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Xpert® Norovirus

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

1 Proprietary Name

Xpert® Norovirus

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Norovirus

3 Przeznaczenie

Test Cepheid Xpert® Norovirus firmy Cepheid, wykonywany na aparatach GeneXpert® to test diagnostyczny in vitro

do analizy jako$ciowej umozliwiajacy wykrywanie i rozréznianie RNA norowirusa genogrupy I i genogrupy Il w
nieprzetworzonych lub niezawierajacych substancji konserwujacych probkach nieuformowanego kalu pobranych od 0sob z
objawami ostrego zapalenia zotadka i jelit. Test wykorzystuje zautomatyzowang reakcj¢ fancuchowa polimerazy z odwrotna
transkryptaza (RT-PCR) w czasie rzeczywistym do wykrywania RNA norowirusa. Test Xpert Norovirus jest przeznaczony
do stosowania jako pomoc w diagnozowaniu zakazen norowirusem w potaczeniu z oceng kliniczna, wynikami innych
badan laboratoryjnych i informacjami epidemiologicznymi. Test rowniez pomaga w wykrywaniu i identyfikowaniu zakazen
norowirusem w przypadku epidemii.

4 Podsumowanie i objasnienie

Norowirusy to bezotoczkowe wirusy o jednoniciowym RNA rodzaju Norovirus z rodziny Caliciviridae, ktore powoduja
ostre zapalenie zotadka i jelit u ludzi i innych ssakow. Norowirus po raz pierwszy zidentyfikowany zostat jako przyczyna
epidemii zapalenia zotadka i jelit w Norwalk w stanie Ohio w 1968 roku.! Szacuje sig, ze norowirus moze by¢ czynnikiem
sprawczym w ponad 23 milionach przypadkow zapalenia Zzoladka i jelit kazdego roku w Stanach Zjednoczonych, co stanowi
okoto 60% wszystkich przypadkow ostrego zapalenia zotadka i jelit.2 Norowirusy mozna zaklasyfikowa¢ do pieciu réznych
genogrup, z ktorych genogrupa I (GI) i genogrupa II (GII) sa przyczyna wigkszosci zakazen u ludzi.

Norowirusy stanowia gléwna przyczyne zapalenia zotadka i jelit na catym $§wiecie. Powoduja zakazenia we wszystkich
grupach wieckowych i czesto sa przyczyna epidemii w obiektach publicznych, takich jak domy opieki, szpitale, ztobki,
zaktady karne i statki wycieczkowe. .3-6 Objawami zakazenia norowirusem sg zazwyczaj biegunka, wymioty, skurcze
zotadka, nudnosci i goragczka. Choroba jest zazwyczaj samoograniczajaca si¢, a objawy przedmiotowe i podmiotowe
moga wystgpowac przez kilka dni. U 0s6b mlodych, starszych i z obnizong odporno$cia choroba moze zagraza¢ zyciu

z powodu odwodnienia. Zapalenie zotadka i jelit spowodowane norowirusem jest potocznie nazywane zimowg choroba
zotadka (winter vomiting disease), grypa zotadkowa, ostrym niebakteryjnym zapaleniem zotadka i jelit oraz wirusowym
zapaleniem zotadka i jelit. Norowirusa mozna hodowac przy pomocy bardzo wyspecjalizowanych systeméw do hodowli
komérkowych.” Do bezposredniego uwidocznienia norowirusa w probkach katu moze postuzy¢ mikroskopia elektronowa,
jednak jej czutosé jest niska.’

Dostepne na rynku testy immunoenzymatyczne (EIA) okazaty si¢ pomocne podczas epidemii norowirusa. Jednak z powodu
niskiej czutosci testu dostepne na rynku testy EIA sa pomocne tylko wtedy, gdy czesto§¢ zakazen norowirusem jest wysoka.
Ponadto biezace wytyczne CDC zalecaja potwierdzanie wszystkich ujemnych wynikow testow EIA przy pomocy metod
molekularnych.® Obecnie dostepne testy EIA maja niskg czuto$¢ (36-80%) w poréwnaniu z metodami RT-PCR oraz niska
lub dobrg swoisto$¢ (47-100%) w zaleznosci od srodowiska testowego.®-15 W Europie i Japonii, gdzie testy molekularne

sa dostepne na rynku, testy muszg by¢é wykonywane przez wysoko wyszkolonych pracownikéw diagnostyki, co powoduje
konieczno$¢ wykonywania badan partiami oraz op6znienia w raportowaniu. Zgodnie z biezacymi wytycznymi CDC

zaleca sig, aby podmioty $wiadczace opieke zdrowotna rozwazyty opracowanie i wdrozenie zasad obowigzujacych w
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placowce majacych na celu umozliwienie klinicznego i wirusologicznego potwierdzania podejrzewanych przypadkow
objawowych zakazen norowirusem, a takze wdrozenie szybkich $rodkéw kontroli zakazen majacych na celu ograniczenie
rozmiar6w potencjalnej epidemii norowirusa.!® Test Xpert Norovirus umozliwia wykonywanie szybkich i doktadnych
testow molekularnych ,,na zadanie”, ktdore utatwiajg potwierdzanie i podejmowanie szybkich srodkéw kontroli zakazen
norowirusem niezaleznie od wskaznika prewalencji.

5 Zasada procedury

Test jest zautomatyzowany i wykorzystuje reakcj¢ tancuchowa polimerazy z odwrotna transkryptaza (RT-PCR) w czasie
rzeczywistym do wykrywania swoistych sekwencji genéw wirusa powigzanych z norowirusem genogrupy I i genogrupy I1.
Probki katu sa pobierane od 0sob z objawami ostrego zapalenia zotadka i jelit, a nastepnie transportowane do laboratorium
w czystym pojemniku. Wymazoéwka jest umieszczana w probce katu, a nastepnie w probowce zawierajacej odczynnik

do prébek. Po krotkim mieszaniu na wytrzasarce typu vortex eluowana probka jest przenoszona do komory na probke
jednorazowego kartridza przeznaczonego na ptyn (kartridza GeneXpert). Kartridz GeneXpert jest umieszczany na platforme
aparatu GeneXpert, ktéry wykonuje bezobstugowe i zautomatyzowane przetwarzanie probki, a takze przeprowadza reakcje
real-time RT-PCR w celu wykrycia i rozréznienia norowirusa genogrupy I i genogrupy II.

Aparaty GeneXpert automatyzuja i integruja przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikowanie kwasu nukleinowego oraz
wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow PCR z odwrotng transkryptaza
(RT-PCR) i real-time PCR. Systemy skladaja si¢ z aparatu, komputera klasy PC oraz wstgpnie zainstalowanego
oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie oznaczen i wyswietlanie wynikow. Systemy wymagaja stosowania
jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki do reakcji RT-PCR i PCR oraz w ktorych odbywaja si¢
reakcje RT-PCR i PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami
jest zminimalizowane. Pelny opis systemow mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert Norovirus zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie sekwencji kwasow nukleinowych norowirusa
genogrupy I 1 genogrupy II w nieprzetworzonych lub niezawierajacych substancji konserwujacych probkach
nieuformowanego katu pobranych od oséb z objawami ostrego zapalenia zoladka i jelit. Kartridz zawiera rowniez kontrole
przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrolg sondy (Probe Check Control, PCC). Kontrola SPC
stuzy do kontrolowania prawidtowosci przetwarzania badanych wirusé6w oraz do monitorowania obecnos$ci substancji
powodujacych hamowanie reakcji PCR. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie suchych odczynnikéw, napehienie
probéwki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Norovirus (numer katalogowy GXNOV-CE-10) zawiera odczynniki w ilosci wystarczajacej do
przetworzenia 10 probek lub probek kontroli jako$ci. Zestaw zawiera nastepujace elementy:

