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1 Oficialni nadzev
Xpert® Xpress CoV-2 plus

2 Bézny nebo pouzivany nazev
Xpert Xpress CoV-2 plus

3 ZamysSlené pouziti
Test Xpert Xpress CoV-2 plus je real-time PCR test uréeny pro kvalitativni detekci
nukleovych kyselin z SARS-CoV-2 ve vzorcich nazofaryngeélniho nebo nosniho
vytéru odebranych spliujicich  Kklinické  poZzadavky COVID-19 a/nebo a
epidemiologickych kritérii, jakoZ i od jedinci bez piiznakd nebo jinych davodt k
podezieni na infekci COVID-19. Vysledky slouzi k identifikaci SARS-CoV-2 RNA.

Pozitivni vysledky ukazuji na pfitomnost SARS-CoV-2 RNA; Klinickd korelace s
anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi je nezbytna pro stanoveni
stavu infekce pacienta. Pozitivni vysledky nevyluéuji bakteridlni infekce nebo

Mrwe

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by se pouZivat jako
jediny zaklad pro 1é¢bu nebo jind rozhodnuti o managementu pacienta. Negativni
vysledky musi byt kombinovany s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus je uréen k provadéni proSkolenym odbornym
personalem, ktery ovlada jak laboratorni praxi, tak odbér vzorkt od pacientt.

4 Shrnutiavysvétleni

Svétové zdravotnické organizaci (WHO) byla 31. prosince 2019 ptivodné nahlaSena
epidemie respiracniho onemocnéni nezname etiologie ve mésté Wuhan v ¢inské
provincii Hubei.1 Cinské tfady identifikovaly novy koronavirus (2019- nCoV), ktery
vedl k tisicam potvrzenych lidskych infekci, jeZz se rozsifily po celém svéte, coz
vyustilo v pandemii koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19). Byly hlaseny
piipady zavaznych onemocnéni a nékolik Umrti. Mezinarodni Vybor pro taxonomii
vird (ICTV) virus piejmenoval na  SARS-CoV-2. 2 COVID-19 je spojovan s
raznymi Klinickymi nasledky, vcetné asymptomatické infekce, mirné infekce
hornich cest dychacich, zdvazného onemocnéni dolnich cest.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus je molekularni in vitro diagnosticky test, ktery poméaha
pii detekci a diagnostice SARS-CoV-2 a je zaloZen na Siroce pouZzivane technologii
amplifikace nukleovych kyselin. Test Xpert Xpress CoV-2 plus obsahuje primery a
sondy a vnitini kontroly pouzivané v RT-PCR pro in vitro kvalitativni detekci SARS-
CoV-2 RNA ve vzorcich vytéri z nosohltanu a/nebo nosu.

Termin "kvalifikované laboratoie" se vztahuje na laboratofe, v nichZ vSichni uZivatelé,
analytici a vSechny osoby, které podavaji zpravy o vysledcich z pouZiti jsou zb&hli v
provadéni testlh RT-PCR v redlném case.
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5

Princip metody

Test Xpert Xpress CoV-2 plus je automatizovany in vitro diagnosticky test pro
kvalitativni detekci virové RNA ze SARS-CoV-2. Test Xpert Xpress CoV-2 plus se
provadi na ptistrojovych systémech GeneXpert (systémy Dx a Infinity). Primery a
sondy v testu Xpert Xpress CoV-2 plus jsou navrzeny tak, aby amplifikovaly a
detekovaly jedine¢né sekvence v nukleokapsidovych (N), obalovych (E) a RNA-
dependentnich RNA polymerazovych (RdRP) genech genomu viru SARS-CoV-2.

Piistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji pfipravu vzorku, extrakci a
amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilovych sekvenci v jednoduchych nebo
komplexnich vzorcich pomoci PCR v realném case. a RT-PCR testd. Systémy se
skladaji z pristroje, pocitae a ptedinstalovaného softwaru pro provadéni testi a
prohliZeni vysledkd. Systémy vyZzaduji pouZiti jednorazovych kazet na jedno pouZiti,
které obsahuji ¢inidla RT-PCR a jsou mistem procesu RT-PCR. ProtozZe jsou kazety
samostatné, je zkiizena kontaminace mezi vzorky minimalizovana. Uplny popis
systémil naleznete v ndvodech pro pouZziti GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus zahrnuje ¢inidla pro detekci RNA ze SARS-CoV-2 ve
vzorcich nazofaryngealnich ¢i nosnich vytérd. V kazeté vyuzivané pfistrojem
GeneXpert jsou také zahrnuty kontroly zpracovéni vzorka (SPC) a kontrola sond
(PCC). SPC je ptitomna pro kontrolu pifiméteného zpracovani vzorku a monitorovani
ptitomnosti potencialniho inhibitoru (nebo inhibitord) v RT-PCR reakci. SPC take
zajistuje, Ze reakéni podminky RT-PCR (teplota a cas) jsou vhodné pro amplifika¢ni
reakci a ze ¢inidla RT-PCR jsou funk¢ni. PCC ovétuje rehydrataci ¢inidla, plnéni
zkumavky PCR a potvrzuje, Ze vSechny reak¢ni slozky jsou pfitomny v naplni, dale
monitoruje integrity sondy a stability barviva.

Odebrany vzorek se umisti do virové transportni zkumavky obsahujici 3 ml virového
ransportniho média, 3 ml fyziologického roztoku nebo 2 ml eNATTM.. Vzorek se
kratce 5x promichd rychlym pievracenim odbérové zkumavky. Pomoci dodané
pienosové pipety je vzorek prenesen do komurky pro vzorek kazety Xpert Xpress
CoV-2 plus. Kazeta GeneXpert je naétena na platformu GeneXpert Instrument, ktera
provadi automatizované zpracovani (tzv. ,,hands off*) vzorka a RT-PCR v realném
Case pro detekci virové RNA.
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6  Dodavany material

Souprava Xpert Xpress CoV-2 plus obsahuje dostate¢né mnozstvi ¢inidel pro
zpracovani 10 vzorkt nebo vzorku pro kontrolu kvality. Sada obsahuje nésledujici:

Xpert Xpress CoV-2 kazety s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

* Kulicka 1, 2, 3 (lyofilizovano) 1 od kazde na kazetu
* Lyza¢ni ¢inidlo (Guanidium thiocyanét) 1,0 ml na kazetu

* Vazebné cinidlo 1,0 ml na kazetu

* Elu¢ni ¢inidlo 2,0 ml na kazetu
Jednorazové prenosové pipety 10-12 na kit

Letak 1 na kit

e Pokyny k umisténi souboru ADF a dokumentace, jako je piibalovy letdk, na adrese
www.cepheid.com.
Poznadmka Bezpecnostni listy (SDS) jsou dostupné na www.cepheid.com nebo

www.cepheidinternational.com pod zalozkou SUPPORT.

Poznamka Hov¢zi sérovy albumin (BSA) v kulickach v tomto produktu byl vyroben
vyhradn¢ z hovézi plazmy pochazejici ze Spojenych stata. Zvifatim nebyla podavana
Zadna bilkovina prezvykavci ani jina zivocis$na bilkovina; zvitata prosla zkouskami
pied porazkou a po ni.

