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1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress CoV-2 plus

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Xpress CoV-2 plus

3 Przeznaczenie

Xpert Xpress CoV-2 plus to test wykorzystujacy reakcj¢ real-time RT-PCR przeznaczony do wykrywania jakosciowego
kwaséw nukleinowych wirusa SARS-CoV-2 w probkach wymazow z jamy nosowo-gardtowej lub wymazoéw z przednie;j
cze$ci jamy nosowej uzyskanych od oséb spetniajacych kryteria kliniczne i/lub epidemiologiczne pod katem choroby
COVID-19, a takze od 0s6b bez objawdéw lub innych powodow pozwalajacych podejrzewac¢ zakazenie COVID-19. Wyniki
umozliwiaja identyfikacje RNA wirusa SARS-CoV-2.

Wyniki dodatnie wskazuja obecno$¢ RNA wirusa SARS-CoV-2. Do okreslenia statusu infekcji pacjenta niezbgdne jest
uwzglednienie korelacji stanu klinicznego z wywiadem medycznym oraz wszystkich innych informacji diagnostycznych.
Wyniki dodatnie nie wykluczaja zakazenia bakteryjnego lub nadkazenia innymi wirusami. Wykryty czynnik chorobotworczy
moze nie stanowi¢ definitywnej przyczyny choroby.

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

3.1 Uzytkownik docelowy/srodowisko

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

4 Podsumowanie i objasnienie

Wybuch choroby uktadu oddechowego o nieznanej etiologii w miescie Wuhan w prowincji Hubei w Chinach zostat
poczatkowo zgloszony Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) 31 grudnia 2019 r.! Chinskie wladze zidentyfikowaty
nowego koronawirusa (2019-nCoV), ktéry spowodowat tysigce potwierdzonych zakazen u ludzi i rozprzestrzenit si¢

na catym $wiecie, powodujac pandemi¢ choroby koronawirusowej 2019 (COVID-19). Odnotowano przypadki cigzkiej
choroby i zgony. Migdzynarodowy Komitet Taksonomii Wirusow (ICTV) zmienit nazwe wirusa na SARS-CoV-22. Wyniki
kliniczne zakazenia COVID-19 moga by¢ rézne, od bezobjawowej lub tagodnej infekeji géornych drog oddechowych, przez
cigzka chorobe¢ dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc i niewydolno$¢ oddechowa, do $mierci w niektorych
przypadkach.

The Xpert Xpress CoV-2 plus to molekularny test diagnostyczny in vitro, ktory pomaga w wykrywaniu i diagnozowaniu
SARS-CoV-2 i jest oparty na szeroko stosowanej technologii amplifikacji kwasow nukleinowych. Test The Xpert Xpress
CoV-2 plus zawiera startery, sondy oraz kontrole wewnetrzne stosowane w metodzie RT-PCR do jako$ciowego wykrywania
in vitro RNA wirusa SARS-CoV-2 w probkach wymazéw z jamy nosowo-gardtowej i/lub wymazdéw z przedniej czgsci
nosa.

Termin ,,wykwalifikowane laboratoria” odnosi si¢ do laboratoriow, w ktoérych wszyscy uzytkownicy, analitycy i wszelkie
osoby zglaszajace wyniki uzycia tego urzadzenia sg biegte w wykonywaniu testow RT-PCR w czasie rzeczywistym.
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5 Zasada procedury

Test Xpert Xpress CoV-2 plus jest automatycznym testem diagnostycznym in vitro przeznaczonym do jako§ciowego
wykrywania wirusowego RNA SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress CoV-2 plus jest wykonywany w systemie GeneXpert
system with touchscreen. Startery i sondy w tescie Xpert Xpress CoV-2 plus sa zaprojektowane do amplifikacji i
wykrywania unikalnych sekwencji w genach nukleokapsydu (N), otoczki (E) i polimerazy RNA zaleznej od RNA (RdRP)
genomu wirusa SARS-CoV-2.

System GeneXpert system with touchscreen automatyzuje i integruje przygotowanie probek, ekstrakcje i amplifikacje
kwasow nukleinowych oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych przy uzyciu testow
PCR i RT-PCR w czasie rzeczywistym. System sktada si¢ z urzadzenia, ekranu dotykowego oraz zainstalowanego
fabrycznie oprogramowania do przeprowadzania testow i przegladania wynikéw. System wymaga stosowania
jednorazowych kartridzy, ktore zawierajg odczynniki RT-PCR i w ktorych przebiega proces RT-PCR. Poniewaz kartridze sa
autonomiczne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migedzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemu znajduje
si¢ w dokumencie GeneXpert System with Touchscreen Operator Manual.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus zawiera odczynniki do wykrywania RNA SARS-CoV-2 w wymazie z nosogardzieli lub
wymazie z przedniej cz¢sci nosa. Kartridz uzywany przez aparat GeneXpert zawiera rowniez kontrole przetwarzania probki
(SPC, ang. Sample Processing Control) oraz kontrol¢ sondy (PCC, ang. Probe Check Control). Kontrola SPC shuzy do
sprawdzania odpowiedniego przetworzenia probki oraz monitorowania obecnosci potencjalnych inhibitoréw w reakcji RT-
PCR. SPC potwierdza rowniez, ze warunki reakcji RT-PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie dla reakcji amplifikacji
oraz ze odczynniki RT-PCR dziataja prawidlowo. PCC weryfikuje nawadnianie odczynnikéw, napetnianie probowek PCR

i potwierdza obecno$¢ wszystkich sktadnikoéw reakceji w kartridzu, w tym monitorowanie integralnosci sondy i stabilnosci
barwnika.

Probke umieszcza si¢ w probowcee do transportu wirusa zawierajacej 3 ml pozywki do transportu wirusa, 3 ml soli
fizjologicznej lub 2 ml eNAT™. Probke nalezy krotko wymieszaé poprzez szybkie odwracanie probowki do pobierania 5
razy. Nalezy przenies¢ probke dostarczong pipeta transferowa do komory probki kasety Xpert Xpress CoV-2 plus. Kartridz
GeneXpert umieszcza si¢ w urzadzeniu GeneXpert, ktére wykonuje bezobstugowe, zautomatyzowane przetwarzanie probek
oraz badanie metodg RT-PCR w czasie rzeczywistym w celu wykrycia wirusowego RNA.

6 Materialy dostarczone

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

Kartridze testu Xpert Xpress CoV-2 plus ze 10

zintegrowanymi komorami reakcyjnymi

Kulka 1, Kulka 2 i Kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
Odczynnik lizujgcy (izotiocyjanian guanidyny) 1,0 ml na kartridz
Odczynnik wigzacy 1,0 ml na kartridz
Odczynnik do elucji 2,0 ml na kartridz
Odczynnik ptuczgcy 0,5 ml na kartridz
Jednorazowe pipety transferowe 10-12 szt. na zestaw
Ulotka 1 na zestaw

e Instrukcje dotyczace znalezienia pliku ADF i dokumentacji, takiej jak ulotka dotaczona do opakowania, na stronie
www.cepheid.com.

Skrécona instrukcja obstugi 2 na zestaw
Tylko do uzytku z urzadzeniem GeneXpert Xpress
System
Uwada Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
9 www.cepheidinternational.com na karcie SUPPORT (WSPARCIE).
4 Xpert® Xpress CoV-2 plus
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Uwaga

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

o Kasety testowe Xpert Xpress CoV-2 plus nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28°C.
e Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
o Nie uzywac kartridza, ktory jest mokry lub nieszczelny.

8 Materialy wymagane, ale niewchodzace w skiad zestawu

Nylonowa wymazoéwka flokowana (Copan nr kat. 502CS01, 503CS01) lub odpowiednik

Wirusowe podloze transportowe, 3 ml

0,85-0,9% (m/obj.) roztwor soli fizjologicznej, 3 ml

Zestaw do pobierania probek z nosogardzieli pod katem wiruséw (Cepheid nr kat. SWAB/B-100, Copan P/N 305C) lub
odpowiednik

Zestaw do pobierania probek z nosa na wirusy (Cepheid nr kat. SWAB/F-100, Copan P/N 346C) lub odpowiednik
System GeneXpert, ekran dotykowy z wbudowanym czytnikiem kodow kreskowych, instrukcja obstugi operatora
System operacyjny Cepheid OS

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Kontrole zewnetrzne ZeptoMetrix®

e Kontrola zewngtrzna koronawirusa 2 zwigzanego z SARS (SARS-CoV-2), nr katalogowy NATSARS(COV2)-ERC
e Kontrola ujemna koronawirusa 2 zwigzanego z SARS (SARS-CoV-2), nr katalogowy NATSARS(COV2)-NEG

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

e Podloze molekularne eNAT do pobierania i konserwacji, 2 ml podloza w proboéwce + wymazoéwka Copan Minitip
FLOQSwab w rozrywanym woreczku, nr katalogowy firmy Copan 6U074S01

e Podloze molekularne eNAT do pobierania i konserwacji, 2 ml podloza w probéwce + wymazoéwka Copan Regular
FLOQSwab w rozrywanym woreczku, nr katalogowy firmy Copan 6U073S01

10 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

10.1 Ogdlne

Do diagnostyki in vitro.

Pozytywne wyniki wskazuja na obecno§¢ RNA SARS-CoV-2.

