakresie, a punkt

SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz doszto do amplifikacji

°
SARS-CoV-2 POSITIVE koncowy powyzej ustawienia minimalnego.
(SARS-CoV-2 — DODATNI) | ®
docelowego SARS-CoV-2
°

Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Wykrywany jest docelowy RNA grypy A.

Sygnat Flu A dla docelowego RNA Flu Al lub docelowego RNA Flu A2 lub
sygnaty dla obu docelowych RNA maja Ct w prawidlowym zakresie i punkt

SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz wystapita amplifikacja

[ ]
Flu A POSITIVE (Wirus koncowy powyzej ustawienia progu
grypy typu A— DODATNI) |4
docelowa Flu A
)

Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Wykryto docelowe RNA wirusa grypy B.

Sygnat grypy B ma wartos¢ Ct w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy

SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz wystapita amplifikacja

[ )
Flu B POSITIVE (Wirus powyzej ustawienia minimalnego.
grypy typu B— DODATNI) |*®
celu Flu B
[ )

Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Docelowe RNA wirusa RSV jest wykrywane.

Sygnat RSV ma warto$¢ Ct w prawidlowym zakresie, a punkt koficowy

SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz doszto do amplifikacji

°
RSV POSITIVE (RSV — powyzej minimalnego ustawienia.
DODATNI) i
celu RSV
°

Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne
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Wynik

Interpretacja

SARS-CoV-2 NEGATIVE
(SARS-CoV-2 — UJEMNY);

Flu A NEGATIVE (Wirus
grypy typu A — UJEMNY);

Flu B NEGATIVE (Wirus
grypy typu B — UJEMNY);

RSV NEGATIVE (RSV —
UJEMNY)

Nie wykryto docelowego RNA SARS-CoV-2; nie wykryto docelowego RNA
wirusa grypy A; nie wykryto docelowego RNA wirusa grypy B; nie wykryto
docelowego RNA RSV.

o Docelowe RNA wirusow SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i RSV nie
zostaty wykryte

e SPC: POWODZENIE (PASS); warto$¢ Ct kontroli SPC miesci si¢ w
prawidlowym zakresie, a punkt koncowy znajduje si¢ powyzej ustawienia
minimalnego.

e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

INVALID (NIEWAZNY)

SPC lub inne ustawienia analizy nie spetniajg kryteriéw akceptaciji, a
sekwencje docelowe nie sg wykrywane. Nalezy powtérzy¢ test zgodnie z
procedurg powtérzenia w IFU testu Sekcja 17.2.

e SPC: FAIL (Niepowodzenie); sygnaty SPC i SARS-CoV-2, Flu A, FluB i
RSV nie majg Ct w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy jest ponizej
minimalnego ustawienia
Amplifikacja SARS-CoV-2 nie spetnia specyfikacji
Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku SARS-CoV-2, grypy A, grypy B i
RSV RNA. Nalezy powtoérzy¢ test zgodnie z procedurg powtérzenia w IFU
testu Sekcja 17.2.

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

Grypa A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Grypa B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: FAIL (NIEPOWODZENIE)!; wszystkie lub jeden z wynikow
kontroli sondy jest niepowodzeniem.

1Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, bfgd zostat
spowodowany wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedgca poza
dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku SARS-CoV-2, grypy A, grypy B i
RSV RNA. Nalezy powtorzy¢ test zgodnie z procedurg powtérzenia w IFU
testu Sekcja 17.2. Komunikat NO RESULT (BRAK WYNIKU) oznacza, ze
zgromadzono niewystarczajgce dane. Na przyktad operator zatrzymat test,
ktory byt w toku.

SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Grypa A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Grypa B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Kontrola sondy: Nd.

Jesli SPC jest ujemny, a wyniki dla ktorejkolwiek z sekwencji docelowych sa pozytywne, wyniki dla wszystkich sekwencji
docelowych sa uznawane za prawidlowe.

Jesli tylko jeden cel wirusowy jest dodatni, ale podejrzewa si¢ koinfekcje z wieloma celami, probka powinna zostaé
ponownie przebadana innym testem ze znakiem CE, jesli koinfekcja zmienitaby postgpowanie kliniczne.

Tabela 2 pokazuje mozliwe wyniki testu, gdy wybrany jest tryb testu Xpress SARS-CoV-2_Flu plus.
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Tabela 2. Xpress SARS-CoV-2_Flu plus: mozliwe wyniki i interpretacja

Wynik Interpretacja

Wykryto docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2.

e Sygnal SARS-CoV-2 ma warto§¢ Ct w prawidlowym zakresie, a punkt

SARS-CoV-2 POSITIVE koncowy powyzej ustawienia minimalnego.
(SARS-CoV-2 — DODATNI) | ® SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz doszto do amplifikacji
docelowego SARS-CoV-2

e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Wykrywany jest docelowy RNA grypy A.

e Sygnal Flu A dla docelowego RNA Flu A1 Iub docelowego RNA Flu A2 lub
sygnaly dla obu docelowych RNA maja Ct w prawidtowym zakresie i punkt

Flu A POSITIVE (Wirus koncowy powyzej ustawienia progu

grypy typu A—DODATNI) |, spc:NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz wystapila amplifikacja
docelowa Flu A

e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Wykryto docelowe RNA wirusa grypy B.

e Sygnal grypy B ma warto$¢ Ct w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy

Flu B POSITIVE (Wirus powyzej ustawienia minimalnego.
grypy typu B — DODATNI) |® SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz wystapita amplifikacja
celu Flu B
e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Nie wykryto docelowego RNA SARS-CoV-2; nie wykryto docelowego RNA
SARS-CoV-2 NEGATIVE grypy A; nie wykryto docelowego RNA grypy B.

(SARS-CoV-2 — UJEMNY); RNA docelowe SARS-CoV-2, grypy A i grypy B nie sg wykrywane

Flu A NEGATIVE (Wirus e SPC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ Ct kontroli SPC miesci si¢ w

grypy typu A — UJEMNY); prawidlowym zakresie, a punkt koncowy znajduje si¢ powyzej ustawienia

Flu B NEGATIVE (Wirus minimalnego. _ N _

grypy typu B— UJEMNY) |® Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

SPC lub inne ustawienia analizy nie spetniajg kryteriow akceptaciji, a
sekwencje docelowe nie sg wykrywane. Nalezy powtérzyc¢ test zgodnie z
procedurg powtérzenia w IFU testu Sekcja 17.2.

. e SPC: FAIL (niepowodzenie); sygnaty SPC i SARS-CoV-2, grypy A i grypy B
INVALID (NIEWAZNY) nie maja wartosci Ct w prawidlowym zakresie, a punkt koficowy jest ponizej
ustawienia minimalnego.

Amplifikacja SARS-CoV-2 nie spehnia specyfikacji

Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne
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Wynik

Interpretacja

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku RNA SARS-CoV-2, grypy A i grypy
B. Nalezy powtorzyc¢ test zgodnie z procedurg powtérzenia w IFU testu
Sekcja 17.2.

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

Grypa A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Grypa B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: FAIL (NIEPOWODZENIE)!; wszystkie lub jeden z wynikow
kontroli sondy jest niepowodzeniem.

1 Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat
spowodowany wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedacg poza
dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku RNA SARS-CoV-2, grypy A i
grypy B. Nalezy powtorzy¢ test zgodnie z procedurg powtérzenia w IFU
testu Sekcja 17.2. Komunikat NO RESULT (BRAK WYNIKU) oznacza, ze
zgromadzono niewystarczajgce dane. Na przyktad operator zatrzymat test,
ktéry byt w toku.

SARS-CoV-2: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Grypa A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Grypa B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Kontrola sondy: Nd.

Jesli SPC jest ujemny, a wyniki dla ktorejkolwiek z sekwencji docelowych sa pozytywne, wyniki dla wszystkich sekwencji
docelowych sa uznawane za prawidlowe.

Jesli tylko jeden cel wirusowy jest dodatni, ale podejrzewa si¢ koinfekcje z wieloma celami, probka powinna zostac¢
ponownie przebadana innym testem ze znakiem CE, jesli koinfekcja zmienitaby postgpowanie kliniczne.

Tabela 3 pokazuje mozliwe wyniki testu, gdy wybrany jest tryb testu Xpress SARS-CoV-2 plus.

Tabela 3. Mozliwe wyniki testu Xpress SARS-CoV-2_plus i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

SARS-CoV-2 POSITIVE
(SARS-CoV-2 — DODATNI)

Wykryto docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2.

e Sygnal SARS-CoV-2 ma warto$¢ Ct w prawidtowym zakresie, a punkt
koncowy powyzej ustawienia minimalnego.

o SPC: NA (nie dotyczy); SPC jest ignorowane, poniewaz doszto do amplifikacji
docelowego SARS-CoV-2

e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

SARS-CoV-2 NEGATIVE
(SARS-CoV-2 — UJEMNY)

Nie wykryto docelowego RNA SARS-CoV-2.

