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GeneXpert CT/NG Test

Pro pouZiti v in vitro diagnostice.

Genericky nazev
GeneXpert® CT/NG Test

Bézné nebo obvyklé znaceni
GeneXpert CT/NG Test

Pouziti

GeneXpert CT/NG Test je kvalitativni in vitro real-time PCR testu pro automatizovanou a rychlou detekci
adiferenciaci genomu DNA Chlamydia trachomatis (CT) a Neisseria gonorrhoeae (NG).

Souprava muZe byt pouZita pro testovani nasledujicich vzorkd od asymptomatickych a symptomatickych
jedincl: Zenskd a muiskd modé, endocervikalni vytér a vaginalni tampon. (odebrané v klinickém
prostredi).

Souhrn avyklad

Chlamydia trachomatis jsou gramnegativni, nepohyblivé, obligatorné intracelularni parasiti
eukaryotickych bunék kvali jejich neschopnosti syntetizovat ATP. Druh CT se sklada z nejméné patnacti
sérovarl, které mohou zplsobit onemocnéni u lidi; sérovary D az K jsou hlavni pficinou genitalnich
chlamydiovych infekci u muz( a zen.1s

Nelécena CT muUZe zpUsobit negonokokovou uretritidu, epididymitidu, proctitidu, cervicitidu a
akutni salpingitidu. U Zen muze dojit pfi nelécené infekci CT k zanétlivému onemocnéni panve
(PID) ve vice neZ 40% infikované populace a zpUsobuje az 20% neplodnych. PID se mliZze projevit
jako je endometritida, salpingitida, panevni peritonitida a tubo-ovaridlni abscesy.

Neisseria gonorrhoeae jsou nepohyblivé, gramnegativni diplokoky zpUsobuijici kapavku. Kapavka je
druhé nejcastéji hlasené sexudlné prenosné bakterialni onemocnéni.® Vétsina infekei uretry u
muzu zpusobenych NG maji klinické ptiznaky, které zpusobuji, Ze hledaji u¢innou 1é¢bu, ale u zen
tato infekce ¢asto nevyvolava rozpoznatelné ptiznaky, dokud nedojde k komplikacim (napi. PID).

Princip testu

GeneXpert Dx systém automatizuje a integruje purifikaci vzorku, amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilové
sekvence jednoduchych nebo komplexnichvzork( pouZitim real-time PCR a RT-PCR testy. Systém se sklada z
pristroje, osobniho pocitace a predinstalovaného software pro testovani odebranych vzork( a zobrazenim
vysledk(. Systém vyZaduje pouZiti samostatnych jednorazovych kazet, které obsahuji PCR reagencie a hostitelsky
proces PCR. ProtoZe kazety jsou samostatné, je eliminovana kfizové kontaminace mezivzorky. Pro Uplny popis
systému, viz GeneXpert DX uZivatelsky manual.

GeneXpert CT/NG Test obsahuje reagencie pro 5’ exonucleasovou real-time PCR detekci CT a NG. Reagencie



pro detekci kontroly zpracovanivzorku (SPC), kontroly adekvatnosti vzorku (SAC) a kontroly sondy (PCC) jsou
rovnéZ zahrnuty v kazeté. SPCje pritomna ke kontrole odpovidajiciho zpracovani cilovych bakterii a sledovani
pritomnostinhibitord PCR reakce. SAC reagencie detekuji pfitomnost jedné kopie lidského genu a monitoruiji,
zdavzorek obsahuje lidské bunky. PCCovéfuje rehydratacireagencie, plnéni PCR zkumavky v kazeté, integritu
sondyastabilitubarviva.PrimeryasondyvGeneXpert CT/NG testudetekujichromozomalnisekvence bakterii.

Jeden cil je detekovan pro CT (CT1) a pro NG (NG2 a NG4) jsou detekovany dva rzné cile. Oba cile NG
musi byt pozitivni pro test Xpert CT / NG pro vydani pozitivniho vysledku NG.

