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Xpert Xpress SARS-CoV-2

1 Oficialni nazev
Xpert® Xpress SARS-CoV-2

2  BéZny nebo pouzivany nazev
Xpert Xpress SARS-CoV-2

3 Zamyslené pouziti
Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 je rychly real-time PCR test urceny pro kvalitativni
detekci nukleovych kyselin z SARS-CoV-2 ve vzorcich nazofaryngealniho, nosniho
a vytéru a/nebo nosniho vyplachu/aspiratu odebranych od jednotliveii podezielych
z COVID-19 jejich poskytovatelem zdravotni péce.

Vysledky slouzi k identifikaci SARS-CoV-2 RNA. Pozitivni vysledky ukazuji na
ptitomnost SARS-CoV-2 RNA; klinickd korelace s anamnézou pacienta a dalSimi
diagnostickymi informacemi je nezbytnd pro stanoveni stavu infekce pacienta.

Pozitivni vysledky nevylucuji bakteridlni infekce nebo koinfekce jinymi viry.
Detekovany agens nemusi byt definitivni pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by se pouzivat jako
jediny zéklad pro lécbu nebo jind rozhodnuti o managementu pacienta. Negativni
vysledky musi byt kombinovany s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi.

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 je ur€en k provadéni proSkolenym odbornym
personalem, ktery ovlada jak laboratorni praxi, tak odbér vzorka od pacientt.

4 Shrnutf a vysvétleni

Vypuknuti respiratniho onemocnéni nezndmé etiologie ve mést¢ Wuhan v provincii
Hubei v Cin& bylo zpo&atku hlaseno Svétové zdravotnické organizaci (WHO) 31.
prosince 2019'. Cinské utady identifikovaly novy koronavirus (2019-nCoV), ktery byl
pozdéji pifejmenovan na SARS-CoV-2 Mezinarodnim vyborem pro taxonomii virt
(ICTV).2 WHO vyhlasila propuknuti choroby za globalni zdravotni stav 30. ledna 2020.
SARS-CoV-2 je zodpoveédna za vice nez milion hlasenych ptipadii infekéni choroby
Coronavirus 2019 (COVID-19) po celém svété. Morbidita a mortalita piipravku
COVID-19 se lisi podle veéku pacienta a rizikovych faktord, pficemz jsou nejvice
ohroZeni star$i pacienti a pacienti s komorbiditami, jako je hypertenze, diabetes a
respiraéni onemocnéni.

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 je molekularni in vitro diagnosticky test, ktery pomaha
pii detekci a diagnostice SARS-CoV-2 a je zalozen na Siroce pouzivané technologii
amplifikace nukleovych kyselin. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 obsahuje primery a
sondy a vnitini kontroly pouzivané v RT-PCR pro in vitro kvalitativni detekci SARS-
CoV-2 RNA ve vytérech z nosohltanu, nosu nebo nosnim vyplachu / aspiratu.
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Princip metody

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 je automatizovany in vitro diagnosticky test
pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny ze SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress
SARS-CoV-2 se provadi na piistrojovych systémech GeneXpert.

Ptistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji pfipravu vzorkil, extrakci
a amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilovych sekvenci v jednoduchych nebo
komplexnich vzorcich pomoci PCR v realném case. Systémy se skladaji z pfistroje,
pocitace a predinstalovaného softwaru pro provadéni testi a prohlizeni vysledki.
Systémy vyzaduji pouziti jednorazovych cartridge na jedno pouziti, které obsahuji
¢inidla RT-PCR a jsou mistem procesu RT-PCR. Protoze jsou cartridge samostatné, je
zkiizena kontaminace mezi vzorky minimalizovana. Uplny popis systémii naleznete
v navodech pro pouziti GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 zahrnuje ¢inidla pro detekci RNA ze SARS-CoV-2 ve
vzorcich nazofaryngeélnich ¢i nosnich vytérl, nosnich vyplachl nebo aspiratt. V kazeté
vyuzivané ptistrojem GeneXpert jsou také zahrnuty kontroly zpracovani vzorki (SPC)
a kontrola sond (PCC). SPC je ptitomna pro kontrolu pfiméteného zpracovani vzorku a
monitorovani pfitomnosti potencialniho inhibitoru (nebo inhibitorit) v RT-PCR reakci.
SPC také zajist'uje, Ze reakéni podminky RT-PCR (teplota a Cas) jsou vhodné pro
amplifikacni reakci a Ze ¢inidla RT-PCR jsou funkéni. PCC ovétuje rehydrataci Cinidla,
plnéni zkumavky PCR a potvrzuje, Ze vSechny reakeni slozky jsou pfitomny v naplni,
dale monitoruje integrity sondy a stability barviva.

