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//Cephe,-d Skrécona instrukcja obstugi — Xpert® Xpress GBS

EEI Jest to skrécona instrukcja wykonywania badar w miejscu opieki nad pacjentem. Petng instrukcje uzycia (dokument 302-9599-PL) mozna
znalez¢ na dotaczonej ptycie CD lub na stronie internetowej Cepheid.

WAZNE: Nosi¢ jednorazowe rekawiczki ochronne, trzymac kartridz w pozycji pionowej, sprawdza¢ go pod katem wyciekéw lub innych
uszkodzen, nie potrzasa¢ nim, nie uzywaé uszkodzonego kartridza, nie dotykac probdéwki reakcyjne;.

Test ten mozna wykona¢ za pomoca podwdjnego wymazu z pochwy/odbytnicy. Do przeprowadzenia testu Xpert Xpress GBS wymagany jest
jeden wymaz. Petna instrukcja pobierania i przechowywania prébek: dokument 302-9599-PL.

Uwaga: Przed uzyciem poczekaéd, az kartridz osiggnie temperature pokojowa (25+3°C).

Przygotowac kartridz

1. Otworzyc¢ wieczko 2. Zdjqc¢ zatyczke z jednej 3. Wlozy¢ tylko jeden wymaz 4. Sprawdzié¢, czy 5. Zamknqg¢
kartridza. wymazdéwki. Wykonacé wymaz, do komory probki kartridza. wymazdéwka swobodnie wieczko kartridza
pocierajgc obie wymazdéwki Odtamac wymazdéwke w unosi sie w komorze.
ruchem obrotowym przez miejscu oznaczenia wyniku.
piec sekund.
Drugq wymazdéwke, nadal Nie wktadac obu wymazéwek

przymocowanq do zatyczki, do kartridza.
wiozyc z powrotem do
probdwki transportowej.
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Uwaga: Nie trzymac Uwaga: Uzyc¢ gazy lub Uwaga: Nie pozostawiac
wymazdwki ponizej oznaczenia  podobnego materiatu w celu koricéwki wymazdéwki
wyniku. zminimalizowania ryzyka w wycieciu kartridza
zanieczyszczenia.
Rozpoczecie badania przy uzyciu GeneXpert Dx System
1. W menu gtéwnym GeneXpert 2. Wprowadzi¢ recznie lub 3.Sprawdzi¢, czy dane pacjenta 4. Zatadowac kasete do modutu
Dx klikna¢ przycisk Nowe zeskanowac Identyfikator i kasety sa prawidtowe, z migajacym zielonym
badanie (Create test). prébki i Identyfikator pacjenta. a nastepnie klikna¢ przycisk Swiattem. Zamkna¢ drzwiczki
Zeskanowac kod kreskowy na Rozpocznij test (Start test). modutu, az zielone $wiatto
kartridzu testu. przestanie migac.

Uwaga: Test ten mozna réwniez wykonaé w systemie GeneXpert Infinity. Instrukcje systemu GeneXpert Infinity: dokument 302-9599-PL.

Interpretacja wynikéw

Wyniki sa wyliczane przez aparat GeneXpert Instrument Systems na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i wbudowanych algorytmoéw
obliczeniowych, a nastepnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikéw. Wiecej informacji na temat interpretacji wynikéw: dokument 302-
9599-PL.

Wynik Interpretacja
WYNIK DODATNI POD WZGLEDEM ‘ Wykryto sekwencje docelowa DNA bakterii GBS — przypuszczalna kolonizacja GBS.
GBS (GBS — POSITIVE)

WYNIK UJEMNY POD WZGLEDEM ‘ Nie wykryto docelowego DNA GBS — przypuszczalnie brak kolonizacji GBS.
GBS (GBS — NEGATIVE)

NIEWAZNY (INVALID) Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci docelowego DNA GBS. Kontrola SPC i/lub SAC nie
powiodta sie i nie spetnia kryteridw akceptacji.
BLAD (ERROR) Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci docelowego DNA GBS. Wystapita awaria elementu

systemu, osiagnieto maksymalne ci$nienie lub kontrola sondy nie powiodta sie.
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Procedura powtérzenia testu
W celu powtérzenia badania z wynikiem BRAK WYNIKU
(NO RESULT), NIEWAZNY (INVALID) lub BLAD (ERROR) nalezy
uzy¢ nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego
kartridza). Uzy¢ pozostatej probki wymazu do ponownego badania.
1.  Wyjac pozostaty wymaz z probéwki transportowe;j.
2. Wprowadzi¢ wymazdéwke do komory na prébke nowego
kartridza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci*

e  Probki biologiczne, w tym zuzyte kartridze i produkty stuzace
do przenoszenia materiatu, powinno sie traktowac jako
mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Przestrzega¢
standardowych procedur obowiazujacych w placéwce.
Dodatkowe wytyczne dotyczace postepowania z prébkami sa
dostepne w dyrektywie 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony
pracownikéw przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na
dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy.

e Nie wolno otwieraé wieczka kartridza testu Xpert Xpress GBS
w celu innym niz dodanie prébki.

e  Przed przetwarzaniem i po przetwarzaniu prébek testem Xpert
Xpress GBS powierzchnie/obszary robocze nalezy czysci¢ 10%
roztworem wybielacza.

e  Nie uzywac kartridza, ktéry zostat upuszczony lub wstrzasniety
po dodaniu prébki.

e Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress GBS stuzy do
wykonania jednego testu. Nie uzywac¢ ponownie zuzytych
kartridzy.

e Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w instytucji procedur
dotyczacych odpaddw Srodowiskowych w zakresie
odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy
i niewykorzystanych odczynnikéw. Zuzyte kartridze moga
przejawia¢ cechy odpadéw chemicznych i niebezpiecznych.
Zapoznac sie z krajowymi lub regionalnymi procedurami
utylizacji odpadéw medycznych i chemicznych.