Test Xpert CT / NG je uréen pro pouZiti s nasledujicimi vzorky odebranymi od symptomatickych a
asymptomatickych jednotlivc(: nejprve odeberte muzskou nebo Zenskou moc, endocervikalni vzorky a
nebo vzorky vaginalniho vytéru.

Reakéni ¢inidlo a ¢inidlo pro transport odbérového tamponu je soucasti soupravy Xpert CT / NG pro odbér
vzorkd moci / pro odbér vaginalnich / endocervikalnich vzorkd jsou navrzeny tak, aby uchovaly vzorky
pacient( a umoznily tak transport do laboratofe pfed analyzou pomoci Xpert CT / NG testu.

Vzorek se kratce promicha opakovanym obracenim sbérné tuby a / nebo odsatim prenosovou pipetou. Za
pouziti doddvané pasteurovy pipety, je vzorek pipetovan nad rysku na pipeté a prenesen do komory pro
vzorek v kazeté Xpert CT / NG. Zasobnik je poté vioZen do platformy systému GeneXpert Instrument
System, kterd provadi automatické zpracovani vzorku a real-time PCR pro detekci DNA. Pfehled a
podrobné vysledky testl jsou ziskany priblizné za 90 minut a jsou zobrazeny v tabulkovych a grafickych
formatech.
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Reagencie apomucky

Dodavany Material

GeneXpert CT/NG testovaci souprava obsahuje dostatek reagencii pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzork(
kontroly kvality ze soupravy pro odbér vzorkli pomoci tampdnu GeneXpert CT/NG nebo ze soupravy pro
odbér vzorkd moci GeneXpert CT/NG.

Testovaci souprava (RCT/NG-10) obsahuje nasledujici polozky:
GeneXpert CT/NG testovaci kazety sintegrovanymireakénimizkumavkami 10

1 nakazetu
e Kulicky 1, 2, 3
1 na kazetu 2.0 ml na kazetu

* Reagencie proeluci
& P 2.5 ml na kazetu

* Reagencie pro lyzi
* Guanidinium
thiocyanat

0.5 mlnakazetu

. L, 3.0 ml nakazetu
* Reagencie pro promyvani

* Reagencie pro navazovani

* Prenaseci pipety (1ml)

e CD 10 nasoupravu
* Defini¢ni soubor
* Instrukce pro pouziti

* Instrukce pro import
defini¢niho souboru

* Instrukce pro odbér
vzorku




Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

* Poznamka: Bezpecnostni listy (SDS) jsou dostupné na www.cepheid.com/tests-and-
reagents/literature/ msds nebo www.cepheidinternational.com/tests-and-
reagents/literature/msds.

* Poznamka: Bovinni sérovy albumin (BSA) na kuli¢kach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z
hovézi plazmy ze zdroji ve Spojenych statech. Také BSA byl zpracovan ve Spojenych
statech. Pro krmeni zvifat nebyly pouzité Zadné hovézi proteiny nebo jiné Zivocisné
bilkoviny; zvifata prosla béhem Zivota a po uhynu testovanim. P¥i zpracovani nedoslo ke
smisSeni materiadlu s jinymi ZivociSnymi materialy.

Skladovani amanipulace

}H@a * Testovaci kazety GeneXpert CT/NG a reagencie skladujte pfi teploté mezi 2°C az 28°C.

g * Nepouzivejte kazetu a reagencie po uplynuti doby expirace.

* Neotvirejte kazetu, dokud neni pripraveno testovani. Pouzijte kazety do 30 minut po
otevrenivika kazety.

* NepoutZivejte Zddné reagencie, které jsou zakalené nebo se zménénou barvou.

Potrebny material, ktery neni soucasti soupravy
* Primarni vzorky musi byt odebirany s pouzitim pfislusné odbérové soupravy:

¢ GeneXpert CT/NG Swab Sample Collection kit (RCT/NGSWAB-50) - souprava
pro odbérvzorkustéremtamponem.