Kartridze testu Xpert Norovirus ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi 10

e Granulki typu 1, granulki typu 2 i granulki typu 3 (liofilizowane) 1 kazdego na kartridz
e Odczynnik do eluc;ji 1,5 ml na kartridz

e Odczynnik do ptukania 1,0 ml na kartridz

e Odczynnik wigzacy (tiocyjanian guanidyny) 2,7 ml na kartridz
Odczynnik do préobek (tiocyjanian guanidyny) 10 x 2,0 ml na butelke
Plyta CD 1 na zestaw

e Plik definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania
e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

Uwaga |\ cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

4 Xpert® Norovirus
301-2440-PL, Wersja H
Marzec 2023



Xpert® Norovirus

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w granulkach stanowigcych czes$é tego produktu zostata uzyskana i

Uwaga

wytworzona wytgcznie z osocza wotowego pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzacym od
przezuwaczy ani biatkiem pochodzacym 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 i odczynniki testu Xpert Norovirus nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C.

Nie uzywac odczynnikoéw lub kartridzy po uplywie daty waznosci.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Kartridza nalezy uzy¢ w ciagu 30 minut od momentu otwarcia wieczka.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert,
komputer z oprogramowaniem wlasno$ciowym GeneXpert w wersji 4.3 lub nowszej, reczny skaner kodow kreskowych
i instrukcja obshugi.

Drukarka: informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli przedstawiciel handlowy firmy Cepheid.

Wytrzasarka typu vortex

Jednorazowe pipety transferowe

Jednorazowa sucha wymazoéwka z koncowka z syntetycznego jedwabiu (Rayon) (SDPS-120) lub réwnowazna
wymazowka Rayon do przenoszenia probki kalu z pojemnika na probke do butelki z odczynnikiem do probek
Czysty, niezawierajacy srodkow konserwujacych pojemnik na probke

Materialy dostepne, ale niedostarczone

ZeptoMetrix NATtrol™ Rotavirus Stock (numer katalogowy NATROTA-6MC) jako zewngtrzna kontrola ujemna.

ZeptoMetrix NATtrol™ Norovirus GI Stock i NATtrol™ Norovirus GII Stock (numer katalogowy NATNOVI-6MC i
NATNOVII-6MC) jako zewnetrzne kontrole dodatnie.

10 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

10.1 Ogdine

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze i odczynniki, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki
zakazne. Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy
obstugiwaé z zachowaniem standardowych Srodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé w
amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention!? oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards
Institute.20

Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materialu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako

materiaty potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegac
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materiaty mogg stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne,
ktorych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli
krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania odpadéw, wowczas

probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO,
World Health Organization) dotyczacymi obshugi i usuwania odpadow medycznych. Nalezy si¢ skonsultowa¢ z osoba
odpowiedzialng za kwestie odpadow $rodowiskowych w placowce, aby uzyska¢ informacje dotyczace odpowiedniego
usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
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10.2 Prébka

Podczas transportu nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilno$¢ probki (patrz
Sekcja 12. Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek). Stabilno$¢ probki w warunkach transportu innych niz
zalecane nie zostala oceniona.

Aby uzyska¢ prawidlowe wyniki, probki nalezy pobiera¢, przechowywac i transportowa¢ w odpowiedni sposob.

10.3 Test/odczynnik

Nie wolno zastgpowac¢ odczynnikow testu Xpert Norovirus innymi odczynnikami.

Wieczko kartridza testu Xpert Norovirus mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do dodania
probki.

Nie wolno uzywa¢ kartridza, jesli upadt on po wyjgciu z zestawu lub zostat wstrzasnigty po otwarciu wieczka kartridza.
Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka moze prowadzi¢ do uzyskania wynikoéw falszywych
lub nieokreslonych.

Nie wolno umieszcza¢ etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

Odczynnik do probek to przezroczysty, bezbarwny plyn. Nie uzywac odczynnika do probek, jesli ulegt zmetnieniu lub
przebarwieniu.

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

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Norovirus stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywa¢ ponownie
zuzytych kartridzy.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odczynnikdéw zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych oraz zmienianie r¢kawiczek migdzy czynno$ciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.
Przed przetwarzaniem i po przetwarzaniu probek testu Xpert Norovirus powierzchnie/obszary robocze nalezy regularnie
czysci¢ 10% roztworem wybielacza, a nastgpnie ponownie wycieraé¢ 70% etanolem lub alkoholem izopropylowym.
Probki mogg zawiera¢ wysokie poziomy drobnoustrojow. Pojemniki na probki nie moga si¢ ze soba stykac. Nalezy
zmienia¢ rekawiczki w przypadku ich bezposredniego kontaktu z probka oraz po przetworzeniu kazdej probki, aby
unikngé¢ zanieczyszczenia innych probek.

11 Zagrozenia chemiczne 19:20

Piktogramy GHS ONZ okreslajgce rodzaj zagrozenia @
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia:

e Dziala szkodliwie po polknigciu.

e Powoduje tagodne podraznienie skory.

e Powoduje podraznienie oczu.

Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci:

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.
e Reagowanie

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.
e W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
e Przechowywanie/usuwanie

e Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.
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12 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

1. Pobra¢ nieprzetworzong lub niezawierajaca substancji konserwujacych probke nieuformowanego katu do czystego,
niezawierajacego srodkow konserwujacych pojemnika. Przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w placowce
dotyczacych pobierania probek w celu wykonania badan pod katem norowirusa.

2. Oznaczy¢ pojemnik z probka katu przy pomocy imienia i nazwiska pacjenta oraz identyfikatora probki, a nastgpnie
wysta¢ go do laboratorium.

3. Probke przechowywaé w temperaturze 2—8 °C. Probka zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie dwa dni w przypadku
przechowywania w temperaturze 2—8 °C.

13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

Uwaga Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania do kartridza odczynnika do prébek.

Aby doda¢ probke do kartridza:

1. Wyja¢ kartridz i butelke z odczynnikiem do probek z zestawu.

2. Zanurzy¢ wymazowke w nieprzetworzonej lub niezawierajacej substancji konserwujacych probee nieuformowanego
katu. Tlustracja 1 przedstawia wiasciwa ilo$¢ probki, ktorej nalezy uzy¢ w tescie Xpert Norovirus.

Owinac¢ sterylng gaze wokét trzonu wymazéwki i krawedzi butelki, aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia. Nie
Uwaga zakrywac stolcem catej koricdwki wymazdwki z wiokna. Patrz llustracja 1. Zbyt duza ilo$¢ stolca moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych lub niewaznych wynikow.

Zbyt mata ilos¢ probki Wiasciwa ilosé préobk Zbyt duza ilos¢ probki

' ' 4
/ a

llustracja 1. Prébka pobrana na wymazéwke

AN

3. Po otwarciu zatyczki butelki z odczynnikiem do probek umiesci¢ w niej wymazowke z probka stolca.

4. Trzymac wymazowke za trzon blisko krawedzi butelki. Unie$¢ wymazowke na wysoko$¢ kilku milimetréw od dna
butelki i zagig¢ trzon na krawedzi butelki w celu jego ztamania; pozostata cz¢s¢ wymazowki powinna by¢ wystarczajaco
krotka, aby si¢ zmiesci¢ w butelce i umozliwi¢ szczelne zamknigcie zatyczki.