Béhem zpracovani nedo$lo k michani materiélu s jinymi Zivo¢isnymi materialy.

7  Skladovani kitu a manipulace s nim
o Kazety Xpert Xpress CoV-2 plus skladujte pii 2-28 ° C.
o Neotevirejte viko kazety, dokud nejste ptipraveni provést testovani.
e Nepouzivejte mokrou nebo vyteklou kazetu.

8  Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

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

e 3 ml virové transportni médium

e 0,85-0,9% (w/v) fyziologicky roztok, 3 ml

e Sada pro odbér vzorka vira (Cepheid P/N SWAB/B-100, SWAB/F-100) (Copan

P/N 305C, 346C) nebo jeji ekvivalent

e Systémy GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity (katalogové ¢islo se lisi podle
konfigurace): piistroj GeneXpert, pocita¢, ¢te¢ka carovych kodi, navod k obsluze.
71 Pro systém GeneXpert Dx: GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi.
e Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: Xpertise verze 6.4b nebo vyssi.


http://www.cepheid.com/
http://www.cepheid.com/
http://www.cepheid.com/
http://www.cepheidinternational.com/
http://www.cepheid.com/
http://www.cepheidinternational.com/
http://www.cepheidinternational.com/
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9  Dalsi material, ktery neni soucasti dodavky a Ize jej
piiobjednat
ZeptoMetrix® externi kontroly

e SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) externi kontrola béhu, kat.¢. #
NATSARS(COV2)-ERC

e  SARS Associated Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) negativni kontrola, kat.c. #
NATSARS(COV2)-NEG eNAT Molekularni odbérové a konserva¢ni meédium od Copan Italia
S.p.A (Brescia, IT)

e eNAT Molekularni odbérové a konservac¢ni médium, 2 ml médium ve zkumavce

+ Copan Minitip FLOQ vytérovy tampdn v pouzdie, Copan kat.¢. # 6U074S01

e  eNAT Molekularni odbé&rové a konservaéni médium, 2 ml médium ve zkumavce
+ Copan Regular FLOQ vytérovy tampdn v pouzdie, Copan kat.¢. # 6U073S01

10 Varovani a bezpe¢nostni opatieni
10.1 Obecné

e Pro diagnostické pouZziti in vitro.

e Pozitivni vysledky svédéi o piitomnosti SARS-CoV-2 RNA.

e Zachéazejte se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, jako by byly
schopné pienaset infek¢ni agens. ProtoZe je ¢asto nemozné védét, které by mohly byt
infek¢ni, mélo by se vSemi biologickymi vzorky zachdzet pomoci standardnich
opatieni. Pokyny pro nakladani se vzorky jsou k dispozici od americkych stiedisek

pro kontrolu a prevenci nemoci# a Ustavu pro Klinické a laboratorni standardy. 5

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

e Viz Copan eNAT ® ptibalova informace pro informace 0 bezpe¢nosti a manipulaci

e Vyhnéte se piimému kontaktu guanidin-thiokyanatu s chlornanem sodnym
(b&lidlem) nebo jinymi vysoce reaktivnimi ¢inidly. jako jsou kyseliny a zasady.
Tyto smési by mohly uvoliovat Skodlivy plyn.

e Biologickeé vzorky, pienosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povaZzovany za
schopné pienaset infekéni agens vyZadujici standardni bezpecnostni opatieni.
Obrat'te se na pracovniky zabyvajici se ekologickym odpadem ve vasi instituci
ohledné spravné likvidace pouZzitych kazet, které mohou obsahovat amplifikovany
material. Tento materidl mize vykazovat vlastnosti nebezpecného odpadu
federalniho EPA o0 ochrané a obnové zdroju (RCRA) vyZadujiciho specifické
pozadavky na likvidaci. Zkontrolujte statni a mistni predpisy, protoze se mohou lisit
od federalnich predpist pro likvidaci. Instituce by mély kontrolovat pozadavky na
likvidaci nebezpe¢ného odpadu ve svych zemich.
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10.2 Vzorky
Béhem piepravy vzorku udrzujte spravné podminky skladovani, aby byla zajisténa
integrita vzorku (viz oddil 12, Odbér vzork, jejich pieprava a skladovani). Stabilita
vzorku za jinych ptepravnich podminek, nez jsou doporucené, nebyla hodnocena.

10.3 Test/¢inidla
e Neotevirejte vicko kazety Xpert Xpress CoV-2 plus, s vyjimkou piidavani vzorku.
e NepouZivejte kazetu, ktera po vyjmuti z obalu spadla.

e S kazetou netfeste. Tiepani nebo upusténi kazety po jejim otevieni mize vést k
nespravnym ¢i neplatnym vysledkiim.

e Nedavejte Stitek (ID) vzorku na viko kazety ani na Stitek s ¢arovym kodem.

e NepouZivejte kazetu s poSkozenym carovym kodem.

e NepouZivejte kazetu s poSkozenou reakéni zkumavkou.

e NepouZivejte kazetu po uplynuti jeji expirace.

e Kazda kazeta Xpert Xpress CoV-2 plus pro jedno pouZziti se pouziva ke zpracovani
jednoho testu. Zpracované kazety znovu nepouZivejte.

e Kazd4 jednordzova pipeta se pouZiva k prenosu jednoho vzorku. NepouZivejte
jednorazové pipety opakovang.

e NepouZivejte kazetu, pokud je mokra, nebo pokud je té€snéni vika poSkozené.

e Pouzivejte ¢isté laboratorni plasté a rukavice. Mezi manipulaci s jednotlivymi vzorky
si vyménte rukavice.

e V ptipadé uniku vzorkt nebo kontrol pouZivejte rukavice a Unik absorbujte
papirovymi ru¢niky. Poté kontaminovanou oblast dukladné ocistéte 10% Cerstve
piipravenym domacim chlorovym bélidlem. Nechte ptsobit minimalné dvé minuty.
Pied pouzitim 70% denaturovaného ethanolu k odstranéni zbytki bélidla se ujistéte, Ze
je pracovni plocha sucha. Pied pokracovanim prace nechte povrch zcela oschnout.
Piipadn¢ se pti kontaminaci nebo Uniku fid’te standardnimi postupy vasi instituce.
Pro dekontaminaci zatizeni postupujte podle doporuceni vyrobce.

11 Chemicka nebezpeci 6.7

e Signalni slovo Warning (varovani)
e Udaje 0 nebezpeénosti UN GHS:
o Zdravi Skodlivy pii poZiti.
o Muze byt Skodlivy pii styku s kazi
o Zpusobuje podrazdéni o¢i.
e Pokyny pro bezpe¢né zachazeni UN GHS:
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0 Prevence
- Po manipulaci se dikladn¢ omyite.

o0 Reakce
- Pokud se necitite dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI

STREDISKO nebo lékafe.

- Pokud dojde k podrazdéni kuize: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/oSetieni.

- PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachnéte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢o¢ky, jsou-li k dispozici a je to snadné. Pokracujte
ve vyplachovani.

- Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

12 Sbér vzorkq, jejich preprava a skladovani

Spravny odbér vzorkut, skladovani a pieprava jsou rozhodujici pro provedeni tohoto testu.
Nespravny odbér vzorku, nespravné zachazeni se vzorky a/nebo jejich chybny transport mohou
vest k chybnym vysledkaim. 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.

Vzorky nazofaryngeélnich vytéra a nosnich vytéra Ize uchovavat ve virovem transportnim
médiu, fyziologickém roztoku nebo eNAT médiu pti pokojové teploté (15-30 °C) po dobu aZ
48 hodin, dokud se neprovede testovani na pfistrojovych systémech GeneXpert. Piipadné lze
vzorky nazofaryngealnich vytérti a nosnich vytéra uchovavat ve virovém transportnim mediu,
fyziologickém roztoku nebo eNAT médiu chlazené (2—-8 °C) az sedm dni, dokud se neprovede
testovani na pristrojovych systémech GeneXpert.

Vzorky nasofaryngealniho a pfedniho nosniho stéru odebrané do fyziologického roztoku a
eNAT by nem¢ély byt zmrazovany. Viz WHO Pokyny pro biologickou bezpecnost laboratoii
souvisejici s koronavirovym onemocnénim 2019 (COVID-19).


https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-deaseease-2019-(covid-19)
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-deaseease-2019-(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
1. Vlozte tampon do jedné nosni dirky a zasurite jej do zadni ¢asti nosohltanu (viz obrazek

1)..

Obrézek ¢& 1 Poufiti vytérového tamponu v nosohltanu

12.1 Pracovni postup pro odbér nazofaryngealniho vytéru
2. Ottete tampon nékolikrat pevnym kartaCovanim na nosohltanu.
3. Vyjméte z nosu a vlozte tampon do 3 ml virového transportniho média, 3 ml
fyziologického média nebo 2 ml eNAT.
4. Zlomte tampon na vyznacené pieruSovaci ¢afe a pevné uzaviete zkumavku pro odbér
vzorku
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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 dovniti nozdry
po dobu 3 sekund pfi vyvijeni tlaku prstem na vnéjsi stranu nosni dirky (viz obrazek 2).
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Obrazek é& 2 Pou?iti vytérového tamponu v nosu v prvni nosni dirce

2. Stejny postup proved'te ve druhé nosni dirce pomoci stejného tamponu opét s tlakem
na vngjsi stranu druhé nosni dirky (viz obrazek 3). Aby nedo$lo ke kontaminaci vzorku,
nedotykejte se $pickou tamponu ni¢eho jiného nez vnittku nosni dirky.
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Obrazek ¢& 3 Pouziti vytérového tamponu v nosu v druhé nosni dirce

3. Vyjméte tampon a vloZte ho do zkumavky s 3 ml virového transportniho media, 3 ml
fyziologického roztoku nebo 2 ml eNAT. Zlomte tamp6n na vyznacené pierusovaci ¢aie
a pevn¢ uzaviete zkumavku pro odbér vzorku.
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13 Pracovnipostup

13.1 Piiprava kazety
DileZité: Zahajte test do 30 minut od piidani vzorku do kazety

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

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

4. Oteviete vicko kazety.
5. Vyjmeéte pienosovou pipetu z obalu.

6. Stisknéte horni ¢ast banky pienosové pipety a vloZte $picku pipety do transportni zkumavky
na vzorek (viz obrazek 4).

ZDE STISKNETE <
. prepadova nadrika
ipeta .
pip pipety
vzorek 5

Obrézek ¢& 4: Pienosovd pipeta

7. Pfed vyjmutim ze zkumavky uvolnéte horni banku pipety, abyste naplnili pipetu. Po napInéni
pipety bude nadbyteény vzorek vidét v prepadové nadrzky pipety (viz obrézek 4). Zkontrolujte,
zda pipeta neobsahuje bubliny.
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8. Chcete-li pienést vzorek do kazety, stisknéte znovu tplné horni ¢ast baiky pienosové pipety,
aby se obsah pipety vyprazdnil do velkého otvoru (komora na vzorek) v kazeté znazornéné na
obrazku 5. PouZitou pipetu zlikvidujte.

Komora na vzorek

Obrdazek ¢ 5: Xpert Xpress CoV-2 plus kazeta (pohled shora)

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

9. Zavrete vicko kazety.

13.2 Externi kontroly
Externi kontroly popsané v oddile 9 jsou k dispozici, ale nejsou poskytovany automaticky.
Mohou byt pouzity v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi akreditacnimi organizacemi.
Chcete-li spustit test s kontrolou pomoci Xpert Xpress CoV- 2 plus, proved’te nasledujici
kroky:
1. Promichejte kontrolu 5x rychlym pfevracenim externi kontrolni zkumavky.
2. Oteviete vicko externi kontrolni zkumavky.

3. Oteviete vicko kazety.

4. Pomoci Cisté pfenosové pipety pieneste jeden nabér externi kontroly do velkého otvoru
(komora na vzorky) v kazeté znazornéné na obrazku 5.

4. Zavrete vicko kazety.



Xpert Xpress CoV-2 plus

13 Provedenitestu

e Piistroj GeneXpert Dx viz Kapitola 14.1
e Piistroj GeneXpert Infinity viz Kapitola 14.2

14.1 14.1 Pristroj GeneXpert Dx
14.1.1 1,1 SpuSténi testu

Dilezité Pied spusténim testu se ujistéte, Ze systém obsahuje moduly se softwarem
GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssim a Ze sprdvny ADF soubor je do softwaru
importovan.

V této ¢asti jsou uvedeny zékladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete
v prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx.

Poznédmka Kroky, které provedete, se mohou lisit, pokud sprévce systému zménil vychozi
pracovni postup systému.

1. Zapnéte pristroj GeneXpert Dx, poté pocita¢ a zalogujte se. Software GeneXpert se
spusti automaticky nebo mlize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce GeneXpert Dx
na plose Windows®.

2. Prihlaste se k softwaru systému pomoci sveho uZivatelského jména a hesla.

3. V okn¢ systemu GeneXpert kliknéte na Create Test (Vytvorit test).
Zobrazi se okno Create test (Vytvofrit test). Zobrazi se dialogové okno Scan Patient 1D
barcode (Skenovat ¢arovy kod pacienta).

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud zadavéte ID pacienta, ujistéte se, Ze je ID
pacienta zadano spravn¢. 1D pacienta je zobrazeno na leve strané okna View results a je
spojeno s vysledkem testu. Zobrazi se dialogové okno Scan Sample ID barcode
(Skenovat ¢arovy kod vzorku).

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud zadéavate 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. Zobrazi se dialogové okno Scan Cartridge barcode (Skenovat ¢arovy
kdd kazety).

6. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté Xpert Xpress Co\2 plus. Na zéklad¢ informaci z
carového kddu software automaticky vyplni pole do nasledujicich poli: Select Assay,
Reagent Lot ID, Cartridge SN, a Expiration Date.

