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Xpert® Factor Il & Factor V

Do badan diagnostycznych in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® FII & FV

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Factor II & Factor V

3 Przeznaczenie

Test Xpert® FIT & FV to jako$ciowy test do diagnostyki in vitro uzywany do genotypowania i wykrywania alleli czynnika IT
i czynnika V w probkach krwi petnej z dodatkiem antykoagulantu (cytrynianu sodu lub EDTA). Test jest wykonywany przy
uzyciu aparatu Cepheid GeneXpert® Instrument Systems. Ten test zapewnia wyniki dla mutacji genu czynnika II (G20210A)
i mutacji Leiden genu czynnika V (G1691A), utatwiajac postawienie diagnozy w przypadku osob z podejrzeniem
trombofilii.

4 Podsumowanie i objasnienie

Dobrze udokumentowano powigzanie mutacji czynnika II (G20210A) i mutacji Leiden czynnika V (G1691A) z
podwyzszonym ryzkiem zakrzepicy zylnej.!1-23:4 Mutacje ¢.*97G>A czynnika Il wcze$niej oznaczano jako G20210A lub
20210G>A4 i powszechnie nazywano mutacja genu protrombiny lub, jak w przypadku testu Xpert Factor II & Factor V,
mutacja czynnika II (G20210A). Mutacja czynnika II (G20210A) odnosi si¢ do tranzycji G na A w nukleotydzie 20 210 w
niepodlegajacym translacji regionie 3' genu i jest powigzana z podwyzszonym stgzeniem protrombiny w osoczu.

Mutacje ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) genu czynnika V wezeséniej oznaczano jako mutacje G1691A lub Arg506Gln i
powszechnie nazywa si¢ mutacjg Leiden czynnika V lub FVL5 albo, jak w przypadku testu Xpert Factor II & Factor V,
mutacja czynnika V (G1691A). Mutacja Leiden czynnika V (G1691A) odnosi si¢ do tranzycji G na A w nukleotydzie o
pozycji 1691 genu czynnika V, co skutkuje zastgpieniem w biatku czynnika V aminokwasu argininy glutaming, powodujac
opornos¢ na rozszczepienie przez aktywowane biatko C (APC, Activated Protein C).

Mutacje czynnika II (G20210A) i mutacja Leiden czynnika V (G1691A) wystepuja odpowiednio u 2 i 5% populacji
0golne;j.6

5 Zasada procedury

System GeneXpert automatyzuje i integruje oczyszczanie probek, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie
sekwencji docelowych we krwi pelnej przy uzyciu testow wykorzystujacych reakcje tancuchowa polimerazy w czasie
rzeczywistym (PCR). System sklada si¢ z aparatu, komputerow i skanerow kodow kreskowych, a takze wstepnie
zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacego wykonywanie testow i wyswietlanie wynikow. System wymaga
stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR.
Poniewaz kartridze sg samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami jest wyeliminowane.
Pelny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi odpowiedniego systemu.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Test Xpert Factor 11 & Factor V zawiera odczynniki do wykrywania prawidlowych i zmutowanych alleli czynnika II i
czynnika V w probkach krwi petnej z dodatkiem antykoagulantu (EDTA lub cytrynianu sodu). Kazdy kartridz testowy
zawiera rowniez kontrole sondy (PCC), ktora weryfikuje nawadnianie odczynnikéw, napetnienie probowki do PCR w
kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

Od starterow i sond w teScie Xpert Factor II & Factor V zalezy wykrywanie genotypu genu czynnika II (w pozycji 20 210) i/
lub genu czynnika V (w pozycji 1691).

6 Odczynniki

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Factor II & Factor V zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakosci.

Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Factor Il & Factor V ze zintegrowanymi komorami 10

reakcyjnymi

Kulki typu 1 i typu 2 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz
Odczynnik 2 (chlorowodorek guanidyny) 3,0 ml na kartridz
Ptyta CD 1 na zestaw

o Pliki definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

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

Albumine surowicy bydlecej (BSA) w kulkach w tym produkcie uzyskano i wytworzona wylgcznie z osocza wotowego
pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym biatkiem zwierzecym;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu
z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

7 Przechowywanie i obstuga

Kartridze testu Xpert Factor II & Factor V nalezy przechowywaé w temperaturze 2-28 °C.
Nie uzywac¢ kartridzy po uptywie daty waznosci.
Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.