5. Zamkna¢ zatyczke butelki z odczynnikiem do probek i worteksowac przy wysokiej predkosci przez dziesigé sekund.

6. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej (niedostarczonej) przenies¢ cata zawarto$¢ butelki
z odczynnikiem do probek do komory na probke kartridza testu Xpert Norovirus. Patrz Ilustracja 2.

7. Zamkna¢ wieczko kartridza i rozpoczaé¢ badanie w ciagu 30 minut.

Xpert® Norovirus 7
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Komora prébki
(duzy otwor)

llustracja 2. Kartridz testu Xpert Norovirus (widok z gory)

13.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic, ze plik definicji testu Xpert Norovirus zostat zaimportowany

Uwaga

do oprogramowania. Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajgcych wykonanie badania.
Szczegotowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi

systemu GeneXpert Infinity, w zaleznosci od uzywanego modelu.

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

1.

Wiaczy¢ aparat GeneXpert:

a) W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nastgpnie wlaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony
skrétu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.
lub

b) W wypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wiaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrétu oprogramowania Xpertise na
pulpicie systemu® Windows.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania, aparat GeneXpert podajac nazwe uzytkownika i hasto.
3. W oknie systemu GeneXpert klikna¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub klikna¢ Zlecenia (Orders) i

Zle¢ badanie (Order Test) (GeneXpert Infinity). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test).

Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora
pacjenta (Patient ID) nalezy upewnic sig, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator
pacjenta (Patient ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wyswietlanie wynikoéw
(View Results).

Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample
ID) upewnic sig, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest
powiazany z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wyswietlanie wynikow (View Results).

Zeskanowa¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert Norovirus. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym
oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybor testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow
(Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Uwaga

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert Norovirus, wéwczas nalezy powtorzy¢ badanie
z uzyciem nowego Kkartridza i procedury opisanej w sekcji ,Procedura powtérzenia badania”.

7. Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (GeneXpert Infinity). Wpisa¢

hasto w wyswietlonym oknie dialogowym.

8. W wypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na ta§mie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany

automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

Iub
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W wypadku aparatu GeneXpert Dx:

a) Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona lampka i zatadowac kartridz.

b) Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczete, a zielona lampka przestanie migaé. Po zakonczeniu badania
lampka przestanie $wiecic.

c) Poczekaé, az system zwolni blokade drzwiczek, a nast¢pnie otworzy¢ drzwiczki modutu 1 wyja¢ kartridz.

d) Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowiazujaca w
placowce.

14 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

1. Klikna¢ ikon¢ WysSwietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

15 Kontrola jakosci

15.1 Wbudowane kontrole jakosci
Kazdy test zawiera kontrol¢ przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

o Kontrola przetwarzania probki (SPC): Pozwala upewni¢ sig, ze prawidtowo przetworzono probke. SPC zawiera
kontrole Armored RNA®, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia weryfikacje prawidtowos$ci
przetwarzania badanej probki. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku obecno$ci drobnoustroju nastapito uwolnienie
RNA wirusa oraz czy przetwarzanie probki jest prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji RT-PCR
i PCR przez sktadniki probki. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probcee ujemnej i moze by¢ ujemny lub
dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert Dx lub GeneXpert Infinity mierzy sygnat
fluorescencji z sond (SPC, QC1 i QC2, jedna na kazda z dwoch kulek odczynnikow) w celu monitorowania nawadniania
kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilno$ci barwnika. Kontrola sondy sprawdza, czy sa
spelnione przypisane kryteria akceptacji.

15.2 Kontrole zewnetrzne

e Kontrole zewngtrzne: Materiatow ZeptoMetrix NATtrol Rotavirus Stock (numer katalogowy NATROTA-6MC) jako
zewngtrzna kontrola ujemna oraz ZeptoMetrix NATtrol Norovirus GI Stock i NATtrol Norovirus GII Stock (numer
katalogowy NATNOVI-6MC i NATNOVII-6MC) jako zewngtrzne kontrole dodatnie mozna uzywac zgodnie ze
stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.

16 Interpretacja wynikow
Whyniki sg interpretowane przez aparat GeneXpertna podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i wbudowanych

algorytmow obliczeniowych, a nastgpnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results). Mozliwe wyniki
przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wyniki testu Xpert Norovirus i ich interpretacja

Wynik Interpretacja
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Wynik Interpretacja

WYKRYTO Sekwencja RNA norowirusa genogrupy | (Gl) zostata wykryta.
?N%ITR%W(;T32¢EGCITED) e Wartos¢ Ct sekwencji docelowej RNA norowirusa genogrupy | (Gl) miesci
NIE WYKRYTO ’ sie w prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej wartosci
NOROWIRUSA Gli Progowe;. o .

(NORO GII NOT e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
DETECTED) amplifikacja sekwencji docelowej norowirusa moze konkurowac z tg

Patrz llustracja 3.

kontrolg.

e PCC — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

NIE WYKRYTO
NOROWIRUSA

GI (NORO GI NOT
DETECTED),
WYKRYTO
NOROWIRUSA Gli
(NORO GII DETECTED)

Patrz llustracja 4.

Sekwencja RNA norowirusa genogrupy Il (Gll) zostata wykryta.

o Wartos$¢ Ct sekwencji docelowej RNA norowirusa genogrupy Il (Gll)
miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej
ustawienia progu.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej norowirusa moze konkurowac z tg
kontrola.

e PCC — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYKRYTO
NOROWIRUSA GI
(NORO GI DETECTED),
WYKRYTO
NOROWIRUSA Gli
(NORO GIl DETECTED)

Patrz llustracja 5.

Sekwencja RNA norowirusa genogrupy | (Gl) zostata wykryta oraz sekwencja
RNA norowirusa genogrupy |l (Gll) zostata wykryta.

o Warto$¢ Ct sekwencji docelowej RNA norowirusa genogrupy | (Gl) miesci
sie w prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

o Wartos¢ Ct sekwencji docelowej RNA norowirusa genogrupy Il (Gll)
miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej
ustawienia progu.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej norowirusa moze konkurowac z tg
kontrolg.

e PCC — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

NIE WYKRYTO
NOROWIRUSA

GI (NORO GI NOT
DETECTED),

NIE WYKRYTO
NOROWIRUSA Gli
(NORO GII NOT
DETECTED)

Patrz llustracja 6.

Sekwencje docelowe RNA norowirusa nie zostaty wykryte.

Sekwencje docelowe RNA norowirusa nie zostaty wykryte.
SPC — POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej ustawienia
progu.

o PCC — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Patrz llustracja 7.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych RNA
norowirusa. Powtorzyé badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Sekcja
17.2.

Norowirus Gl — NIEWAZNY (INVALID)
Norowirus GIl — NIEWAZNY (INVALID)
SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL): warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie
w prawidtowym zakresie, a punkt koricowy znajduje sie ponizej ustawienia
progu.

e PCC — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
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Wynik Interpretacja

BLAD (ERROR) Nie mozna okre$li¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych RNA
norowirusa. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja
17.2.