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowa¢ jako material potencjalnie zakazny.
Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktore probki biologiczne moga by¢ zakazne, wszystkie nalezy
obstugiwac z zachowaniem standardowych srodkoéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé
w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention* oraz w instytucie Clinical and Laboratory
Standards Institute.’

e Postepuj zgodnie z procedurami bezpieczenstwa ustalonymi przez instytucj¢ w zakresie pracy z chemikaliami i
postepowania z probkami biologicznymi.

e Informacje dotyczace bezpieczenstwa i postgpowania mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania Copan
eNAT®. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu tiocyjanianu guanidyny z podchlorynem sodu (wybielaczem) lub
innymi wysoce reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy i zasady. Mieszaniny te moga uwalnia¢ szkodliwy gaz.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako materiaty
potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkoéw ostroznosci. Skonsultuj si¢ z personelem
odpowiedzialnym za odpady Srodowiskowe w swojej placowce w sprawie wlasciwego usuwania uzytych kartridzy,
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ktére mogg zawiera¢ material amplifikowany. Materiat ten moze wykazywac cechy odpadoéw niebezpiecznych zgodnie z
federalng ustawa EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA), co wymaga spelnienia okreslonych wymogoéw
dotyczacych utylizacji. Sprawdz przepisy stanowe i lokalne, poniewaz moga si¢ r6zni¢ od federalnych przepisow
dotyczacych utylizacji. Instytucje powinny sprawdzi¢ wymagania dotyczace usuwania odpadow niebezpiecznych w
swoich krajach.

10.2 Prébki

Podczas transportu probek nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewnic¢ ich integralno$é
(patrz Rozdzial 12, Pobieranie, transport i przechowywanie probek). Stabilnos¢ probek w warunkach transportu innych niz
zalecane nie zostata oceniona.

10.3 Test/odczynnik

Nie nalezy otwiera¢ wieczka kartridza Xpert Xpress CoV-2 plus, z wyjatkiem momentu dodawania probki.

Nie uzywac¢ kartridza, ktory upadl po wyjeciu z opakowania.

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

Nie nalezy umieszcza¢ etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym na
kartridzu.

Nie uzywac kartridza z uszkodzona etykieta z kodem kreskowym.

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

Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie ich daty waznosci.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress CoV-2 plus stuzy do wykonania jednego testu. Nie uzywaé¢ ponownie
przetworzonych kartridzy.

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

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

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

W przypadku rozlania probek lub kontroli zatozy¢ rekawiczki i zebraé rozlang substancj¢ za pomoca papierowych
recznikow. Nastepnie doktadnie wyczysScic zanieczyszczony obszar 10% $wiezo przygotowanym wybielaczem
chlorowym do uzytku domowego. Czas kontaktu powinien wynosi¢ co najmniej dwie minuty. Upewnic¢ si¢, ze obszar
roboczy jest suchy, a nastepnie usungé pozostatosci wybielacza 70% roztworem denaturowanego etanolu. Przed
kontynuowaniem pracy nalezy poczekac, az powierzchnia catkowicie wyschnie. W przypadku zanieczyszczenia lub
rozlania substancji mozna takze postepowaé zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w instytucji. W
przypadku sprzetu nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami jego producenta dotyczacymi dekontaminacji sprzetu.

11 Zagrozenia chemiczne$.?

Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia wedlug GHS ONZ:

e Dziala szkodliwie po polknigciu.

o Moze by¢ szkodliwy w kontakcie ze skora.

e Powoduje podraznienie oczu.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia wedlug GHS ONZ:

e Zapobieganie

e Po uzyciu doktadnie umyc¢ rece.
e Sposob postgpowania w razie kontaktu

W przypadku zlego samopoczucia nalezy skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Jesli wystapi podraznienie skory: Zasiggna¢ porady/zglosic¢ si¢ do lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowa¢ ptukanie.
e Jesli podraznienie oczu utrzymuje si¢: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ do lekarza.
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12 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

Wiasciwe pobieranie, przechowywanie i transport probek ma kluczowe znaczenie dla dziatania tego testu. Nieodpowiednie
pobranie probki, niewtasciwe obchodzenie si¢ z probka i/lub jej transport moga skutkowad falszywym wynikiem.
Informacje na temat procedury pobierania wymazu z jamy nosowo-gardlowej znajduja si¢ w punkcie 12.1, a na temat
procedury pobierania wymazu z przedniej czg¢éci jamy nosowej w punkcie 12.2.

Wymaz z jamy nosowo-gardtowej i wymaz z przedniej czgsci jamy nosowej mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej (15-30°C) przez maksymalnie 48 godzin w podtozu do transportu wirusow, soli fizjologicznej lub podtozu eNAT
do czasu przeprowadzenia testoéw na GeneXpert Instrument Systems. Probki wymazu z jamy nosowo-gardlowej i wymazu

z przedniej cze$ci nosa mogg tez by¢ przechowywane w lodowce (2—-8°C) do siedmiu dni w podtozu do transportu wirusow,
soli fizjologicznej lub podtozu eNAT do czasu przeprowadzenia testow na GeneXpert Instrument Systems.

Nie zamraza¢ probek wymazow z jamy nosowo-gardlowej i przedniej czesci nosa pobranych do soli fizjologicznej i eNAT.
Patrz Wytyczne WHO dotyczace bezpieczenstwa biologicznego w laboratoriach w zwiazku z chorobg koronawirusowa 2019
(COVID-19).

12.1 Procedura pobierania wymazu z nosogardta

1. Wprowadzi¢ wymazowke do jednego z nozdrzy, przesuwajac ja do tylnej czesci nosogardzieli (patrz Ilustracja 1).

llustracja 1. Pobieranie wymazu z nosogardta
2. Obraca¢ wymazowke, kilkakrotnie mocno pocierajac nia o $cianki nosogardta.

3. Wyja¢ wymazowke i umiescic ja w proboéwcee zawierajacej 3 ml podtoza transportowego dla wirusow, 3 ml roztworu soli
fizjologicznej lub 2 ml eNAT.

4. Ulamac¢ trzonek wymazowki na wskazanej linii zlamania i szczelnie zamkna¢ probowke do pobierania probek.

12.2 Procedura pobierania wymazu z przedniej czesci jamy nosowej

1. Wprowadzi¢ wymazéwke nosowa w nozdrze, na gtebokos¢ od 1 do 1,5 cm. Obraca¢ wymazowke przez 3 sekundy,
dociskajac ja do wngtrza nozdrza, a jednoczesnie palcem dociskajac wymazowke od zewngtrznej strony nozdrza (patrz
[lustracja 2).
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llustracja 2. Pobieranie wymazu z przedniej czesci jamy nosowej dla pierwszego nozdrza

2. Uzywajac tej samej wymazowki, powtorzy¢ procedure dla drugiego nozdrza. Rowniez zastosowac nacisk zewngtrzny
drugiego nozdrza (patrz Ilustracja 3). Aby uniknaé¢ kontaminacji probki, nie wolno dotyka¢ koncowka wymazowki

niczego poza wnetrzem nozdrza.

llustracja 3. Pobieranie wymazu z przedniej cze¢sci jamy nosowej dla drugiego nozdrza

3. Wyja¢ wymazowke i umiesci¢ w probowce zawierajacej 3 ml podtoza transportowego do wiruséw, 3 ml soli
fizjologicznej lub 2 ml podtoza eNAT. Ztama¢ wymazowke na poziomie oznaczonym linig i szczelnie zamkna¢ zakretka

probowke do pobierania probek.

13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

Uwaga Wazne: Test nalezy rozpocza¢ w ciggu 30 minut od dodania prébki do kartridza.

1.
2,
3.

Wyja¢ kartridz z opakowania.

Sprawdzié, czy proboéwka do transportu probki jest zamknigta.

Wymiesza¢ probke, szybko odwracajac probowke transportowa 5 razy. Otworzy¢ zatyczke na probéwce do transportu

probki.
Otworzy¢ kartridz.

Wyja¢ pipete transferowa z opakowania.

Xpert® Xpress CoV-2 plus
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6. Nalezy catkowicie $cisna¢ gorng gruszke pipety transferowej i umiesci¢ koncowke pipety w probéwcee do transportu
probki (patrz Ilustracja 4).

Numer Opis
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Scisnaé tutaj
Pipeta
Zbiorniczek przelewowy

Probka

A~ w0 N

&O—-®

@ =

llustracja 4. Pipeta transferowa
7. Nalezy powoli zwolni¢ gérng gruszke pipety, aby napehi¢ pipete przed wyjeciem jej z probowki. Po napetnieniu pipety
nadmiar probki bedzie widoczny w gruszce zbiorniczka przelewowego pipety (patrz Ilustracja 4). Sprawdzi¢, czy pipeta
nie zawiera pecherzykow powietrza.

8. Aby przenies¢ probke do kartridza, nalezy ponownie catkowicie §cisna¢ gorna gruszke pipety transferowej, aby oprozni¢
zawarto$¢ pipety do duzego otworu (komory na probke) kartridza pokazanego na rysunku Ilustracja 5. Zuzyta pipete
nalezy zutylizowac.

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 5. Kartridz testu Xpert Xpress CoV-2 plus (widok z géry)

Przenie$¢ catg objetos¢ ptynu do komory na probke. Jesli do kartridza zostanie dodana niewystarczajgca objetos¢

Uwaga probki, mogg wystapi¢ wyniki fatszywie ujemne.