Kartridza i odczynnikow nalezy uzy¢ w ciagu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.

8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e System GeneXpert Dx System lub GeneXpert Infinity System (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): Aparat
GeneXpert, komputer, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi.

Numer katalogowy systemu GeneXpert Instrument System zalezy od konfiguracji. W celu uzyskania informacji o
zgdanej konfiguracji oraz odpowiadajgcego numeru katalogowego nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Cepheid.

e GeneXpert Dx System: oprogramowanie w wersji 4.0 lub nowszej. Oprogramowanie GeneXpert Infinity Xpertise w
wersji 6.6 lub nowsze;j.

e Pipeta do dozowania 50 ul krwi z dodatkiem antykoagulantu (cytrynianu sodu lub EDTA) z filtrowanymi koncoéwkami
zapobiegajacymi tworzeniu aerozoli.

Xpert® Factor Il & Factor V
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9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention’ 8oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.
Nalezy przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i prébkami biologicznymi.

Kartridze nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty wazno$ci wskazanej na zestawie.

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Factor II & Factor V w celu innym niz dodanie probki.

Nie uzywac kartridza, jesli po dodaniu probki zostat on upuszczony lub wstrzasniety.

Nie wolno uzywac¢ kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona (np. wygieta lub peknieta).

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Factor II & Factor V stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac
ponownie zuzytych kartridzy.

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

materiaty potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegad
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Materiaty te moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktorych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania odpadow. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania
odpadéw, wowcezas probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

Zestaw testu Xpert Factor II & Factor V nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-28 °C.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania testu.

Jesli wewnatrz kartridza dojdzie do wzrostu ci$nienia wewnetrznego ponad limit ustawiony wstepnie przez producenta,
oznaczenie zostanie automatycznie przerwane i zostanie zgloszony wynik BLAD (ERROR).

10 Zagrozenia chemiczne?:10

Piktogramy GHS ONZ okre$lajace rodzaj zagrozenia: @
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

® Moze dziata¢ szkodliwie po potknigciu

e Dziata drazniaco na skore

o Powoduje powazne podraznienia oczu

Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.
e Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochron¢ oczu/ochrong twarzy
e Reakcja

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscia wody z mydtem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza
Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza
W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Aby uzyska¢ odpowiednia probke, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.

Xpert® Factor Il & Factor V
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e Wylacznie przeszkoleni, licencjonowani specjali$ci powinni pobiera¢ krew do probowek z dodatkiem antykoagulantu

(EDTA lub cytrynian sodu).

Nie wolno odwirowywac ani zaggszczaé probki krwi poprzez usunigcie osocza.

Krew nalezy przetworzy¢ w ciagu 24 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (22-28 °C).
Jezeli probki majg by¢ przechowywane dhuzej niz 24 godziny, nalezy je przechowywaé w temperaturze 2—8 °C. Krew
zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 15 dni przy przechowywaniu w temperaturze 2—8 °C. Probki krwi moga
by¢ rowniez przechowywane w temperaturze -20 °C lub -80 °C przez okres do 3 miesigcy. Zaleca si¢ uzywac fiolki
kompatybilnej z zamrazarkami.

Uwaga

Odczeka¢ do zupetnego rozmrozenia zamrozonej krwi w temperaturze pokojowej. Nie zaleca sie zamrazac/rozmrazac
krwi wiecej niz raz.

e Wymieszac probke, odwracajac ja pi¢é razy przed dozowaniem do kartridza.

12 Procedura

12.1 Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 15 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Aby doda¢ probke do kartridza:

1.
2.
3.

Wyjac kartridz z zestawu. Przed uzyciem nie trzeba doprowadza¢ kartridza do temperatury pokojowej.
Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke co najmniej 5 razy, do uzyskania jednorodnego roztworu.

Otworzy¢ wieczko kartridza. Uzywajac pipety z koncowka zapobiegajaca tworzeniu aerozoli, przenies¢ 50 ul krwi z
dodatkiem antykoagulantu (cytrynianu sodu lub EDTA) do dolnego dotka otworu na probke kartridza testu Xpert Factor
IT & Factor V. Patrz Ilustracja 1.