Norowirus Gl — BLAD (ERROR)

Norowirus Gll — BLAD (ERROR)

PCC — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik kontroli
sondy byt niezaliczony.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedgca poza dopuszczalnym

zakresem.
BRAK WYNIKU (NO Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych RNA
RESULT) norowirusa. Powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja

17.2. Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastagpita awaria zasilania.

e Norowirus GI — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e Norowirus GlIl — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e PCC — NIE DOTYCZY (NA).

| TestResutt | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |

Assay Name Xpert Norovirus Version 1

Test Resuit

RO GI DETECTED;
ORO Gll NOT DETECTE!

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
1[/] SPC; Primary ||
[/] 61; Primary
|| Gii; Primary
] @ QC-1; Primary
|| QC-2; Primary

- a

400

RIRIE

RIE

300

200

Fluorescence

100

10 20 30

Cycles

<

llustracja 3. Wykryto norowirusa Gl; nie wykryto norowirusa GlI
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Test Result

v a

Assay Name Xpert Norovirus

Version 1

Test Result
Assay Name Xpert Norovirus Version 1
LCEGEHT @INOROIGINOT DETECTEDS]
IORO Gll DETECTED
| [For In Vitro Diagnostic Use Only.
_ Legend |
500 [vi[/] SPC; Primary [ ]
vl /] GI; Primary
[vi || Gli; Primary
[vi [ /] QC-1; Primary
400 [vi || QC-2; Primary
@
2 300
@
3
g
3
w200
100
. ) - P
1 3 5 7 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
Cycles

Test Result

IORO Gl DETECTED;
IORO Gl DETECTED)

For In Vitro Diagnostic Use Only.

400

300

200

Fluorescence

100

R

PSS

llustracja 5. Wykryto norowirusa Gl; wykryto norowirusa GlI

Legend
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Test Result
Assay Name Xpert Norovirus Version 1

IORO GI NOT DETECTED;]
IORO Gll NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Test Resuit

Legend
500 [vi[/] SPC; Primary ||
[vi /] GI; Primary
[vi || Gll; Primary
[vi /] QC-1; Primary
400 [vi || QC-2; Primary
@
2 300
3
2
s
& 200
100

CHl

llustracja 6. Nie wykryto norowirusa GI; nie wykryto norowirusa Gli

Test Result

Assay Name Xpert Norovirus Version 1
TestResult | yyvALID

Legend
300 Ivi|/| SPC; Primary |~
[vi | /] GI; Primary
[vi || GIl; Primary
[vi | /] QC-1; Primary
[vi[."] @C-2; Prima
o 200 - i &
=3
3
o
2
3
S
100
0
10 20 30 40
Cycles
-

llustracja 7. WYNIK NIEWAZNY (INVALID)
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Uwaga

17 Powtarzanie badan

17.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtorzy¢ test

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych wynikéw badania nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 17.2. Procedura powtdrzenia badania.

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

e Wynik BLAD (ERROR) moze by¢ spowodowany migdzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy lub przekroczeniem
wartosci granicznej ci$nienia maksymalnego.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bgdace w toku lub gdy nastapita awaria zasilania.

17.2 Procedura powtoérzenia badania

W celu powtérzenia badania probki z wynikiem NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU
(NO RESULT) nalezy uzy¢ nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza) i nowej butelki z
odczynnikiem do probek.

1. Wyjac¢ kartridz i butelke z odczynnikiem do probek z zestawu testu Xpert Norovirus.

2. Po otwarciu zatyczki butelki z odczynnikiem do probek na krotko zanurzy¢ wymazowke w probee nieuformowanego
katu. Ilustracja 8 przedstawia wlasciwa ilo§¢ probki, ktorej nalezy uzy¢ w tescie Xpert Norovirus.

Owinaé¢ sterylng gaze wokét trzonu wymazéwki i krawedzi butelki, aby ograniczyé ryzyko zanieczyszczenia. Nie
zakrywac stolcem catej koncowki wymazowki z widkna. Patrz llustracja 8. Zbyt duza ilo$¢ stolca moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych lub niewaznych wynikow.

Zbyt mala ilos¢ probki Wilasciwa ilo$¢ probk Zbyt duza ilo$¢ probki

o r' 4
Z Z

llustracja 8. Probka pobrana na wymazoéwke

3. Po otwarciu zatyczki butelki z odczynnikiem do probek umiesci¢ w niej wymazowke z probka stolca.

4. Trzymac¢ wymazowke za trzon blisko krawedzi butelki. Unie$§¢ wymazoéwke na wysokosé kilku milimetréw od dna
butelki, a nastgpnie przycisnaé trzon do krawedzi butelki w celu jego ztamania. Upewnic sig, ze wymazowka jest
wystarczajaco krotka i umozliwia szczelne zamknigcie zatyczki.

5. Zamkna¢ zatyczke butelki z odczynnikiem do probek i worteksowac przy wysokiej predkosci przez dziesie¢ sekund.

6. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej (niedostarczonej) przenies¢ cata zawartosé
odczynnika do probek do komory na probke kartridza testu Xpert Norovirus. Patrz Ilustracja 2.

7. Zamkna¢ wieczko kartridza i rozpocza¢ badanie w ciagu 30 minut.

18 Ograniczenia

Do diagnostyki in vitro Wyltgcznie do zastosowan diagnostycznych.
Skutecznosé testu Xpert Norovirus zatwierdzono wyltacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjne;.

e Modyfikacja tych procedur moze wptynaé na skuteczno$¢ testu. Wyniki testu Xpert Norovirus nalezy interpretowaé z
uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla klinicysty.
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e Btledne wyniki badania mogg by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem, obstuga, przechowywaniem lub
pomieszaniem probek badz liczba drobnoustrojow w probee bgdaca ponizej granicy wykrywalnos$ci testu. Uwazne
przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btednych wynikow.

e W przypadku nieprzetworzonych lub niezawierajacych substancji konserwujacych probek nieuformowanego katu
interferencje testu moga wystapi¢ w obecnosci siarczanu baru (> 1% wag./wag.) i chlorku benzalkoniowego we
wszystkich badanych stgzeniach (1% wag./obj., 0,2%, wag./obj. i 0,04% wag./obj.).

e Mutacje lub polimorfizmy w regionach wiazania starterow lub sond moga wptywac na wykrywanie nowych lub
nieznanych wariantéw norowirusa, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie ujemnego.

e W przypadku zakazenia mieszanego norowirusem GI i GII, w ktérym miano jednej genogrupy jest wigksze niz miano
drugiej genogrupy, genogrupa z wigkszym mianem zostanie zgloszona jako wykryta; genogrupa z mniejszym mianem
moze zostac zgtoszona jako niewykryta.

19 Wartosci oczekiwane

W badaniu klinicznym testu Xpert Norovirus przebadano tacznie 914 prospektywnie pobranych, §wiezych,
nieprzetworzonych lub niezawierajacych substancji konserwujacych proébek nieuformowanego katu, pochodzacych z
siedmiu o$rodkéw badania. Liczby i odsetki przypadkdéw z wynikami dodatnimi pod katem norowirusa GI i norowirusa GII,
obliczone wedlug grupy wiekowej, przedstawia Tabela 2.

Tabela 2. Zaobserwowana prewalencja Gl i Gll wg grupy wiekowej

Wiek lata) | dodatmich | Z2obserwowana | CR I | Zaobserwowana
pod katem Gl prewalencja Gl % pod katem GlI prewalencja Gll %
0-1 0/8 0 0/8 0
>1-5 1/6 16,7 0/6 0
>5-12 0/10 0 110 10,0
>12-21 0/29 0 3/29 10,3
>21-65 9/520 1,7 35/520 6,7
>65 6/341 1,8 35/341 10,3
tacznie 16/914 1,8 74/914 8,1

20 Charakterystyka robocza

20.1 Skutecznosé kliniczna

Charakterystyke testu Xpert Norovirus oceniono w siedmiu o$rodkach w Stanach Zjednoczonych i Unii Europejskie;.