* GeneXpert CT/NG Urine Sample Collection kit (RCT/NGURINE-50) - souprava pro
odbér vzorku modi.

* GeneXpert Dx System (katalogové Cislo je rlizné dle konfigurace): Sesti barevny
GeneXpert pfistroj, pocitac s vlastnim patentovanym programem GeneXpert Dx
Software verze 4.3 nebo vyssi, Ctecka ¢arového kddu a uZivatelsky manual.

Poznamka: Pro tuto soupravu pouzijte GeneXpert DX Software verzi 4.3 nebo vyssi.

« Tiskdrna (Viz GeneXpert Dx System uZivatelsky manudl pro kompatibilni zafizeni.

Upozornéniabezpecnostni opatreni

& * Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte za dodrZovani standardnich
D 4 opatreni. Pokyny pro zpracovani vzork( jsou dostupné z amerického Centra pro prevenci a
kontrolu nemoci a Institutu klinickych a laboratornich standarda.”” &

* Postupujte podle mistnich bezpecnostnich postupl pti praci s chemickymilatkamia
zpracovani biologickych vzorkd.

* Nenahrazujte reagencie v soupravé GeneXpert CT/NG jinymi reagenciemi.
* Vitko testovaci kazety GeneXpert CT/NG otvirejte jen pred pfidanim vzorku.

* Nepoutzivejte kazetu, ktera upadla na zem nebo byla protfepana poté, co byl vzorek
prenesen do kazety.

* Nepoutzivejte kazetu, kterd ma poSkozenou reakénizkumavku.

® e Kazda jednotliva kazeta testu GeneXpert CT/NG se pouZiva ke zpracovanijednoho
testu. NepouzZivejte opakované uz jednou zpracované kazety.
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* Konzultujte instituce likvidace odpadu v oblasti Zivotniho prostfedi pro spravnou likvidaci
pouzitych kazet a nevyuzitych reagencii. Tento materidl mlze vykazovat znaky nebezpecného
odpadu vyzadujici zvlastni pozadavky na likvidaci dle federalniho EPA Resource Conservation a
Recovery Act (RCRA). Zkontrolujte statni a mistni predpisy, protoZe se muze lisit od
federdlnich pro likvidaci odpadu. Instituce mimo USA musi provéfit pozadavky své zemé pro
nakladani s nebezpecnymi odpady.

¢ Soupravu GeneXpert CT/NG skladujte pfti teploté 2 °C az 28 °C.

Odbér vzorkti a Transport
Vzorky odebirejte pouze soupravou pro odbér Cepheid:
* GeneXpert CT/NG Urine Sample Collection Kit
Pokyny pro vhodny odbér vzorku a jeho transport naleznete v pfibalovém letdku odbérové soupravy.

Prvni proud modi u Zen musi byt odebran do odbérové zkumavky Xpert CT / NG a béhem 24 hodin po
primdarnim odbéru odeslan nebo skladovan pfi pokojové teploté.

Prvni proud moci u muz musi byt odebran do odbérové zkumavky Xpert CT / NG a béhem 24 hodin po
primarnim odbéru odeslan nebo skladovan pfi pokojové teploté.

Prvni proud moci u muzl i Zen, ktery neni odebrany do odbérové zkumavky Cepheid musi byt
skladovan pfi teploté 4°C po dobu az 8 dnd.

Prvni proud modi u Zen pfeneseny do transportni reagenéni zkumavky Xpert CT / miZe byt zaslan
a/nebo skladovan po dobu az 45 dnu pfi teploté 2 ° C az 15 ° C, nebo aZ 3 dny pfi teploté 2°Caz30°C
pred testovdnim systéemm GeneXpert.