Zamkna¢ wieczko kartridza.

llustracja 1. Kartridz Xpert Factor Il & Factor V

Xpert® Factor Il & Factor V
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13 Wykonanie testu

e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1 .
e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 13.2 .

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Wybor testu

W menu rozwijanym Wybor testu (Select Assay) wybra¢ odpowiedni test do wykonania.

PatientID |P123456 |

Sample ID 5123456 |

Name Version

Select Assay | XpertFV 1
Xpert Fll & FV Combo 1
1
1

Select Module
Xpert FV
Reagent LotID (ypert Fil

Test Type - T

Sample Type | Other v Other Type

Notes

I Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

llustracja 2. Okno Nowe badanie (Create Test)

13.1.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne ®* W systemie jest uruchomione oprogramowanie GeneXpert Dx w prawidtowej wersji, pokazanej w czgsci ,, Wymagane materiaty,
ale nie dostarczone”.
o Wtasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalezé w GeneXpert Dx System Operator Manual.

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

1.  Wiaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastgpnie wlaczy¢ komputer i zalogowac si¢. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikng¢ ikone skrétu oprogramowania GeneXpert
Dx na pulpicie systemu Windows®.

Zalogowac¢ sig, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert nalezy klikng¢ Nowe badanie (Create Test).
Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode).

4. Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic sie, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknic Wyswietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora prébki (Scan Sample ID barcode).

Xpert® Factor Il & Factor V 7
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5.  Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic sie, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w okniec Wyswietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

6. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest

Uwaga dostepny, pojawi sie ekran wskazujgcy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatladowad kartridz.
9. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac.
Po zakoniczeniu badania lampka przestanie $wiecic.
10. Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu, a nastgpnie wyjac¢ kartridz.
11. Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowiazujaca w
placowce.
13.1.3 Wyswietlanie i drukowanie wynikow
W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.
1. Klikna¢ ikong Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.
2. Po zakonczeniu badania kliknaé przycisk Raport (Report) w oknie Wyswietlanie wynikéw (View Results), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.
13.2 GeneXpert Infinity System
13.2.1 Rozpoczynanie badania
Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:
Wazne ® W systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w prawidlowej wersji, pokazanej w czgsci ,, Wymagane materialy, ale
nie dostarczone”.
e Wiasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.
Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Infinity System Operator Manual.
Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.
1. Wlaczanie zasilania aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie
nalezy dwukrotnie klikna¢ ikone skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.
Zalogowac¢ si¢ do komputera a nastepnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.
W obszarze roboczym Ekran gléwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) nalezy kliknaé¢
opcj¢ Zlecenia (Orders), a w obszarze roboczym Zlecenia (Orders) nalezy klikna¢ opcj¢ Zleé badanie (Order
Test).
Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - ID pacjenta (Order Test - Patient ID).
4. Zeskanowac lub wpisac¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie Wyswietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach.
5. Wprowadzi¢ dodatkowe informacje wymagane przez placowke i klikna¢ przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zleé badanie - ID prébki (Order Test - Sample ID).
8 Xpert® Factor Il & Factor V
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Uwaga

6. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie WysSwietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach.

7. Klikngé przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - Test (Order Test - Assay).

8.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nastepujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Po zeskanowaniu kartridza zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - Informacje o tescie (Order Test
- Test Information).

9. Sprawdzi¢, czy informacje sg prawidtowe i klikna¢ przycisk Przeslij (Submit). W razie potrzeby wpisaé¢ hasto w
wyswietlonym oknie dialogowym.

10. Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.
Kartridz taduje si¢ automatycznie, rozpoczyna si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostaje umieszczony w pojemniku na
odpady.

13.2.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢é w dokumencie GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

1. W obszarze roboczym Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) klikna¢ ikong
WYNIKI (RESULTS). Zostanie wys$wietlone menu Wyniki (Results).

2. ‘W menu Wyniki (Results) wybraé przycisk WYSWIETL WYNIKI (VIEW RESULTS). W obszarze roboczym
Wyswietl wyniki (View Results) wys$wietlane sa wyniki testu.
3. Klikna¢ przycisk RAPORT (REPORT), aby wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

14 Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera kontrole sondy (PCC).

Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika. Kontrola
sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne — do szkolenia, testowania bieglosci i jako zewngtrzne kontrole jakosci dla testu Xpert Factor

II & Factor V mozna uzywac probek krwi pelnej (z antykoagulantem — cytrynianem sodu lub EDTA) z prawidtowym,
heterozygotycznym lub homozygotycznym czynnikiem II / czynnikiem V, a takze dostgpnych na rynku kontroli
zatwierdzonych dla systemu. Wymagany jest materiat komorkowy. Nie mozna stosowac wyodrebnionego DNA. Kontroli
zewnetrznych mozna uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji
akredytacyjnych.

15 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane przez system GeneXpert Instrument Systems na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i
wbudowanych algorytméw obliczeniowych uzywanych do identyfikowania genotypow, a nastgpnie wy$wietlane w oknach
Wyswietlanie wynikéw (View Results):

Wynik ,,PRAWIDLOWY” (NORMAL) dotyczy typu dzikiego (nie wykryto mutacji); wynik

,HOMOZYGOTA” (HOMOZYGOUS) dotyczy mutacji homozygotycznej (mutacji wykrytej w obu allelach); wynik
L,HETEROZYGOTA” (HETEROZYGOUS) dotyczy mutacji heterozygotycznej (mutacji wykrytej w jednym allelu).
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Na rysunkach od Ilustracja 3 do Ilustracja 5 przedstawiono wyniki testu Xpert FII po wybraniu typu testu FII z menu
rozwijanego.

FIl NORMAL

llustracja 3. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie
wynikow (View Results), wynik Prawidtowy (Normal) dla czynnika Il
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llustracja 4. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie wynikow
(View Results), wynik Heterozygota (Heterozygous) dla czynnika Il

FIl HOMOZYGOUS

llustracja 5. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie
wynikéw (View Results), wynik Homozygota (Homozygous) dla czynnika Il
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Na rysunkach od Ilustracja 6 do Ilustracja 8 przedstawiono wyniki testu Xpert FV po wybraniu typu testu FV z menu
rozwijanego.

FV NORMAL

llustracja 6. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie
wynikow (View Results), wynik Prawidtowy (Normal) dla czynnika V
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llustracja 7. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie wynikow
(View Results), wynik Heterozygota (Heterozygous) dla czynnika V

FV HOMOZYGOUS

llustracja 8. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie
wynikéw (View Results), wynik Homozygota (Homozygous) dla czynnika V
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Na rysunkach od Ilustracja 9 do Tlustracja 11 przedstawiono wyniki testu Xpert FII i FV po wybraniu typu testu FII & FV
Combo z menu rozwijanego.

FIl NORMAL;
FV NORMAL

llustracja 9. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie wynikow
(View Results), wynik Prawidtowy (Normal) dla czynnika Il i czynnika V
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llustracja 10. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie wynikow
(View Results), wynik Heterozygota (Heterozygous) dla czynnika Il i czynnika V

FIl HOMOZYGOUS;
FV HOMOZYGOUS

llustracja 11. GeneXpert Instrument Systems — okno Wyswietlanie wynikow
(View Results), wynik Homozygota (Homozygous) dla czynnika Il i czynnika V
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NIEWAZNY (INVALID)

Nie mozna okres$li¢ obecnosci ani nieobecnosci prawidtowych i zmutowanych alleli czynnika II / czynnika V; powtdrzy¢
badanie, wykonujac ponizsze instrukcje. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub nastapito zahamowanie reakcji
PCR.

e NIEWAZNY (INVALID) — Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci prawidtowych i zmutowanych alleli
czynnika II / czynnika V.
e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci prawidtowych i zmutowanych alleli czynnika 11 / czynnika V; powtdrzy¢
badanie, wykonujac ponizsze instrukcje. Doszto do niepowodzenia kontroli sondy i przerwania badania prawdopodobnie
z powodu niewlasciwego napeknienia komory reakcyjnej lub wykrycia btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika.
Bledy moga by¢ réwniez spowodowane przekroczeniem granic maksymalnego cisnienia lub awarig elementu systemu.

e BLAD (ERROR)
e Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli sondy byt zakonczony
niepowodzeniem.