9. Zamkna¢ wieczko kartridza.

13.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewngtrzne, ktorych opis zawiera Sekcja 9 sa dostepne, ale nie sa dostarczane. Mozna stosowac je zgodnie z
lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w zaleznosci od okolicznosci.

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

1. Wymiesza¢ kontrolg, 5 razy szybko odwracajac probowke z kontrola zewngtrzna.
2. Odkreci¢ zakretke probowki z kontrolg zewngtrzna.

3. Otworzy¢ wieczko kartridza.

Xpert® Xpress CoV-2 plus 9
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4. Zapomoca czystej pipety transferowej przenie$¢ jedno zaciagniecie probki kontroli zewnetrznej do duzego otworu
(komory na probke) kartridza, co przedstawia Ilustracja 5.

5. Zamkna¢ wieczko kartridza.

14 Rozpoczynanie testu w systemie Cepheid OS 1.0

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sie, ze system zawiera moduty z systemem operacyjnym Cepheid

Wazne OS 1.0 lub nowszym oraz odpowiedni plik definicji testu (Assay Definition File) zostat zaimportowany do
oprogramowania.
Wasz W tym punkcie wymieniono domysine etapy obstugi systemu . Szczegotowe instrukcje znajduja sie w Instrukcji
azne :
obsftugi systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.
Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.
1. Wilacz system :
a) Wilacz urzadzenie GeneXpert II lub GeneXpert IV. Przetacznik zasilania znajduje si¢ z tytu urzadzenia. Nacisnij
przetacznik, aby ustawi¢ go w pozycji ON (]).
b) Wiacz ekran dotykowy. Przelacznik zasilania znajduje si¢ z tytu ekranu dotykowego. Nacisnij przetacznik, aby
ustawi¢ go w pozycji ON (]).
2. Zalogyj si¢ do oprogramowania Cepheid OS, uzywajac swojej nazwy uzytkownika i hasta.
3. Na ekranie glownym dotknij NOWY TEST (NEW TEST).
4. Wprowadz identyfikator pacjenta.
5.  Dotknij opcji KONTYNUUJ (CONTINUE) i POTWIERDZ (CONFIRM).
6. Wprowadz identyfikator probki.
7. Dotknij opcji KONTYNUUJ (CONTINUE) i POTWIERDZ (CONFIRM).
8. Zeskanuj kod kreskowy kartridza. Trzymaj kartridz w odlegtosci okoto 10 cm (4 cali) od skanera.
Uwada Jesli kod kreskowy na kartridzu Xpert Xpress SARS-CoV-2 nie zostanie zeskanowany, powtérz test z uzyciem nowego
93 \artridza.
9. Po zeskanowaniu dotknij opcji POTWIERDZ (CONFIRM).
10. Jesli uzytkownik nie jest zalogowany, pojawi si¢ ekran ,,Wprowadz dane uwierzytelniajace, aby kontynuowac (Enter
Credentials to Continue)”. Wprowadz swoj identyfikator uzytkownika i hasto oraz stuknij Zaloguj (Login).
11. Pojawi si¢ ekran przygotowania kartridza. Obejrzyj film (w razie potrzeby) i przygotuj kartridz, jesli jeszcze tego nie
zrobiono. Dotknij KONTYNUUJ (CONTINUE).
12. Zataduj przygotowany kartridz.
13. Otworz drzwiczki modutu przyrzadéw ponizej migajacego zielonego $wiatta.
14. Umies$¢ kartridz na dnie wneki modutu z etykietg kartridza skierowang na zewnatrz.
Uwada Nie wytgczaj ani nie odtgczaj aparatéw podczas testu. Wytgczenie lub odtgczenie od zasilania aparatu GeneXpert lub
9 ekranu dotykowego spowoduje zatrzymanie testu.
15. Doci$nij drzwiczki modutu, aby je zamknaé¢. Drzwiczki zatrzasng si¢, migajace zielone $wiatto zmieni si¢ na state
zielone, pojawi si¢ ekran tadowania testu (Test Loading), a nastgpnie ekran uruchamiania testu (Test Running).
Po zakoniczeniu testu pojawi si¢ ekran zakonczenia testu (Test Completed).
16. Usun kartridz i zutylizuj go zgodnie z zasadami dotyczacymi utylizacji odpadéw niebezpiecznych obowiazujacymi w
danej instytucji.
17. Dotknij opcji RAPORT (REPORT), aby wys$wietli¢ raport z testu.
10 Xpert® Xpress CoV-2 plus
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15 Wyswietlanie wynikéw w oprogramowaniu Cepheid OS
w wersji 1.0

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikdw w oprogramowaniu
Cepheid OS w wers;ji 1.0. Szczegdtowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.

W przypadku raportowania wynikéw za pomoca LIS, nalezy sie upewnié¢, ze wyniki w systemie LIS odpowiadajg
Uwaga wynikom w aparacie dla danego identyfikatora pacjenta; jesli wyniki nie sg zgodne, wéwczas nalezy raportowaé
wytgcznie wyniki zgtaszane przez aparat.

1. Klikna¢ ikong Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

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

16 Rozpoczynanie badania w oprogramowaniu Cepheid OS
w wersji 2.1 lub nowszej

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne ® W systemie jest uruchomione oprogramowanie Cepheid OS w prawidtowej wersji, pokazanej w punkcie ,,Materiaty wymagane,
ale nie dostarczone”.

o Wiasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

Uwaga Zostanie wy$wietlony domysiny cykl pracy. Administrator systemu moze zmieni¢ cykl pracy.

Wiaczy¢ system GeneXpert z ekranem dotykowym.
Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu, podajac nazwg uzytkownika i hasto.
Na karcie Moduty dotkna¢ przycisku Rozpocznij badanie (Start Test).

el

Postgpowac zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie, aby utworzy¢ nowy test i wprowadzi¢ informacje o
pacjencie i probee.

5. Zeskanowac lub recznie wprowadzi¢ numer seryjny kartridza. Podczas skanowania nalezy trzymacé kartridz w
odleglosci okoto 3—7 cm (1-3 cali) od skanera. Skaner wyswietli zielony krzyzyk, ktory nalezy wysrodkowaé
na kodzie kreskowym. Skanowanie zostaje zakonczone po ustyszeniu sygnatu dzwigkowego. Dotkna¢ przycisku
Kontynuuj (Continue).

6. Wybra¢ zadany test i dotkng¢ przycisku Kontynuuj (Continue).

7. W razie potrzeby obejrze¢ film dotyczacy przygotowania kartridza.

8. Na ekranie Potwierdz (Confirm) przejrze¢ wszystkie dane i dotkna¢ przycisku Potwierdz (Confirm).

9. Otworzy¢ drzwiczki modutu pod migajaca zielona lampka i wlozy¢ kartridz.

10. Calkowicie zamkna¢ drzwiczki modutu kartridza, naciskajac je do momentu zablokowania. Rozpocznie si¢ test.

11. Po zakonczeniu testu pojawi si¢ ekran Podsumowanie wynikéw (Results Summary). Otworzy¢ drzwiczki
modutu i wyjac kartridz.

12. Wyrzuci¢ uzyty kartridz do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowiazujaca w
placowece.

17 Wyswietlanie wynikéw w oprogramowaniu Cepheid OS
w wersji 2.1 lub nowszej

Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1 automatycznie zinterpretuje wyniki testow i wyraznie je wyswietli w oknie
Wyswietlanie wynikéw (View Results).

1. Dotkna¢ opcji Wyniki (Results).
2. Dotkng¢ testu, ktory ma zosta¢ wyswietlony na ekranie Wyniki.
3. Klikna¢ przycisk OK.
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4. Aby wygenerowac plik PDF raportu, dotkna¢ przycisku Wy$wietl raport (View Report).
Bardziej szczeg6towe instrukcje dotyczace wyswietlania i przesytania wyniko6w mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
systemu.

18 Kontrole wewnetrzne

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

Kontrola przetwarzania probki (SPC) — zapewnia, ze probka zostala przetworzona prawidtowo. SPC weryfikuje, czy
przetwarzanie probek jest odpowiednie. Ponadto kontrola ta wykrywa hamowanie zwigzane z probka w tescie PCR w
czasie rzeczywistym, zapewnia, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) s odpowiednie dla reakcji amplifikacji, oraz
ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze
by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakoniczy si¢ powodzeniem, jesli spelni zatwierdzone kryteria
akceptacji.

Kontrola sond (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert Instrument System mierzy sygnat
fluorescencji z sond w celu monitorowania ponownego uwodnienia perelek, napetnienia probowki reakcyjnej, integralnosci
sond oraz stabilno$ci barwnika. Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

19 Kontrole zewnetrzne

Kontroli zewngtrznych nalezy uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych
organizacji akredytacyjnych, jesli dotyczy.

Cepheid zaleca, aby wszystkie laboratoria przeprowadzaly zewngtrzng kontrolg jakosci podczas wykonywania testu Xpert
Xpress CoV-2 plus co najmniej z kazda nowa partig i dostawg odczynnikow.

Jesli oczekiwane wyniki dla zewngtrznych materialdw kontrolnych nie zostang uzyskane, rozwaz powtoérzenie kontroli
zewngtrznych przed udostepnieniem wynikow pacjenta. Jesli oczekiwane wyniki dla zewnetrznego materiatu kontrolnego
nie zostang uzyskane po powtorzeniu, rozwaz skontaktowanie si¢ z pomocg techniczng Cepheid.