Prvni proud modi u muzl pfeneseny do transportni reagencni zkumavky Xpert CT/NG muZe byt zaslan
a/nebo skladovan po dobu az 45 dn pfi teploté 2 ° C az 30 ° C pred testovanim pomoci GeneXpert
systémem.

*  GeneXpert CT/NG Swab Sample Collection Kit

Vzorky vytért odebrané do zkumavek Xpert CT / NG pro vytér by mély byt transportovany do
laboratore pfi teploté 2 ° Caz 30 ° C.

Vzorky vytérl odebrané do zkumavek Xpert CT / NG pro vytér jsou stabilni az po dobu 60 dn( pfi
teploté 2 ° C az 30 ° C pred testovanim systémem genexpert.

Pfed pouzZitim odbérového kitu se podivejte se do manudlu pfiloZzeného k baleni odpovidajiciho
odbérového kitu.

Pracovnipostup

Pred spusténim tohoto testu se ujistéte, Ze v pfistroj je nainstalovany program GeneXpert Dx Software
verze 4.3 nebo vyssia Ze jste byli proskoleniv pracovnim postupu konfigurovaném spravcem systému.

Priprava Kazety
Pfidani vzorku do kazety GeneXpert CT/NG testu:

1. Pfipravte ndsledujici polozky:
* GeneXpert CT/NG testovaci kazetu

* Vhodné odebrany a oznaceny vzorek k testovani




Upozornéni a bezpecnostni opatreni

* Prenaseci pipetu(dodavana))
2. Otevrete vicko kazety.

3. Jemné obratte transportni zkumavku 3 az 4 krat, aby bylo zajisténo dostate¢né
promichani vzorku a pfenaseci matrice.

4. Rozbalte prendaseci pipetu. Otevrete vicko transportni zkumavky, vlozte prenaseci pipetu do
transportni zkumavky, zmdacknutim baldnku a jeho uvolnénim napliite pipetu nad znacku na
driku pipety (obr. 1).

-ff]—— Baldnek

- - Naplrite nad tuto znacku

Obrazek 1. Znacka na prenasecipipeté

5. Vyprazdnéte pipetu do komarky pro vzorek v kazeté. Viz obrazek 2.

Obrézek 2. Pohled na komirku v horni ¢asti kazety

6. Zavrete vicko kazety.
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Spusténi testu

Poznamka: Pred spusténim tohoto testu se ujistéte, Ze v pfistroji je nainstalovany program GX4.3 nebo vyssi a
Ze GeneXpert CT/NG Assay definiénisoubor jeimportovan do programu.

Tato ¢ast obsahuje vychozi kroky k provozovani pfistroje GeneXpert. Podrobné pokyny najdete v
GeneXpert DX System uZivatelském ndvodu.

Popsané kroky mizZou byt odlisna v pripadg, Ze spravce systému zménil vychozi nastaveni systému.
1. Zapnéte pristroj GeneXpert Dx.

2. Zapnéte pocitac. Pokud se program nespusti automaticky, spustte ho dvojklikem na ikonu
zastupce programu GeneXpert Dx. Pockejte, aZ systém provede autotest.

3. Prihlaste se do systému programu GeneXpert Dx pouZitim uZivatelského jména a hesla.

o Create Tew
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V systémovém okné GeneXpert Dx kliknéte na Create Test (Vytvofit test). Zobrazi se dialogové
okno The Scan Sample ID (Vyhledani ID vzorku).

5. V dialogovém oknu Sample ID nactéte nebo napiste ID vzorku. Ujistéte se, Ze jste zadali spravné ID
vzorku (ID vzorku je spojeno s vysledky testl a je uvedeno v okné “View Results” (Zobrazeni vysledk() se
vSemi zprdvy). Zobrazi se dialogové okno The Scan Cartridge Barcode (Nacteni ¢arového kodu
kazety).