W badaniu wykorzystano nieprzetworzone lub niezawierajgce substancji konserwujacych probki nieuformowanego katu
pobrane od uczestnikdw z objawami ostrego zapalenia zotadka i jelit. Skuteczno$¢ testu Xpert Norovirus poréwnano ze
zlozonym testem referencyjnym wykonanym w agencji Centers for Disease Control and Prevention (CDC; Atlanta, Georgia,
USA).

Lacznie 1403 probki badano pod katem norowirusa GI za pomoca testu Xpert Norovirus i ztozonego testu referencyjnego.
Sposrod 1403 probek 914 stanowilo §wieze probki pobrane prospektywnie, a 489 — zamrozone probki archiwalne. Lacznie
1401 probek badano pod katem norowirusa GII przy pomocy testu Xpert Norovirus i ztozonego testu referencyjnego.
Sposrod 1401 probek 914 stanowito §wieze probki pobrane prospektywnie, a 487 — zamrozone probki archiwalne.

W przypadku $wiezych, prospektywnie pobranych probek test Xpert Norovirus wykazat 100% zgodno$é PPA i 99,6%
zgodno$¢ NPA pod katem wykrywania norowirusa GI w odniesieniu do ztozonego testu referencyjnego (Tabela 3). Test
Xpert Norovirus wykazat 98,5% zgodnos$¢ PPA 1 98,8% zgodno$¢ NPA pod katem wykrywania norowirusa GII (Tabela 4).

W przypadku zamrozonych probek archiwalnych test Xpert Norovirus wykazat 98,1% zgodnos$¢ PPA i 94,6% zgodnos¢
NPA pod katem wykrywania norowirusa GI w odniesieniu do ztozonego testu referencyjnego (Tabela 5). Test Xpert
Norovirus wykazat 100% zgodno$¢ PPA i 96,8% zgodnos¢ NPA pod katem wykrywania norowirusa GII (Tabela 6).
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Tabela 3. Skutecznos¢ testu Xpert Norovirus pod katem Gl w
poréwnaniu ze ztozonym testem referencyjnym — swieze probki

Ztozony test referencyjny
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 12 4 16
Xpert Norovirus UJEMNY (NEG) 0 898 898
tacznie 12 902 914
PPA% (95% CI) 100% (95% ClI: 73,5-100)
NPA% (95% CI) 99,6% (95% CI: 98,9-99,9)

Tabela 4. Skutecznos¢ testu Xpert Norovirus pod katem Gll w
poréwnaniu ze ztozonym testem referencyjnym — swieze probki

Ztozony test referencyjny
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 64 10 74
Xpert Norovirus UJEMNY (NEG) 1 839 840
tacznie 65 849 914
PPA% (95% CI) 98,5% (95% CI: 91,7-100)
NPA% (95% CI) 98,8% (95% Cl: 97,8-99,4)

Tabela 5. Skutecznos¢ testu Xpert Norovirus pod katem Gl w
poréwnaniu ze ztozonym testem referencyjnym — zamrozone proébki

Ztozony test referencyjny
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 101 21 122
Xpert Norovirus UJEMNY (NEG) 2 365 367
tacznie 103 386 489
PPA% (95% CI) 98,1% (95% CI: 93,2-99,8)
NPA% (95% CI) 94,6% (95% Cl: 91,8-96,6)

Tabela 6. Skutecznos¢ testu Xpert Norovirus pod katem Gll w
poréwnaniu ze ztozonym testem referencyjnym — zamrozone proébki

Ztozony test referencyjny
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 109 12 121
Xpert Norovirus UJEMNY (NEG) 0 366 366
tacznie 109 378 487
PPA% (95% CI) 100% (95% ClI: 96,7-100)
NPA% (95% CI) 96,8% (95% Cl: 94,5-98,3)

Xpert® Norovirus
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21 Skutecznos¢ analityczna

21.1 Czutosé¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badanie granicy wykrywalnosci (LoD), aby oceni¢ czulo$¢ analityczng testu Xpert Norovirus z uzyciem
dodatnich probek klinicznych katu zawierajacych norowirusa GI.3 lub norowirusa GIL.4 i rozcienczonych w pulowane;j
ujemnej matrycy katu. Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie (kopie/ml) na probke, ktore w
sposob odtwarzalny moze by¢ odréznione od probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95%. Co najmniej 23 powtorzenia
oceniono w siedmiu mianach norowirusa GI.3 i norowirusa GII.4, a granice wykrywalnosci (LoD) oszacowano przy pomocy
analizy probitowej. Szacunkowe granice wykrywalnosci (LoD) potwierdzono, badajac co najmniej 20 powtdrzen probek z
wirusem rozcienczonym do stezen oszacowanej granicy wykrywalnosci (LoD).

Podsumowanie szacunkowych wartosci granicy wykrywalnos$ci (LoD) i potwierdzonych granic wykrywalnosci (LoD) dla
kazdej badanej genogrupy zawiera Tabela 7.

Tabela 7. Granica wykrywalnosci testu Xpert Norovirus

Genogrupalszczep norowirusa Granica wykrywalnosci (95% CI)
Gl.3 5,7 x 105 (kopii/ml) (4,64 x 105 —6,67 x 105)
Gll.4 3,0 x 105 (kopii/ml) (1,25 x 105 —1,78 x 10%)

21.2 Swoistos¢ analityczna (reakcje krzyzowe)

Swoistos$¢ analityczng testu Xpert Norovirus oceniono, badajac panel 68 drobnoustrojéw obejmujacych 54 bakterie, 1
grzyba, 9 wirusow i 4 pasozyty, reprezentujacy powszechne patogeny powodujagce zapalenie zotadka i jelit lub mogace
wystepowac w stolcu. Co najmniej trzy powtdrzenia wszystkich szczepdéw bakterii i grzybow badano w stezeniach

>106 CFU/ml. Co najmniej trzy powtorzenia wszystkich wirusoéw badano w stezeniach >105 TCID.50/mL z wyjatkiem
dwoch wirusoéw pozyskanych z probek klinicznych o nieznanych stezeniach. Co najmniej trzy powtorzenia wszystkich
pasozytdw badano w stezeniach >106 kopii/ml. Wszystkie badane drobnoustroje zostaly poprawnie zgtoszone przez test
Xpert Norovirus z wynikiem NIE WYKRYTO NOROWIRUSA GI (NORO GI NOT DETECTED); NIE WYKRYTO
NOROWIRUSA GIl (NORO GIl NOT DETECTED). Swoisto$¢ analityczna wyniosta 100%. Wyniki przedstawia Tabela