20 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez system GeneXpert System i sg wyraznie widoczne w oknie View Results
(Widok wynikow). Xpert Xpress CoV-2 plus Test dostarcza wyniki na podstawie wykrycia trzech genow docelowych
zgodnie z algorytmami przedstawionymi w Tabela 1.

Tabela 1. Xpert Xpress CoV-2 plus Mozliwe wyniki

Tekst wyniku N2 E RARP SPC
SARS-CoV-2 POSITIVE (SARS-CoV-2 — + + + +-
DODATNI)

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

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

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

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

INVALID (NIEPRAWIDLOWY) - - - -

Zobacz Tabela 2, aby zinterpretowa¢ wyniki testu dla Xpert Xpress CoV-2 plus.
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Tabela 2. Wyniki testow i ich interpretacja Xpert Xpress CoV-2 plus

Wynik

Interpretacja

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

Wykryto docelowe RNA SARS-CoV-2.

e Jeden lub wigcej docelowych kwasow nukleinowych SARS-CoV-2 (N2,
E lub RdRP) ma Ct w prawidlowym zakresie i warto$¢ koncowa powyzej
ustawienia minimalnego.

e SPC: NA; SPC jest ignorowane, poniewaz mogta wystapi¢ amplifikacja
docelowego koronawirusa.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli
sondy sa poprawne.

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

Nie wykryto docelowego RNA SARS-CoV-2.

e Cele kwasow nukleinowych SARS-CoV-2 (N2, E i RdRP) nie maja
warto$ci Ct w prawidlowym zakresie ani punktu koncowego powyzej
minimalnego ustawienia.

e SPC: PASS (POWODZENIE); wartos¢ Ct dla SPC miesci si¢ w
prawidlowym zakresie, a punkt koncowy jest powyzej ustawienia
minimalnego.

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

INVALID (NIEPRAWIDLOWY)

Kontrola SPC nie spetnia kryteriéw akceptacji. Nie mozna okresli¢
obecnosci ani braku kwaséw nukleinowych SARS-CoV-2. Powtérz test
zgodnie z Sekcja 21.2.

e SPC: FAIL; sygnaty SPC i cele kwasow nukleinowych SARS-CoV-2 nie
maja wartosci Ct w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy jest ponizej
minimalnego ustawienia.

e Krzywa amplifikacji dla jednego lub wigcej genow docelowych (E, N2
lub RdRP) nie spetnia kryteriow akceptacji.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli
sondy sa poprawne.

ERROR (BLAD)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub nieobecnosci SARS-CoV-2.
Powtérz test zgodnie z Sekcja 21.2.

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

Kontrola sondy: FAIL (NIEPOWODZENIE)?; wszystkie lub jeden z
wynikow kontroli sondy stanowia niepowodzenie.

NO RESULT (BRAK WYNIKU)

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub nieobecnosci SARS-CoV-2.
Powtérz test zgodnie z Sekcja 21.2. Komunikat NO RESULT (BRAK
WYNIKU) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Na
przyktad operator zatrzymat test, ktory byt w toku.

e SARS-CoV-2: NO RESULT (BRAK WYNIKU)
e SPC: NO RESULT (BRAK WYNIKU)
e Kontrola sondy: Nie dotyczy.

a Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat spowodowany przekroczeniem dopuszczalnego zakresu
maksymalnego cis$nienia lub awarig elementu systemu.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus ma funkcje wezesniejszego zakonczenia (EAT, ang. Early Assay Termination), ktora
umozliwia uzyskanie wczesniejszych wynikow w przypadku probek o wysokim mianie, jesli sygnat z docelowego kwasu
nukleinowego osiagnie uprzednio okreslony prog przed zakonczeniem petnych 45 cykli PCR. Kiedy miana SARS-CoV-2
sa wystarczajaco wysokie, aby zainicjowac funkcje EAT, krzywa amplifikacji SPC i/lub dodatkowego celu moze nie by¢
widoczna, a ich wyniki moga nie by¢ raportowane.
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21 Powtarzanie testow

21.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtoérzy¢ test

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych wynikow testu, nalezy rozwazy¢ powtorzenie testu zgodnie z instrukcjami, ktore
zawiera Sekcja 21.2.

e  Wynik INVALID (NIEPRAWIDLOWY) oznacza, ze kontrola SPC zakoniczyta si¢ niepowodzeniem lub krzywa
(krzywe) amplifikacji dla jednego lub wigkszej liczby genéw docelowych (E, N2 lub RdRP) nie spetnia (nie spetniaja)
kryteriow akceptacji. Probka nie zostala poprawnie przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie
zostata poprawnie pobrana.

o Wynik ERROR (BLAD) moze by¢ spowodowany migdzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy (Probe Check
Control), awarig komponentu systemu lub przekroczeniem maksymalnych limitéw ci$nienia.

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

Jesli zewnetrzna kontrola nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, powtdrzy¢ test kontroli zewnetrznej lub skontaktowac si¢ z
firma Cepheid w celu uzyskania pomocy.

21.2 Procedura powtorzenia badania

Aby powtérzyé badanie w przypadku wyniku nieokreslonego (NIEWAZNY (INVALID), BRAK WYNIKU (NO RESULT)
lub BLAD (ERROR)), nalezy uzy¢ nowego kartridza.

Nalezy uzy¢ probki pozostatej z oryginalnej probowki transportowej z probka albo nowej proboéwki kontroli zewngtrzne;.

1. Zalozy¢ czyste rekawiczki. Uzy¢ nowego kartridza testu Xpert Xpress CoV-2 plus oraz nowej pipety transferowe;.

2. Upewni¢ sig, ze probowka transportowa z probka lub probéwka z kontrola zewngtrzna jest zamknigta.

3. Wymieszac probke, 5 razy szybko odwracajac probowke transportowa z probka lub probowke z kontrola zewnetrzna.
Odkrecic¢ zakretke probowki z kontrolg zewnetrzng lub probowki transportowej z probka.

4. Otworzy¢ wieczko kartridza.

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

6. Zamknij wieczko kartridza.

22 Ograniczenia

e Skuteczno$¢ Xpert Xpress CoV-2 plus zostata okreslona wylacznie dla probek wymazow z jamy nosowo-gardtowej i
wymazow z przedniej czgéci jamy nosowej. Typy probek inne niz wymaz z jamy nosowo-gardlowej i wymaz z przedniej
cze$ci jamy nosowej nie zostaly ocenione, a charakterystyka dziatania nie jest znana.

e Skutecznos¢ tego testu zostala ustalona na podstawie oceny ograniczonej liczby probek klinicznych. Skuteczno$é
kliniczna nie zostata ustalona dla wszystkich krazacych wariantow, ale oczekuje sie, ze bedzie odzwierciedlaé
dominujace warianty w obiegu w czasie i miejscu oceny klinicznej. Skuteczno$§¢ w momencie testowania moze
si¢ rozni¢ w zaleznos$ci od wariantow w obiegu, w tym nowo pojawiajacych si¢ szczepéw SARS-CoV-2 i ich
rozpowszechnienia, ktore zmieniajg si¢ w czasie.

e Drzialanie tego wyrobu nie zostalo ocenione w populacji zaszczepionej przeciwko wirusowi COVID-19 lub otrzymujace;j
leczenie.

e Wynik ujemny nie oznacza braku zakazenia wirusem SARS-COV-2 i nie powinien stanowi¢ jedynej podstawy do
podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem.

o Wyniki falszywie ujemne moga wystapié, jesli wirus jest obecny na poziomach ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

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

e Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego mutacje w regionach docelowych Xpert Xpress CoV-2 plus
mogga zakldcaé wigzanie starterow i/lub sond, co moze skutkowa¢ brakiem wykrycia obecno$ci wirusa.

Test ten nie moze wykluczy¢ choréb wywotywanych przez inne patogeny bakteryjne lub wirusowe.

Skuteczno$é tego testu zostata zweryfikowana wylacznie przy uzyciu procedur zawartych w tej ulotce. Modyfikacja tych
procedur moze wplynaé na skutecznosc testu.
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e Btledne wyniki testu moga wystapi¢ z powodu niewtasciwego pobrania probki; nieprzestrzegania zalecanych procedur
pobierania, obstugi i przechowywania probek; btedu technicznego; lub pomylenia probek. Uwazne przestrzeganie
instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btgdnych wynikow.

o Kwas nukleinowy wirusa moze utrzymywac si¢ in vivo, niezaleznie od zakazno$ci wirusa. Wykrycie docelowych

analitow nie oznacza, ze odpowiadajace im wirusy sa zakazne lub sa czynnikami wywotujacymi objawy kliniczne.

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

Ten test jest testem jako$ciowym i nie dostarcza wartosci ilosciowej wykrytego organizmu.

Test ten nie zostat oceniony pod katem monitorowania leczenia infekcji.

Ten test nie zostal oceniony pod katem badan przesiewowych krwi ani produktow krwiopochodnych na obecnos¢ wirusa
SARS-CoV-2.

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

Nie ustalono skutecznosci z no$nikami zawierajgcymi tiocyjanian guanidyny (GTC) innymi niz eNAT.

Reaktywno$¢ krzyzowa z organizmami uktadu oddechowego innymi niz opisane w niniejszym dokumencie moze
prowadzi¢ do btednych wynikow.