6. Nactéte Carovy kéd kazety GeneXpert CT/NG testu. Zobrazi se okno Create Test (Vytvofit test).
Vyuzitim informace z carového kddu program automaticky vyplni policka pro nasledujici polozky:
Select Assay (Volba testu), Reagent Lot ID (Cislo 3are reagencie), Cartridge S/N (Sériové ¢islo kazety)
a Expiration Date (Datum expirace).

7. Kliknéte na Start Test. KdyZ je poZadovano heslo, zadejte ho.

8. Otevrete modul dvefi pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vloZte kazetu.

9. Zavrete dvere. Test se spusti a zelené svétlo prestane blikat. Po dokonceni testu svétlo zhasne.
10. Pockejte, aZ po ukonceni systém uvolni dvefni zdmek, oteviete modul dvefi a vyjméte kazetu.

11. Zlikvidujte pouZité kazety v tlustosténném kontejneru na odpad v souladu s postupy pro
nakladani s nebezpecnymiodpady.




Interpretace vysledk{

Zobrazeni a tiskvysledku

v/

Kontrola kvality CONTROL

Kazdy test obsahuje Sample Processing Control (SPC), Sample Adequacy Control (SAC) a Probe Check
Control (PCC).

SPC: Kontrola zajistuje, ze vzorek byl spravné zpracovan. SPC obsahuje genomickou DNA Bacillus globigii,
ktera je soucasti kazdé kazety k verifikaci odpovidajiciho zpracovani DNA extrahované ze vzorku bakterii.
SPC ovéruje, ze doslo k vazbé a vyluhovani CT/NG bakteridlni DNA, pokud jsou pfitomny organismy a
ovéruje, Ze zpracovani vzorku je dostatecné. Navic tato kontrola odhali inhibici vzorku souvisejici s inhibici
real-time PCR testu. SPC by méla byt pozitivni v analytu negativniho vzorku a mize byt negativni nebo
pozitivni v analytu pozitivniho vzorku. SPC vyhovuje, pokud spliiuje poZzadované validacni kritéria.

SAC: Zajisti, ze vzorek obsahuje lidské bunky a bunky jsou dostatecné rozkladany za ucelem ziskani
nukleové kyseliny. Tento multiplex test obsahuje primery a sondy pro detekci jediné kopie lidského
genu.

Signdl SAC je tfeba hodnotit pouze pfti analytu negativniho vzorku. Negativni SAC znamen3, Ze ve vzorku
nejsou pritomny Zadné lidské bunky z dlvodu nedostateéného promichani vzorku, z dlvodu
neadekvatné odebraného vzorku nebo proto, Ze vzorek nebyl uéinné rozlozen.

PCC: Pfed spusténim PCR reakce, systém GeneXpert Dx méri fluorescencni signal ze sondy k monitorovani
rehydratace kuli¢ky, plnéni reakéni zkumavky, integrity sondy a stability barviva. PCC vyhovuje, pokud
spliuje pozadované valida¢ni kritéria.

Interpretace vysledku

Vysledky jsou interpolovdny do systému GeneXpert Dx z namérfenych fluorescencnich signald a
vestavénych vypocetnich algoritm( a budou uvedeny v okné “View Results” (Zobrazeni vysledk(). Viz
obrdzek 3 az 7 pro konkrétni pfiklady a tabulku 1 prointerpretacivysledku testu.

Tabulka 1. VSechny mozZné vysledky analyzy

Vysledek testu CT1 NG2 NG4 SPC SAC

CT detekovana, + +/-
i + + +/-

NG Detekovana
CT detekovéna, N + - +/- +/-
NG nedetekovana
CT detekovana, N i + +/- +/-
NG nedetekovana
CT nedetekovana, i + + +/- +/-
NG nedetekovana
CT nedetekovana, i ) + +/- +/-
NG nedetekovana
CT nedetekovana, i ) - + +
NG nedetekovana
Invalidni - - - - +/-

Invalidni - - - +/- -
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ICT DETECTED
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Obrazek 4. Pozitivni pro CT a NG (uZivatelské zobrazeni)
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Obrazek 5. Negativni pro CT a pozitivni pro NG (uZivatelskézobrazeni)