8.
Tabela 8. Swoistos¢ analityczna testu Xpert Norovirus
Drobnoustroj Identyfikator szczepu Stezenie
Acinetobacter baumannii CCUG 3477 >3,0 x 108 CFU/mlI
Anaerococcus prevotii 2 ATCC 9321 6,7 x 108 CFU/ml
Bacteriocides fragilis ° ATCC 25285 1,4 x 109 CFU/ml
Campylobacter coli ATCC 43478 1,8 x 108 CFU/ml
Campylobacter jejuni ATCC 33560 1,3 x 108 CFU/ml
Campylobacter lari ATCC 35221 3,4 x 107 CFU/ml
Citrobacter freundii ATCC 33128 1,5 x 109 CFU/ml
Clostridium difficile ° ATCC 9689 2,2 x 108 CFU/ml
Clostridium sordelli ® DSMZ 2141 2,0 x 108 CFU/ml
Eggerthella lenta ATCC 43055 >3,0 x 107 CFU/ml
Enterobacter cloacae ATCC 70021 1,0 x 109 CFU/ml
Enterococcus casseliflavus ATCC 25788 1,0 x 109 CFU/ml
Xpert® Norovirus 17
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Drobnoustréj Identyfikator szczepu Stezenie
Enterococcus faecalis ATCC 29212 5,4 x 108 CFU/ml
Enterococcus faecium ATCC 9756 8,2 x 108 CFU/ml

Enterococcus gallinarium ATCC 49573 4,5 x 108 CFU/mI
Escherichiacoli O157:H7 ATCC 43888 8,4 x 108 CFU/ml
Escherichia coli 026:H11 CDC 033014 7,4 x 108 CFU/m|
Escherichia coli O45:H2 CDC 003039 3,3x 108 CFU/mI
Escherichia coli O103:H11 CDC 063008 5,4 x 108 CFU/ml|
Escherichia coli O11 CDC 201114 6,9 x 108 CFU/ml
Escherichia coli 0121 CDC 023211 1,4 x 10° CFU/ml
Escherichia coli 0145 CDC 993311 7,1 x 108 CFU/m|
Escherichia hermannii ATCC 33650 1,5 x 10° CFU/mlI
Fusobacterium necrophorum ° ATCC 31647 9,6 x 108 CFU/ml|
Helicobacter pylori CCUG 1784 1,5 x 108 CFU/ml
Klebsiella pneumoniae ATCC 70063 1,2 x 109 CFU/ml
Lactobacillus jensenii ATCC 25258 4.0 x 108 CFU/mlI
Listeria monocytogenes CCUG 3358 1,2 x 10° CFU/ml
Micrococcus luteus ATCC 4698 1,8 x 108 CFU/ml
Morganella morganii ATCC 49948 1,3 x109 CFU/ml
Peptostreptococcus anaerobius ° CCUG 7835 1,5 x 109 CFU/ml
Plesiomonas shigelloides ATCC 51903 3,1 x 108 CFU/ml
Prevotella oralis ® ATCC 33269 1,2 x 10% CFU/m
Proteus mirabilis ATCC 43071 1,1 x 109 CFU/mi
Proteus vulgaris ATCC 49132 1,8 x 109 CFU/ml
Providencia alcalifaciens CCUG 6325 1,8 x 109 CFU/mi
Providencia stuartii ATCC 49809 1,3 x 109 CFU/mi
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 6,3 x 108 CFU/ml
Pseudomonas fluorescens ATCC 13525 >3,0 x 108 CFU/ml
Pseudomonas putida ATCC 49128 5,5 x 108 CFU/ml
Salmonella agona ATCC 51957 1,2 x 109 CFU/ml
Salmonella bongori ATCC 43975 1,7 x 108 CFU/ml
Salmonella enterica ATCC 13314 9,2 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens ATCC 43862 3,8 x 108 CFU/ml
Shigella flexneri ATCC 12022 8,1 x 108 CFU/ml

Shigella sonnei ATCC 25931 >3,0 x 108 CFU/ml

Staphylococcus aureus ATCC 25923 8,8 x 108 CFU/mlI
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Drobnoustréj Identyfikator szczepu Stezenie
Staphylococcus epidermidis ATCC 14990 >3,0 x 107 CFU/ml
Streptococcus agalactiae (GBS) ATCC 12386 9,6 x 108 CFU/mlI
Streptococcus dysgalactiae ATCC 43078 7,2 x 108 CFU/ml
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 5,5 x 108 CFU/mlI
Vibrio cholerae ® CCUG 9118 5,2 x 10° copii/ m |
Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802 3,8 x 108 CFU/ml
Yersinia enterocolitica ATCC 9610 7,1 x 108 CFU/ml
Adenowirus Typ 31 3,6 x 105 TCID50/ml
Adenowirus Typ 40 2,8 x 107 TCID50/ml
Adenowirus Typ 41 4,6 x 107 TCID50/ml
Astrowirus © -- Nie dotyczyd
Wirus Coxsackie Typ B5 1,4 x 105 TCID50/ml
Echowirus 1 3,3 x 109 TCID50/ml
Parechowirus Typ 6 1,9 x 107 TCID50/ml
Rotawirus Typ Wa 1,0 x 108 TCID50/ml
Sapowirus ° - Nie dotyczy®
Candida albicans ATCC 10231 >3,0 x 107 CFU/ml
Blastocystis hominis ° BT1 1,0 x 109 kopii/ml
Cryptosporidium parvum ’ lowa 6,1 x 109 kopii/ml
Giardia lamblia° Portland-1 3,05 x 109 kopii/ml
Entamoeba histolytica ATCC 30459D 4,9 x 108 kopii/ml

a Anaerob bezwzgledny.

b Testy przeprowadzone na genomowym DNA.

¢ Proébka kliniczna.

d Nieznane stezenie dla prébek klinicznych astrowirusa uzyskanych z KUL; wartosci Ct wedtug testu KUL miescity sie w zakresie

12-27.

e Nieznane stgzenie dla prébek klinicznych sapowirusa uzyskanych z KUL; wartosci Ct wedtug testu KUL miescity si¢ w zakresie

19-23.

21.3 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢)

Reaktywno$¢ analityczng testu Xpert Norovirus oceniono z uzyciem trzydziestu jeden genotypow reprezentujacych
obie genogrupy norowirusa (GI i GII). Trzydziesci jeden szczepéw norowirusa ocenionych w tym badaniu badano w
mianach zblizonych do st¢zenia granicy wykrywalnosci testu (Tabela 9). Dla kazdego szczepu badanie wykonano w trzech

powtorzeniach.

Tabela 9. Wyniki reaktywnosci analitycznej testu Xpert Norovirus

Szczep norowirusa

Szacunkowe stezenie

Wynik

(liczba kopii naml) 2

Gl

Gl
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Szczep norowirusa

Szacunkowe stezenie

Wynik

(liczba kopii na ml) 2 Gl Gl
Gl.1 9,0 x 108 DODATNI UJEMNY
Gl.2 3,7x108 DODATNI UJEMNY
Gl.3 1,4 x 108 DODATNI UJEMNY
Gl.4 1,0 x 105 DODATNI UJEMNY
GI.5° 2,5x 105 DODATNI UJEMNY
Gl.6° 2,5x 105 DODATNI UJEMNY
GL7" 2,5x 105 DODATNI UJEMNY
Gl.8 3,7 x 105 DODATNI UJEMNY
Gl.14 3,0x 108 DODATNI UJEMNY
GlI.1 3,6 x 108 UJEMNY DODATNI
Gll.2 1,1 x 105 UJEMNY DODATNI
GIL.3° 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
Gll.4 (2006a) 1,2 x 105 UJEMNY DODATNI
Gl1.4 (2006b) 2,4 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.4 (2008) 4,3 x 105 UJEMNY DODATNI
,\?e'\',;,“éflggi)s 1,7 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.4 (2010) 9,6 x 104 UJEMNY DODATNI
Gll.4 (2012) Sydney 1,2 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.5 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
Gll.e° 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
GlIl.7 8,0 x 104 UJEMNY DODATNI
GlL.g’ 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
GILY 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
G110 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
Gll.11 2,6 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.12 5,7 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.13 6,9 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.14 1,5 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.15 1,7 x 105 UJEMNY DODATNI
Gll.16" 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI
GlIl7" 1,3 x 103 UJEMNY DODATNI

a Szacunkowe stezenie lub miano uzyskano na podstawie warto$ci Ct (z uwagi na trudnosci w hodowaniu czgstek norowirusa nie
mozna okresli¢ doktadnego miana). Wartos¢ Ct dla kazdej probki klinicznej w badaniu inkluzywnosci ekstrapolowano na miano
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uzyskane w badaniu granicy wykrywalnosci dla dobrze scharakteryzowanych prébek Gl i Gll z uzyciem krzywej standardowej
CDC.
b Dla tych szczepéw uzyto transkryptéw RNA bezotoczkowego; probki kliniczne byty niedostgpne podczas wykonywania badan.