* Jeéli kontrola sondy zakonczyta si¢ powodzeniem, blad zostat spowodowany awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Nie mozna okres$li¢ obecnosci ani nieobecnosci prawidtowych i zmutowanych alleli czynnika 11 / czynnika V; powtdrzy¢
badanie, wykonujac ponizsze instrukcje. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu zgromadzenia niewystarczajacych
danych (taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku).

e BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

16 Sytuacje, w ktorych nalezy powtérzy¢ test

Powtorzy¢ test, uzywajac nowego kartridza (nie uzywac kartridza ponownie) i nowego alikwotu krwi pelnej z dodatkiem
antykoagulantu (cytrynianu sodu lub EDTA):

e Wynik NIEEWAZNY (INVALID) oznacza, ze probka nie zostata poprawnie przetworzona, lub nastapito zahamowanie
reakcji PCR.

e Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napetieniem komory reakcyjnej lub wykryciem btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika.
Bledy moga by¢ rowniez spowodowane przekroczeniem granic maksymalnego cisnienia lub awarig elementu systemu.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, Zze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat test bedacy w toku.

17 Ograniczenia procedury

e Skutecznos¢ testu Xpert Factor II & Factor V zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej
instrukcji uzycia. Modyfikacja tych procedur moze wplynaé na wydajnos¢ testu. Wyniki testu Xpert Factor II & Factor
V nalezy interpretowac z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostepnych dla klinicysty.

e Rzadkie mutacje genu czynnika V (A1696G, G1689A 1 A1692C) oraz wszelkie dodatkowe SNP w regionie wigzania
sondy mogg zaktocaé wykrywanie sekwencji docelowej oraz dawa¢ wynik NIEWAZNY (INVALID).

e Inne rzadkie mutacje genu czynnika II w regionie wiagzania sondy moga zaktoca¢ wykrywanie sekwencji docelowe;j
oraz powodowaé uzyskanie wyniku NIEWAZNY (INVALID) lub fatszywego wyniku mutacji HOMOZYGOTA
(HOMOZYGOUS) w sytuacji wystgpowania rownoczesnie z mutacja ¢.*97G>A (G20210A) czynnika II.
Skutecznosci testu Xpert Factor 11 & Factor V nie oceniano na probkach pobranych od pacjentow pediatrycznych.
Bledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem, obstuga lub przechowywaniem probki lub
pomieszaniem probek. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszym pakiecie pozwoli unikna¢ uzyskania
btednych wynikow.

16
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18 Substancje interferujace

W przypadku probek pobranych od pacjentdw leczonych heparyna oraz po przetoczeniu krwi moga wystgpowac potencjalne
zaktocenia w wynikach reakcji PCR prowadzace do niewaznych lub btgdnych wynikow.

Badania potencjalnie interferujacych substancji nie wykazaly dziatania hamujacego przez heparyne w stezeniu do 14,3
jednostek USP/ml, bilirubing w stezeniu 16 mg/dl, dodany cholesterol w st¢zeniu 250 mg/dl lub trojglicerydy catkowite
(lipidy) w stezeniu 1932 mg/dl. Nie zaobserwowano dziatania hamujacego przy stosowaniu probek krwi petnej, ktore
przeszty jeden cykl zamrazania-rozmrazania (krew zhemolizowana). Nie zaobserwowano statystycznej istotnosci pomig¢dzy
pasujacymi probkami pobranymi na EDTA lub cytrynian sodu.

19 Wartosci oczekiwane

Mutacje czynnika II (G20210A) i mutacja Leiden czynnika V (G1691A) wystepuja odpowiednio u 2 i 5% populacji
0golneje.

20 Charakterystyka robocza

20.1 Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyke robocza testu Xpert Factor II & Factor V okreslono podczas wieloosrodkowego badania naukowego
prowadzonego w siedmiu instytucjach, w ramach ktoérego pordwnano test Xpert Factor Il & Factor V z sekwencjonowaniem
dwukierunkowym.

Probki obejmowaty materiat pobrany od 0séb, w odniesieniu do ktdérych wymagane bylo rutynowe pobieranie krwi petnej

w celu oznaczania czynnika II i/lub czynnika V. Probki przetestowano najpierw rutynowymi metodami stosowanymi w
kazdym uczestniczacym laboratorium, a nast¢pnie alikwoty pobrane do testéw w ramach badania poddano oznaczeniu przy
uzyciu testu Xpert Factor II & Factor V w analizatorze GeneXpert. Nadmiar DNA przesytano do wynajetego laboratorium w
celu przeprowadzenia sekwencjonowania dwukierunkowego.