23 Skutecznosc¢ kliniczna

23.1 Ocena kliniczna — skutecznos¢ testu Xpert Xpress CoV-2 plus na
probkach NPS i NS

Skutecznos¢ testu Xpert Xpress CoV-2 plus zostata oceniona przy uzyciu zarchiwizowanych klinicznych wymazow

z nosogardzieli (NP) i przedniej czgsci nosa (NS) w podtozu do transportu wirusé6w lub uniwersalnym podtozu
transportowym. Zarchiwizowane probki zostaty wybrane kolejno wedtug daty i wezesniej znanego wyniku analizy. Lacznie
164 wymazy NP i 111 probek NS przetestowano za pomoca Xpert Xpress CoV-2 plus rownolegle z testem RT-PCR SARS-
CoV-2 oznaczonym znakiem CE w sposdb randomizowany i zaslepiony.

Dodatni procent zgodnosci (PPA), ujemny procent zgodnosci (NPA) i wskaznik nieokre§lonos$ci okreslono poprzez
poréownanie wynikow testu Xpert Xpress CoV-2 plus z wynikami testu RT-PCR SARS-CoV-2 oznaczonego znakiem CE dla
celu SARS-CoV-2.

W przypadku probek NPS, Xpert Xpress CoV-2 plus wykazat PPA i NPA na poziomie odpowiednio 100,0% i 96,5% dla
SARS-CoV-2 (Tabela 3). Poczatkowy wskaznik nieokre§lonosci dla testu Xpert Xpress CoV-2 plus wynosit 1,8% (3/164).
Podczas powtornych testow wszystkie trzy (3) probki daty prawidlowe wyniki. Ostateczny wskaznik nieokreslonosci dla
testu Xpert Xpress CoV-2 plus wynidst 0% (0/164).

Tabela 3. Xpert Xpress CoV-2 plus Wyniki skutecznosci
na probkach wymazéw nosowo-gardiowych (NPS)

i i PPA NPA
sdek""f"c’a "",’Izobi P FP ™ FN
ocelowa probe (95% Cl) (95% CI)
) 100,0% 96,5%
SC:AFf/SZ 164 79 3 82 0 ° °
oV- (95,4-100,0%) | (90,1-98,8%)

TP: Prawdziwie dodatni; FP: Falszywie dodatni; TN: Prawdziwie ujemny; FN: Falszywie ujemny; CI: Przedzial ufnosci

W przypadku probek NS, Xpert Xpress CoV-2 plus wykazat PPA i NPA odpowiednio 100,0% i 100,0% dla SARS-CoV-2
(Tabela 4). Poczatkowy wskaznik nieokreslonosci dla testu Xpert Xpress CoV-2 plus z probkami NS wynosit 2,7% (3/111).
Podczas powtdrnych testow wszystkie trzy (3) probki daty prawidtowe wyniki. Ostateczny wskaznik nieokre§lonosci dla
testu Xpert Xpress CoV-2 plus wynidst 0% (0/111).
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Tabela 4. Wyniki skutecznosci Xpert Xpress CoV-2 plus na probkach NS

i i PPA NPA
S;ek""f"c‘a "'?Izobi ™ FP ™ FN
ocelowa probe (95% ClI) (95% ClI)
. 100,09 100,09
SCAIT/SZ » 46 0 65 0 00,0% 00,0%
oV- (92,3-100,0%) | (94,4-100,0%)

TP: Prawdziwie dodatni; FP: Falszywie dodatni; TN: Prawdziwie ujemny; FN: Falszywie ujemny; CI: Przedziat ufnosci

Wyniki prébek z mutacjami N2

Tabela 5 przedstawia analiz¢ poréwnujaca wyniki testu Xpert Xpress CoV-2 plus wzgledem wynikow testu Xpert Xpress
SARS-CoV-2 dla probek z mutacjami N2.

Tabela 5. Xpert Xpress CoV-2 plus Wyniki skutecznosci testu na probkach z mutacjami N2

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Xpert Xpress CoV-2 plus
Prébka Mutacja
Wynik testu E N2 Wynik testu E N2 |[RdRP
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
1 C29200T | Wynik wstepnie + - : * * *
a Dodatni
pozytywny
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
2 C29200T | Przypuszczalnie + - , * + *
a Dodatni
pozytywny
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
3 C29200T | Przypuszczalnie | + - . * * *
a Dodatni
pozytywny
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
4 C29200T + + * * *
Dodatni Dodatni
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
5 C29197T | Przypuszczalnie + - . * + *
a Dodatni
pozytywny
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
6 C29197T | Przypuszczalnie | + - , * * *
a Dodatni
pozytywny

a  Wynik wstepnie pozytywny testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 jest uwzgledniany jako pozytywny w koncowej analizie danych.

Szes¢ (6) probek SARS-CoV-2 z mutacjg N2 dato pozytywne wyniki w tescie Xpert Xpress CoV-2 plus. Podczas badania
przy uzyciu testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 (komparator) jedna (1) probka data wynik pozytywny, a pig¢ (5) dato
przypuszczalnie pozytywne wyniki testu. Przypuszczalnie pozytywne wyniki testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 zostaty
uznane za pozytywne do analizy.
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23.2 Ocena kliniczna — skutecznos¢ testu Xpert Xpress CoV-2 plus na
bezobjawowych prébkach przesiewowych

Lacznie 125 zarchiwizowanych zamrozonych, pozbawionych cech identyfikacyjnych probek klinicznych NS od oséb
bezobjawowych poddanych badaniom przesiewowym. Probki te zostaty wybrane kolejno wedlug daty i wezesniej
znanego wyniku analitu. Probki od bezobjawowych 0s6b poddanych badaniom przesiewowym zostaty przetestowane za
pomoca Xpert Xpress CoV-2 plus rownolegle z testem RT-PCR SARS-CoV-2 ze znakiem CE w sposéb randomizowany
i za$lepiony. Xpert Xpress CoV-2 plus wykazat PPA i NPA na poziomie odpowiednio 100,0% i 99,0% dla SARS-CoV-2
(Tabela 6). Wskaznik nieokres$lonosci dla testu Xpert Xpress CoV-2 plus wyniost 0% (0/125).

Tabela 6. Xpert Xpress CoV-2 plus Wyniki skutecznosci przy uzyciu probek
NS od oséb bezobjawowych poddawanych badaniom przesiewowym

i i PPA NPA
s;ek""f"c’a L",’Izobi TP FP ™ FN
ocelowa probe (95% Cl) (95% CI)
. 100,0% 99,0%
S 125 20 1 104 | o0 ’ ’
oVv- (83,9-100,0%) | (94,8-99,8%)

TP: Prawdziwie dodatni; FP: Falszywie dodatni; TN: Prawdziwie ujemny; FN: Falszywie ujemny; CI: Przedziat ufnosci

24 Skutecznos¢ analityczna

24.1 Czutosé analityczna (granica wykrywalnosci) dla wymazu z nosogardzieli

Czulo$¢ analityczna testu Xpert Xpress CoV-2 plus oszacowano poczatkowo przy uzyciu dwoch partii odezynnikow,
testujac graniczne rozcienczenia jednego szczepu wirusa NATtrol SARS-CoV-2 rozcienczonego w zbiorczej ujemnej
matrycy klinicznej NPS, zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie EP17-A2 Instytutu Standardow Klinicznych i
Laboratoryjnych (CLSI). LoD oszacowano, biorac pod uwage kazdy gen docelowy (E, N2 i RdRP) oraz og6lny wskaznik
pozytywnosci dla testu CoV-2 plus. Szacowana warto$¢ LoD okreslona przez analizg regresji Probit zostata oparta na
najstabszym genie docelowym (N2) i zweryfikowana przy uzyciu dwoch partii odezynnikow Xpert Xpress CoV-2 plus dla
dwoch klinicznych matryc NPS (UTM/VTM, eNAT). Poziom st¢zenia z zaobserwowanymi wskaznikami trafien wigkszymi
lub réwnymi 95% w badaniu szacujacym LoD wynosit odpowiednio 200 i 70 kopii/ml dla RdRP i E. Zweryfikowane LoD
wirusa SARS-CoV-2 dla odpowiednich matryc klinicznych NPS podsumowuje Tabela 7.

Tabela 7. Xpert Xpress CoV-2 plus Granica wykrywalnosci (wymaz z nosogardzieli)

Wirus/szczep Matryca NPS Stezenie LoD dla N2
UTMNTM
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) eNAT 403 kopii/mL
Sl fizjologiczna

24.2 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢)

Inkluzywno$¢ starterow Xpert Xpress CoV-2 plus zostata oceniona 30 czerwca 2022 r. w analizie in silico amplikonow
testowych w odniesieniu do 11 650 640 sekwencji SARS-CoV-2 dostepnych w bazie danych genéw GISAID dla

trzech celow, E, N2 i RARP. 11 650 640 sekwencji SARS-CoV-2 zostato podzielonych na linie bedace przedmiotem
zainteresowania na podstawie linii Pango przypisanej do kazdego genomu przez GISAID, a te z niejednoznacznymi
nukleotydami zostaly usunigte. W zwiazku z tym ponizsze analizy inkluzywnos$ci koncentruja si¢ na potaczonych,
jednoznacznych sekwencjach z wariantéw bedacych przedmiotem zainteresowania i wariantow budzacych obawy na

dzien 30 czerwca 2022 r. Stanowily one 10 469 612 sekwencji dla celu E, 10 587 381 sekwencji dla celu N2 i 10 333 656
sekwencji dla celu RARP. Tabela 8 podsumowuje efektywna przewidywang inkluzywnos¢ dla amplikonéw E, N2 i RARP dla
wariantow bedacych przedmiotem zainteresowania i wariantow budzacych obawy.
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Tabela 8. Przewidywana inkluzywnos$¢ amplikonoéw E, N2 i RARP dla wariantéw
SARS-CoV-2 bedacych przedmiotem zainteresowania i wariantéw budzacych obawy

Amplikon
docelowy Doktadne . . a 2 lub wigcej Przewidywana
SARS- dopasowanie 1 Niedopasowanie niedopasowan inkluzywnosé
CoV-2
10 420 248
E z 10469 612 48 562 (0,5%) 802 (0,01%) 100%
ogétem (99,5%)
10 386 068
N2 z 10 587 381 196 336 (1,9%) 4 977 (0,05%) 99,95%
ogotem (98,1%)
10 247 146
RdRP z 10 333 656 85 373 (0,8%) 1137 (0,01%) 100%
ogotem (99,2%)

a

Przewiduje sig, ze niedopasowania pojedynczych nukleotydéw nie zaki6cg dziatania testu.