Vzorek nazofaryngeéalniho ¢i nosniho a vytéru a/nebo nosni vyplach/aspirat se odebere
a umisti do virové transportni zkumavky obsahujici 3 ml transportniho média. Vzorek
se kratce 5% promichd rychlym pievracenim sbérné zkumavky. Pomoci dodané
pfenosové pipety je vzorek pfenesen do komirky pro vzorek kazety Xpert Xpress
SARS-CoV-2. Cartridge GeneXpert je nactena na platformu GeneXpert Instrument,
ktera provadi automatizované zpracovani (tzv. ,hands off) vzorki a RT-PCR
v realném case pro detekci virové RNA.
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Reagencie a pristroje

6.1 Poskytovany material

Souprava Xpert Xpress SARS-CoV-2 obsahuje dostatecné mnozstvi cinidel
pro zpracovani 10 vzorkii nebo vzorkt pro kontrolu kvality. Sada obsahuje nasledujici:

Xpert Xpress SARS-CoV-2 cartridge s integrovanymi zkumavkami 10
* Kuli¢ka 1, 2, 3 (lyofilizovano) 1 od kazdé na kazetu
* Lyza¢ni ¢inidlo 1.5 ml na kazetu
* Vazebné ¢inidlo 1.5 ml na kazetu
* Elu¢ni Cinidlo 3.0 ml na kazetu
Jednorazové prenosové pipety 10-12 na kit
CD 1 na kit

* Defini¢ni soubor ( Assay Definition File, ADF)
* Instrukce k importu ADF do softwaru GeneXpert

Letak 1 na kit

Pokyny k vyhledani ptibalového letaku na www.cepheid.com

Poznamka Bezpecnostni listy (SDS) jsou dostupné na www.cepheid.com nebo
www.cepheidinternational.com pod zalozkou SUPPORT.

Pozndmka Hovézi sérovy albumin (BSA) v kulickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z
hovézi plazmy pochdazejici ze Spojenych statl. Zvifatlim nebyla podavana Zadna bilkovina
prezvykavcl ani jina Zivocisna bilkovina; zvifata prosla zkouskami pred porazkou a po ni.
Béhem zpracovani nedoslo k michani materialu s jinymi ZivociSnymi materialy.

Skladovani kitu a manipulace s nim

Kazety Xpert Xpress SARS-CoV-2 skladujte pti 2-28 ° C.

Neotevirejte viko kazety, dokud nejste pfipraveni provést testovani.
Nepouzivejte mokrou nebo vyteklou kazetu.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

Nylonovy flokovany tampdn (Copan P/N 502CS01, 503CS01) nebo jeho ekvivalent

Virové transportni médium, 3 ml (Copan P/N 330C) nebo jeho ekvivalent

0,85% (w/v) fyziologicky roztok, 3 ml

Sada pro odbér vzork( vird (Cepheid P/N SWAB/B-100, SWAB/F-100)

Systémy GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity (katalogové Cislo se lisi podle konfigurace):
pristroj GeneXpert, pocitac, ¢tecka ¢arovych kédl, navod k obsluze.
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Pro systém GeneXpert Dx: GeneXpert Dx verze softwaru 4,7b nebo vyssi
Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: software Xpertise verze 6,4b nebo vyssi

9  Dalsi material, ktery neni soucasti dodavky a lze jej
priobjednat
e Souprava referencniho materidlu SeraCare AccuPlex ™, katalogové Cislo 0505-0126
(objednaci kod CEPHEID)
10 Varovani a bezpecnostni opatreni

10.1 Obecné

Pro diagnostické poufiti in vitro.

Pozitivni vysledky svédci o pritomnosti SARS-CoV-2 RNA.

Laboratote jsou povinny hlasit vSechny pozitivni vysledky prislusSnym organtim vefejného
zdravi.

Vykonnostni charakteristiky této zkousky byly stanoveny pouze u typul vzorkd uvedenych

v Casti ,,Zamyslené pouziti“. Vykon tohoto testu s jinymi typy vzorkd nebo vzorky nebyl
hodnocen.

Zachazejte se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych cartridge, jako by byly schopné
prendaset infekéni agens. ProtoZe je Casto nemozné védét, které by mohly byt infekéni, mélo
by se véemi biologickymi vzorky zachazet pomoci standardnich opatfeni. Pokyny pro
nakladani se vzorky jsou k dispozici od americkych stfedisek pro kontrolu a prevenci nemoci®
a Ustavu pro klinické a laboratorni standardy. *

Dodrzujte bezpecnostni postupy stanovené vasi instituci pro praci s chemikaliemi a nakladani
s biologickymi vzorky.

Obratte se na pracovniky zabyvajici se ekologickym odpadem ve vasi instituci ohledné
spravné likvidace pouZzitych cartridge, které mohou obsahovat amplifikovany material. Tento
material mlze vykazovat vlastnosti nebezpecného odpadu federdlniho EPA o ochrané a
obnové zdrojli (RCRA) vyZzadujiciho specifické poZadavky na likvidaci. Zkontrolujte statni a
mistni predpisy, protoZe se mohou lisit od federalnich pfedpist pro likvidaci. Instituce by
mély kontrolovat poZadavky na likvidaci nebezpecného odpadu ve svych zemich.
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10.2 Vzorky

Béhem prepravy vzorkl udrZujte spravné podminky skladovani, aby byla zajisténa integrita
vzorku (viz oddil 12, Odbér vzork, jejich preprava a skladovani). Stabilita vzorku za jinych
prepravnich podminek, nez jsou doporucené, nebyla hodnocena.

10.3 Test/¢inidla

Neotevirejte vicko kazety Xpert Xpress SARS-CoV-2, s vyjimkou pfidavani vzorku.
Nepouzivejte kazetu, kterd po vyjmuti z obalu spadla.

S kazetou netteste. Trepani nebo upusténi kazety po jejim otevieni miize vést

k nespravnym ¢i neplatnym vysledkm.

Nedavejte stitek (ID) vzorku na viko kazety ani na Stitek s carovym koédem.
Nepouzivejte kazetu s poskozenym ¢arovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou zkumavkou.