Interpretace vysledk{

ICT DETECTED;
NG NOT DETECTED
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Obrazek 6. Pozitivni pro CT a negativni pro NG (uZivatelskézobrazeni)

ICT NOT DETECTED;

/]
]
o [£]
¥/
2]

Obrazek 7. Negativni vysledek (uZivatelskézobrazeni)
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Obrazek 8. Neplatny vysledek (uZivatelskézobrazeni)

Obrazek 9. Analyza CT — CT detekovano.




Interpretace vysledk{

Obrazek 10. Analyza CT — CT nedetekovano.

Obrazek 11. Analyza CT — neplatny vysledek.

11
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Obrazek 12. Analyza NG — NG detekovano.

Obrazek 13. Analyza NG — NG nedetekovano.




Interpretace vysledk{
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Obrézek 14. Analyza NG — neplatny vysledek.

Tabulka 1. Vysledky a interpretace testu GeneXpert CT/NG

Vysledek

Interpretace

CT DETECTED/NG DETECTED

CT DETEKOVANA /
NG DETEKOVANA

CT cilova a NG cilova DNA sekvencedetekovany.

PCR amplifikace cilové CT a dvou cilovych NG déva Cts v platném rozsahu a
fluorescenénikoncové body jsou vyssinez minimalninastaveni.

SPC: Neuplaniuje se. SPC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG muze
konkurovattétokontrole.

SAC: Neuplarniuje se. SAC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG mlze
konkurovattétokontrole.

PCC: VYHOVUIJE; vSechny kontroly sondy vyhovuiji.

CT NOT DETECTED/NG DETECTED

CT NEDETEKOVANA /
NG DETEKOVANA

CT cilova DNA sekvence nedetekovana; NG cilové DNA sekvence jsou detekovany.

CT neni ptfitomna nebo je pod detekéni hladinou testu; PCR amplifikace dvou
cilovych NG dava Cts v platném rozsahu a fluorescencni koncové body jsou vyssi
neZ minimalninastaveni.

SPC: Neuplariuje se. SPC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG mUze
konkurovattétokontrole.

SAC: Neuplaniuje se. SAC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG mlze
konkurovattétokontrole.

PCC: VYHOVUIJE; vSechny kontroly sondy vyhovuiji.

CTDETECTED/NGNOTDETECTED

CT DETEKOVANA /
NG NEDETEKOVANA

CT cilova DNA sekvence detekovana; NG cilové DNA sekvence nedetekovany.

PCR amplifikace cilové CT dava Ct v platném rozsahu a fluorescenéni koncové
body jsou vyssi nez minimalni nastaveni.; NG neni pfitomnd nebo je pod
detekéni hladinou testu.

SPC: Neuplatriuje se. SPC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG mUze
konkurovattétokontrole.

SAC: Neuplatriuje se. SAC je ignorovana protoze amplifikace cilové CT a NG muze
konkurovattétokontrole.

PCC: VYHOVUIJE; vSechny kontroly sondy vyhovuiji.
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CTNOTDETECTED/NGNOT
DETECTED

CT NEDETEKOVANA /
NG NEDETEKOVANA

Nejsou detekovany cilové DNA sekvence CT ani NG.

CT a NG nejsou pritomné nebo jsou pod detekcni hladinou testu.

SPC: VYHOVUIJE; PCR amplifikace cilové SPC dava Ct v platném rozsahu a
fluorescencénikoncové body jsou vys$sinez minimalninastaveni.

SAC: VYHOVUIJE; PCR amplifikace cilové SAC dava Ct v platném rozsahu a
fluorescenénikoncové body jsou vyssinez minimalninastaveni.

PCC: VYHOVUIJE; vSechny kontroly sondy vyhovuiji.