Inkluzywnos$¢ in silico oligonukleotydéw sondy Xpert Xpress CoV-2 plus dla E, N2 i RARP oceniono réwniez w
odniesieniu do 20 najczestszych dopasowan w bazie danych sekwencji GISAID EpiCoV na dzien 15 czerwca 2022 r., tj.
10310 839 dlacelu E, 10 428 014 dla celu N2 i 10 178 602 dla celu RdRP. Dla kazdego z oligonukleotydow sondy uzytych
w tescie Xpert Xpress CoV-2 plus, Tabela 9 podsumowuje liczbg sekwencji, jak réwniez odpowiedni procent sekwencji z
tego zbioru danych z doktadnym dopasowaniem, 1 niedopasowaniem/insercja i 2 lub wigcej niedopasowaniami/insercjami w

dopasowaniu.

Tabela 9. Przewidywana inkluzywnos$¢ sond E, N2 i RdRP dla wariantow
SARS-CoV-2 bedacych przedmiotem zainteresowania i budzacych obawy

Sond 2 lub wi . Przewidy-
onda . 1 Niedopasowanie/ & ub wigce) wana
docelowa Doktadne dopasowanie . a niedopasowarn/ inklu-
SARS-CoV-2 Insercja insercji .
Zywnosc
10 300 688 z
E 10 310 839 ogdtem 9853 (0,1%) 22 (0,0002%) 100%
(99,9%)
10 351581z
N2 10 428 014 ogotem 72 957 (0,7%) 0 (0%) 100%
(99,3%)
10 140 254 z
RdRP 0 10 178 602 ogdtem 37 492 (0,4%) 99,6%
(99,6%)

a

Przewiduje sie, ze niedopasowania/insercje pojedynczych nukleotydéw nie bedg zakitécatly dziatania testu.

Oprocz analizy in silico inkluzywnosci na podstawie starterow i sond SARS-CoV-2 oceniano inkluzywno$¢ testu

Xpert Xpress CoV-2 plus poprzez testy laboratoryjne na wielu szczepach SARS-CoV-2 na poziomach zblizonych do
analitycznego LoD. W badaniu tym przetestowano facznie 25 szczepow, w tym 5 szczepow wirusa SARS-CoV-2 i 20
transkryptéw RNA SARS-CoV-2 in vitro reprezentujacych szczepy wariantowe, za pomoca testu Xpert Xpress CoV-2 plus.

Dla kazdego szczepu test wykonano w trzech powtorzeniach. Wszystkie szczepy SARS-CoV-2 daty wynik pozytywny we
wszystkich trzech powtdrzeniach. Wyniki przedstawia Tabela 10.
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Tabela 10. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert Xpress CoV-2 plus

Liczba wynikéw pozytywnych
uzyskanych z catkowitej

P1162000182735/2021 ©

Szczep SARS-CoV-2 Te::;:;v;zne liczby powtorzen
SARS-CoV-2 E N2 | RdRP
2019-nCoV/ltaly-INMI1? 5 TCID5o/mL DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
England/204820464/202oab 0,5 TCID5¢/mL DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Hong Kong/VM20001061/2020% 0,25 TCIDsp/mL | DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
RPAKRISP- 0,25 TCIDso/mL | DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
K005325/2020°
USA/CA_CDC_5574/2020% 0,25 TCIDsp/mL | DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Australia/V1C01/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Wuhan-Hu-1¢ 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Japonia/Hu_DP_Kng_19-020/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/TX1/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/MN2-MDH?2/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/CA9/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
Francja/HF2393/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Tajwan/NTU02/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/WA2/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
USA/CA-PC101P/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Islandia/5/2020°¢ 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
Anglia/SHEF-C05B2/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Belgia/ULG/10004/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Anglia/205041766/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Anglia/MILK-9E05B3/2020° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
RPA/KRISP-
1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
EC-K005299/2020°
Japonia/IC-0564/2021° 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Indie/CT-ILSGS00361/2021¢ 1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3
Indie/MH-NCCS-
1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) | 3/3 3/3 3/3
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Liczba wynikéw pozytywnych
uzyskanych z catkowitej
liczby powtdrzen

SARS-CoV-2 E N2 | RdRP

Testowane

Szczep SARS-CoV-2 .
miano

Indie/MH-
1,2e3 kopii/ml DODATNI (POS) 3/3 3/3 3/3

SEQ-221_S66_R1_001/2021°

a  Plyn hodowli wirusowej inaktywowany termicznie
b W jednym z 3 powtdrzen zgtoszono BLAD. Test wykonano z powodzeniem ponownie, uzyskujgc 3 prawidtowe powtérzenia.
¢ In vitro transkrypty RNA

24.3 Swoistos¢ analityczna (ekskluzywnos¢)

Specyficznos¢ analityczna/reaktywno$é krzyzowa Xpert Xpress CoV-2 plus obejmowala oceng starterow i sond

testu SARS-CoV-2 z potencjalnie reagujacymi krzyzowo mikroorganizmami za pomoca analizy in silico. Analizg
przeprowadzono poprzez mapowanie starterow i sond Xpert Xpress CoV-2 plus indywidualnie do sekwencji
mikroorganizmow pobranych z bazy danych GISAID. Startery i sondy E nie sg specyficzne dla SARS-CoV-2 i wykrywaja
ludzkiego oraz nietoperzowego koronawirusa SARS. Poza tym, na podstawie analizy in silico, nie oczekuje si¢ potencjalnej
niezamierzonej reaktywnosci krzyzowej z innymi organizmami, ktére wymienia Tabela 11.

Tabela 11. Mikroorganizmy analizowane w analizie in silico dla celu SARS-CoV-2

Mikroorganizmy z tej samej rodziny genetycznej Organizmy o wysokim priorytecie

Ludzki koronawirus 229E Adenowirus (np. C1 Ad). 71)
Ludzki koronawirus OC43 Cytomegalowirus
Ludzki koronawirus HKU1 Enterowirus (np. EV68)
Ludzki koronawirus NL63 Wirus Epsteina-Barr

Koronawirus SARS Ludzki metapneumowirus (hMPV)

Koronawirus MERS Grypa A
Koronawirus nietoperzowy Grypa B

Odra
Swinka

Wirus paragrypy 1-4

Parechowirus

Wirus syncytialny nabtonka oddechowego

Rinowirus

Bacillus anthracis (waglik)

Bordetella pertussis

Bordetella parapertussis

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia psittaci

Corynebacterium diphtheriae

Coxiella burnetii (gorgczka Q)

Escherichia coli
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Mikroorganizmy z tej samej rodziny genetycznej Organizmy o wysokim priorytecie

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae

Lactobacillus sp.

Legionella non-pneumophila

Legionella pneumophila

Leptospira

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma pneumoniae

Neisseria elongata

Neisseria meningitidis

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

Oprocz analizy in silico starterow i sond SARS-CoV-2 pod katem reaktywnosci krzyzowej, specyficzno$¢ analityczna testu
Xpert Xpress CoV-2 plus zostata oceniona poprzez testy laboratoryjne panelu 55 mikroorganizméw, obejmujacego 4 ludzkie
koronawirusy, 1 koronawirusa MERS, 1 koronawirusa SARS, 19 innych wirusow oddechowych, 26 bakterii oddechowych,
2 szczepy drozdzy, 1 szczep grzybow i 1 ludzki ptyn do ptukania nosa ze zréznicowana florg mikrobiologiczng ludzkich
drég oddechowych. Panel zostat przetestowany w réznych pulach mikroorganizmoéw; jesli pula data wynik pozytywny,
kazdy element bytby testowany indywidualnie. Przetestowano kazda pulg w trzech powtorzeniach. Probka zostala uznana

za negatywna, jesli wszystkie trzy powtdrzenia byly negatywne. Szczepy bakterii i drozdzy badano w stezeniach > 1 x 100
CFU/mL, z wyjatkiem Chlamydia pneumoniae, ktora badano w stezeniu 1,1 x 106 IFU/mL i Lactobacillus reuteri, ktory
badano w stezeniu 1,1 x 106 kopii/mL genomowego DNA. Wirusy badano w stezeniach > 1 x 105 TCIDso/mL. Swoisto$¢
analityczna wyniosta 100%. Wyniki przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Specyficznos¢ analityczna (wytacznosé) testu Xpert Xpress CoV-2 plus