Skutecznos¢ testu Xpert Factor II & Factor V wyliczono w odniesieniu do wynikéw sekwencjonowania dwukierunkowego.

Test Xpert Factor Il & Factor V

Za pomoca testu Xpert Factor II & Factor V i sekwencjonowania dwukierunkowego przetestowano tacznie 1018 probek
pod katem mutacji genu czynnika II. Za pomoca testu Xpert Factor II & Factor V i sekwencjonowania dwukierunkowego
przetestowano acznie 1014 probek pod katem mutacji genu czynnika V. W celu uzupetnienia liczebnosci probek
homozygotycznych, za pomoca testu Xpert Factor II & Factor V i sekwencjonowania dwukierunkowego przetestowano
réwniez sze$¢ probek genomowego DNA ludzkiego homozygotycznych pod katem mutacji czynnika II i pig¢ probek
homozygotycznych pod katem mutacji czynnika V. Wyniki przedstawia Tabela 1.

Laczna doktadnosé testu Xpert Factor II & Factor V wzgledem sekwencjonowania dwukierunkowego dla mutacji czynnika
IT i czynnika V wyniosta 99,3%.
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Tabela 1. Wydajnosé¢ testu Xpert Factor Il & Factor Vw
poréwnaniu do sekwencjonowania dwukierunkowego

Liczba Liczba Liczba Liczba
. Lz prawidiowych . X 2z
Liczba prawidtowych niewainycha Zgodnos¢ po wynikéw niewaznych | Zgodnos¢ po
Genotyp przebadanych wynikéw po | wynikéw po pierwszym tacznie z wynikéw przy | powtérzeniu
pierwszyr:n pierwszym oznaczeniu owtérzeniem powtérzen_iu oznaczenia
oznaczeniu oznaczeniu poznaczenia oznaczenia
Mutacja G20210A czynnika Il
WP 968 927 41 95,8% 963 5 99,5%
HET 50 48 2 96,0% 48 2 96,0%
HOM 7 7 0 100,0% 7 0 100%
Ogotem 1025° 982 43 95,8% 1018 7 99,3%
Mutacja G1691A czynnika V
WT 895 860 35 96,1% 889 6 99,3%
HET 114 108 6 94,7% 113 1 99,1%
HOM 12 1 1 91,7% 12 0 100,0%
Ogotem 10219 979 42 95,9% 1014 7 99,3%

a Brak rozbieznych wynikéw. Wyniki niewazne to wyniki ,nieokreslone”
b WT (WildType, typ dziki) to prawidtowa struktura

¢ Wyniki sekwencjonowania dwukierunkowego pod katem mutacji genu czynnika Il nie byty dostepne dla 4 prébek
d Wyniki sekwencjonowania dwukierunkowego pod katem mutacji genu czynnika V nie byty dostepne dla 8 prébek

20.2 Skutecznos¢ analityczna

20.2.1 Swoistos¢ analityczna

Aby oceni¢ swoisto$¢ analityczng testu Xpert Factor II & Factor V, zsyntetyzowano prawidlowe sekwencje genow
zawierajace ciche polimorfizmy pojedynczych nukleotydow (SNP, Single Nucleotide Polymorphism) w regionie wiazania
sondy oraz poza tym regionem. Obecnos¢ dodatkowego SNP w regionie wiazania sondy w wigkszosci przypadkéw

skutkowata wynikiem niewaznym. Jezeli uzyskano wazny wynik, wiazal si¢ on z prawidlowym genotypem.

Obecnos¢ dodatkowego SNP poza regionem wigzania sondy skutkowat uzyskaniem prawidtowego wyniku genotypowania.

20.2.2 Czutosé analityczna

Przeprowadzono badania majace okresli¢ minimalng i maksymalng ilo$¢ materialu wejsciowego od pacjenta zardwno
dla krwi pelnej pobieranej na EDTA jak i na cytrynian sodu w celu okreslenia prawidtowego genotypu, w stopniu

umozliwiajacym uzyskanie dolnej granicy 95% przedziatu ufnosci dla szacowane;j frakcji ,,prawidlowy wynik™ o wartosci
wigkszej niz 95%.