ERROR

CHYBA

Pfitomnost nebo nepfitomnost CT a NG cilové DNA nemUze byt stanovend. Test musi byt
opakovan dle instrukci v sekci Retest Procedure (zopakovani testu).

SPC: ZADNY VYSLEDEK

SAC: ZADNY VYSLEDEK

PCC: NEVYHOVUJE*; vysledky vsech nebo jedné kontroly sondy nevyhovuji. PCC
nevyhovuje, protoze pravdépodobné nebyla spravné naplnéna reakcni zkumavka
nebo byl detekovan problémintegrity sondy.

*Kdyzkontrolasondyvyhovuje, chybajezptsobena poruchousystémovychkomponent.

NO RESULT

BEZ VYSLEDKU

Pfitomnost nebo nepfitomnost CT a NG cilové DNA nemdze byt stanovend. Test musi byt
opakovan dle instrukci v sekci Retest Procedure (zopakovani testu).

SPC: ZADNY VYSLEDEK
SAC: ZADNY VYSLEDEK
PCC: Neuplatiuje se.




Omezeni

Dlivody k zopakovani testu

Pokud se zobrazi néktery z nasledujicich vysledkl testu, zopakujte test v souladu s instrukcemi v sekci Retest
Procedure(Zopakovanitestu).

+ Vysledek NEPLATNY znamena, e SPC a/nebo SAC nevyhovuje. Vzorek nebyl fadné zpracovan, PCR
byla inhibovana nebo byl vzorek je neadekvatni.

* Vysledek CHYBA znamena, Ze PCC nevyhovuje a test byl zrusen z téchto moznych dlvodu: reakéni
zkumavka nebyla spravné naplnéna, byl zjiStén problém integrity reagencni sondy, byly prekroéeny
tlakové mezni hodnoty nebo byla zjisténa chyba pozice ventilu.

« ZADNY VYSLEDEK znamen4, Ze nebylo ziskano dostatek tidajtl. Napfiklad, uZivatel zastavil probihajici
test.

Zopakovanitestu

Ziskejte zbytky zpracovaného vzorku tamponu v transportni reagencii CT/NG nebo transportni reagen¢ni
zkumavky mocéi CT/NG. Zopakujte test s pouzitim nové kazety.

Omezeni

ﬁ * Vykonnost testu GeneXpert CT/NG je validovana pouze za dodrzeni postupt uvedenych v tomto
pribalovém letdku. Zmény téchto postupl mize zménit vykonnost testu.

* Protoze detekce CT/NG je zavisla od pritomnosti vzorku DNA ve vzorku, spolehlivé vysledky jsou
zavislé na spravném odbéruvzorkl, manipulaciaskladovani.

* CT/NG Test Xpert byl ovéfen na vzorcich odebranych pomoci Cepheid Xpert CT / NG
Vaginalnich / Endocervikalnich nebo mocovych odbérovych souprav.

* Vzorky:
e Endocervikalni stéry
e Pacienty odebrané vagindlni vytéry
® MuZska a Zenskd moci
e Chybny vysledek se obcas mize vyskytnout

Vzhledem k tomu, detekce CT/NG je zavisla na pfitomnosti DNA ve vzorku, spolehlivé vysledky jsou zavislé
na spravném odbéru vzorku, manipulaci a skladovani..
o K chybnym vysledklim testu mize dojit nespravnym odbérem vzorku, technickou chybou, zaménénim
vzorku, nebo proto, Ze pocet kopii DNA CT/NG, je pod hranici detekce testu.
* Provedeni testu Xpert CT/NG bylo ovéfeno pouze pro postupy uvedené v tomto navodu k pouziti.
Upravy uvedenych postupd mohou vést ke zméné vysledku testu.
¢ Interference testu u endocervikalnich vytérQ a pacientem odebranych vytér(i mize byt pozorovana v
pritomnosti: pIné krve (= 1% v / v) nebo hlenu (> 0,8% v / v)