Kazda kazeta Xpert Xpress SARS-CoV-2 pro jedno pouZiti se pouziva ke zpracovani
jednoho testu. Zpracované kazety znovu nepouzivejte.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva k prenosu jednoho vzorku. Nepouzivejte
jednorazové pipety opakovang.

Nepouzivejte kazetu, pokud je mokra, nebo pokud je té¢snéni vika poSkozené.
Pouzivejte Cisté laboratorni plasté a rukavice. Mezi manipulaci s jednotlivymi vzorky
si vyméiite rukavice.

V ptipadé¢ uniku vzorkl nebo kontrol pouzivejte rukavice a Uinik absorbujte
papirovymi ru¢niky. Poté kontaminovanou oblast dikladné ocistéte 10% Cerstve
pfipravenym domacim chlorovym bélidlem. Nechte pisobit minimalné dvé minuty.
Pted pouzitim 70% denaturovaného ethanolu k odstranéni zbytki bélidla se ujistéte, ze
je pracovni plocha suché. Pied pokracovanim prace nechte povrch zcela oschnout.
Ptipadné se pti kontaminaci nebo uniku fid’te standardnimi postupy vasi instituce.
Pro dekontaminaci zafizeni postupujte podle doporuceni vyrobce.

Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany

za potencialné infekéni a vyzadujici standardni opatfeni. Pro spravnou likvidaci
pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte postupy tykajici se odpadu u vasi
instituce. Tyto materidly mohou vykazovat vlastnosti nebezpe¢ného chemického
odpadu vyzadujiciho zvlastni likvidaci. Pokud mistni nebo regionalni piedpisy
nestanovi jasny smér pro spravnou likvidaci, biologické vzorky a pouzité cartridge by
m¢ély byt likvidovany podle pokyntt WHO [Svétova zdravotnicka organizace]

pro nakladani s 1¢katskym odpadem a jeho likvidaci.

Chemicka nebezpeci >¢
Signalni slovo Warning (varovani)
Udaje o nebezpeénosti UN GHS:

° Zdravi Skodlivy pfi poziti.

. MuZe byt Skodlivy pfi styku s kGzi

. Zpusobuje podrazdéni odi.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni UN GHS:
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o Prevence
- Po manipulaci se dikladn¢ omyjte.
o Reakce
- Pokud se necitite dobte, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékafe.
- Pokud dojde k podrazdéni ktize: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.
- PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachnéte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li k dispozici a je to snadné. Pokracujte
ve vyplachovani.
- Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/osetieni.

12 Sbér vzorkd, jejich preprava a skladovani
Spravny odbér vzorkd, skladovani a pfeprava jsou rozhodujici pro provedeni tohoto testu.
Nespravny odbér vzorkl, nespravné zachazeni se vzorky a/nebo jejich chybny transport mohou
vést k chybnym vysledkiim. Pro pracovni postup pro odbér daného vytéru ¢téte kapitoly: 12.1
Pracovni postup pro odbér nazofaryngealniho vytéru, 12.2 Pracovni postup pro odbér nosniho
vytéru, 12.3 Pracovni postup pro odbér nosniho vyplachu/aspiratu.

Vzorky nazofaryngealnich vytér, nosnich vytéri, a vzorkll nosnich vyplachl/aspirati 1ze
uchovavat pii pokojové teploté (15-30 °C) po dobu az 8 hodin a chlazené (2—-8 °C) az sedm
dni, dokud se neprovede testovani na ptistrojovych systémech GeneXpert.

Viz pokyny laboratorni biologické bezpeénosti WHO tykajici se této nemoci (COVID-19).
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
deaseease-2019-(covid-19)
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12.1 Pracovni postup pro odbér nazofaryngealniho vytéru
Vlozte tampon do jedné nosni dirky a zasunite jej do zadni ¢asti nosohltanu (viz obrazek 1).
Otrete tampon nékolikrat pevnym kartdCovanim na nosohltanu. Vyjméte z nosu a vlozte
tampon do virové transportni zkumavky (3 ml). Zlomte tampon na vyznacené prerusovaci
¢are a pevné uzaviete zkumavku pro odbér vzorku.

Obrazek ¢. 1 PouZiti vytérového tamponu v nosohltanu
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12.2 Pracovni postup pro odbér nosniho vytéru
1. Vlozte nosni tampon 1 az 1,5 cm do nosni dirky. Otacejte tamponem smérem dovnitf nozdry
po dobu 3 sekund pfi vyvijeni tlaku prstem na vnéjsi stranu nosni dirky (viz obrazek 2).
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Obrazek ¢ 2 PouZiti vytérového tamponu v nosu v prvni nosni dirce

2. Stejny postup proved’te ve druhé nosni dirce pomoci stejného tamponu opét s tlakem
na vn&jsi stranu druhé nosni dirky (viz obrazek 3). Aby nedoslo ke kontaminaci vzorku,
nedotykejte se SpiCkou tamponu ni¢eho jiného nez vnitiku nosni dirky.