Poznamka: Pokud se ¢arovy kod na kazeté neskenuje, opakujte test s novou kazetou. Pokud
jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru a soubor s definici testu (ADF) neni k
dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci o testu. Ze soubor ADF neni v systému nacten.
Pokud se tato obrazovka zobrazi, obrat’te se na technickou podporu spole¢nosti Cepheid.
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7. Kliknéte na Start Test. V zobrazeném dialogovém okné zadejte heslo, pokud je
vyZadovano.

8. Vyhledejte modul blikajicim zelenym svétlem, oteviete dviika piistrojového
modulu a vloZzte kazetu.
9. Zaviete dvete. Test se spusti a zelené svétlo piestane blikat. Jakmile se test dokonci,
zhasne svétlo.
10. Pfed otevienim dvifek modulu vyckejte, dokud systém neuvolni zamek dvitek,
a poté vyjméte kazetu.
11. PouZité kazety zlikvidujte v piislusnych nadobéch na odpady podle standardnich
postupt vasi instituce.

14.1.2 Zobrazeni a tisk vysledki
V této ¢asti jsou uvedeny zékladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkt. Podrobné;jsi
pokyny k prohliZzena a tisku vysledkli naleznete v Manudlu pro obsluhu systému
GeneXpert Dx.
1. Kliknéte na ikonu View Results pro zobrazeni vysledka.

2. Po dokonceni testu kliknéte na tlacitko Report v okné View Results (Zobrazit
vysledky) a zobrazte a/nebo vygenerujte soubor se zpravou ve forméatu PDF.

14.2 Piistroj GeneXpert Infinity
14.2.1 Spusténi testu

DiileZité Pred spusténim testu se ujistéte, Ze systém beézi s Xpertise softwarem
verze 6.4b nebo vysSim a Ze je do softwaru importovan spravny ADF soubor.

V této casti jsou uvedeny zdkladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny
naleznete v pfirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity .

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

1. Zapnéte pristroj. Xpertise Software se spusti automaticky nebo mize vyzadovat dvojité
kliknuti na ikonu zastupce na ploSe Windows®.

2. Piihlaste se k Xpertise softwaru systému pomoci svého uzivatelskeho jména a hesla.

3. V okné systemu Xpertise Software kliknéte na Orders a v okné Orders kliknéte na
Order test -Patient ID.

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud zadavate ID pacienta, ujistéte se, Ze je ID
pacienta zadano spravné. 1D pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazi se v okn¢
View Results a vsech reportech.

5. Zadejte piipadné dalsi informace pozadované vasi instituci a kliknéte na tlacitko
CONTINUE. Zobrazi se okno Order Test - Sample ID.

6. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud zadavéte ID vzorku, ujistéte se, Ze ID
vzorku je zad&no spravné. ID vzorku je spojeno s vysledkem testu. a je zobrazeno v
okné View results a vSech reportech.

7. Kliknéte na tlac¢itko CONTINUE. Zobrazi se okno Order Test - Assay.
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8. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté. Na zaklade informaci z ¢arového kodu software
automaticky vyplni poli¢ka u nasledujicich poli: Select Assay, Reagent LotID, Catridge SN a
Expiration date. Po naskenovani kazety se zobrazi okno Order Test - Test Information.

Pozndmka: Pokud se ¢arovy kod na kazeté neskenuje, opakujte test s novou kazetou. Pokud
jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru a soubor s definici testu (ADF) neni k
dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci o testu. Ze soubor ADF neni v systému nacten.
Pokud se tato obrazovka zobrazi, obrat'te se na technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

9. Zkontrolujte, zda jsou informace spravne, a kliknéte na tlacitko Submit. V zobrazeném
dialogovém okné¢ zadejte své heslo, pokud je poZadovano.

10.Umistéte kazetu na dopravni pas. Kazeta se automaticky nacte, prob¢hne test a
pouZita kazeta se vloZi do odpadni nadoby.

14.2.2 Zobrazeni a tisk vysledkii
V této casti jsou uvedeny zékladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledka. Podrobnéjsi pokyny
k prohliZeni a tisku vysledki naleznete v Manualu pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.
1. Na pracovni ploSe Xpertise Software, kliknéte na ikonu RESULT. Zobrazi se menu
Results. vysledkd.
2.V menu Result, klijnéte na tlacitko View Results (Zobrazit vysledky). Zobrazi se
dialogové okno View Results s vysledky testu.

3. Kliknéte na tla¢itko REPORT (Zobrazit vysledky) pro zobrazeni a/nebo
vygenerovani PDF reportu.

15 Kontroly kvality

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

Kontrola zpracovani vzorkiu (SPC) - Zajisti, aby byl vzorek zpracovan spravné. SPC ovéfi,
Ze zpracovani vzorku je adekvatni. Tato kontrola navic detekuje inhibici testu PCR v realnéem
Case spojenou se vzorkem, zajist'uje, Ze reak¢éni podminky PCR (teplota a ¢as) jsou vhodné pro
amplifikaéni reakci a Ze ¢inidla PCR jsou funk¢ni. SPC by mél byt pozitivni v negativnim
vzorku a mize byt negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku. SPC projde, pokud spliiuje
validovana akceptacni kritéria.

Kontrola sond (PCC) - Pted zahajenim reakce PCR mé&ii systém GeneXpert fluorescenéni
signél ze sond, aby sledoval rehydrataci kulicek, plnéni reakéni zkumavky, integritu sondy
a stabilitu barviva. PCC projde, pokud spliuje validovana akcepta¢ni kritéria.

15.2 Externi kontroly
Externi kontroly mohou byt pouzity v souladu s mistnimi, stdtnimi a federalnimi akreditaénimi
organizacemi.
Spole¢nost Cepheid doporucuje, aby vSechny laboratoie pii provadéni testu Xpert Xpress CoV-
2 plus provadély externi kontrolu kvality minimalné s kazdou novou SarZi a zasilkou reagencii.
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Pokud se u externich kontrolnich materiala nedosahne ocekavanych vysledkd, zopakujte
externi kontroly pted zvefejnénim vysledkd pacienta. Pokud se pii opakovani nedosahne
o¢ekavanych vysledki pro externi kontrolni material, kontaktujte technickou podporu

spolecnosti Cepheid.

16 Interpretacevysledkil

Vysledky jsou automaticky interpretovany systémem GeneXpert a jsou jasn€ zobrazeny v
okn¢ View results. Test Xpert Xpress CoV-2 poskytuje vysledky testu zaloZené na detekci tii

genovych cilt podle algoritml uvedenych v tabulce 1.

Tabulka 1. Mozné vysledky Xpert Xpress CoV-2 plus

Text vysledku N2 E RdRP SPC
SARS-CoV-2 POSITIVE + + + +/-
SARS-CoV-2 POSITIVE - +/- +/- +/-
SARS-CoV-2 POSITIVE +/- + +/- +/-
SARS-CoV-2 POSITIVE +/- +/- + +/-

SARS-CoV-2 NEGATIVE

INVALID

Interpretace vypisu vysledka testu Xpert Xpress CoV-2 plus viz tabulka 2.

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

Vysledek Interpretace

Jsou detekovany cilové RNA SARS-CoV-2.
¢ Jeden nebo vice cilovych nukleovych kyselin SARS-CoV-2 (N2, E nebo RdRP) maji Ct
SARS-CoV-2 v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.