Nie wykryto docelowego RNA SARS-CoV-2
SPC: POWODZENIE (PASS); warto$¢ Ct kontroli SPC miesci si¢ w
prawidlowym zakresie, a punkt koncowy znajduje si¢ powyzej ustawienia
minimalnego.

e Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne
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Wynik Interpretacja

SPC lub inne ustawienia analizy nie spetniajg kryteriow akceptacji i SARS-
CoV-2 nie zostat wykryty. Nalezy powtdrzy¢ test zgodnie z procedurg
powtdrzenia w IFU testu Sekcja 17.2.

INVALID (NIEWAZNY) e SPC: FAIL’; sygnaffy SPC ‘i.S.AR.S—.CoV—Z nie maja‘} CF w prawidlowym zakresie,
a punkt koncowy jest ponizej minimalnego ustawienia

Amplifikacja SARS-CoV-2 nie spetnia specyfikacji
Kontrola sondy: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sondy sa
pozytywne

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA SARS-CoV-2. Nalezy
powtorzy¢ test zgodnie z procedurg powtérzenia w IFU testu Sekcja 17.2.

e SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
BLAD (ERROR) e Kontrola sondy: FAIL (NIEPOWODZENIE)!; wszystkie lub jeden z wynikow
kontroli sondy jest niepowodzeniem.

1 Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat
spowodowany wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedgca poza
dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA SARS-CoV-2. Nalezy
powtorzy¢ test zgodnie z procedurg powtdrzenia w IFU testu Sekcja 17.2.
Komunikat NO RESULT (BRAK WYNIKU) oznacza, ze zgromadzono
BRAK WYNIKU (NO niewystarczajgce dane. Na przykiad operator zatrzymat test, ktory byt w
RESULT) toku.

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

e SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

e Kontrola sondy: Nd.

Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus mozna wykona¢ w celu wykrycia SARS-CoV-2, wirusa grypy i RSV, wybierajac
Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus z menu Select Test (Wybierz test); SARS-CoV-2 i wirus grypy, wybierajac
Xpress SARS-CoV-2_Flu plus; lub tylko SARS-CoV-2, wybierajac Xpress SARS-CoV-2_plus. Tryb testu

Xpress SARS-CoV-2_plus zawiera funkcje wezesniejszego zakonczenia testu (EAT, ang. Early Assay Termination), ktora
umozliwia uzyskanie wczesniejszego wyniku w przypadku probek o wysokim mianie, jesli sygnatl z docelowej sekwencji
SARS-CoV-2 osiagnie wstepnie okre§lony prog przed zakonczeniem pelnych 45 cykli PCR. Kiedy miano SARS-CoV-2 jest
wystarczajaco wysokie do aktywowania funkcji EAT, krzywa amplifikacji SPC moze nie by¢ widoczna, a jej wyniki moga
nie by¢ zglaszane.

17 Powtarzanie testow

17.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtoérzy¢ test

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych wynikow testu, nalezy rozwazy¢ powtorzenie testu zgodnie z instrukcjami, ktore
zawiera Sekcja 17.2.

e  Wynik INVALID (NIEWAZNY) oznacza, ze kontrola SPC si¢ nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie przetworzona,
nastapito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie zostata poprawnie pobrana. Alternatywnie, inne ustawienia analizy
testu, ktore mialy na celu uzyskanie prawidtowego wyniku testu, nie zostaly spetnione.

e Wynik ERROR (BLAD) moze by¢ spowodowany mi¢dzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy, awariag komponentu
systemu, brakiem dodania probki lub przekroczeniem wartosci granicznej ci$nienia maksymalnego.

e Komunikat NO RESULT (BRAK WYNIKU) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Na przyktad kartridz
nie przeszed! testu integralnosci, operator zatrzymat test bedacy w toku lub doszto do awarii zasilania.

e Poniewaz czgstos¢ wystepowania wspolzakazenia trzema lub wigcej wirusami (grypa A, grypa B, RSV i SARS-CoV-2)
jest niska, zaleca si¢, aby probki byty poddawane powtornym testom, jesli w jednej probce wykryto kwasy nukleinowe
trzech lub wiecej wirusow.

Jesli kontrola zewngtrzna nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, powtdrzy¢ test kontroli zewnetrznej lub skontaktowac si¢ z
pomoca techniczng firmy Cepheid.
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17.2 Procedura powtérzenia testu

Aby ponownie przetestowaé nieokreslony wynik (INVALID (NIEWAZNY), NO RESULT (BRAK WYNIKU) lub ERROR
(BLAD)), nalezy uzy¢ nowego kartridza.

Nalezy uzy¢ resztek probki z oryginalnej proboéwki z podiozem transportowym lub nowej proboéwki kontroli wewngtrzne;.

1.
2.
3.

Zalozy¢ czysta parg rekawiczek. Uzyska¢ nowy kartridz Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus i nowa pipete transferowa.
Sprawdzié, czy probowka do transportu probki lub probéwka kontroli zewnetrzne;j jest zamknigta.

Wymiesza¢ probke poprzez szybkie odwrdcenie probowki z podtozem do transportu probki lub probowki kontroli
zewnetrznej 5 razy. Otworzy¢ nasadke na probowce do transportu probki lub probowcee kontroli zewngtrzne;.

Otworzy¢ wieczko kartridza.

Uzywajac czystej pipety transferowej (w zestawie), przenies¢ probke (jedno pobranie) do komory probki z duzym
otworem w kartridzu.

Zamkna¢ wieczko kartridza.

18 Ograniczenia

Skuteczno$¢ testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zostata okreslona wytacznie dla probek wymazow z jamy nosowo-
gardlowej i przedniej czgéci jamy nosowej. Nie oceniono stosowania testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus z innymi
typami probek, a jego charakterystyka robocza w takich przypadkach jest nieznana.

Skuteczno$¢ tego testu zostata ustalona na podstawie oceny ograniczonej liczby probek klinicznych. Nie ustalono
skutecznosci klinicznej dla wszystkich wystgpujacych wariantow, ale oczekuje si¢, ze bedzie ona odzwierciedlaé
dominujgce warianty w obiegu w momencie i miejscu oceny klinicznej. Skuteczno$¢ w momencie testowania

moze si¢ rozni¢ w zalezno$ci od wariantow w obiegu, w tym nowo pojawiajacych si¢ szczepéw SARS-CoV-2 i ich
rozpowszechnienia, ktore zmieniajg si¢ w czasie.

Dziatanie tego wyrobu nie zostalo ocenione w populacji zaszczepionej przeciwko COVID-19.

Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego, mutacje w regionach docelowych testu Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus moga wptywac¢ na wigzanie startera i/lub sondy, powodujac brak wykrycia obecno$ci wirusa lub
wykrywanie wirusa w mniej przewidywalny sposob.

W niektorych probkach o bardzo wysokim stezeniu wirusa SARS-CoV-2 ustawienia analizy majace na celu
zmniejszenie ryzyka fatszywie dodatnich wynikéw spowodowanych niespecyficznym lub nieregularnym wykrywaniem
fluorescencji moga spowodowaé¢ wynik INVALID (NIEWAZNY).

Test ten nie moze wykluczy¢ chordéb wywolywanych przez inne patogeny bakteryjne lub wirusowe.

Skuteczno$¢ tego testu zostata zweryfikowana wyltacznie przy uzyciu procedur zawartych w tej ulotce. Modyfikacja tych
procedur moze wplyna¢ na skutecznos¢ testu.

Btedne wyniki testu moga wystapic¢ z powodu niewltasciwego pobrania probki; nieprzestrzegania zalecanych procedur
pobierania, obshugi i przechowywania probek; btedu technicznego; lub pomylenia probek. Uwazne przestrzeganie
instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btednych wynikow.

Falszywie ujemne wyniki moga wystapic, jesli wirus jest obecny na poziomach ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazenia wirusem SARS-CoV-2, grypy lub RSV i nie powinny by¢ stosowane jako
jedyna podstawa do leczenia lub podejmowania innych decyzji dotyczacych prowadzenia pacjenta.

Wyniki testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus nalezy skorelowa¢ z wywiadem klinicznym, danymi
epidemiologicznymi oraz innymi danymi dostgpnymi dla klinicysty oceniajacego pacjenta.

Kwas nukleinowy wirusa moze utrzymywac si¢ in vivo, niezaleznie od zakaznos$ci wirusa. Wykrycie docelowych
analitow nie oznacza, ze odpowiadajace im wirusy sg zakazne lub sg czynnikami wywotujacymi objawy kliniczne.

Ten test zostal oceniony do uzytku wylacznie z materiatem pochodzacym od ludzi.

Ten test jest testem jako$ciowym i nie dostarcza warto$ci iloSciowej wykrytego organizmu.

Test ten nie zostat oceniony u pacjentéw bez oznak i objawow infekcji drog oddechowych.

Test ten nie zostal oceniony pod katem monitorowania leczenia infekcji.