Obrazek & 3 PouZiti vytérového tamponu v nosu v druhé nosni dirce

3. Vyjméte tampon a vlozte ho do zkumavky s 3 ml virového transportniho média. Zlomte
tampoOn na vyznacené pierusovaci ¢afe a pevné uzaviete zkumavku pro odbér vzorku.
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12.3 Pracovni postup pro odbér nosniho vyplachu/aspiratu
1. Vzorky nosniho vyplachu/aspiratu mohou byt odebirany podle standardniho postupu
instituce uzivatele. Viz také pokyny WHO tykajici se sbéru vzorki pro lidsky nosni
vyplach/aspirat.

https://www.who.int/influenza/human_animal interface/virology laboratories and vaccines/
guidelines_collection h5nl1 humans/en/

2. Pomoci pfenosové pipety pieneste do zkumavky obsahujici 3 ml virového transportniho
média nebo 3 ml fyziologického roztoku 600 pl nefedéného vzorku na vyplach/aspiraci nosu a
zkumavku uzavfete.

13 Pracovni postup

13.1 Priprava cartridge
Diilezité: Zahajte test do 30 minut od ptidani vzorku do cartridge.

1. Vyjméte kazetu z obalu.
2. Zkontrolujte, zda je transportni zkumavka vzorku uzaviena.

3. Promichejte vzorek 5x rychlym pievracenim transportni zkumavky pro vzorek. Oteviete
vicko na transportni zkumavce na vzorky.

4. Oteviete viko kazety.
5. Vyjméte pfenosovou pipetu z obalu.

6. Stisknéte horni ¢ast banky pfenosové pipety a vlozte Spicku pipety do transportni zkumavky
na vzorek (viz obrazek 4).

ZDE STISKNETE
' prepadova nadrika
et - 3
s pipety
vzorek 5

Obrazek ¢. 4: Prenosova pipeta

7. Pted vyjmutim ze zkumavky uvolnéte horni batiku pipety, abyste naplnili pipetu. Po naplnéni
pipety bude nadbytecny vzorek vidét v prepadové nadrzky pipety (viz obrazek 4). Zkontrolujte,
zda pipeta neobsahuje bubliny.
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8. Chcete-li pienést vzorek do kazety, stisknéte znovu tplné¢ horni ¢ast banky pirenosové pipety,
aby se obsah pipety vyprazdnil do velkého otvoru (komora na vzorek) v kazeté¢ zndzornéné na
obrazku 5. Pouzitou pipetu zlikvidujte.

Komora na vzorek

Obrazek ¢. 5: Xpert Xpress SARS-CoV-2 Cartridge (pohled shora)

Poznamka: Davejte pozor, abyste vydali cely objem kapaliny do vzorkové komory. Pokud je do
zasobniku pfidan nedostatecny objem vzorku, hrozi falesné negativni vysledky.

9. Zavftete viko kazety.

13.2 Externi vzorky
Externi kontroly popsané v oddile 9 jsou k dispozici, ale nejsou poskytovany automaticky.
Mohou byt pouzity v souladu s mistnimi, staitnimi a federalnimi akreditacnimi organizacemi.
Chcete-li spustit ovladaci prvek pomoci testu Xpert Xpress SARS-CoV-2, proved’te nasledujici
kroky:

1. Promichejte kontrolu 5x rychlym pievracenim externi kontrolni zkumavky. Otevtete vicko
externi kontrolni zkumavky.

2. Oteviete viko kazety.

3. Pomoci ¢isté prenosové pipety preneste externi kontrolu (300 ul) do velkého otvoru (komora
na vzorky) v kazeté znazornéné na obrazku 5.

4. Zaviete viko kazety.
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13.3 Spusténi testu
Poznamka Pred spusténim testu se ujistéte, Ze systém obsahuje moduly se softwarem GeneXpert Dx

verze 4.7b nebo vyssim nebo Infinity Xpertise se softwarem 6.4b nebo vy$sim a Ze ADF soubor Xpert
Xpress SARS-CoV-2 je do softwaru importovan.

V této casti jsou uvedeny vychozi kroky pro provoz systému pristroji GeneXpert. Podrobné pokyny
naleznete v provozni pfirucce systému GeneXpert Dx nebo v pfiru¢ce GeneXpert Infinity, v zavislosti
na pouzivaném modelu.

Poznamka Kroky, které provedete, se mohou lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni
postup systému.

1. Zapnéte systém GeneXpert Instrument:

. GeneXpert Dx:
Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte ptistroj a poté pocitac.
Ptihlaste se do opera¢niho systému Windows. Software GeneXpert se miize spustit
automaticky nebo miize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce GeneXpert Dx
na plose Windows®. Nebo

. GeneXpert Infinity:
Pokud pouzivate nastroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej otoCenim hlavniho
vypinace ve sméru hodinovych rucicek do polohy ON. Na plose Windows
spust'te software poklepanim na ikonku zastupce Xpertise Software.

2. Ptihlaste se k softwaru systému. Zobrazi se ptihlasovaci obrazovka. Zadejte své uzivatelské
jméno a heslo.

3. V okné systému GeneXpert kliknéte na Create Test (GeneXpert Dx) nebo Orders a poté
Order Test (Infinity).

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (volitelné). Pokud zadavate ID pacienta, ujistéte se, ze
je ID pacienta zadano spravné. ID pacienta je zobrazeno na levé stran¢ okna View results a je
spojeno s vysledkem testu.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud zadavate ID vzorku, ujistéte se, Ze ID vzorku je
zadano spravné. ID vzorku je zobrazeno na levé strané okna View results a je spojeno
s vysledkem testu.

6. Naskenujte ¢arovy kod na cartridge Xpert Xpress SARS-CoV-2. Na zdklad¢ informaci
z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole do nésledujicich poli: Reagent Lot ID,
Cartridge SN, Expiration Date a Selected Assay.