Probki krwi z dodatkiem antykoagulantu EDTA oraz cytrynianu sodu testowano (n=20) w 8 obj¢tosciach od 5 ul do 250 pl.

Chociaz ten test umozliwia tolerancj¢ zmiennej objetosci w przedziale od 15 ul do 100 pl, zaleca si¢ uzywac probek o
objetosci 50 pul, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko btedow powigzanych z niedostateczng i nadmierng ilo$cig probki.
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20.2.3 Odtwarzalnos¢

Panel sktadajacy si¢ z 5 probek (po jednej z kazdego typu materialu opisanego ponizej) zostat przetestowany dwukrotnie

przez dwdch réznych operatordw w 5 réznych dni w kazdym z trzech osrodkow (3 probki x 2 razy dziennie x 2 operatoréw

na osrodek x 5 dni x 3 o$rodki). W kazdym z 3 o$rodkéw wykonujacych badania uzyto jednej serii zestawow testu Xpert

Factor II & Factor V. Testy Xpert Factor 11 & Factor V wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert Factor II & Factor V.
Podsumowanie wynikow zawiera Tabela 2 do Tabela 5.

Panel badania:

1. Probka z prawidtowymi allelami (typ dziki) dla czynnika Il & czynnika V;

2. Probka heterozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika II (tzn. jeden allel genu czynnika II zmutowany i jeden allel
typu dzikiego) i z prawidtowymi allelami (typu dzikiego) genu czynnika V;

3. Probka homozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika II (tzn. dwa zmutowane allele genu czynnika II) i z
prawidlowymi allelami (typu dzikiego) genu czynnika V;
4. Probka z prawidtowymi allelami (typ dziki) dla czynnika II i homozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika V (tzn.
dwa zmutowane allele genu czynnika V);
5. Prébka z prawidlowymi allelami (typ dziki) dla czynnika II i heterozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika V (tzn.
jeden zmutowany i jeden allel typu dzikiego genu czynnika V).

Podsumowanie wynikow wedtug osrodka przedstawia Tabela 2 i Tabela 3. Nie wystapily statystycznie istotne roznice

pomiedzy wynikami uzyskanymi przez osrodki dla czynnika II (p=1,000) lub czynnika V (p=1,000).

Tabela 2. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug osrodka — czynnik Il

Identyfikator probki Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
zgodnosci
wg probki

NOR 100% (20/20) | 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)

HET czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

HOM czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

PRAWIDLOWY czynnik Il /
HOM czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

PRAWIDLOWY czynnik Il /
HET czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

95,0% (19/20)®

98,3% (59/60)°

% catkowitej zgodnosci wg
osrodka

100% (60/60)

100% (60/60)

98,3% (59/60)°

99,7% (299/300)?

a Brak rozbieznych wynikéw. Jedna probka miata wynik nieokreslony po powtdrzeniu badania.

Tabela 3. Podsumowanie wynikow odtwarzalnosci wedtug osrodka — czynnik V

Identyfikator probki Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
zgodnosci
wg probki

NOR 100% (20/20) | 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)

HET czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

HOM czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

PRAWIDLOWY czynnik Il /
HOM czynnik V

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)
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PRAWIDLOWY czynnik Il / 100% (20/20) | 100% (20/20) 95,0% (19/20)° 98,3% (59/60)°
HET czynnik V

% catkowitej zgodnosci wg | 100% (60/60) | 100% (60/60) | 98 3% (59/60) 99,7% (299/300)*
osrodka

a Brak rozbieznych wynikéw. Jedna prébka miata wynik nieokreslony po powtdrzeniu badania.

Podsumowanie wynikow wedtug operatora przedstawia Tabela 4 i Tabela 5. Nie wystapity statystycznie istotne rdznice

pomiedzy wynikami uzyskanymi przez o$rodki dla czynnika II (p=1,000) lub czynnika V (p=1,000).