. . . Liczba wynikéw pozytywnych
Wirusy z tej samej Grupa Testowane uzyskanych z catkowitej liczby powtérzen
rodziny genetycznej testowa stezenie
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
Ludzki koronawirus, 229E 1,1€5 TCID5o/mL
Ludzki koronawirus OC43 1 1,1€5 TCID5o/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Koronawirus MERS 1,1e5 TCID5o/mL
Ludzki koronawirus NL63 2 1,1e5 TCID5o/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Ludzki koronawirus HKU1? 3 1,166 kopil UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
genomu/mL
Koronawirus SARS, Urbani® 4 1,1¢6 kopi DODATNI (POS) 33 03 03
oronawirus y anl genomu/ml_
Grypa A H1IN1 (pdm2009),
Michigan/272/2017 5 1,15 TCIDso/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
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Liczba wynikow pozytywnych

Wirusy z tej samej Grupa Testowane uzyskanych z catkowitej liczby powtorzen
rodziny genetycznej testowa stezenie
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
opa e,
4|72So\q-5A Iz%factz o 4 1185 TCIDso/mL
Adenowirus typu 1 1,1e5 TCIDsp/mL
Adenowirus typ 7A 6 1,1e5 TCIDso/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Cytomegalowirus 1,1e5 TCIDso/mL
Echowirus 1,1e5 TCIDso/mL
it oprysscaki 4 [H-4]) 1,165 TCIDso/mL
pOSVF\)/(i)rlliiZﬁﬂés\,/z)csgu 1 7 1,1e5 TCIDgy/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
celowieka (WIPV-S, typ E1) 1,15 TCIDgo/mL
Odra 1,1e5 TCIDso/mL
Wirus swinki 1,1e5 TCIDso/mL
Ludzki wirus paragrypy typu 1 1,15 TCID5g/mL
Ludzki wirus paragrypy typu 2 1,1€5 TCIDso/mL
Ludzki wirus paragrypy typu 3 8 1,1€5 TCIDso/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Ludzki wirus paragrypy typu 4 1,1e5 TCIDsp/mL
Rynowirus, typ 1A 1,1e5 TCIDsp/mL
Acinetobacter baumannii 1,16 CFU/mL
Burkholderia cepacia 1,1e6 CFU/mL
Candida albicans 1,176 CFU/mL
Candida parapsilosis 9 1,1e6 CFU/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Bordetella pertussis 1,1e6 CFU/mL
Chlamydia pneumoniae 1,1e6 IFU/mL
Citrobacter freundii 1,16 CFU/mL
Corynebacterium xerosis 1,1e6 CFU/mL
Escherichia coli 1,1e6 CFU/mL
Enterococcus faecalis 1,16 CFU/mL
10 UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Haemophilus influenzae 1,1e6 CFU/mL
Legionella spp. 1,1e6 CFU/mL
Moraxella catarrhalis 1,16 CFU/mL
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] ] ) Liczba wynikéw pozytywnych
Wirusy z tej samej Grupa Testowane uzyskanych z catkowitej liczby powtérzen
rodziny genetycznej testowa stezenie
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
Mycobacterium
tuberculosis (niezjadliwy) 1,166 CFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 1,1e6 CFU/mL
Neisseria mucosa 1,17e6 CFU/mL
Propionibacterium acnes (= 11 1166 CFU/mL UJEMNY (NEG) 073 073 073
Cutibacterium acnes) Z144 ’
Pseudomonas
aeruginosa, Z139 1,166 CFU/mL
Staphylococcus aureus 1,1e6 CFU/mL
Staphylococcus epidermidis 1,1e6 CFU/mL
Staphylococcus haemolyticus 1,1e6 CFU/mL
Streptococcus agalactiae 1,17e6 CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1,1e6 CFU/mL
12 UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
Streptococcus pyogenes 1,1¢6 CFU/mL
Streptococcus salivarius 1,1e6 CFU/mL
Streptococcus sanguinis 1,1e6 CFU/mL
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,1e6 CFU/mL
) ) b 1,1e6 kopii
Lactobacillus reuteri, F275 genomu/mL
13 UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
. . b 1,1e6 kopii
Neisseria meningitidis genomu/mL
Zbiorcza ludzka 14 nd. UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3
ptukanka nosowa
Grypa C 15 1,1€5 TCIDsg/mL UJEMNY (NEG) 0/3 0/3 0/3

a  Probki RNA badano w buforze Tris-EDTA+ ((NH4)2)(SO4) w ADF bez przygotowania probki.
b Probki DNA testowano w symulowanej matrycy tta NPS/NS w ADF z petnym przygotowaniem prébki.

24 .4 Interferencja ze strony mikroorganizméw

Zaklocenia mikrobiologiczne testu Xpert Xpress CoV-2 plus spowodowane obecnoscia szczepdw bakteryjnych lub
wirusowych, ktére moga wystepowaé w probkach z gornych drog oddechowych cztowieka, oceniano poprzez testowanie
panelu 10 mikroorganizméw komensalnych, sktadajacego si¢ z 7 szczepéw wirusowych i 3 szczepoéw bakteryjnych. Probki
kontrolne przygotowano z wirusa SARS-CoV-2 wysianego w ilo$ci 3x granicy wykrywalnosci (LoD) do symulowane;j
matrycy wymazu z jamy nosowo-gardlowej (NPS)/wymazu z nosa (NS) w obecnosci adenowirusa typu 1C, ludzkiego
koronawirusa OC43, rhinowirusa typu 1A, ludzkiego metapneumowirusa, ludzkiej paragrypy typow 1, 2 i 3 (kazdy wysiany
w iloci 1x105 jednostek/ml), Hemophilus influenzae, Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis (kazdy wysiany
w ilosci 1x107 CFU/ml).

Przetestowano w powtorzeniach 8 dodatnich probek z wirusem SARS-CoV-2 i kazda potencjalng kombinacja szczepow
zaklocajacych drobnoustrojow. Wszystkie 8 z 8 pozytywnych probek badanych w powtoérzeniach zostato prawidlowo
zidentyfikowanych jako POZYTYWNE dla SARS-CoV-2 przy uzyciu testu Xpert Xpress CoV-2 plus. Nie odnotowano
zaklocen ze strony komensalnych szczepow wirusowych lub bakteryjnych.
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24.5 Substancje potencjalnie interferujgce

Substancje, ktére moga by¢ obecne w nosogardzieli (lub wprowadzone podczas pobierania i obchodzenia si¢ z probkami) i
potencjalnie zaklocaé doktadne wykrywanie SARS-CoV-2, zostaty ocenione w bezposrednim tescie na Xpert Xpress CoV-2
plus.

Potencjalnie zaktdcajgce substancje w przewodzie nosowym i nosogardzieli moga obejmowaé mi¢dzy innymi: krew,
wydzieling z nosa lub $luz oraz leki do nosa i gardia stosowane w celu ztagodzenia przekrwienia, suchos$ci nosa,
podraznienia lub objawow astmy i alergii, a takze antybiotyki i leki przeciwwirusowe. Probki dodatnie i ujemne
przygotowano w symulowanej matrycy wymazu z nosogardzieli (NPS)/wymazu z nosa (NS). Probki ujemne (N = 8)
zostaly przetestowane w obecnosci kazdej substancji, aby okresli¢ wptyw na dziatanie kontroli przetwarzania probki

(SPC). Pozytywne probki (N = 8) byly testowane dla kazdej substancji z wirusem SARS-CoV-2 w ilosci 3x LoD. Kontrole
stanowily probki z wirusem SARS-CoV-2 w ilosci 3x LoD dodanym do symulowanej matrycy NPS/NS, ktdra nie zawierata
zadnej potencjalnie zaktdcajacej substancji. Wykaz substancji, wraz z aktywnymi sktadnikami, ktore zostaly poddane
ocenie, zawiera Tabela 13.

Tabela 13. Przebadane potencjalnie interferujace substancje

Identyfikator substancji Substancja/klasa Substancja / sktadnik aktywny
. Uniwersalne podtoze
Brak substanc;ji Kontrola transportowe Copan (UTM)
Afrin Spray do nosa Oksymetazolina, 0,05%

Beta-adrenergiczny lek

Siarczan albuterolu .
rozszerzajgcy oskrzela

Siarczan albuterolu (5 mg/mL)

Uniwersalny nosnik transportowy
BD

Uniwersalny nosnik transportowy

Podtoza transportowe BD

Krew Krew Krew (ludzka)

Copan 3U045N.PH (Cepheid Copan 3U045N.PH (Cepheid

Podtoza transportowe

Swab/M) Swab/M)
FluMist FluMist® Zywa szczepionka donosowa
Propionian flutikazonu w aerozolu Kortykosteroid donosowy Propionian flutikazonu
do nosa
Lek przeciwbdlowy (niesteroidowy
lbuprofen lek przeciwzapalny, NLPZ) lbuprofen
Mentol Pastylki na gardto, doustny srodek Benzokaina, mentol

znieczulajgcy i przeciwbodlowy

Oczyszczone biatko mucyny
Mucyna Mucyna (z bydlecego lub $winskiego
gruczotu podszczekowego)

Oczyszczone biatko mucyny

Mucyna Mucyna (gSrl)cho’f podzuchwowy bydta, typ
|-

Mupirocyna Antybiotyk, mas¢ do nosa Mupirocyna (20 mg/g=2%)

Ludzkie komérki jednojgdrzaste Ludzkie komérki jednojgdrzaste Ludzkie komérki jednojgdrzaste

krwi obwodowej (PBMC) krwi obwodowej (PBMC) krwi obwodowej (PBMC)

PHNY Krople do nosa Fenylefryna, 1%

Remel M4RT Podtoza transportowe Remel M4RT

Remel M5 Podtoza transportowe Remel M5

Sl fizjologiczna Spray do nosa z sol3 fizjologiczng | Chlorek sodu (0,65%)

Tabaka Tyton Nikotyna
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Identyfikator substanciji Substancja/klasa Substancja / sktadnik aktywny
Tamiflu Leki przeciwwirusowe Zanamivir
Tobramycyna Antybakteryjne, ogdlnoustrojowe | Tobramycyna
Luffa opperculata, Galphimia
Zicam Zel do nosa glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur (0,05%)
Cynk Suplement cynku Glukonian cynku

Wyniki badania (Tabela 14) pokazuja, ze w wigkszosci przypadkow 8 z 8 powtdrzen wykazato dodatnie wyniki dla

kazdej kombinacji wirusa SARS-CoV-2 i badanej substancji oraz nie zaobserwowano zadnych zaktocen. Gdy testowano

aerozol do nosa z propionianem flutikazonu w stezeniu 5 pg/mL, w jednym z 8 powtdrzen stwierdzono INVALID

(NIEPRAWIDLOWY).