21.4 Badanie substancji interferujacych

Potencjalnie interferujace substancje mogace wystgpowac w kale oceniono bezposrednio w odniesieniu do skutecznosci
testu Xpert Norovirus. Potencjalnie interferujace substancje obejmowaly hemoglobing, mucyne, cholesterol, triglicerydy i
krew pelna, a takze dodatkowe substancje endogenne i egzogenne, ktorych liste zawiera Tabela 10.

Probki ujemne badano w 8 powtdrzeniach dla kazdej substancji w ujemnej matrycy katu w celu okreslenia wptywu na
skutecznos¢ kontroli przetwarzania probki (SPC). Probki dodatnie badano w 8 powtdrzeniach na substancje z jednym
izolatem klinicznym norowirusa GI i jednym izolatem klinicznym norowirusa GII w mianie zblizonym do granicy
wykrywalnosci.

Wszystkie wyniki poréwnano z kontrolami dodatnimi i ujemnymi przygotowanymi w ujemnej matrycy kalu. Wszystkie
prawidtowe probki kontroli dodatnich i ujemnych zostaty poprawnie zgloszone przez test Xpert Norovirus.

Zahamowanie testu Xpert Norovirus zaobserwowano w obecnosci chlorku benzalkoniowego (1% wag./obj., 0,2% wag./
obj. 1 0,04% wag./obj.). Wyniki falszywie ujemne uzyskano dla sekwencji docelowej norowirusa GII w przypadku chlorku
benzalkoniowego (1% wag./obj.). W obecnosci siarczanu baru (5% wag./wag.) statystycznie istotne dziatanie hamujace
zaobserwowano dla warto$ci Ct norowirusa GII w probkach dodatnich w odniesieniu do kontroli (wartos¢ p <0,05). Nie
zaobserwowano statystycznie istotnego dziatania hamujacego dla wartosci Ct norowirusa GII w odniesieniu do kontroli w
obecnosci siarczanu baru (1% wag./wag.).

Zadna inna z potencjalnie interferujacych substancji nie miata dziatania hamujacego i dla tych substancji nie uzyskano
zadnych wynikow falszywie ujemnych.

Tabela 10. Potencjalnie interferujace substancje dla testu Xpert Norovirus

Substancje endogenne

Substancja

Opis / sktadnik aktywny

Badane stezenie

Cholesterol

Ttuszcz katowy / cholesterol

5% wag./obj.

Hemoglobina

Ludzka hemoglobina

12,5% wag./obj.

Mucyna Oczyszczone biatko mucyny 5% wag./obj.
Kwas stearynowy / Kwas tluszczowy / kwas 59 /
kwas palmitynowy (1:1) stearynowy, kwas palmitynowy o Wag./wag.
Triglicerydy I’Xla\ i’r?)jvzjcnriytz;?csezr%?v\(l 5% wag./obj.
Krew petna Ludzka krew petna 10% obj./obj.
Substancje egzogenne

Substancja Opis / sktadnik aktywny Badane stezenie
Acetaminofen Acetaminofen 5% wag./obj.
Amoksycylina Antybiotyk/amoksycylina 5% wag./obj.

Ampicylina Sél sodowa ampicyliny 152 pmol/l

Aspartam Aspartam 5% wag./obj.

Siarczan baru

Srodek kontrastowy /
siarczan baru

5% wag./wag., 1% wag./wag.

Chlorek benzalkonium,
alkohol dostepny w handlu

Chusteczki antyseptyczne /
chlorek benzalkoniowy w etanolu

1%, 0,2%, 0,04% wag./ob;j.
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Substancje endogenne
Zasadowy salicylan bizmutawy
Zasadowy salicylan bizmutawy (1) (sktadnik aktywny 1% wag./obj.
produktu Peptobismol)
CaCO3 Weglan wapnia 5% wag./obj.
Hydrokortyzon Hydrokortyzon 50% wag./obj.
Ibuprofen Ibuprofen 5% wag./obj.
Imodium Chlorowodorek loperamidu 5% obj./obj.
Kaopectate Attapulgit 5 mg/ml
Metronidazol Metronidazol 5% wag./obj.
Mykostatyna Nystatyna 50% wag./wag.
Naprosyn S6l sodowa naproksenu 2,2 ymol/ml
Novaluzid Mg(OH),, Al(OH)soraz MgCO; 5% wag./obj.
Pursennid Sennozyd 5% wag./obj.
Srodek.rozwglnia.jqcy Rexall Olej mineralny 50% obj./obj.
na bazie oleju mineralnego

21.5 Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym
samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu
GeneXpert bezposrednio po probece wysoko dodatniej pod katem norowirusa GII. Ten schemat badania powtdrzono 21

razy w dwoch modutach aparatu GeneXpert, wykonujac tacznie 42 badania dla 20 probek dodatnich i 22 probek ujemnych.
Wszystkie z 19 probek dodatnich zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO NOROWIRUSA GI (NORO
Gl NOT DETECTED); WYKRYTO NOROWIRUSA Gll (NORO GIl DETECTED), a jedna probka dodatnia zostata
zgtoszona z wynikiem BLAD (ERROR). Wszystkie z 22 probek ujemnych zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem NIE
WYKRYTO NOROWIRUSA GI (NORO GI NOT DETECTED); NIE WYKRYTO NOROWIRUSA GIlI (NORO Glli

NOT DETECTED).

22 Odtwarzalnos¢

Panel 7 probek z r6znymi mianami norowirusa GI i norowirusa GII badano dwa razy w ciagu pigciu réznych dni z udziatem
dwoch roéznych operatorow w kazdym z trzech osrodkow (7 probek x 2 razy/dzien x 5 dni x 2 operatorow X 3 osrodki).

W kazdym z 3 osrodkow wykonujacych badania uzyto jednej serii kartridzy testu Xpert Norovirus. Testy Xpert Norovirus
wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert Norovirus. Podsumowanie wynikow zawiera Tabela 11.

Tabela 11. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

( den;?i';‘a'z':r'grébki) Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Ogétem
Ujemne 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
Gl — wys. uj. 30,0% (6/20) 15,0% (3/20) 30,0% (6/20) 25,0% (15/60)
Gl — nis. dod. 100% (20/20) | 85,0% (17/20) | 95,0% (19/20) | 93,3% (56/60)
Gl — ér. dod. 100% (19/19) 100% (20/20) 100% (20/20) | 100% (59/59)°
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(Identyfikator probki)

Osrodek 1

Osrodek 2

Osrodek 3

Ogoétem

Gll — wys. uj.