Poznamka: Pokud se carovy kod na cartridge Xpert Xpress SARS-CoV-2 nenaskenuje,
opakujte test s novou kazetou.
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7. Pokud neni aktivovdno automatické odesilani, klepnéte na Start Test (GeneXpert Dx)
nebo Submit (Infinity). V zobrazeném dialogovém okné zadejte v ptipade potieby své heslo.

Pro pristroj GeneXpert Dx

A. Vyhledejte modul blikajicim zelenym svétlem, otevrete dvifka pristrojového modulu a vloZte
kazetu.

B. Zaviete dvefe. Test se spusti a zelené svétlo prestane blikat. Po dokonceni testu zhasne svétlo a
dvere se odemknou. Vyjméte kazetu.

C. Pouzité kazety zlikvidujte v pfislusnych nadobach na odpady podle standardnich postupt vasi
instituce.

NEBO

Pro systém GeneXpert Infinity

A. Po kliknuti na tlac¢itko Submit budete vyzvani k umisténi kazety na dopravni pas. Po vloZeni kazety
pokracujte klepnutim na OK. Kazeta bude automaticky nactena, test bude spustén a pouZita kazeta
bude umisténa na odpadni polici k likvidaci.

B. KdyZ jsou nacteny vSechny vzorky, kliknéte na ikonu End Order Test.

Poznamka Béhem testu nevypinejte ani neodpojujte piistroje. Vypnuti nebo odpojeni
pristroje nebo pocitate GeneXpert zastavi test.

14 Zobrazovani a tisk vysledkil

Podrobné pokyny k zobrazeni a tisku vysledkii naleznete v ptirucce GeneXpert Dx System
nebo GeneXpert Infinity System.

15 Kontrola kvality

15.1 Interni kontrola
Kazda kazeta obsahuje kontrolu zpracovani vzorkt (SPC) a kontrolu sond (PCC).

Kontrola zpracovani vzorka (SPC) - Zajisti, aby byl vzorek zpracovan spravné. SPC oveéri,
ze zpracovani vzorkl je adekvatni. Tato kontrola navic detekuje inhibici testu PCR v realném
case spojenou se vzorkem, zajistuje, Ze reakéni podminky PCR (teplota a ¢as) jsou vhodné pro
amplifikacni reakci a Ze ¢inidla PCR jsou funkéni. SPC by mél byt pozitivni v negativnim
vzorku a miize byt negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku. SPC projde, pokud spliuje
validovana akceptacni kritéria.

Kontrola sond (PCC) - Pred zahajenim reakce PCR méfi systém GeneXpert fluorescencni
signal ze sond, aby sledoval rehydrataci kuli¢ek, plnéni reak¢ni zkumavky, integritu sondy
a stabilitu barviva. PCC projde, pokud spliuje validovana akceptacni kritéria.
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15.2 Externi kontrola
Externi kontroly mohou byt pouzity v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi akredita¢nimi

organizacemi.

16 Interpretace vysledki

Vysledky jsou automaticky interpretovany systémem GeneXpert a jsou jasn¢ zobrazeny v okné
View results. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 poskytuje vysledky testu zalozené na detekci
dvou genovych cili podle algoritmii uvedenych v tabulce 1.

Tabulka 1. MozZné vysledky Xpert Xpress SARS-CoV-2

Text vysledku N2 E SPC
SARS-CoV-2 POSITIVE + +/- +/-
SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE POSITIVE - + +/-
SARS-CoV-2 NEGATIVE - - +
INVALID - - -

Tabulka 2. Vysledky a interpretace Xpert Xpress SARS-CoV-2

Vysledek Interpretace

Jsou detekovany cilové nukleové kyseliny nového koronaviru 2019 (SARS-CoV-2).

e Signal SARS-CoV-2 pro cilovou nukleovou kyselinu N2 nebo signaly pro obé cilové
SARS-CoV-2 nukleové kyseliny (N2 a E) maji Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim
POSITIVE/POZITIVNI nastavenim.

* SPC: NA; SPC je ignorovana, protoze doslo k cilové amplifikaci koronaviru

¢ Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou

MuZe byt pfitomna cilové nukleova kyselina nového koronaviru 2019 (SARS-CoV-2).

Vzorek by mél byt znovu testovan dle kapitoly 17.2 Opakovani testu. U vzorkd s
SARS-CoV-2 opakovanym predpokladanym pozitivnim vysledkem mizZe byt provedeno
PRESUMPTIVE dodatecné potvrzujici testovani, pokud je nezbytné rozliSit mezi SARS-CoV-2 a SARS-
POSITIVE/PREDPOKLADANE CoV-1 nebo jinym Sarbecovirem, o kterém v sou€asnosti neni zndmo, ze by infikoval
POZITIVNI ¢lovéka, pro epidemiologické ucely nebo klinické fizeni.

e Signal SARS-CoV-2 pouze pro cilovou nukleovou kyselinu E ma Ct v platném
rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.

* SPC: NA; SPC se ignoruje, protoze doslo k cilové amplifikaci.