Ten test nie zostat oceniony pod katem badan przesiewowych krwi lub produktéw krwiopochodnych na obecno$é wirusa
SARS-CoV-2, grypy lub RSV.

Wplyw substancji zaktdcajacych zostat oceniony tylko dla tych wymienionych w niniejszej dokumentacji. Zaktocenie
substancjami innymi niz opisane moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

Wyniki badan analitycznych ze spreparowanymi probkami wspotzakazonymi wykazaty mozliwos¢ konkurencyjnej
interferencji wirusa grypy B lub RSV A w niskich stezeniach (~3X LoD), gdy st¢zenie wirusa grypy A wynosi
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odpowiednio > 1,7¢5 kopii RNA/mL lub 1,7e6 kopii RNA/mL. Ponadto istnieje mozliwo$¢ konkurencyjnej interferencji
wirusa grypy B w niskim st¢zeniu (~3X LoD), gdy stezenie SARS-CoV-2 wynosi > 1e5 kopii RNA/mL.

e Reaktywnos¢ krzyzowa z organizmami uktadu oddechowego innymi niz opisane w niniejszym dokumencie moze
prowadzi¢ do blednych wynikow.

e Niedawna ekspozycja pacjenta na FluMist® lub inne zywe atenuowane szczepionki przeciw grypie moze prowadzié¢ do
nieprawidtowych wynikéw dodatnich.
Zicam w stezeniu 15% (w/v) moze zaktdca¢ wykrywanie niskich poziomow wirusa grypy B i RSV A.
Poniewaz test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus nie rozr6znia docelowych genéw N2, RdRP i E, obecnos¢ innych
koronawirusow z linii B, rodzaju Betacoronavirus, w tym SARS-CoV, moze powodowaé wynik fatszywie dodatni. O
zadnym z tych innych koronawiruséw nie wiadomo obecnie, aby krazyt w populacji ludzkie;j.

e Test ten nie jest przeznaczony do rozrozniania podgrup RSV, podtypéw wirusa grypy A ani linii wirusa grypy B.
Jesli konieczne jest rozroznienie okre§lonych podtypow i szczepow RSV lub grypy, wymagane sa dodatkowe testy w
porozumieniu z regionalnymi lub lokalnymi wydziatami zdrowia publicznego.

e Nie ustalono skuteczno$ci z no$nikami zawierajacymi tiocyjanian guanidyny (GTC) innymi niz eNAT.

19 Charakterystyka robocza

19.1 Ocena kliniczna

Skuteczno$¢ testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus oceniono z uzyciem archiwalnych klinicznych probek wymazéw z
jamy nosowo-gardlowej (NP) i wymazéw z jamy nosowej (NS) w podlozu transportowym do wiruséw lub uniwersalnym
podtozu transportowym. Probki archiwalne wybrano kolejno wg daty i znanego wczesniej wyniku dla analitu. Lacznie
279 prébek wymazow NP i1 239 probek wymazow NS przebadano przy pomocy testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus
oraz jednocze$nie przy pomocy testu RT-PCR z oznaczeniem CE na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2 i testu RT-PCR z
oznaczeniem CE na obecno$¢ wirusa grypy/RSV w sposob randomizowany i zaslepiony.

Zgodnos¢ procentowa wynikoéw dodatnich (PPA), zgodno$é procentowa wynikow ujemnych (NPA) i odsetek wynikow
nieokreslonych okreslono, porownujac wyniki uzyskane przy pomocy testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus z wynikami
uzyskanymi odpowiednio przy pomocy testu RT-PCR z oznaczeniem CE na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 dla sekwencji
docelowej wirusa SARS-CoV-2 oraz przy pomocy testu RT-PCR z oznaczeniem CE dla sekwencji docelowych wirusa
grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV.

W przypadku probek wymazow NP test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus wykazat zgodno$¢ PPA i zgodno$¢ NPA na
poziomie odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem wirusa SARS-CoV-2; odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem
wirusa grypy typu A; odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem wirusa grypy typu B; odpowiednio 100,0% i 100,0% pod
katem wirusa RSV (Tabela 4). Poczatkowy odsetek wynikow nieokreslonych dla testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus
wyniost 0,7% (2/279). Po powtorzeniu testu dla obu (2) probek uzyskano prawidtowe wyniki. Koficowy odsetek wynikow
nieokreslonych dla testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus wynidst 0,0% (0/279).

Tabela 4. Wyniki dotyczace skutecznosci testu Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus przy stosowaniu probek wymazéw NP

Sekwencja Liczba PPA NPA
docelowa prébek ™ FP ™ FN (95% ClI) (95% ClI)
100,0% 100,0%
SARS-CoV-2 279 66 0 213 0 (94,5%—100,0%) (98,2%—100,0%)
Wirus grypy 100,0% 100,0%
typu A 264 ST 0 213 0 (93,0%—100,0%) (98,2%—100,0%)
Wirus grypy 100,0% 100,0%
typu B 264 46 | 0 [ 2181 0 (92,3%—100,0%) (98,3%—100,0%)
. 100,0% 100,0%
Wirus RSV 264 47 0 217 0 (92,4%—100,0%) (98,3%—100,0%)
TP: wynik prawdziwie dodatni; FP: wynik fatszywie dodatni; TN: wynik prawdziwie ujemny; FN: wynik
fatszywie ujemny; Cl: przedziat ufnosci
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W przypadku probek wymazow NS test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus wykazal zgodnos¢ PPA i zgodno$¢ NPA na
poziomie odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem wirusa SARS-CoV-2; odpowiednio 100,0% i 99,5% pod katem wirusa
grypy typu A; odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem wirusa grypy typu B; odpowiednio 100,0% i 100,0% pod katem
wirusa RSV (Tabela 5). Poczatkowy odsetek wynikow nieokres$lonych dla testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus wyniost
1,3% (3/240). Po powtorzeniu testu prawidlowe wyniki uzyskano dla dwoch (2) z trzech (3) probek. W przypadku jednej
probki nie powtdrzono testu z uwagi na niewystarczajaca objetosé. Koncowy odsetek wynikoéw nieokreslonych dla testu
Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus wyniost 0,4% (1/240).

Tabela 5. Wyniki dotyczace skutecznosci testu Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus przy stosowaniu prébek wymazow NS

Sekwencja Liczba PPA NPA
docelowa | probek | T* | FP | TN [ FN (95% Cl) (95% Cl)
100,0% 100,0%
SARS-CoV-2 | 239 ar 10 P12 10 (92,4%—100,0%) (98,0%—100,0%)
Wirus grypy 100,0% 99,5%
typu A 239 48 1 191 0 (92,6%-100,0%) (97,1%-99,9%)
Wirus grypy 100,0% 100,0%
typu B 239 48 1 0 191 0 (92,6%—100,0%) (98,0%—100,0%)
. 100,0% 100,0%
Wirus RSV 239 47 0 192 0 (92,4%—100,0%) (98,0%—100,0%)
TP: wynik prawdziwie dodatni; FP: wynik fatszywie dodatni; TN: wynik prawdziwie ujemny; FN: wynik
fatszywie ujemny; Cl: przedziat ufnosci

19.2 Czulos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Czulosé¢ analityczng testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus oszacowano najpierw przy uzyciu dwoch partii odczynnikdw,
testujac graniczne rozcienczenia siedmiu wiruséw uktadu oddechowego (NATtrol SARS-CoV-2, Flu A H1, Flu A H3,

Flu B Victoria lineage, Flu B Yamagata lineage, RSV A i RSV B) w puli yjemnych wymazoéw klinicznych NP, zgodnie z
wytycznymi zawartymi w dokumencie Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2. Szacowane warto$ci
LoD, okreslone w analizie regresji Probit, zostaly zweryfikowane na podstawie dwdch partii odczynnikéw Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus. Tabela 6 zawiera podsumowanie zweryfikowanych warto$ci LoD dla testowanych wirusow.

Tabela 6. Granica wykrywalnosci testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Wirus/szczep Stezenie LoD
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 138 kopii/mL
Influenza A/ldaho/07/2018 0,007 TCIDgo/mL
Influenza A/Hong Kong/45/2019 0,44 FFU/mL
Influenza B/Washington/2/2019 12,9 CEIDsg/mL
Influenza B/Wisconsin/10/2016 2,4 TCID5¢/mL
RSV A/2/Australia/61 0,33 TCIDsp/mL
RSV B/9320/MA/77 0,37 TCIDsp/mL

19.3 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Inkluzywno$¢ testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus oceniono 27 wrzeénia 2021 r. przy pomocy analizy in silico
amplikondéw testu w odniesieniu do 2 685 478 sekwencji wirusa SARS-CoV-2 dostepnych w bazie danych genéw GISAID
dla trzech sekwencji docelowych, E, N2 i RdRP.
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Na potrzeby analizy sekwencji docelowej E wykluczono 3818 sekwencji z uwagi na nukleotydy niejednoznaczne, co
spowodowato ograniczenie tacznej liczby sekwencji do 2 681 660. Sposrod 2 681 660 sekwencji w bazie danych GISAID

2 667 594 (99,48%) sekwencji stanowito doktadne dopasowanie do amplikonu sekwencji docelowej E wirusa SARS-CoV-2
wygenerowanego w tescie Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. Pojedyncze niedopasowania nukleotydéw zaobserwowano
dla 13 990 sekwencji, a co najmniej dwa niedopasowania zaobserwowano dla 76 sekwencji. Sposrod 76 sekwencji z co
najmniej dwoma niedopasowaniami 43 sekwencje zawieraty 2 lub 3 niedopasowania w regionie startera przedniego; jedna
sekwencja zawierata 3 niedopasowania w regionie startera wstecznego; jedna sekwencja zawierata 2 niedopasowania w
regionie startera przedniego i 2 niedopasowania w regionie startera wstecznego. Te podwdjne i potrdjne niedopasowania
mogly mie¢ negatywny wptyw na skuteczno$¢ testu.