POSITIVE/POZITIVNI * SPC: NA; SPC je ignorovdna, protoze doslo k cilové amplifikaci koronaviru

¢ Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou

Nejsou detekovany cilové RNA SARS-CoV-2.

e Signaly SARS-CoV-2 pro cilové nukleové kyseliny (N2, E a RdRP) nemaji Ctv
SARS-CoV-2 . platném 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
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Vysledek Interpretace

SPC nespliiuje kritéria prijatelnosti. Pfitomnost nebo nepfitomnost novych nukleovych

; kyselin koronaviru (SARS-CoV-2) nelze urcit. Opakujte test podle postupu v kapitole 17.2.
INVALID/NEPLATNY e SPC: FAIL; Signaly SPC a SARS-CoV-2 nemaji Ct v platném rozsahu a koncovy bod

pod minimalnim nastavenim

o Amplifikaéni krivka (kfivky) pro jeden nebo vice cilovych gend (E, N2, nebo

RdRP) nesplnuje kritéria pfijatelnosti.

¢ Kontrola sondy - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou

Pfitomnost nebo nepfitomnost SARS-CoV-2 nelze urcit. Opakujte test podle postupu v
kapitole 17.2.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

ERROR/CHYBA  Kontrola sondy: FAIL?; vSechny nebo jeden z vysledk( kontroly sondy selze

Pfitomnost nebo nepfitomnost SARS-CoV-2 nelze urcit. Opakujte test podle postupu v
kapitole 17.2. NO RESULT naznacuje, Ze nebylo shromazdéno dost idaji. Operator
o naptiklad zastavil probihajici test.

NO RESULT/ZADNY * SARS-CoV-2: NO RESULT

VYSLEDEK e SPC: NO RESULT

¢ Kontrola sondy: NA (nepoufZije se)

2 Pokud kontrola sondy probéhla uispésné, je chyba zpiisobena piekrocenim limitu maximdlniho tlaku nebo poruchou soucdsti systému.

Test Xpert Xpress CoV-2 plus obsahuje funkci Early Assay Termination (EAT), kterd u vzorkd s vysokym titrem zajisti diivéjsi
ziskani vysledku, pokud signél z cilové nukleové kyseliny doséhne pfedem stanoveného prahu pied dokoncenim celych 45 cykli PCR.
Pokud jsou titry SARS-CoV-2 dostateéné vysoké pro spusténi funkce EAT, nemusi byt vidét amplifikaéni kiivka SPC a jeji vysledky
nemusi byt hlaSeny.
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Opakovani testu
17.1 Diivody k opakovani testu

Pokud dojde k né¢kterému z niZe uvedenych vysledku testu, opakujte test jednou podle pokyni
v ¢asti 17.2.

* Vysledek INVALID znamend, Ze SPC kontrola selhala nebo amplifika¢ni kiivka (kiivky)
pro jeden nebo vice cilovych gent (E, N2 nebo RARP) nespliuje kritéria piijatelnosti. Vzorek
nebyl spravné zpracovan, byla inhibovana PCR nebo vzorek nebyl spravné odebran.

* Vysledek ERROR muze byt zptsoben napi. selhdnim kontroly sond, selhdnim komponent
systému nebo ptekro¢enim maximalniho limitu tlaku.

* NO RESULT naznacuje, Ze bylo shromazdéno malo udaji. Napiiklad pii test integrity
cartridge selhal, operator zastavil probihajici test nebo doslo k vypadku napajeni.

Pokud externi kontrola nefunguje podle ocekavani, opakujte test externi kontroly a/nebo
poZzadejte 0 pomoc spole¢nost Cepheid.

17.2 Postup opakovani testu

Chcete-li znovu testovat neurcity vysledek (INVALID, NO RESULT nebo ERROR), pouzijte
novou cartridge.

PouZzijte zbyly vzorek z pavodni zkumavky na transportni médium pro vzorky nebo z nové
externi kontrolni zkumavky.

1.
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Nasad’te si ¢isté rukavice, pouZijte novou kazetu Xpert Xpress CoV-2 plus a novou
prenosovou pipetu.

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

Vzorek promichejte rychlym pievracenim zkumavky s transportnim médiem vzorku
nebo externi kontrolni zkumavky 5x. Oteviete uzavér na transportni zkumavce
na vzorek nebo externi zkumavce.

Oteviete vicko kazety.

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

Zaviete vicko kazety.

Omezeni

Vykon Xpert Xpress CoV-2 plus byl stanoven pouze ve vzorcich nazofaryngealnich a
nosnich vytért. PouZiti testu Xpert Xpress CoV-2 plus na jiné vzorky nebylo
posouzeno a vysledky nejsou charakterizovany.

Vykonnost tohoto testu byla stanovena na zakladé hodnoceni omezeného poctu
klinickych vzorka. Klinickd vykonnost nebyla stanovena u vSech cirkulujicich variant,
ale predpoklada se, Ze odrazi prevladajici varianty v obéhu v dobé a misté klinického
hodnoceni. Vykonnost v dobé testovani se muze liSit v zavislosti na cirkulujicich
variantach, v¢etn¢ nov¢ se objevujicich kmentt SARS-CoV-2 a jejich prevalence, ktera
se v prub¢hu ¢asu méni.
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Utinnost tohoto zafizeni nebyla hodnocena u populace otkované proti COVID-19
nebo léCené terapii COVID 19.

Negativni vysledky nevylucuji SARS-CoV-2 a nemély by slouzit jako jediny podklad
pro 1écbu nebo jiné rozhodovani o 1é€be pacienta.

Falesn¢ negativni vysledky se mohou objevit, pokud je virus pfitomen v mnozstvi pod
analytickym limitem detekce.

Vysledky testu Xpert Xpress CoV-2 plus by mély byt korelovany s klinickou
anamnézou, epidemiologickymi (daji a Udaji o infekci. dalSimi Udaji, které ma l1ékar
hodnotici pacienta k dispozici.

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

Tento test nemtize vyloucit choroby zptsobené jinymi bakterialnimi nebo virovymi
patogeny.

Provedeni tohoto testu bylo ovéfeno pouze pomoci postupi uvedenych v této
piibalové informaci. Upravy téchto postupli mohou zménit vysledky testu.

K chybnym vysledkim testu mtze dojit v dasledku nespravného odbéru vzorku,
nedodrzeni doporucenych postupit odbéru, manipulace a skladovani vzorku, technické
chyby nebo zamény vzorku. Aby se predeslo chybnym vysledkiim, je nutné peclivé
dodrzovat pokyny uvedené v této ptibalové informaci.

Virova nukleova kyselina muze pietrvavat in vivo nezavisle na infekCnosti viru.
Detekce cilovych analytli neznamend, Ze odpovidajici virus(y) jsou infekéni nebo ze
jsou pavodci klinickych ptiznakd.

Tento test byl evaluovan pouze pro pouZiti s lidskym vzorkem.

Tento test je kvalitativni a neposkytuje kvantitativni hodnotu pfitomnosti
detekovaného organismu.