25,0% (5/20)

30,0% (6/20)

35,0% (7/20)

30,0% (18/60)

GIll — nis. dod.

100% (20/20)

95,0% (19/20)

90,0% (18/20)

95,0% (19/20)

GIl — $r. dod.

95,0% (19/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

98,3% (59/60)

a Jedna probka miata 2 wyniki niejednoznaczne

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Norovirus oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct

dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspétezynnik zmiennosci (CV) migdzy
osrodkami, migdzy dniami i migdzy operatorami dla kazdego elementu panelu przedstawia Tabela 12.
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Tabela 12. Podsumowanie danych dotyczacych odtwarzalnosci

Kanat a Sredni | Miedzy osrodkami |  Migdzy dniami oprri:tizrgmi Wewnatrztestowa tacznie
Prébka testtlj N ct
(analit) sb [cvw) | sb |[cvw | sb [cvw | sb |cvw | sp | cviw
Ujemne SPC 60 31,9 0,17 0,5 0,06 0,2 0,06 0,2 0,26 0,8 0,32 1,0
W‘;'S_uj Gl 60 39,4 0 0 0,46 1,2 0 0 1,80 46 1,86 47
niSI(;d Gl 59 37,9 0,29 0,8 0 0 0,36 1,0 1,03 2,7 1,13 3,0
Gl —
& dodb Gl 57 34,7 0,09 0,2 0,07 0,2 0 0 0,41 1,2 1,01 12
WGylsl :J Gll 54 38,9 0 0 0 0 0,77 2,0 1,77 4,5 1,93 5,0
Gli— | ai 60 37,3 0 0 0 0 0,58 16 133 36 145 | 39
nis. dod.
Gll —
 dod b Gll 59 34,3 0,22 0,6 0 0 0 0 0,45 1,3 0,50 1,5
Sr. dod.
a Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 60
b n = 3 prébki odstajagce (2 GI — $r. dod. i 1 Gll — $r. dod.) dla ktérych uzyskano wiecej niz 5 odchylen standardowych od $redniej
uznano za elementy odstajgce i usunieto z analizy.
23 Precyzja aparatu
Przeprowadzono wewnetrzne badanie precyzji majace na celu porownanie skutecznos$ci aparatéw GeneXpert Dx i
GeneXpert Infinity. Panel 7 probek z réznymi mianami norowirusa GI i norowirusa GII badano w ciggu 12 réznych dni z
udziatem dwoch operatorow. Kazdy operator wykonat cztery badania kazdej probki w panelu w ciagu dnia na kazdym z
dwoch aparatow (7 probek x 4 razy/dzien x 12 dni x 2 operatorow x 2 aparaty). W badaniu uzyto trzy serie kartridzy testu
Xpert Norovirus. Testy Xpert Norovirus wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert Norovirus. Podsumowanie wynikow
zawiera Tabela 13.
Tabela 13. Podsumowanie wynikéw precyzji dla aparatéw (Dx w poréwnaniu z Infinity)
GeneXpert Dx Infinity % catkowitej
Prébka zgodnosci
Operator 1 | Operator 2 Aparat Operator 1 | Operator 2 Aparat wg probki
. 100% 100% 100% 100% 100% 100% o
Ujemne 48/48) | (4848) | (96/96) | (48i48) | (a8i48) | (96/06) | 100% (192/192)
. 14.6% 10.4% 12.5% 14.6% 25.0% 19.8% o
Gl —wys. uj. (7/48) (5/48) (12/96) (7/48) (12/48) | (19106) | 16:2% (31/192)
. 100% 97,9% 99.0% 97,9% 97,9% 97.9% o
Gl—nis.dod. | yauugy | (47/48) | (95/96) | (47/48) | (a7i48) | (9aice) | 98-4% (189/192)
e 100%°2 100% 100% 100% 100% 100% o
Gl — ¢r. dod, (47/47) | (48/48) | (9595) | (48/48) | (4848) | (9ei9p) | 100% (191/191)
. 25.0% 29.2% 27.1% 29.2% 31.3% 30.2% o
Cll—wys-u. | (qou8) | (14148) | (26/96) | (14/148) | (15/48) | (20/06) | 2877 (55/192)
. 89.6% 89.6% 89.6% 83.3% 95.7% 87.5% o
Gl — nis. dod. (43/48) (43/48) (86/96) (40/48) (44/46) (84/96) 88.5% (170/192)
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GeneXpert Dx Infinity % catkowitej
Prébka zgodnosci
Operator 1 | Operator 2 Aparat Operator 1 | Operator 2 Aparat wg probki
e 100% 100% 100% 100% 100%° 100% o
Gll=srdod | (1g1a8) | (a8i8) | (96/96) | (48/48) | (a7ia7) | (95195) | 1007 (197/197)

a Jedna prébka Gl — $r. dod. nie zostata przebadana.
b Jedna prébka Gll — $r. dod. uzyskata wynik nieokres$lony i nie zostata ponownie przebadana.

Precyzje testu Xpert Norovirus oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartos$ciach Ct dla kazdej
wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspétczynnik zmiennosci (CV) miedzy aparatami,
mi¢dzy numerami serii odczynnika, migdzy dniami, mi¢dzy operatorami i wewnatrz testow dla kazdego elementu panelu
przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Podsumowanie danych precyz;ji

Miedzy Miedzy serii . - Miedzy ) .
Kanat . . aparatami odczynnika Miedzy dniami operatorami Wewnatrztestowd tacznie
. Sredni
Probka testu N2 ct
(analit) cv Ccv Ccv Ccv Ccv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Ujemne SPC 192 31,8 0 0 0,44 1,4 0 0 0,08 0,2 0,39 1,2 0,59 1,9
Gl . Gl 188 38,6 0,19 0,5 0,25 0,7 0,18 0,5 0 0 1,40 3,6 1,45 3,8
wys. Uj.
.GI . Gl 192 37,1 0,39 1.1 0,26 0,7 0,19 0,5 0 0 0,95 2,6 1,08 2,9
nis. dod.
,GI " Gl 191 34,0 0 0 0,36 11 0,04 0,1 0,08 0,2 0,38 11 0,53 1,6
$r. dod.
Gl . Gll 178 38,7 0,16 0,4 0 0 0,29 0,7 0 0 2,03 53 2,06 53
wys. Uj.
.G” N Gll 187 37,6 0,10 0,2 0 0 0 0 0,45 1,2 1,65 4,4 1,71 4,6
nis. dod.
,G” - Gll 191 34,3 0 0 0,09 0,2 0 0 0,17 0,5 0,42 1,2 0,46 1,3
$r. dod.

a Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 192.
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25 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

26 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nastgpujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Informacje kontaktowe

USA
Telefon: + 1 888 838 3222

E-mail: techsupport@cepheid.com

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

Dane kontaktowe wszystkich centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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27 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogow
REF 9o
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

&

Nie uzywac ponownie

LOT

Kod partii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do przeprowadzenia n testéw

L

Kontrola

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z normami europejskimi

*QME@@E%:}
(@]

Ograniczenie temperatury

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

INE

Importer
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il

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna

Szwecja

wvb|C €

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

28 Historia zmian

Punkt Opis zmiany
Tabela symboli Dodano symbole ,CH REP” i ,Importer” oraz ich definicje w tabeli symboli.
Dodano informacje ,CH REP” i ,Importer” oraz adres w Szwaijcarii.
Historia zmian Zaktualizowano tabele historii zmian.
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