¢ Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou
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Vysledek Interpretace
Nejsou detekovany cilové nukleové kyseliny nového koronaviru 2019 (SARS-CoV-2).
e Signaly SARS-CoV-2 pro dvé cilové nukleové kyseliny (N2 a E) nemaji Ct v platném
SARS-CoV-2 .| rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim
NEGATIVE/NEGATIVNI

e SPC: PASS; SPC ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim
eKontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou

INVALID/NEPLATNY

SPC nesplnuje kritéria prijatelnosti. Pfitomnost nebo nepfitomnost novych nukleovych
kyselin koronaviru (SARS-CoV-2) nelze urcit. Opakujte test podle postupu v kapitole 17.2.
e SPC: FAIL; Signdly SPC a SARS-CoV-2 nemaji Ct v platném rozsahu a koncovy bod

pod minimalnim nastavenim

¢ Kontrola sondy - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou

ERROR/CHYBA

Pritomnost nebo nepritomnost novych nukleovych kyselin koronaviru (SARS-CoV-2) nelze
urcit. Opakujte test podle postupu v kapitole 17.2.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

» Kontrola sondy: FAILY; viechny nebo jeden z vysledk( kontroly sondy selze

! pokud kontrola sondy projde (PASS), je chyba zplisobena maximalnim tlakovym limitem
prekracujicim pfijatelny rozsah nebo poruchou soucasti systému.

NO RESULT/ZADNY
VYSLEDEK

Pritomnost nebo nepritomnost novych nukleovych kyselin koronaviru (SARS-CoV-2) nelze
urcit. Opakujte test podle postupu v kapitole 17.2. NO RESULT naznacuje, Ze nebylo
shromazdéno dost Gdajd. Operator napriklad zastavil probihajici test.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

¢ Kontrola sondy: NA (nepouZije se)
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17 Opakovani testu

17.1 Divody k opakovani testu
Pokud dojde k n¢kterému z nize uvedenych vysledku testu, opakujte test jednou podle pokynti
v Casti 17.2: Postup opakovani.

« PRESUMTIVE POSITIVE naznacuje, Ze mohou byt pfitomny nové nukleové kyseliny
koronaviru 2019 (SARS-CoV2). Byl detekovan pouze jeden z cili nukleové kyseliny
SARS-CoV-2 (gen E), zatimco druhy cil nukleové kyseliny SARS-CoV-2 (gen N2) nebyl
detekovan.

* Vysledek INVALID znamend, Zze SPC kontrola selhala. Vzorek nebyl spravné zpracovan,
byla inhibovdna PCR nebo vzorek nebyl spravné odebran.

* Vysledek ERROR mtize byt zpisoben napt. selhanim kontroly sond, selhanim komponent
systému nebo piekro¢enim maximéalniho limitu tlaku.

* NO RESULT naznacuje, ze bylo shromazdéno malo udaji. Naptiklad pfi test integrity
cartridge selhal, operator zastavil probihajici test nebo doslo k vypadku napajeni.

Pokud externi kontrola nefunguje podle ofekavani, opakujte test externi kontroly a/nebo
pozadejte o pomoc spole¢nost Cepheid.

17.2 Postup opakovani testu
Chcete-li znovu testovat neurcity vysledek (INVALID, NO RESULT nebo ERROR) nebo
vysledek PRESUMPTIVE POS, pouzijte novou cartridge.

Pouzijte zbyly vzorek z ptivodni zkumavky na transportni médium pro vzorky nebo z nové
externi kontrolni zkumavky.

1. Nasad’te si Cisté rukavice, pouzijte novou kazetu Xpert Xpress SARS-CoV-2 a novou
pienosovou pipetu.

2. Zkontrolujte, zda je transportni zkumavka na vzorky nebo externi kontrolni zkumavka
uzaviena.

3. Vzorek promichejte rychlym pfevracenim zkumavky s transportnim médiem vzorku
nebo externi kontrolni zkumavky 5x. Oteviete uzdvér na transportni zkumavce
na vzorek nebo externi zkumavce.

4. Oteviete viko kazety.

5. Pomoci Ccisté pienosové pipety (soucast dodavky) pieneste vzorek (jeden odbér)
do komory pro vzorky s velkym otvorem v zasobniku.

6. Zaviete viko kazety.

18 Omezeni

e Vykon Xpert Xpress SARS-CoV-2 byl stanoven pouze ve vzorcich nazofaryngealnich
a nosnich vytérii a nosnich vyplachl/aspiratl. Pouziti testu Xpert Xpress SARS-CoV-2
na jiné vzorky nebylo posouzeno a vysledky nejsou charakterizovany.



Xpert Xpress SARS-CoV-2

e FaleSné negativni vysledek mutze nastat, pokud je vzorek nespravné odebran,
piepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano. Falesné negativni vysledky mohou
také nastat, pokud je ve vzorku pfitomen nepfiméteny pocet organismul.

e Jako u kazdého molekularniho testu, mutace v cilovych oblastech Xpert Xpress SARS
CoV-2 mohou ovlivnit vazbu primeru a/nebo sondy, coz ma za nésledek selhani detekce
pritomnosti viru.

e Tento test nemiize vyloucit choroby zptsobené jinymi bakteridlnimi nebo virovymi
patogeny.

19 Vykonnostni charakteristiky

19.1 Klinické hodnoceni

Vykon testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 byl hodnocen za pouziti klinickych vzorki NP vytért
ve virovém transportnim médiu ziskaném od americkych pacientli se zndmkami a ptiznaky
respiracni infekce. Vzorky byly pfipraveny tak, ze se kazdy jednotlivy vzorek negativniho
klinického NP vytéru naspikoval zivym virem SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) pfi hladinach
2x LoD, 3x LoD a 5x LoD. Vzorky NP tamponti byly pfed spikovanim stanoveny jako negativni
na SARS-CoV-2. Ve studii byly také testovany jednotlivé negativni vzorky vytéra NP. VSechny
pozitivni a negativni vzorky ve studii byly testovany nahodn¢ a slepé.