Na potrzeby analizy sekwencji docelowej N2 wykluczono 4110 sekwencji z uwagi na nukleotydy niejednoznaczne, co
spowodowato ograniczenie tacznej liczby sekwencji uzytych w ocenie do 2 681 368. Sposrod 2 681 368 sekwencji w
bazie danych GISAID 2 608 487 (97,3%) sekwencji stanowito doktadne dopasowanie do amplikonu sekwencji docelowej
N2 wirusa SARS-CoV-2 wygenerowanego w tescie Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus. Pojedyncze niedopasowania
nukleotydow zaobserwowano dla 70 212 sekwencji. Dwa lub trzy niedopasowania zaobserwowano dla 2669 sekwencji.
Sposrod 31 sekwencji z trzema wariantami pozycji 5 sekwencji miato dwa z niedopasowanych nukleotydéw w regionie
sondy, a 5 sekwencji mialo dwa z niedopasowanych nukleotydow w regionie startera wstecznego. Te podwojne
niedopasowania mogty mie¢ wptyw na wigzanie sondy lub startera wstecznego. Przewiduje si¢, ze zadne z innych
niedopasowan nie bedzie miato negatywnego wplywu na skuteczno$¢ testu.

Sekwencja docelowa RdARP jest amplifikowana z uzyciem zestawu starterow typu semi-nested/sond; tylko amplikon
wewngtrzny jest uzywany w analizie in silico. Na potrzeby analizy sekwencji docelowej RARP wykluczono 1374 sekwencji
z uwagi na nukleotydy niejednoznaczne, co spowodowato ograniczenie tacznej liczby sekwencji do 2 684 104. Sposréd

2 684 104 sekwencji w bazie danych GISAID 2 657 136 (99,0%) sekwencji stanowito doktadne dopasowanie do amplikonu
sekwencji docelowej RARP wirusa SARS-CoV-2 wygenerowanego w tescie Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus. Pojedyncze
niedopasowania nukleotydéw zaobserwowano dla 26 864 sekwencji, a co najmniej dwa niedopasowania zaobserwowano
dla 77 sekwencji. Dwie sekwencje miaty 5 niedopasowan, trzy zlokalizowane w regionie sondy i dwie w regionie

startera wstecznego; 20 sekwencji miato dwa niedopasowania nukleotydéw w regionie startera przedniego lub sondy.

Te niedopasowania mogly mie¢ wpltyw na wigzanie sondy lub startera wstecznego. Przewiduje sig, ze zadne z innych
niedopasowan nie bedzie miato negatywnego wplywu na skuteczno$é testu.

Oproécz analizy in silico starteréw i sond wirusa SARS-CoV-2 pod katem inkluzywnosci inkluzywno$¢ testu Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus oceniono w badaniach laboratoryjnych z uzyciem wielu szczepéw wirusa SARS-CoV-2, wirusa
grypy typu A podtypu HIN1 (sezonowego sprzed roku 2009), wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (pandemicznego z
roku 2009), wirusa grypy typu A podtypu H3N2 (sezonowego), ptasiego wirusa grypy typu A (podtypéw H5N1, HSN2,
H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 i HIN2), wirusa grypy typu B (reprezentujacego szczepy z linii Victoria i Yamagata) i
wirusa syncytialnego nabtonka oddechowego typu A i B (RSV A i RSV B) w mianach zblizonych do analitycznej granicy
wykrywalnosci. W tym badaniu przy pomocy testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus przebadano acznie 84 szczepy,

w tym 5 szczepow wirusa SARS-CoV-2, 4 transkrypty in vitro RNA wirusa SARS-CoV-2 reprezentujace szczepy z
wariantami, 69 szczepow wirusa grypy (48 szczepoéw wirusa grypy typu A i 21 szczepdw wirusa grypy typu B) oraz 6
szczepoéw wirusa RSV (4 szczepy wirusa RSV A i 2 szczepy wirusa RSV B). Dla kazdego szczepu test wykonano w trzech
powtdrzeniach. Wszystkie badane szczepy wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy i wirusa RSV uzyskaty wyniki dodatnie we
wszystkich trzech powtérzeniach. Wyniki przedstawia Tabela 7.

Tabela 7. Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

SARS- Wirus Wirus
Wirus Szczep Badane miano grypy grypy RSV
CoV-2
typu A typu B
NATtrol SARS-CoV-2 412 kopii/ml DODATNI WYNIK WYNIK WYNIK

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2/ltaly-INMI1 4 TCIDsg/ml DODATNI

USA-WA1/2020 UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY

WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY

WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY

WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY

WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY

SARS-CoV-2/Hong

Kong/VM20001061/2020 0.5 TCIDso/ml | DODATNI

SARS-CoV-2/South_Africa/
KRISP-K005325/2020

SARS-CoV-2/England/
204820464/2020

0,2 TCIDso/ml DODATNI

0,5 TCID5so/ml DODATNI
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. . SARS- Wirus Wirus
Wirus Szczep Badane miano CoV-2 grypy grypy RSV
typu A typu B

Ugﬁi;\g;\g;o@ég)a 100 kopiirm | DODATNI | Sdu | ERKS | ey

SARS-CoV-2RNA/

Englzggloz((c)i(i:l): 766/ 100 kopi/mi | popATNI | STV 1 TRE ey
Sﬁiiggvo;i?gﬁz’g ?8'? 2)2/ 200 kopii/ml | DODATNI UV\YI\E(I\DII :\}l(Y UV\\JII\E(U:L(Y UVJ/I\E(I\’: :\}l(Y
(sr':;ﬁ/]g?(\)/5_§4l7;o/;1“fgf 7 | 100 kopimi | DODATNI DUENNY | UUEMNY | UUEMNY

A/swine/lowa/15/30 30 TCIDsg/ml Uvj’gu:\'fy DODATNI UV.YI\E(I\'::\II(Y UVXESLTY

AIWS/33 50 CEIDsgml | AUy, | DoDATNI | BEORS | ey

A/PR/8/34 20 CEIDso/m| UVJVEI\'}:\IJ(Y DODATNI UVJVEI\'}:\IJ(Y uvj/gl\:lwv

AMal/302/54 0,156 CEIDso/m | \TEXC | poparni | JYRE 1 TR

A/Denver/1/57 10 CEDsyml | Sdun | DoATN | BERRS | Uemy

Y}\,lgj i AlNew Jersey/8/76 5,0 CEDsml | WY | poparnr | YRS RS
podtypu H1N1

(230por;)ed roku A/New Caledonia/20/1999 0,10 TCIDso/ml UVJII\EKULI](Y DODATNI UV.YI\E(S:\II(Y UVJ/I\E(I\DII:\TY