Tabela 4. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug operatora — czynnik Il

Identyfikator Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
probki zgodnosci
Operator | Operator | Operator | Operator | Operator | Operator wg probki
1 2 1 2 1 2
NOR 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
HET 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik Il / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
PRAWIDLOWY
czynnik V
HOM 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik Il / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
PRAWIDLOWY
czynnik V
PRAWIDLOWY| 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
II/ HOM
czynnik V
PRAWIDLOWY| 100% 100% 100% 100% 100% 90,0% 98,3%
czynnik (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10) (59/60)?
I/ HET
czynnik V
% catkowitej 100% 100% 100% 100% 100% 98,0% 99,7%
zgodnosci (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50) (299/300)?
wg operatora

a Brak rozbieznych wynikéw. Jedna probka miata wynik nieokreslony po powtérzeniu badania.

Tabela 5. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug operatora — czynnik V

Identyfikator Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
probki zgodnosci
Operator | Operator | Operator | Operator | Operator | Operator Sl
wg probki
1 2 1 2 1 2
NOR 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
HET 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik Il / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
PRAWIDLOWY
czynnik V
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HOM 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik Il / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
PRAWIDLOWY
czynnik V
PRAWIDLOWY| 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (60/60)
czynnik (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
11/ HOM
czynnik V
PRAWIDLOWY| 100% 100% 100% 100% 100% 90,0% 98,3%
czynnik (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10)? (59/60)°
I/ HET
czynnik V
% catkowitej 100% 100% 100% 100% 100% 98,0% 99,7%
zgodnosci (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50)° (299/300)?
wg operatora

a Brak rozbieznych wynikéw. Jedna probka miata wynik nieokreslony po powtdrzeniu badania.

Aby oceni¢ odtwarzalnos¢ pomiedzy seriami opisany powyzej panel sktadajacy si¢ z 5 probek przeanalizowano dwa razy

dziennie w ciggu 5 dni testowania, uzywajac w kazdym przypadku trzech serii testu w jednym miejscu testowania (5 probek

x 2 serie na dzien x 3 serie x 5 dni). Podsumowanie wynikow wedlug serii przedstawia Tabela 6 i Tabela 7. Nie wystapity

statystycznie istotne réznice pomigdzy wynikami uzyskanymi dla serii dla czynnika II (p=1,000) Iub czynnika V (p=1,000).

Tabela 6. Podsumowanie wynikow odtwarzalnosci wedtug serii — czynnik Il

Identyfikator probki Seria 1 Seria 2 Seria 3 % catkowitej
zgodnosci
wg probki

NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (30/30)

HET czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

HOM czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

PRAWIDLOWY czynnik
11/ HOM czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

PRAWIDLOWY czynnik
Il / HET czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

% catkowitej
zgodnosci wg serii

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (150/150)

Tabela 7. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug serii — czynnik V

Identyfikator prébki Seria 1 Seria 2 Seria 3 % catkowitej
zgodnosci
wg probki

NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (30/30)

HET czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

HOM czynnik Il /
PRAWIDLOWY czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

PRAWIDLOWY czynnik
Il / HOM czynnik V

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)
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PRAWIDLOWY czynnik 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (30/30)
Il / HET czynnik V
% catkowitej 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) 100% (150/150)
zgodnosci wg serii
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22 Lokalizacje siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telephone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

European Headquarters

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telephone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

23 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy przygotowaé nast¢pujace informacje:

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny

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 oddzialéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

24 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
® Nie uzywac ponownie
LOT Kod serii
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Symbol Znaczenie

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL Kontrola

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

%%leﬁﬁlbm

Zakres temperatury

(\% Zagrozenia biologiczne
CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

@ Importer
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

+ 1408 541 4191
+ 1408 541 4192

[EC[REP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

+33 563 825 300
+33 563 825 301

[ cH |ReP]

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Historia zmian

Opis zmian: 301-0590, wer. D do wer. E

Punkt Opis zmiany
W catym Dodano GeneXpert Infinity System.
dokumencie
5 Usunieto okreslenie ,reczny” z opisu skanera kodow kreskowych.
8 Usunieto punktor dotyczacy kontroli DNA HemoslIL Fll & FV, nr kat. 0020003500.
13 Oddzielne procedury dla GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System.
14 Zaktualizowano informacje dotyczace kontroli zewnetrznych.
25 Dodano punkt ,Historia zmian”.
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