Tento test nebyl evaluovan pro sledovani 1é¢by infekce.

Tento test nebyl hodnocen pro screening krve nebo krevnich produkti na pfitomnost
SARS-CoV-2.

Utinek interferujicich latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v oznadeni.
Interference jinych nez popsanych latek mtize vést k chybnym vysledkiim.

Nebyla stanovena vykonnost pro média obsahujici guanidin thiokyanat (GTC) jina nez
eNAT.

Zktizena reaktivita s jinymi organismy dychaciho traktu, nez jsou zde popsané, miize
vést k chybnym vysledkim.

Klinicka vykonnost

19.1 Klinické hodnoceni - vykonnost testu Xpert Xpress CoV-2 plus na vzorcich NP
(vytéry z nozofaryngu) a NS (vytéry z nosu)

Vykonnost testu Xpert Xpress CoV-2 plus byla hodnocena s pouZitim archivovanych
klinickych vzorka nazofaryngealniho vytéru (NP) a nosniho vytéru (NS) v transportnim
virovém mediu nebo univerz&lnim transportnim médiu. Archivované vzorky byly
vybirany postupné podle data a diive znamého vysledku analyzy. Celkem 164
vzorkt NP vytéra a 111 vzorkti NS vytéra bylo testovano pomoci Xpert Xpress CoV-2 plus
spolu s SARS-CoV-2 RT-PCR testem oznacenym CE randomizovanym a zaslepenym
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zplisobem.

Pozitivni procentudlni shoda (PPA) a negativni procentudlni shoda (NPA) byly stanoveny
porovnanim vysledka testu Xpert Xpress CoV-2 plus s vysledky testu RT-PCR s
oznacenim CE pro SARS-CoV-2.

U vzorki NPS prokazal Xpert Xpress CoV-2 plus PPA 100,0 % a NPA 96,5 % pro SARS-
CoV-2 (oddil 19.1). Mira neurcitosti pro test Xpert Xpress CoV-2 plus byla 1,8 % (3/164).

Tabulka 3. Vysledky vykonnosti Xpert Xpress CoV-2 plus u vzorkit NP

¢ PPA NPA
cil Pocit,, TP FP ™ EN
vzorkd (95% Cl) (95% Cl)
) 100,0% 96,5%
S(gs_sz 164 79 3 82 0 ° 0
(95,4% - 100,0%) | (90,1% - 98,8%)

TP: Skutecné pozitivni, FP: FaleSné pozitivni, TN: Skute¢né negativni, FN: FaleSné negativni, Cl: Konfiden¢ni interval

U vzorka NS prokazal Xpert Xpress CoV-2 plus PPA a NPA 100,0 % a 100,0 % pro SARS-CoV-2,
(tabulka 4). Mira neurcitosti testu Xpert Xpress CoV-2 plus u vzorkd s NS byla 2,7 % (3/111).

Tabulka 4. Vysledky vykonnosti Xpert Xpress CoV-2 plus u vzorkit NS

& PPA NPA
cil Pocit, TP FP ™ FN
vzorku (95% CI) (95% CI)
; 100,0% 100,0%
S(gs_sz 111 46 0 65 0 ° °
(92,3% - 100,0%) | (94,4% - 98,8%)

TP: Skutecné pozitivni, FP: FaleSné pozitivni, TN: Skute¢né negativni, FN: FaleSné negativni, Cl: Konfiden¢ni interval

Vykonnost u vzorki s N2 mutaci

Tabulka 5 ukazuje analyzu porovnavajici vysledky testu Xpert Xpress CoV-2 plus s vysledky
testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 u vzorkti s mutaci N2.

Tabulka 5. Vysledky testu Xpert Xpress CoV-2 plus na vzorcich s mutacemi N2

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Xpert Xpress CoV-2 plus
Vzorek Mutace
Vysledek testu E N2 Vysledek testu E N2 | RARP
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
1 C29200T |  Presumptive + * * "
. a Positive
Positive
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
2 C29200T Presumptive + + + +
. a Positive
Positive
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
3 C29200T Presumptive + + + +
. a Positive
Positive
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
4 C29200T + + + + +
Positive Positive
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SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
S C29197T Presumptive + - + + +
o a Positive
Positive
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
6 C29197T Presumptive + - + + +
. a Positive
Positive

2 Presumptivni pozitivita testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 je v konecné analyze dat zahrnuta jako pozitivai.

U Sesti (6) vzorki SARS-CoV-2 s mutaci N2 byly vysledky testu Xpert Xpress CoV-2 plus
pozitivni. Pfi testovani pomoci testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 (komparétor) byl jeden (1)
vzorek pozitivni a pét (5) vzorki mélo piedpokladané pozitivni vysledky testu. Piedpokladané
pozitivni vysledky testu Xpert Xpress SARS-CoV-2 byly povaZzovany za pozitivni pro analyzy.

19.2 Klinické hodnoceni - vykonnost testu Xpert Xpress CoV-2 plus na
asymptomatickych screeningovych vzorcich

Celkem 120 archivovanych zmrazenych deidentifikovanych klinickych vzorkt stérii z NP a NS
od asymptomatickych screeningovych osob. Tyto vzorky byly vybrany postupné podle data a
diive zndmého vysledku analyzy. Vzorky od asymptomatickych screeningovych jedinct byly
testovany piistrojem Xpert Xpress CoV-2 plus vedle sebe s testem SARS-CoV-2 RT-PCR s
oznacenim CE, a to randomizovanym a zaslepenym zptisobem. Test Xpert Xpress CoV-2 plus
prokazal PPA 100,0 % a NPA 99,0 % pro SARS-CoV-2 (tabulka 6). Mira neurcitosti testu
Xpert Xpress CoV-2 plus byla 0 % (0/120).

Tabulka 6. Vysledky testu Xpert Xpress CoV-2 plus p¥i pouZiti stérit 7 NP a NS od
asymptomatickych vySetfovanych osob

} PPA NPA
il Pocit,, TP FP ™ FN
vzorkd (95% ClI) (95% ClI)
i 100,0% 99,0%
A 120 18 1 101 0 ’ ’
(82,4% - 100,0%) | (94,7% - 99,8%)

TP: Skutecné pozitivni, FP: Falesné pozitivni, TN: Skute¢né negativni, FN: Falesné negativni, Cl: Konfidencni interval
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20.2 Analyticka vykonnost
20.1 Analyticka senzitivita (Limit detekce) pro nazofaryngealni vytéry

Analyticka citlivost testu Xpert Xpress CoV-2 plus byla nejprve odhadnuta s pouzitim dvou
Sarzi ¢inidla testovanim limitnich fedéni jednoho kmene viru NATtrol SARS-CoV-2 zfedéného
do sdruzené negativni klinické matrice NPS podle pokynti uvedenych v dokumentu EP17-A2
Institutu pro Klinické a laboratorni standardy (CLSI). LoD byla odhadnuta s ohledem na kazdy
cilovy gen (E, N2 a RARP) kromé celkové miry pozitivity testu CoV-2 plus. Odhadovana
hodnota LoD stanovend pomoci Probitovy regresni analyzy byla zaloZena na nejslab$im cilovém
genu (N2) a ovéfena pomoci dvou Sarzi reagencii Xpert Xpress CoV-2 plus pro dvé klinické
matrice NPS (UTM/VTM, eNAT). Uroveii koncentrace s pozorovanou mirou shody vétsi nebo
rovnou 95 % ve studii odhadovaného stanoveni LoD byla 200 a 70 kopii/ml pro cil RdRP a cil
E. Ovétené LoD viru SARS-CoV-2 pro piislusné klinické matrice NPS jsou shrnuty v
nasledujicim piehledu v tabulce 7.