A/New York/55/2004 30 TeDsom | iy | DODATNI | BRGNS | ey

A/Solomon Island/3/2006 | 0,0159 TCIDse/ml UVXE,\'}LITY DODATNI Ungwfy UVJVESLTY

AlTaiwan/42/06 0,0159 TeDsymi | Y | poparn | IFEEC |

A/Brisbane/59/2007 0,060 TeDsymi | TEEC | poparni | RE 1 TR

A/Swine/NY/02/2009 20 TeDsomi | YRR | poparnt | YRE 1 RS

A/Colorado/14/2012 013 TCIDso/m | YR | poparni | VI - YR

Wirts grypy A/Michigan/45/2015 100 CEDsoimt | Sdurs, | DopaTNr SRR | DEmNY
Eﬁéﬁn lll1z lr\]l; Allowa/53/2015 100 CEIDso/ml UVJVEI\'}:\IJ(Y DODATNI UVJVEI\'}:\IJ(Y uvj/gl\:lwv
z foku 2009) AlMichigan/272/2017 1,0 TCIDsg/ml UVJV;\NA:fY DODATNI UV\YI\E(I\N/I:\TY UVXESLTY
Alldaho/07/2018 0,0159 TeDsymi | Y | poparn | IFERC | TR
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. . SARS- Wirus Wirus
Wirus Szczep Badane miano CoV-2 grypy grypy RSV
typu A typu B
A/Wisconsin/505/2018 0,25 TCIDso/ml Jﬁﬂ'@ DODATNI UVXESLE(Y UVXEQKY
AlHawaii/66/2019 100 CEIDgoiml | }TUC | DODATNI | FBEENS | ey
Allndiana/02/2020 ND.° UVXE,&':\},(Y DODATNI Ungm(y UV\YEI\DIIKI(Y
AJAichi/2/68 20 CEDgymi | IS | DoDaTNE | RIS | Uiewny
A/Hong Kong/8/68 2,0 CEDsymi | JTEKC | poparni | YRE - IYEES
A/Port Chalmers/1/73 100 CEIDs¢/ml UVXESLTY DODATNI UVXESLTY Uvj/gmfy
AlHawaii/15/2001 100 CEIDggiml | TUCS | DODATNI | i | Uogwmy
A/Wisconsin/67/05° 0,22 TCIDgo/ml UVXEAI:LTY DODATNI Ungh'::\ifY ungu:fv
A/Brisbane/10/2007 0,025 TCIDsg/ml UVXE,&':\},(Y DODATNI Ungm(y vagu:\lfy
AlMinnesota/11/2010 30 CEIDgymi | WY | poparni | JEE 1 R
Y;\/I;TSA arypy Alindiana/08/2011 025 TCDsymi | 1YV | popari | EEC | TR
?::ztgggvtﬁm AlTexas/50/2012 0050 TCIDsyml | it | DODATNI | BEUNS | agniny
AlAlaskal232/2015 20 CEDgyml | ITUC | DODATNE | REUNS | ogwy
|NF|Q/SE?g?gg1rg§2016 20 CEIDso/ml UVXEAI:LTY DODATNI Ungh'::\ifY ungu:fv
AlTexas/71/2017 1,0 FFU/ml UVJ’ES:\TY DODATNI UVXES:\'I(Y UVXE,\':L',(Y
AlKansas/14/2017 1,0 FFU/ml suenny | DOPATNE | SIS | UlEmy
A/Wisconsin/04/2018 1,0 FFU/mi suenny | DOPATNE SRS | Ulemy
A/Arizona/45/2018 2,0 FFU/mi sugmy | DODATNE L IR | ogmy
AlHong Kong/45/2019 2,0 FFU/mi sugmny | DODATNE | IR | ogmny
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) <1 pg/ul Ung,\'::\},(y DODATNI Ungmfy ungu:fv
;Vr;:; tztsus i/ijd 735388/;([&;32 ) < Tpg/ul uVJVEYS :\}l(Y DODATNI UVXI;(A’} :\TY U\/ngl\:l :\ll(Y
*2004 (5N <Tegbl | gy | POPATN | iy | ulewy
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. . SARS- Wirus Wirus
Wirus Szczep Badane miano CoV-2 grypy grypy RSV
typu A typu B
2Ao/0A5n ?ﬁg?\:{) <1pgh UVXEU:L(Y DODATNI UV\\J/I\E(I\'}:\TY UV\YI\E(I\'::\:(Y
Niﬂﬁg/"fgef’s%?é%‘?ﬂes’m? ’ < Tpg/ul UVJVEI\'}:\IJ(Y DODATNI UVJVEI\'}:\IJ(Y uvj/gl\:lwv
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) <1 pg/ul UVJVEY,\'}ﬁY DODATNI vaguﬁy uvjlgl\’::\lfv
Alchicken/CA431/00 (HBN2) <1 pg/ul UVXE,\':LTY DODATNI UVXES:L(Y uvjlgl\’::\ll(v
Alduck/LTC-10-82743 (H7N2) <1 pg/ul Uvjlg,\'}:\lfy DODATNI UVJVEYSE(Y ungl\,::\}l(v
Jersg/(/::] fisc(l)(seers]//sN(ek\?/?Ns) <1pgh uvjlgu:\lfv DODATNI uvjlll\z(l\l}:\lfv UVXEGLTY
A/ANhui/1/2013 (H7N9) 0,612 ng/ul UVXE,\'}:\I,(Y DODATNI vagum UV\\;/;S:\TY
Aé/;h; r(ﬁgilig)/ ND.® UVJVEI\'}:\IJ(Y DODATNI UVJVEI\'}:\IJ(Y uvj/gl\:lwv
N 063231195 (HON2) <tpohl | gy | POPATN [ Giguny | ulemny
B/Lee/40 1,0 PFU/mI Ouemy | oemy | DOPATNE [ SRS
B/Allen/45 025 CEDgyml | iEuns | ogmany | DOPATNE | iRy
S BIGL/1739/54 0,50 CEIDgomi | VRN | PR | poparnr | A
wpu B B/Maryland/1/59 1.0 CEIDso/ml UVXEU:L(Y UV.YI\E(I\'::\TY DODATNI UV\YI\E(I\'::\:(Y
B/Taiwan/2/62 1,0 CEIDso/ml UVJVEI\'}:\IJ(Y UVJVESKY DODATNI uvj/gl\:lwv
B/Hong Kong/5/72 1,0 CEIDso/ml UV\YI\E(I\N/I:\TY uvjlgl\’;l:\?v DODATNI UVXESLTY
B/Panama/45/90 10 TCDsym | JIONS | Gemny | DODATNI | [iEuNy
B/Malaysia/2506/04 0,025 TCIDgy/ml Uvj’g,\'}:\'fy uvj/glu:\}l(v DODATNI ungl\,::\}l(v
B/Florida/02/06 0,025 TCIDso/m uvjlgu:\lfv UVXEGLTY DODATNI UVXEGLTY
{/;\/:;iﬁ Ejﬂﬁ‘.’! B/Brisbane/60/2008 0,05 TCIDsymi | YN WY | popara | 1Y
B/Maryland/15/2016 0,25 TCIDso/ml UVJVER'}KY UVJVESLTY DODATNI UVJVEWY
B/Colorado/6/2017 0,25 TCIDsg/ml UV\YI\E(I\N/I:\TY UVJ’ESLTY DODATNI Uvj’g,\’jm
B/Hawaii/01/2018 8,0 TCIDso/ml UV\YEANA:L(Y UV.YI;{S:\TY DODATNI Uvjlgl\’::\ll(v
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SARS- Wirus Wirus
Wirus Szczep Badane miano grypy grypy RSV
CoV-2
typu A typu B
B/Missouri/12/ WYNIK WYNIK WYNIK
2018(NA D197E) 10 TCIDso/mi UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
. WYNIK WYNIK WYNIK
B/Washington/02/2019 60 TCID5p/ml UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
. WYNIK WYNIK WYNIK
B/Florida/07/2004 0,50 TCIDsg/mi UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
. WYNIK WYNIK WYNIK
B/Florida/04/06 0,25 TCIDsg/mi UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
. . WYNIK WYNIK WYNIK
Wirus grypy B/Wisconsin/01/2010 0.50 CEBso/ml 1 jjemny | usemny | POPATNE L jemny
typu B, linia
Yamagata ) . WYNIK WYNIK WYNIK
B/Wisconsin/10/2016 20 TCIDsg/ml UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
. WYNIK WYNIK WYNIK
B/Indiana/17/2017 10 TCIDgo/ml UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
WYNIK WYNIK WYNIK
B/Oklahoma/10/2018 10 TCIDgo/ml UJEMNY | UJEMNY DODATNI UJEMNY
WYNIK WYNIK WYNIK
RSV-A/NY 0,386 TCIDgo/ml UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI
WYNIK WYNIK WYNIK
RSV-A/WI-629.8.2/2007 0,50 TCIDsg/mi UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI
RSV A
WYNIK WYNIK WYNIK
RSV-A/WI/629-11-1_2008 0,50 TCIDsg/mi UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI
RSV-A, szczep: WYNIK WYNIK WYNIK
4/2015 izolat nr 1 0,25 TCIDso/ml UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI
WYNIK WYNIK WYNIK
RSV-B/WV14617/85 0,10 TCIDgg/ml UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI
RSV B
WYNIK WYNIK WYNIK
RSV-B-CH93(18)-18-01 0,10 TCIDsg/mi UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY DODATNI

a  Transkrypty in vitro RNA

b Wirus A/Indiana/02/2020 nie miat miana i do testu zostat rozcienczony 100 000-krotnie w symulowanej matrycy tta.

¢ Dla jednego z trzech powtoérzen uzyskano wynik BLAD. Test pomysinie powtdrzono i uzyskano trzy prawidtowe powtorzenia.

d Z uwagi na przepisy dotyczace bezpieczenstwa biologicznego dla ptasich wiruséw grypy typu A uzyto oczyszczonego wirusowego
RNA w symulowanej matrycy tta.
e Zuwagi na przepisy dotyczgce bezpieczenstwa biologicznego inaktywowany ptasi wirus grypy typu A podtypu H7N9 bez miana
wirusa zostat rozciericzony 100 000-krotnie w symulowanej matrycy tta i poddany badaniom.