Tabela 14. Wirus SARS-CoV-2 testowany w obecnosci potencjalnie interferujacych substancji

Liczba poprawnych wynikéw/liczba testow
Substancja Badane stezenie
’ T | weamaimom | Nz | RaRP
Kontrola symulowanej
matrycy NPS/NS 100% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
(Brak substancji)
Afrin 15% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Siarczan albuterolu 0,83 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
t:;‘:\";’gffﬂy”é’é”ik Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8
Krew 2% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
(Cé’é’;h”efaugjf’a'; /',f;l')" Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8
FluMist 6,7% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Propionian flutikazonu w 5 ug/mL 7/8° 7/8° 7/8° 7/8°
aerozolu do nosa 2,5 pg/mL 8/8" 8/8” 8/8” 8/8”
Ibuprofen 21,9 mg/dL 8/8 8/8 8/8 8/8
Mentol 1,7 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucyna 0,1% (wag./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucyna 2,5 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
Mupirocyna 10 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
Ludzkie komorki
jednojgdrzaste krwi 1x103 komérek/pL 8/8 8/8 8/8 8/8
obwodowej (PBMC)
PHNY 15% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M4RT Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M5 Nd. 8/8 8/8 8/8 8/8
Sol fizjologiczna 15% (obj./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Tabaka 1% (wag./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
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Liczba poprawnych wynikéwl/liczba testéw
Substancja Badane stezenie
J ; (ugﬁ/ﬁmc;\zlc}zzc)) E N2 RdRP
Tamiflu 7,5 mg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramycyna 4 ug/mL 8/8 8/8 8/8 8/8
Zicam 15% (wag./obj.) 8/8 8/8 8/8 8/8
Cynk 0,1 pg/mL 8/8 8/8 8/8 8/8

a  Przy 5 pg/mL propionianu flutikazonu w aerozolu do nosa, jedna z 8 powtdrek zgtosita wynik INVALID (NIEPRAWIDLOWY). Do
analizy statystycznej przypisano geny docelowe z Ct rownym 45. Nie zaobserwowano klinicznie istotnej réznicy miedzy kontrolng
Srednig Ct dla kazdego genu docelowego a $rednig Ct w tescie dla kazdego genu docelowego.

b Sekcja 24.5 W przypadku substancji, dla ktorej uzyskano wynik INVALID (NIEPRAWIDLOWY) (aerozol do nosa z propionianem
flutikazonu), stezenie zmniejszono o potowe i nie zaobserwowano interferencji.

24.6 Zanieczyszczenie przenoszone

Przeprowadzono badanie majace na celu oceng, czy jednorazowy, samowystarczalny kartridz Xpert Xpress CoV-2 plus
zapobiega przenoszeniu probki i amplikonu poprzez testowanie probki ujemnej bezposrednio po badaniu probki o bardzo
wysokim poziomie dodatnim w tym samym module GeneXpert. Probka ujemna uzyta w tym badaniu sktadata si¢ z
symulowanej matrycy NPS/NS, a probka dodatnia sktadata si¢ z wysokiego stgzenia wirusa SARS-CoV-2 (inaktywowany
szczep SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 w stgzeniu 5e4 kopii/ml) naniesionego na ujemna matrycg NPS/NS. Probka
negatywna zostata przetestowana w module GeneXpert na poczatku badania. Po uprzednim badaniu probki ujemnej, probka
wysoko dodatnia zostata przetworzona w tym samym module GeneXpert, a nastgpnie bezposrednio po niej przetworzono
kolejng probke ujemna. Te procedurg powtdrzono 20 razy w tym samym module, co dato 20 wynikéw dodatnich i 21
wynikow ujemnych dla tego modutu. Badanie powtérzono z uzyciem drugiego modutu aparatu GeneXpert, co dato tacznie
40 probek dodatnich i 42 probki ujemne. W przypadku wszystkich z 40 probek dodatnich uzyskano prawidlowy wynik
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA SARS-COV-2 (SARS-CoV-2 POSITIVE) i wszystkich z 42 probek ujemnych
uzyskano prawidtowy wynik WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 NEGATIVE) przy
pomocy testu Xpert Xpress CoV-2 plus. W tym badaniu nie zaobserwowano zadnego zanieczyszczenia spowodowanego
przeniesieniem probki lub amplikonu.

25 Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Xpress CoV-2 plus zostala ustalona w trzech (3) lokalizacjach przy uzyciu panelu 3-probkowego,
obejmujacego jedng probke ujemna, jedng probke stabo dodatnig (~1,5X LoD) i jedng probke umiarkowanie dodatnig (~3X
LoD). Prébka ujemna sktadata si¢ z symulowanej matrycy bez docelowego mikroorganizmu ani docelowego RNA. Probki
dodatnie byty probkami przygotowanymi w symulowanej matrycy przy uzyciu inaktywowanego NATtrol SARS-CoV-2
(ZeptoMetrix).

Testy przeprowadzono w ciagu szeSciu (6) dni, przy uzyciu trzech (3) partii kartridzy Xpert Xpress CoV-2 plus w trzech
(3) uczestniczacych lokalizacjach, z ktorych kazda miata dwoch (2) operatorow, aby uzyskac tacznie 144 obserwacje na
element panelu (3 lokalizacje x 2 operatoréw x 3 partie x 2 dni/partia x 2 przebiegi x 2 powtdrzenia = 144 obserwacje/
element panelu). Wyniki badania podsumowuje Tabela 15.
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Tabela 15. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci — % zgodnosci

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Zgodnosé
catkowita
i 95%
Element przedziat
panelu Op1 Op2 |Osrodek| Op1 Op2 |Osrodek| Op1 Op2 |Osrodek ‘(‘gl')"sc'
wg
probki w
panelu

99,3%
100% | 958% | 97,9% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | (142/143)
(24/24) | (23/24) | (47/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (23/23)" | (47/47) | (96 1—
99,9%]

Ujemny

SARS- 100%
Cov-2 | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | (144/144)

:(';-_ (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) [?g(’;/_]

SARS. 100%
Cov2 | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | (144/144)

::;-. (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) [97,4/_
100%]

a  Jedna prébka byta nieokreslona zaréwno w tescie poczatkowym, jak i w tescie powtdrnym, i zostata wykluczona z analiz.
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27 Lokalizacja siedziby giéwnej 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

28 Pomoc techniczna

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

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Powazne incydenty zwigzane z testem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
w ktorym doszto do powaznego incydentu.

Centrum wsparcia technicznego w Stanach Zjednoczonych
Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Centrum wsparcia technicznego we Francji

Telefon: + 33 563 825 319

E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatow pomocy technicznej firmy Cepheid s3 dostgpne na naszej stronie internetowe;j:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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29 Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

REF

Numer katalogowy

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel we Wspadlnocie Europejskiej

(€

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

®@

Nie uzywac ponownie

LOT

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

I
AN
=
il
/

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL

Kontrola

&

Data waznosci

Zakres temperatury

.)\ Zagrozenia biologiczne
W
CH |REP | | Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

Importer

l3(only

Do uzytku wytgcznie na zlecenie lekarza

Country of Origin: USA

Kraj pochodzenia: Stany Zjednoczone
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Symbol

Znaczenie

Country of Origin: Sweden

Kraj pochodzenia: Szwecja

o]

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

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

EC |REP

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

CE€ o
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30 Historia zmian
Opis zmian: 302-8404, od wersji B do wersji C

Cel: Aktualizacja procedur oprogramowania i danych dotyczacych parametrow analitycznych

Punkt Opis zmiany

Oswiadczenia
dotyczgce znakéw

towarowych, Zaktualizowano rok praw autorskich.
patentow i praw

autorskich

Materiaty Wyjasniono pochodzenie zwierzece stabilizatora biatkowego stosowanego w

dostarczone produkcie.

Lokalizacja
siedziby gtéwnej | Usunieto adres europejskiej siedziby gtéwne;.

Cepheid

Zaktualizowano symbole zgodnie z normg EN ISO 15223-1:2021, dodano symbole
Tabela symboli kraju pochodzenia dla USA i Szwec;ji. Zaktualizowany adres upowaznionego
przedstawiciela we Wspolnocie Europejskiej.

»

danaher.
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