Tabulka 3 ukazuje pocet shodnych vysledkt z celkového poctu testovanych vzorki pro kazdou
cilovou koncentraci zivého viru SARS-CoV-2, stiedni hodnoty Ct pro kazdy z cila E a N2
nukleovych kyselin, jakoz i procento shody s ptipadné 95% interval spolehlivosti (95% CI). Pti
kazdé cilové koncentraci vysledky ukazuji 100% shodu s o€ekavanymi vysledky v Zivych
vzorcich obohacenych virem SARS-CoV-2 a 100% shodu s ocekdvanymi vysledky v
negativnich vzorcich. Celkovy vykon Xpert Xpress SARS-CoV-2 pro vSech 30 kombinovanych
vzorkll ukazuje pozitivni procentudlni shodu (PPA) 100% (95% CI: 88,7% - 100%) a negativni
procentudlni shodu (NPA) 100% ( 95% CI: 88,7% - 100%)..

Tabulka 3. Xpert SARS-CoV-2 shoda testu s oc¢ekavanymi vysledky podle
koncentrace vzorku

Cilova koncentrace |Pocet shodnych / pocet E N2
testovanych Stredni Ct Strednict  |% Shoda [95% ClI]

35,4 38,4

2x LoD 20/20 100% [83.9% - 100%]
34,7 37,2

3x LoD 5/5 100% [NA*]
33,9 37,0

5x LoD 5/5 100% [NA*]

Negativni 35/35 NA NA 100% [88,71% - 100%]

* 95% interval spolehlivosti neni vypocten pro koncentrace vzork( o velikosti 5 nebo méné.
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21 Analyticky vykon
21.1 Analyticka senzitivita

Byly provedeny studie k ur€eni analytické meze detekce (LoD) Xpert Xpress SARS-CoV-2.
Xpert Xpress SARS-CoV-2 byl stanoven s pouZzitim jedné SarZze Cinidla a postupnych fedéni
zivého viru SARS-CoV-2 pfipravenych v simulované zékladni matrici a klinické matrici
nazofaryngealniho vytéru. Ovéteni odhadované LoD bylo provedeno na jedné Sarzi ¢inidla v 22
koncentrace (hlaseno jako kopie/ul) rekombinantni virové sekvence zivého viru SARS-Cov-2,
kterou lze reprodukovatelné odlisit od negativnich vzorkil ve vice nez 95% ptipadech s 95%
spolehlivosti. Deklarovana LoD pro test je 0,0100 PFU/ml (tabulka 4).

Tabulka 4. Mez detekce Xpert Xpress SARS-CoV-2

M il Deklarova LoD pozitivni/ replikaty
ateria (PFU/ml)
SARS-Cov-2 0,0100 22/22
(USA_WA1/2020) ! /

21.2 Analyticka reaktivita (Inkluzivita)
Inkluzivita Xpert Xpress SARS-CoV-2 byla hodnocena za pouziti analyzy in silico testovacich
primertt a sond ve vztahu k 324 SARS-CoV-2 sekvencim dostupnym v GISAID genové
databazi pro dva cile, E a N2.

Pro cil E m¢l Xpert Xpress SARS-CoV-2 100% shodu se vSemi sekvencemi s vyjimkou
4 sekvenci, které mély jediny mismatch. Pro cil N2 mél Xpert Xpress SARS-CoV-2 100%
shodu se vSemi sekvencemi s vyjimkou 2 sekvenci, které¢ mély jediny mismatch. Pfedpoklada
se, ze zadna z téchto neshod nalezenych pro oba cile nebude mit negativni dopad na vykonnost
testu, vzhledem k umisténi mutaci v oblasti primert a sond pro ob¢ varianty. Neocekava se, ze
by tyto mutace neptiznivé ovliviiovaly vazbu sondy a primeru na sekvence nebo snizovaly
ucinnost testu.

21.3 Analyticka Specificita (Exkluzivita)
Analyza in silico pro mozné zkitiZzené reakce se vSemi organismy uvedenymi v tabulce 5 byla
provedena mapovanim primert a sond v testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 jednotlivé
na sekvence stazené z databaze GISAID. Primery E a sondy nejsou specifické pro SARS-CoV-
2 a detekuji lidsky a netopyii SARS koronavirus. Na zaklad¢ analyzy in silico se neocekava
z4dna potencialni nezamyslena zktizena reaktivita s jinymi organismy uvedenymi v tabulce 5.
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Tabulka 5. Xpert Xpress SARS-CoV-2 Analyticka Specificita

Mikroorganismy ze stejné genetické
rodiny

Organismy s vysokou prioritou

lidsky koronavirus 229E

Adenovirus (napf. C1 Ad. 71)

lidsky koronavirus OC43

Human Metapneumovirus (hMPV)

lidsky koronavirus HKU1

Parainfluenza virus 1-4

lidsky koronavirus NL63 Influenza A
SARS-koronavirus Influenza B
MERS-koronavirus Influenza C

Netopyti koronavirus

Enterovirus (napt. EV68)

Respiratory syncytial virus

Rhinovirus

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Parechovirus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Legionella non-pneumophila

Bacillus anthrasis (Anthrax)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongate and meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus salivarius

Leptospira

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (Q-Fever)

Staphylococcus aureus
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20.4 Interferujici latky
Byly provedeny studie potencialné¢ rusivych latek pro ptedchozi testy Xpert Flu/RSV vyvinuté
pro systém GeneXpert, véetné testli Xpert Xpress Flu/RSV a Xpert Flu/RSV XC a
interference v téchto studiich nebyly pozorovany.