19.4 Swoistos¢ analityczna (ekskluzywnos¢)

Analiza in silico pod katem mozliwych reakcji krzyzowych ze wszystkimi organizmami, ktére wymienia Tabela 8,
zostata przeprowadzona poprzez mapowanie starterow i sond SARS-CoV-2 w tescie Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus
indywidualnie do sekwencji pobranych z bazy danych GISAID. Startery i sondy E nie sa specyficzne dla SARS-CoV-2 i
wykrywaja ludzkiego i nietoperzowego koronawirusa SARS. Na podstawie analizy in silico nie oczekuje si¢ potencjalnej
niezamierzonej reaktywnosci krzyzowej z innymi organizmami, ktére wymienia Tabela 8.
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Tabela 8. Mikroorganizmy analizowane in silico dla celu SARS-CoV-2

Mikroorganizmy z tej samej rodziny genetycznej

Organizmy o wysokim priorytecie

Ludzki koronawirus 229E

Adenowirus (np. C1 Ad. 71)

Ludzki koronawirus OC43

Ludzki metapneumowirus (hMPV)

Ludzki koronawirus HKU1

Wirusy paragrypy typu 1-4

Ludzki koronawirus NL63 Grypa A
Koronawirus SARS Grypa B
Koronawirus MERS Grypa C

Koronawirus nietoperzowy

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 non-pneumophila

Bacillus anthracis (waglik)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongata i N. meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

Leptospira

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (gorgczka Q)

Staphylococcus aureus

Oproécz analizy in silico starteréw i sond SARS-CoV-2 pod katem reaktywnosci krzyzowej, swoisto$¢ analityczna testu

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zostala oceniona poprzez testy laboratoryjne panelu 48 mikroorganizméw obejmujacych
4 ludzkie koronawirusy, 1 koronawirusa MERS i 43 powszechne patogeny uktadu oddechowego lub potencjalnie spotykane
w nosogardzieli. Panel zostal przetestowany w réznych pulach mikroorganizmows; jesli pula data wynik pozytywny, kazdy
cztonek puli bylby testowany indywidualnie. Przetestowano kazda pulg w trzech powtdrzeniach. Probka zostata uznana za
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negatywna, jesli wszystkie trzy powtorzenia byly negatywne. Szczepy bakterii i drozdzy badano w stezeniach > 1 x 106
CFU/mL, z wyjatkiem Chlamydia pneumoniae, ktorg badano w stezeniu 1,2 x 106 IFU/mL i Lactobacillus reuteri, ktorg
badano w stgzeniu 5 x 107 kopii/mL genomowego DNA. Wirusy badano w st¢zeniach > 1 x 10 TCIDso/mL. Swoisto$é
analityczna wyniosta 100%. Wyniki przedstawia Tabela 9.

Tabela 9. Przebadane mikroorganizmy uktadu oddechowego i ludzki
koronawirus, stezenia i wyniki testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Szczep Testowane stezenie SC’:T/?Z- Grypa A | Grypa B RSV

Kontrola ujemna Nd. UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Kontrola dodatnia Nd. DODATNI | DODATNI | DODATNI | DODATNI
(POS) (POS) (POS) (POS)

Ludzki koronawirus NL63 1,17e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Koronawirus MERS 1,17e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJIEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki koronawirus 229E 1,21e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki koronawirus OC43 1,02e5 TCIDso/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki koronawirus HKU1 1,23e6 kopii/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Adenowirus typu 1 4,07e5 TCIDgo/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Adenowirus typu 7 1,14e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Cytomegalowirus 1,0e5 TCID5o/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Echowirus 1,14e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Enterowirus 2,80e5 TCID5o/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Wirus Epsteina-Barr (EBV) 5,60e6 TCID5o/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

HSV 1,97e5 TCIDgo/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki metapneumowirus 4,07e5 TCIDso/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki wirus paragrypy typu 1 1,0e5 TCID5o/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJIEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki wirus paragrypy typu 2 1,2e5 TCID5o/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki wirus paragrypy typu 3 1,2e5 TCID5o/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Ludzki wirus paragrypy typu 4 1,19e6 TCIDsg/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)
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SARS-

Szczep Testowane stezenie CoV-2 Grypa A | Grypa B RSV

Odra 1,2e5 TCIDgo/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Wirus $winki 1,2e5 TCIDgo/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Rinowirus typu 1A 1,0e5 TCIDsg/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Acinetobacter baumannii 1,30e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Bordetella pertussis 6,40e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Burkholderia cepacia 1,90e8 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Candida albicans 6,30e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Candida parapsilosis 1,45e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Citrobacter freundii 1,73e8 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Corynebacterium sp. 1,27e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Enterococcus faecalis 5,87e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Escherichia coli 1,55e8 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Haemophilus influenzae 6,62e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Lactobacillus reuteri 5,0e7 kopii/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Legionella spp. 1,42e8 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Moraxella catarrhalis 2,46e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Mycoplasma pneumoniae 2,7e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Neisseria meningitidis 4,2e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Neisseria mucosa 1,0e8 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Propionibacterium acnes 8,25e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Pseudomonas aeruginosa 1,05e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Staphylococcus haemolyticus 2,66e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)
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Szczep Testowane stezenie SCA:K/?Z- Grypa A | Grypa B RSV

Staphylococcus aureus 5,87e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Staphylococcus epidermidis 2,47e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Streptococcus agalactiae 1,75e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Streptococcus pneumoniae 2,26e7 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Streptococcus pyogenes 9,0e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Streptococcus salivarius 4,19e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Streptococcus sanguinis 8,67e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY [ UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Chlamydia pneumoniae 1,20e6 CFU/mL UJEMNY [ UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

Mycobacterium 1,20e6 CFU/mL UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY [ UJEMNY
tuberculosis (niezjadliwy) (NEG) (NEG) (NEG) (NEG)

19.5 Interferencje powodowane przez drobnoustroje

Powodowane przez drobnoustroje interferencje w dziataniu testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus wynikajace z obecnosci
szczepOw bakterii lub wirusow, ktore moga wystgpowac w probkach pobranych z gérnych drég oddechowych cziowieka,
oceniono, badajac panel 10 drobnoustrojow komensalnych obejmujacych 7 szczepdw wiruséw i 3 szczepy bakterii. Probki
stworzone na potrzeby testu obejmowaty wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, wirusa RSV A
lub wirusa RSV B dodanego w mianie 3 x wartos¢ granicy wykrywalnosci (LoD) do symulowanej matrycy wymazow z
jamy nosowo-gardtowej (NPS)/wymazoéw z jamy nosowej (NS) w obecnosci adenowirusa typu 1C, ludzkiego koronawirusa
0C43, rinowirusa typu 1A, ludzkiego metapneumowirusa, ludzkiego wirusa paragrypy typow 1, 2 i 3 (kazdy dodany w
mianie 1 x 105 jednostek/ml), szczepu Hemophilus influenzae (dodany w stezeniu 1 x 106 CFU/ml), szczepu Staphylococcus
aureus lub Staphylococcus epidermidis (kazdy dodany w stezeniu 1 x 107 CFU/ml).

Badano 8 powtorzen probek dodatnich dla kazdej kombinacji wirusa docelowego (wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu
A, wirusa grypy typu B, wirusa RSV A lub wirusa RSV B) i kazdego szczepu drobnoustroju potencjalnie powodujacego
interferencje. Dla kazdej sekwencji docelowej wszystkie 8 z 8 powtorzen probek zostaty poprawnie zidentyfikowane przez
test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. Nie zgloszono zadnych interferencji powodowanych przez komensalne szczepy
wirusow lub bakterii.