Tabulka 7. Limit detekce Kitu Xpert Xpress CoV-2 plus (nazofaryngedlni vytéry)

Virus/Kmen NPS Matrice N2 LoD koncentrace
UTM/VTM
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) eNAT 403 kopii/ml
Fyziologicky roztok

20.2 Analytické reaktivita (Inkluzivita)

Inkluzivita testu Xpert Xpress CoV-2 plus byla vyhodnocena 25. ledna 2022 pomoci in silico
analyzy amplikont testu ve vztahu k 7 413 972 sekvencim SARS-CoV-2 dostupnym v genove
databazi GISAID pro tii cile, E, N2 a RARP. 7 413 972 sekvenci SARS-CoV-2 bylo rozdéleno
do z&jmovych linii na zdklad¢ Pango Lineage pfifazené kazdému genomu pomoci GISAID.
Nasledujici analyzy inkluzivity se tedy zaméfuji na kombinované sekvence ze zajmovych
variant a variant vzbuzujicich obavy k 25. lednu 2022. Celkovy pocet sekvenci ze zajmovych
variant a variant vzbuzujicich obavy v systému GISAID byl 2 045 666.

Pro analyzu cile E bylo vylouceno 42 843 sekvenci z diivodu nejednoznaénych nukleotidi,
¢imz se celkovy pocet snizil na 2 002 823 sekvenci. Z 2 002 823 sekvenci GISAID se 1 998 496
(99,7 %) ptesné shodovalo s cilovym amplikonem E SARS-CoV-2, ktery byl vytvofen v testu
Xpert Xpress CoV-2 plus. Jedina nukleotidova neshoda byla pozorovana u 5 285 sekvenci a dvé
nebo vice neshod bylo pozorovano u 42 zajmovych sekvenci a variant, které vzbuzuji obavy,
bylo v GISAID 2 045 666.

Pro analyzu cile N2 bylo vylouceno 13 513 sekvenci z divodu nejednoznac¢nych nukleotidd,
¢imz se celkovy pocet sekvenci pouzitych pti hodnoceni snizil na 2 032 153. Z 2 032 153
sekvenci GISAID se 2 009 851 (98,9 %) ptesn¢ shodovalo s cilovym amplikonem SARS-CoV-
2 N2 vytvofenym v testu Xpert Xpress CoV-2 plus. Jedina nukleotidové neshoda byla
pozorovana u 22 149 sekvenci a dvé a vice neshod byly pozorovany u 153 sekvenci.

RdARP se amplifikuje pomoci semi-nested sady primeru a sond; pro analyzu in silico se pouzije
pouze vnitini amplikon. Pro analyzu cile RARP bylo vylou¢eno 59 305 sekvenci z divodu
nejednoznacnych nukleotidd, ¢imz se celkovy pocet snizil na 1 986 361 sekvenci. Z 1 986 361
sekvenci GISAID se 1 975 709 (99,5 %) ptesn¢ shodovalo s cilovym amplikonem RdRP
SARS-CoV-2 vytvofenym v testu Xpert Xpress CoV-2 plus. Jedina nukleotidova neshoda byla
pozorovana u 10 623 sekvenci a dvé a vice neshod byly pozorovany u 29 sekvenci.

Krom¢ analyzy in silico primerti a sond SARS-CoV-2 z hlediska inkluzivity byla inkluzivita
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testu Xpert Xpress CoV-2 plus hodnocena pomoci testovani na n¢kolika kmenech SARS-CoV-

2 na arovnich blizkych analytické LoD. V této studii bylo testem Xpert Xpress CoV-2 plus

testovano celkem 25 kment slozenych z 5 kmenti viru SARS-CoV-2 a 20 in vitro transkript

SARS-CoV-2 RNA reprezentujicich variantni kmeny. Pro kazdy kmen byly testovany tii

replikaty. VSechny kmeny SARS-CoV-2 byly pozitivni ve vSech tiech replikatech. Vysledky

jsou uvedeny v tabulce 8.

Tabulka 8. Analytickéa reaktivita (Inkluzivita) testu Xpert Xpress CoV-2 plus

SARS-CoV-2 Kmeny

Testovany titr

Pocet pozitivnich vysledkii z
celkového poctu testovanych

SARS-CoV-2 E N2 RARP
2019-nCoV/ltaly-INMI1? 5 TCIDso/ml POS 3/3 3/3 3/3
England/204820464/2020 % 0,5 TCIDso/ml POS 3/3 3/3 3/3
Hong Kong/VM20001061/2020% 0,25 TCIDso/ml POS 3/3 3/3 3/3
Soitgogzizc://; OZ';P' 0,25 TCIDso/ml POS 3/3 33 | 33
USA/CA_CDC_5574/2020% 0,25 TCIDso/ml POS 3/3 3/3 3/3
Australia/VIC01/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
Wuhan-Hu-1° 1,2e3 kopii/ml POS 313 313 313
Japan/Hu_DP_Kng_19-020/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
USA/TX1/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
USA/MN2-MDH2/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
USA/CA9/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 313 313 313
France/HF2393/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
Taiwan/NTU02/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
USA/WA2/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 313 313 313
USA/CA-PC101P/2020° 1,2e3 kopii/mi POS 3/3 3/3 3/3
Iceland/5/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 3/3 3/3
England/SHEF-C05B2/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 3/3 3/3
Belgium/ULG/10004/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 313 313 3/3
England/205041766/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 33 3/3
England/MILK-9E05B3/2020" 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 3/3 3/3
South Africa/KRISP- EC-K005299/2020° 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 3/3 3/3
Japan/IC-0564/2021" 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 3/3 3/3
India/CT-ILSGS00361/2021° 1,2e3 kopii/ml POS 3/3 313 313
India/MH-NCCS- P1162000182735/2021 " 1,2e3 kopii/ml POS 313 3/3 3/3
India/MH-SEQ-221_S66_R1_001/2021" 1,2€3 kopii/ml POS 3/3 33 33

2Tepelné inaktivovana virova kultivaéni tekutina
® In vitro RNA transkripty
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20.3 Analytické Specificita (Exkluzivita)

Analyticka specifita/kiizova reaktivita testu Xpert Xpress CoV-2 plus zahrnovala hodnoceni
testovaciho primeru a sond SARS-CoV-2 s potencialné kiizove reaktivnimi mikroorganismy pomoci
analyzy in silico. Analyza byla provedena mapovanim primeri a sond testu Xpert Xpress CoV-2 plus
jednotlivé na sekvence mikroorganismil stazené z databaze GISAID. Na zaklad¢ analyzy in silico se
neocekava zadna potencialni nechténa zkiizena reaktivita s jinymi organismy uvedenymi v tabulce 9.