* Interference testu u vzorkd moci muze byt pozorovana v pritomnosti: plné krve (> 0,3% v / v) nebo hlenu

(20,2% w / v) nebo bilirubin (> 0,2% mg/ml) nebo vaginalni pudr (> 0,2% w/v)

 Pfitomnost vaginalnich kréma (> 0,25% w / v), ve vzorku, mizZe mit za nasledek chyby v tlaku pistu.
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+ Uginky dalsich p¥iznakd, jako je vaginalni vytok, pouZivani tampon(, vyplachd, a jinych odbérd vzork(
nebyly stanoveny.
» Xpert CT/NG test poskytuje kvalitativni vysledky. Nelze hledat Zddnou korelaci mezi velikosti hodnoty Ct
a poctu bunék v infikovaném vzorku.
* Xpert CT/NG Test nebyl hodnocen u pacientl mladsich nez 14 let.
* Xpert CT/NG test nebyl hodnocen u Zen téhotnych a s anamnézou hysterektomie.
* Xpert CT/NG Test nebyl ovéren pro pouziti s vaginalnimi vytéry odebranych lékafem nebo pacientovi.
e Xpert CT/NG Test nebyl hodnocen u pacient(, ktefi jsou v souc¢asné dobé léceni antimikrobialnimi
latkami kvUli infekci, jako je kapavka nebo chlamydie.
e Stejné jako u mnoha diagnostickych test(, vysledky z Xpert CT/NG musi byt interpretovany ve spojeni s
jinymi laboratornimi a klinickymi udaji, které ma osetfujici |ékar k dispozici.

Interference

Vliv potencialné inhibi¢nich latek pro vzorky stért nebyl stanoven.

Vliv potencialné inhibi¢nich latek pro vzorky moci nebyl stanoven.

Vykonnostni charakteristiky

Vykonnostni charakteristiky testu GeneXpert CT/NG viz original ndvodu v anglickém jazyce.
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Podpora

Nez se obratite na technickou podporu Cepheid, pfipravte si ndsledujici informace:

* Nazev produktu

« Cislo sarze

e Sériové Cislo

pfistroje

e Chybovéhlaseni(pokudexistuje)

+ Cislo verze programového vybaveni a pripadné vyrobni ¢islo pocitace

Region

Telefon

Email

Severni Amerika

+1.888.838.3222

Podpora prodeje: alternativa 1

CustomerService@cepheid.com

Technicka podpora: alternativa 2

TechSupport@cepheid.com

Servisni podpora: alternativa 3

Cepheid.ServiceSupport@cepheid.com

Zakaznicky servis pristroje: alternativa 4

Service.Contracts@cepheid.com

Europska unie

+33 563825319
Podpora prodeje: +33 56382 5314
Servisni podpora (pouze

kalibrace):

Support@cepheideurope.com

Sidlo firmy se nachaz

Cepheid
904 Caribbean Drive

i v Severni Americe.

Sunnyvale, CA 94089-1189

USA

Telephone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

www.cepheid.com

Cepheid Europe
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France

Telephone: +33.563.82.53.00
Fax: +33.563.82.53.01

www.cepheidinternational.com/

Kontaktni informace pro ostatni pobocky firmy Cepheid jsou k dispozici na

nasich webovych strankach http://www.cepheid.com/company/contact-

us/

Tabulka symbolt
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Symbol Vyznam

Cislo Sarze

Katalogové Cislo
Pouze pro poufzitiin-vitro

NepouZivejte opakované
Pozor, prectéte privodni dokumentaci

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Obsah postatujici pro <n>testl [ poNTROL

@E'—@'@@EE

Kontrola

Teplotni omezeni

Viznavod k pouziti

e

O Biologicka rizika

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
USA

Phone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

EC[REP)

Cepheid Europe
Vira-Solelh
81470 Maurens-Scopont, France

Phone: +33.563.82.53.00
Fax: +33.563.82.53.0
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