19.6 Interferencja konkurencyjna

Interferencja konkurencyjna dotyczaca testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus spowodowana wspotzakazeniami
zostata oceniona poprzez testowanie spreparowanych probek poszczegdlnych szczepow SARS-CoV-2, grypy A, grypy
B Iub RSV przy 3X LoD w obecnosci roznych szczepow docelowych w wyzszym stezeniu w symulowanej matrycy tla.
Stezenie przy 3X LoD wynosito 414 kopii/mL dla SARS-CoV-2 (inaktywowany USA-WA1/2020); 0,021 TCIDs¢/mL
dla Flu A/Idaho/072018, 38,7 CEIDs¢/mL dla Flu B/Washington/2/2019; 0,99 TCIDso/mL dla RSV A/2/Australia/61 i
1,11 TCIDso/mL dla RSV B/9320/MA/77. Konkurencyjne szczepy oceniono przy 104 lub wyzszych jednostkach miana
(kopie/mL, TCIDso/mL, CEIDs¢/mL Iub PFU/mL). Odpowiednie stezenie RNA (kopie/mL) dla szczepoéw grypy i RSV
okreslono metoda ddPCR (ang. droplet digital PCR). Przeprowadzono testy w 3 powtorzeniach dla kazdego szczepu
docelowego i kazdej kombinacji szczepow konkurencyjnych. Wirus w wysokim stezeniu nie wykazuje konkurencyjnych
efektow hamujacych, jesli uzyskano 3 dodatnie wyniki z 3 powtorzen dla szczepu docelowego. Jesli uzyskano mniej niz
3 dodatnie wyniki z 3 powtorzen, stezenie konkurencyjnego wirusa byto zmniejszane 10-krotnie, az do momentu, gdy nie
zaobserwowano zadnych zaktocen. Ponizej znajduje si¢ podsumowanie wynikow:
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Tabela 10. Podsumowanie badania interferencji konkurencyjnej z grypa A w wysokim stezeniu

Testowanie Wirus Prawidlowe rozpoznania (n/3)
W"’;)S(OIYVD zaktocajacy przy 1,7e8 przy 1,7e7 przy 1,76 przy 1,7e5
przy o kopii RNA/mL | kopii RNA/mL | kopii RNA/mL | kopii RNA/mL
Grypa B 0/3 0/3 2/3 3/3
RSV A 0/3 0/3 3/3 Nie testowano
Grypa A
RSV B 3/3 Nie testowano | Nie testowano | Nie testowano
SARS-CoV-2 3/3 Nie testowano | Nie testowano | Nie testowano

Tabela 11. Podsumowanie badania interferencji konkurencyjnej z grypa B w wysokim stezeniu

Testowanie wirusow

Wirus zaklécajacy

Prawidtowe rozpoznania (n/3)

przy 3X LoD przy 1,4e5 kopii RNA/mL
Grypa A 3/3
RSV A 3/3
Grypa B
RSV B 3/3
SARS-CoV-2 3/3

Tabela 12. Podsumowanie badania interferencji konkurencyjnej z RSV A w wysokim stezeniu

Testowanie wiruséw

Wirus zaklécajacy

Prawidtowe rozpoznania (n/3)

przy 3X LoD przy 4,6e6 kopii RNA/mL
Grypa A 3/3
Grypa B RSV A 3/3
SARS-CoV-2 3/3

Tabela 13. Podsumowanie badania interferencji konkurencyjnej z RSV B w wysokim stezeniu

Testowanie wiruséw

Wirus zakloécajacy

Prawidlowe rozpoznania (n/3)

przy 3X LoD przy 1,9e5 kopii RNA/mL
Grypa A 3/3
Grypa B RSV B 3/3
SARS-CoV-2 3/3

Tabela 14. Podsumowanie badania interferencji konkurencyjnej z SARS-CoV-2 w wysokim stezeniu

Testowanie wirusow

Wirus zaklécajacy

Prawidlowe rozpoznania (n/3)

przy 3X LoD przy 1e6 kopii RNA/mL | przy 1e5 kopii RNA/mL
Grypa A 3/3 Nie testowano
Grypa B 1/3 3/3
SARS-CoV-2
RSV A 3/3 Nie testowano
RSV B 3/3 Nie testowano
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Badanie wykazato, ze wirus grypy Flu A/Idaho/07/2018 w stezeniach powyzej 1,7e5 kopii RNA/mL hamowal wykrywanie
wirusa grypy B przy 3-krotnym LoD, a w st¢zeniach powyzej 1,7¢6 kopii RNA/mL hamowat wykrywanie RSV A przy 3-
krotnym LoD (Tabela 10). Ponadto wirus SARS-CoV-2 w st¢zeniach powyzej 1e5 kopii RNA/mL hamowat wykrywanie
Flu B przy 3X LoD (Tabela 14). Nie zaobserwowano zadnych innych interferencji konkurencyjnych dla potencjalnych
wspotzakazen testowanych w badaniu przy badanych st¢zeniach.

19.7 Substancje potencjalnie interferujace

Substancje, ktére moga by¢ obecne w nosogardzieli (lub wprowadzone podczas pobierania i obchodzenia si¢ z probkami)
i potencjalnie zaktoca¢ wykrywanie wirusa SARS-CoV-2, grypy A, grypy B i RSV, zostaty ocenione metoda bezposrednia
przy uzyciu testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus.

Potencjalnie zaktocajace substancje w przewodzie nosowym i nosogardzieli moga obejmowaé¢ miedzy innymi: krew,
wydzieling z nosa lub $luz oraz leki do nosa i gardta stosowane w celu ztagodzenia przekrwienia, suchosci nosa,
podraznienia lub objawow astmy i alergii, a takze antybiotyki i leki przeciwwirusowe. Probki dodatnie i ujemne
przygotowano w symulowanej matrycy wymazu z jamy nosowo-gardtowej (NPS)/wymazu z nosa (NS). Probki ujemne

(N = 8) zostaly przetestowane w obecnosci kazdej substancji, aby okresli¢ wptyw na dziatanie kontroli przetwarzania
probki (SPC). Probki dodatnie (N = 8) zostaty przetestowane dla kazdej substancji z wirusami dodanymi w ilo$ci 3-
krotno$ci LoD okreslonego dla kazdego szczepu. Probki dodatnie testowane za pomocg Xpert Xpress CoV-2/FIuw/RSV plus
obejmowaty jeden szczep wirusa SARS-CoV-2, jeden wirusa grypy A HIN1, jeden wirusa grypy A H3N2, jeden wirusa
grypy B i dwa szczepy wirusa RSV (RSV A i RSV B). Kontrole stanowity probki z wirusami dodanymi w iloéci 3X LoD

do symulowanej matrycy NPS/NS, ktora nie zawierata substancji potencjalnie zaktocajacej. Wykaz substancji, wraz z
aktywnymi sktadnikami, ktore zostaty poddane ocenie, zawiera Tabela 15.

Tabela 15. Przebadane potencjalnie interferujace substancje

Identyfikator substancji

Substancja/klasa

Substancja / sktadnik aktywny

Siarczan albuterolu

Beta-adrenergiczny lek
rozszerzajgcy oskrzela

Siarczan albuterolu (5 mg/mL)

Afrin

Spray do nosa

Oksymetazolina, 0,05%

Uniwersalny nos$nik transportowy
BD

Nosniki transportowe

Uniwersalny nosnik transportowy
BD

Copan 3U045N.PH (Cepheid
Swab/M)

Nosniki transportowe

Copan 3U045N.PH (Cepheid
Swab/M)

Krew

Krew

Krew (ludzka)

Propionian flutikazonu w aerozolu
do nosa

Kortykosteroid donosowy

Propionian flutikazonu

Pastylki na gardto, doustne srodki

Mentol . . . L, Benzokaina, mentol
znieczulajgce i przeciwbolowe
Oczyszczone biatko mucyny
Mucyna Mucyna (z bydlecego lub swinskiego
gruczotu podszczekowego)
Mupirocyna Antybiotyk, mas¢ do nosa Mupirocyna (20 mg/g=2%)
PHNY Krople do nosa Fenylefryna, 1%

Sl fizjologiczna

Spray do nosa z solg fizjologiczng

Chlorek sodu (0,65%)

Remel M4RT Nosniki transportowe Remel M4RT
Remel M5 Nosniki transportowe Remel M5
Tamiflu Leki przeciwwirusowe Zanamivir
Tobramycyna Antybakteryjne, ogdlnoustrojowe | Tobramycyna
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Identyfikator substanciji

Substancja/klasa

Substancja / sktadnik aktywny

Luffa opperculata, Galphimia

Zicam Zel do nosa glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur (0,05%)
Cynk Suplement cynku Glukonian cynku

Wyniki badania (Tabela 16) pokazuja, ze w wigkszosci przypadkéw odnotowano § dodatnich wynikoéw z 8 powtdrzen

dla kazdej badanej kombinacji wirusa i substancji, i nie zaobserwowano zadnych zaktécen. Gdy Zicam byt poczatkowo
testowany w stezeniu 15% w/v, zaobserwowano zaklocenia w wykrywaniu wirusa grypy B i RSV A. Jednakze, gdy Zicam
byl testowany w stezeniu 7,5% w/v, nie zaobserwowano zadnych zaktocen.