Dalsi testovani hodnotici potencialné rusivé latky nebylo provedeno testem Xpert Xpress
SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress SARS-CoV-2 pouziva konven¢ni zavedené metody
extrakce nukleovych kyselin, které se pouZzivaji pii testech Xpert Xpress Flu / RSV a Xpert
Flu / RSV XC. Krom¢ toho jsou testy Xpert Flu / RSV validovany pro pouZiti se stejnymi
typy vzorkl, vytéry z nosohltanu a/nebo vzorky pro vyplach z nosu/aspiraty, jako test Xpert
Xpress SARS-CoV-2. Proto se pii testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 neocekava interference
téchto latek.

20.5 Studie kontaminace pienosem (Carry-over)
Studie pienosu byly provedeny pro piedchozi testy Xpert vyvinuté pro systém GeneXpert,
véetné Xpert Xpress Flu / RSV, a nebyla pozorovana zadnd kontaminace v dusledku pienosu.
U Xpert Xpress SARS-CoV-2 nebylo provedeno dalsi testovani kontaminace pfenosu. Aby se
minimalizovala kontaminace mezi jednotlivymi testy, jsou v jednorazové zasobni vlozce pro
jedno pouziti obsazeny vzorky a tekutiny véetné amplikont. Samostatné konstrukce kazety
zabranuje, aby se pfistroj GeneXpert dostal do kontaktu s tekutinami uvnitt kazety. Pfesna
tekutinova manipulace v uzaviené kazet¢ je fizena injekcni stiikackou a ventilem, ovladana
souborem definice testu (ADF) a automatizovanym pftistrojem GeneXpert. Krok ru¢niho
pipetovani neni vyzadovan jinym zplisobem nez piidanim vzorku do zasobniku uzivatelem
pfed umisténim kazety do pfistroje.

Jakmile je vzorek ptidan do kazety, viko se uzavie. Konstrukce pfistroje a kazety je tedy
uzavienym systémem, ktery minimalizuje potencial pienosu.

21 Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 byla stanovena na tiech mistech za
pouziti péticlenného panelu obsahujiciho jeden negativni vzorek, dva nizce pozitivni (~ 1,5x
LoD) a dva stfedné pozitivni (~ 3x LoD) vzorky. Negativni vzorek sestaval ze simulované
matrice bez cilového mikroorganismu nebo cilové RNA. Pozitivni vzorky byly vymyslené
vzorky v simulované matrici s pouzitim bud’ AccuPlex ™ SARS-CoV-2 referen¢niho
materidlu (zacileni na geny N2 a E) nebo inaktivovaného kmene SARS-CoV Urbani (zacileni
na gen E).

Testovani bylo provadéno po dobu Sesti (6) dnti, za pouziti tfi (3) Sarzi naplni Xpert Xpress
SARS-CoV-2 na tiech (3) zacastnénych mistech, z nichz kazdy m¢l dva (2) operatory, aby
bylo ziskano celkem 144 pozorovani na ¢lena panelu (3 mista x 2 operatofi x 3 Sarze x 2 dny/
Sarze x 2 béhy x 2 opakovani = 144 pozorovani na ¢lena panelu). Vysledky studie jsou
shrnuty v tabulce 6.
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Tabulka 6. Souhrn vysledkii reprodukovatelnosti -% shoda podle mista studie/operatora

Vzorek Misto 1 Misto 2 Misto 3 % celkova
p p - shoda na

Opl Op2 misto Opl Op2 misto Op1l Op2 misto vzorek

negativni 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) | (48/48) | (144/144)

SARS_CoV- | 100% 100% 100% 100% 95.8% 97.9% 95.8% 100% 97.9% | 98.6%

2 nizce (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) (23/24) (24/24) | (47/48) | (142/144)

pozitivni

SARS_CoV- | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

2stiedné | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) | (48/48) | (144/144)

pozitivni

SARS_CoV- | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

2 nizce (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) | (48/48) | (144/144)

pozitivni

SARS_CoV- | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

2 stfedné (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) | (48/48) | (144/144)

pozitivni
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24 Technicka podpora

Pied kontaktovanim technické podpory spolec¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici
informace:

* Nazev vyrobku

« Cislo $arze

* Sériov¢ Cislo pfistroje

* Chybové zpravy (pokud existuji)

* Verze softwaru a pfipadné Cislo servisni znacky pocitace

Oblast Tel. E-mail
USA +1 888.838.3222 techsupport@cepheid.com
France +33563 825319 support@cepheideurope.com

Kontaktni informace pro vSechny kancelafe technické podpory Cepheid jsou k dispozici na
nasem webu: www.cepheid.com/cs/CustomerSupport.
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Katalogové Cislo

Diagnostické zdravotnické zafizeni in vitro
NepouzZivejte znovu

Sarze

Oznaceni CE - evropska shoda
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Prectéte si navod k pouziti

Pozor

Vyrobce

Zemé vyroby

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl(
Kontrola

Datum spotieby

Omezeni teploty

Biologicka rizika

EC|REP
Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA

France

Phone: +1 408 541 4191  Phone: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301
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