*Petny opis mozna znalez¢é w petnej wersji instrukcji uzycia

Substancje potencjalnie interferujace*
Substancje potencjalnie interferujace®® oznaczono na
podwyzszonym poziomie dla o$miu (8) endogennych i dwudziestu
pieciu (25) egzogennych substancji, ktére moga wystepowac
w prébkach z pochwy/odbytnicy i tylko z pochwy. W przypadku
dwudziestu o$miu (28) testowanych substancji nie zaobserwowano
zaktécen w wykrywaniu GBS. Pie¢ substancji miato zaktécajacy
wplyw na test Xpert Xpress GBS, gdy testowano je powyzej
poziomdw wskazanych ponizej. Miana i stezenia na najwyzszym
mozliwym poziomie bez oznak zaktécen wskazano ponizej:

+  Zel Aquasonic 20% (obj./obj.)

*  Multi-Gyn FloraPlus w stezeniu 75% (wag./obj.)

*  PeptoBismol 40% (obj./obj.)

*  Olejek do skéry przy 2/3 pokrycia bawetnianego wacika

*  Xyloproct 8% (obj./obj.)
*Pelny opis mozna znalez¢ w petnej wersji instrukcji uzycia
@ Pelna lista substancji egzogennych i endogennych — patrz petna
instrukcja uzycia

Ograniczenia

e  Btedne wyniki testu moga wynika¢ z niewtasciwego pobrania,
obstugi, przechowywania prébek, btedu technicznego lub
pomieszania prébek. Uwazne przestrzeganie instrukgcji

Historia zmian
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zawartych w niniejszej ulotce jest wazne, aby unikna¢ btednych
wynikow.

e  Skutecznosc testu Xpert Xpress GBS zwalidowano wytacznie
za pomoca procedur opisanych w niniejszej Instrukcji uzycia.
Modyfikacja tych procedur moze wplynaé¢ na skutecznosc
testu.

e Test Xpert Xpress GBS zostat zwalidowany wytacznie przy
uzyciu prébki wymazu z pochwy/odbytnicy przy uzyciu
zestawu do pobierania firmy Cepheid.

¢ Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci kolonizacji GBS.
Fatszywie ujemne wyniki moga wystapi¢, jesli organizm jest
obecny na poziomach ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

e Test Xpert Xpress GBS nie zapewnia wynikéw pod katem
wrazliwosci na antybiotyki. Do przeprowadzenia testéw
wrazliwosci, zalecanych dla kobiet uczulonych na penicyline,
konieczne jest uzyskanie izolatéw z posiewdw.

e Na wyniki testu moze mie¢ wplyw jednoczesna terapia
antybiotykowa. DNA GBS moze by¢ nadal wykrywane po
terapii antybiotykowej.

e Wohplyw substancji zaktécajacych zostat oceniony tylko dla tych
wymienionych w niniejszej dokumentacji. Zaktécenie
substancjami innymi niz opisane moze prowadzi¢ do btednych
wynikdw.

¢  Woynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnosé¢
zywych drobnoustrojéw.

e Mutacje w regionach wiazania starteréw lub sond moga
wplywac na wykrywanie nowych lub nieznanych wariantéw i
moga prowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie ujemnego.

e Niniejszy test zostal zwalidowany na wymazach
z pochwy/odbytnicy pobranych w okresie przedporodowym
lub w trakcie porodu od kobiet w ciazy nieotrzymujacych
antybiotykéw. Stosowanie tego testu nie zostato zatwierdzone
u kobiet w ciazy, ktére otrzymaty antybiotyki w ciagu 14 dni
przed pobraniem prébki.

e Dane kliniczne obejmuja uczestnikéw badania w wieku
co najmniej 14 lat, ktérzy nie przyjmowali antybiotykéw. Grupa
wiekowa 14-17 lat dla uczestniczek, ktére nie stosowaty
antybiotykoterapii, obejmuje dwie prébki z pochwy/odbytnicy
pobrane w trakcie porodu oraz zero prébek z
pochwy/odbytnicy pobranych przed porodem.

Wsparcie techniczne
Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid nalezy przygotowa¢ nastepujace informacje:

*  Nazwa produktu

*  Numer serii

*  Numer seryjny aparatu

*  Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

*  Wersja oprogramowania

*  Numer znacznika ustugi komputerowej (jesli dotyczy)
Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowe;j.

Ponizsze informacje znajduja sie w petnej instrukcji uzycia
(dokument 302-9599-PL) dla ponizszych zagadnien:
Przeznaczenie, przechowywanie i obstuga, kontrola jakosci,
dostarczone materialy, pobieranie i transport prébek, zagrozenia
chemiczne i charakterystyka dziatania.

Zmiana Data wejscia w zycie Opis zmian

B Aktualny

Brak zmian w skréconej tresci IFU, aktualizacja dotyczy tylko dokumentéw wewnetrznych.
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