Tabela 16. Srednie wartosci Ct dla struktur docelowych testu Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus w obecnosci substancji potencjalnie zakiécajgcych

Liczba poprawnych wynikowl/liczba testow
. Badane
Substancja | (o;onie | SARS-Cov-2/ | Influenza A/ H3N2 Flu A/ FluBl | revaz | _RSY
USA-WA-1 | Idaho/07/ 2018 Hongkong/ |Washington| o ;io/6q| B/9320/
45/2019 102/2019 MA/77
Kontrola
symulowane;j 100%
atryoy NPONS | (obi/obi) 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
(Brak substanciji)
. 15%
Afrin (obi fobi.) 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Siarczan 0,83 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
albuterolu
Uniwersalny
nosnik Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
transportowy BD
—
Krew 2 A’Og’t)’” 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Copan Swab M Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Propionian
flutikazonu w 5 ug/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
aerozolu do nosa
Mentol 1,7 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
0,1%
Mucyna . 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
(wag./obj.)
Mupirocyna 10 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
0,
PHNY 15% 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
(obj./obj.)
Remel M4RT Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M5 Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
S6l fizjologiczna 15% 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
(obj./obj.)
Tamiflu 7,5 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramycyna 4 ug/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
. 15% a b
Zicam (wag/obi) 8/8 8/8 8/8 5/8 7/8 8/8
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Liczba poprawnych wynikoéwl/liczba testow

Substancja Badane H3N2 Flu A/ Flu B/ RSV

stezenie SARS-CoV-2/ Influenza A/
USA-WA-1 Idaho/07/ 2018

Hongkong/ Washington ARgt\ll'a?il://M B/9320/
45/2019 102/2019 u MA/77

Cynk

0,1 ug/mL 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8

a  Przy stezeniu Zicam wynoszacym 15% (w/v) zaobserwowano statystycznie istotng réznice miedzy srednig Ct kontroli a $rednig Ct
testu. Badanie powtorzono z Zicam 7,5% (w/v) i nie zaobserwowano klinicznie istotnej réznicy miedzy $rednig Ct kontroli Flu B a
$rednig Ct testu Flu B.

b W przypadku Zicam 15% (w/v) zaobserwowano statystycznie istotng réznice miedzy $rednig Ct kontroli a $rednig Ct testu.
Badanie powtérzono z Zicam 7,5% (w/v) i nie zaobserwowano statystycznie istotnej ré6znicy migdzy srednig Ct kontroli RSV A a
$rednig Ct testu RSV A.

19.8 Przenoszenie zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu oceng, czy jednorazowy, samowystarczalny kartridz testu Xpert Xpress CoV-2/
FIu/RSV plus zapobiega przeniesieniu probki i amplikonu, testujac probke ujemng bezposrednio po tescie probki bardzo
wysoko dodatniej w tym samym module aparatu GeneXpert. Probka ujemna uzyta w tym badaniu zawierata symulowana
matryce probek wymazow NPS/NS, a probka dodatnia zawierata wysokie miano wirusa grypy typu B i wysokie miano
wirusa SARS-CoV-2 (wirus Flu B/Wisconsin/10/2016 w mianie 1,0e6 TCIDs¢/ml i inaktywowany wirus SARS-CoV-2
USA-WA1/2020 w mianie 1e4 kopii/ml) dodanych do ujemnej matrycy probek wymazéw NPS/NS. Probke ujemna
testowano w module aparatu GeneXpert na poczatku badania. Po wstgpnym tescie probki ujemnej probke wysoko dodatnia
przetwarzano w tym samym module aparatu GeneXpert, a nastgpnie bezposrednio po niej testowano kolejng probke ujemna.
Te procedurg powtorzono 20 razy w tym samym module, co dato 20 probek dodatnich i 21 probek ujemnych dla tego
modutu. Badanie powtdrzono z uzyciem drugiego modutu aparatu GeneXpert, co dato tacznie 40 probek dodatnich i 42
probki ujemne. Wszystkie z 40 probek dodatnich zostaly poprawnie zgloszone z wynikiem WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 POSITIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A
NEGATIVE); WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B POSITIVE); WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE). Wszystkie z 42 probek ujemnych zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY
TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE) przy uzyciu testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. W tym badaniu
nie zaobserwowano zadnego zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem probki lub amplikonu.

19.9 Odtwarzalnosé

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus okreslono w trzech o$rodkach z uzyciem panelu zawierajacego 9
elementow, w tym jedng probke ujemna, cztery probki nisko dodatnie (ok. 1,5 x warto§¢ granicy wykrywalnosci) i cztery
probki srednio dodatnie (ok. 3 x warto$¢ granicy wykrywalno$ci). Probka ujemna sktadata si¢ z symulowanej matrycy bez
docelowego mikroorganizmu ani docelowej sekwencji RNA. Probkami dodatnimi byly probki stworzone na potrzeby testu
w symulowanej matrycy z uzyciem inaktywowanego wirusa NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix), hodowlanych wiruséw
Influenza A/Idaho/07/2018 i Influenza B/Wisconsin/10/2016 oraz wirusa RSV B/Wash/18537/62.

Badania przeprowadzono w toku szesciu (6) dni przy uzyciu trzech (3) serii kartridzy testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV
plus w trzech (3) bioracych udziat osrodkach przez dwoch (2) operatoréw, co dato tacznie 144 obserwacje na element panelu
(3 osrodki x 2 operatoréw x 3 serie X 2 dni/seri¢ x 2 testy X 2 powtdrzenia = 144 obserwacje/element panelu). Tabela 17
zawiera podsumowanie wynikow badania.
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Tabela 17. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci — % zgodnos¢

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
Prébka zgodnosci
Ope:ator Ope;ator Osrodek Ope;'ator Ope;ator Osrodek Ope:ator Ope;ator Osrodek [95% Cl]
H o, o, 0, 0, 0, o, o, 0, 0, 100%
Wynik 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | (\4papss
viemny | 24/24 | 24/24 | 48/48 | 24/24 | 24/24 | 48/48 | 24124 | 24124 | 4848 | g% o0
0,
SARS-CoV-2| 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112%;: "
nis.dod. | 2424 | 24124 | 48/48 | 24124 | 2424 | 4848 | 2424 | 24i24 | 4848 | oWt 00
o, o, o o o, o, o, o o 100%
SARS-CoV-2| 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | \\pyy
sr.dod. | 24124 | 2424 | 48/48 | 24/24 | 24/24 | 48/48 | 24124 | 2424 | 48/48 | o'\" o
. 0,
W':;‘s)l?rAypy 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112?12 "
nie dod, | 24124 | 24124 | 48148 | 24124 | 2424 | 48/48 | 24/24 | 24i24 | 4848 | %" 0
- 0,
W':;i 32py 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112?12 "
irdod, | 2424 | 24124 | 48/48 | 2424 | 24124 | 4848 | 24124 | 2424 | 4848 | 0" O
- 0,
W';“slf’gpy 100% | 100% | 100% | 958% | 958% | 958% | 100% | 100% | 100% | &iﬁ f4)
P 24/24 | 24/24 | 48/48 | 23/24 | 23/24 | 46/48 | 24/24 | 24/24 | 48/48
nis. dod. [95,1-99,6]
- 0,
W"t“sfgpy 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 979% | 13%/31 f3)
typ 24/24 | 24/24 | 48/48 | 24/24 | 24/24 | 48/48 | 23/23 | 2324 | 46/47
ér. dod. [96,1-99,9]
i 99,3%
Wirus RSV | 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 979% | 100% | 100% | 100% | ;s
nis.dod. | 24/24 | 2424 | 48/48 | 23/24 | 24124 | 47/48 | 24124 | 24124 | 48/48
[96,2-99,9]
. o, o, o o o, o, o, o o 100%
Wirus RSV | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | ((sziass
sr.dod. | 24/24 | 24124 | 48/a8 | 24124 | 24/24 | 48/48 | 24/24 | 24/24 | 48/48
[97,4-100,0]
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21 Siedziba gtéwna 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

22 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia technicznego firmy Cepheid nalezy przygotowac nastgpujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

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

Centrum wsparcia klienta we Francji

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

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowe;j:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
302-7085-PL, Rev. F

2025-08

35



Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

23 Tabela symboli

Symbol Znaczenie

REF Numer katalogowy

c E Oznaczenie CE — zgodnos¢ z wymogami UE

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
@ Nie uzywa¢ ponownie
LOT Kod serii

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

[13]
A\
ol
N

Kraj produkgciji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL | [ Kontrola

g Data waznosci

/H/ Zakres temperatury
(s’l% Zagrozenia biologiczne
B(omy Do uzytku wytacznie na zlecenie lekarza

EC |REP | | Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

CH | REP | | Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

@ Importer

Kraj pochodzenia: Szwecja
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Symbol

Znaczenie

Kraj pochodzenia: Stany Zjednoczone

o

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€[vo
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24 Historia zmian

Opis zmian: 302-7085, z wersji E do wersji F

Punkt Opis zmiany
6 Wyjasniono pochodzenie zwierzece stabilizatora biatkowego stosowanego w
produkcie.
Wyjasniono wyniki INVALID (NIEWAZNE). Zmieniono na test oznaczony znakiem
16 CE w przypadku wykrycia celu wirusowego, gdy podejrzewa sie wspotzakazenie
wieloma celami.
171 Wyjasniono wyniki INVALID (NIEWAZNE). Dodano zalecenie.
18 Dodano potencjalny wyzwalacz wynikéw INVALID (NIEWAZNE).
20 Zaktualizowane odwotania.
21 Usunieto siedzibe gtéwng w UE.
Dodano symbole kraju pochodzenia. Zaktualizowano symbole (zgodnie z normag
23 EN ISO 15223-1:2021) i adres Autoryzowanego Przedstawiciela we Wspdlnocie

Europejskiej.
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