Tabulka 9. Mikroorganismy analyzované v analyze in silico pro cil SARS-CoV-2

Mikroorganismy ze stejné genetické Organismy s vysokou prioritou
rodiny
lidsky koronavirus 229E Adenovirus (napf. C1 Ad. 71)
lidsky koronavirus OC43 Lidsky Metapneumovirus (hMPV)
lidsky koronavirus HKU1 Parainfluenza virus 1-4
lidsky koronavirus NL63 Influenza A
SARS-koronavirus Influenza B
MERS-koronavirus Influenza C
Netopyfi koronavirus Enterovirus (napf. 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 a meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus salivarius
Leptospira

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (Q-Fever)
Staphylococcus aureus

Kromé analyzy in silico primerti a sond SARS-CoV-2 z hlediska zkiizené reaktivity byla analyticka
specifita testu Xpert Xpress CoV-2 plus hodnocena pomoci laboratorniho testovani panelu 55
mikroorganismi zahrnujiciho 4 lidské koronaviry, 1 koronavirus MERS, 1 koronavirus SARS, 19
dalSich respiracnich vird, 26 respiracnich bakterii, 2 kmeny kvasinek, 1 kmen plisni a 1 lidskou
nosni vyplachovou tekutinu reprezentujici rozmanitou mikrobialni fléru v dychacich cestach
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Cloveéka. Panel byl testovan v riznych skupinach mikroorganismii; pokud by skupina poskytla
pozitivni vysledek, pak by byl kazdy ¢len skupiny testovan samostatné. Z kazdého souboru byly
testovany tfi replikaty. Vzorek byl povazovan za negativni, pokud byly vSechny tfi replikaty
negativni. Bakterialni a kvasinkové kmeny byly testovany v koncentracich > 1 x 106 CFU/ml s
vyjimkou Chlamydia pneumoniae, ktera byla testovana v koncentraci 1,1 x 106 IFU/ml, a
Lactobacillus reuteri, ktery byl testovan v koncentraci 1,1x 106 kopii/ml genomové DNA. Viry byly
testovany v koncentracich > 1 x 10 5 TCID50/ml. Analyticka specifita byla 100 %. Vysledky jsou
uvedeny v tabulce 10.

Tabulka 10. Analyticka specificita testu Xpert Xpress CoV-2 plus

] . Pocet pozitivnich vysledki z celkového poétu
Viry ze stejné Testovaci Testovana testovanych replikati
genetické rodiny skupiny koncentrace
SARS-CoV-2 E N2 RARP
Lidsky coronavirus, 229E 1,1e5 TCIDso/ml
Lidsky coronavirus, OC43 1 1,1e5 TCIDso/ml NEG 0/3 0/3 0/3
MERS-coronavirus 1,1e5 TCIDso/ml
Lidsky coronavirus, NL63 2 1,1e5 TCIDso/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Lidsky coronavirus, HKU12 3 1,1e6 genome NEG 0/3 0/3 0/3
' kopii/ml
SARS-coronavirus, Urbani2 4 1,1e6 genome POS 3/3 0/3 0/3
' kopii/ml
Influenza A HIN1 (pdm2009),
Michigan/272/2017 1,1e5 TCIDso/ml
5 NEG 0/3 0/3 0/3
Influenza B (Victoria Lineage),
Hawaii/01/2018 (NA D197N) 1,1e5 TCIDso/ml
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Viry ze stejné

Pocet pozitivnich vysledkii z celkového poctu
testovanych replikati

genetické rodiny Testoyaci k-gre&or:/t?gie
skupiny SARS-CoV-2 E N2 | RdRP
4/F§§Y5A|é§g?eln#1 1,1e5 TCID50/mI
Adenovirus Type 1 1,1e5 TCIDso/ml
Adenovirus Type 7A 6 1,1e5 TCIDso/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Cytomegalovirus 1,1e5 TCIDso/ml
Echovirus 1,1e5 TCIDso/ml
E”tl‘jrs"/‘}ﬂ:;‘/iffggssgai” 1,1e5 TCIDso/ml
Epstein Ba_rr Virus (Lidsky 1,15 TCIDso/ml
Herpes Virus 4 [Hhv-4])
V?s;p(asg?/i)rr;;loeexl 7 1.1e5 TCIDsg/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Lidsky metapneumovirus 1,165 TCIDsg/ml
(hMPV-5, type B1)
Measles 1,1e5 TCIDso/ml
Mumps virus 1,1e5 TCIDso/ml
Lidsky parainfluenza Type 1 1,1e5 TCIDso/ml
Lidsky parainfluenza Type 2 1,1e5 TCIDso/ml
Lidsky parainfluenza Type 3 8 1,1e5 TCIDso/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Lidsky parainfluenza Type 4 1,1e5 TCIDso/ml
Rhinovirus, Type 1A 1,1e5 TCIDso/ml
Acinetobacter baumannii 1,1e6 CFU/mlI
Burkholderia cepacia 1,1e6 CFU/mlI
Candida albicans 1,1e6 CFU/mI
Candida parapsilosis 9 1,1e6 CFU/mI NEG 0/3 0/3 0/3
Bordetella pertussis 1,1e6 CFU/mI
Chlamydia pneumoniae 1,1e6 IFU/mI
Citrobacter freundii 1,1e6 CFU/mlI
Corynebacterium xerosis 1,1e6 CFU/mlI
Escherichia coli 1,1e6 CFU/mI
Enterococcus faecalis 1,1e6 CFU/mI
10 NEG 0/3 0/3 0/3
Hemophilus influenzae 1,1e6 CFU/mI
Legionella spp. 1,1e6 CFU/mI
Moraxella catarrhalis 1,1e6 CFU/mlI
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Pocet pozitivnich vysledki z celkového poétu

Viry ze stejné Testo . o iee
genetli’Zké o djiny vaci Testovani testovanych replikati
skupin koncentrace SARS-CoV-2 E N2 RARP
Mycobacterium 1,16 CFU/m
tuberculosis (avirulent)
Mycoplasma pneumoniae 1,1e6 CFU/mI
Neisseria mucosa 1,1e6 CFU/mI
Propionibacterium acnes (=
Cutibacterium acnes) 144 11 1,1e6 CFU/mI NEG 0/3 0/3 0/3
Pseudomonas
aeruginosa, 2139 1,1e6 CFU/m
Staphylococcus aureus 1,1e6 CFU/mI
Staphylococcus epidermidis 1,1e6 CFU/mI
Staphyloccus haemolyticus 1,1e6 CFU/mI
Streptococcus agalactiae 1,1e6 CFU/mI
Streptococcus pneumoniae 1,1e6 CFU/mI
12 NEG 0/3 0/3 0/3
Streptococcus pyogenes 1,1e6 CFU/mI
Streptococcus salivarius 1,1e6 CFU/mlI
Streptococcus sanguinis 1,1e6 CFU/mI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,1e6 CFU/mI
Lactobacillus reuteri, F275bP 1,1e6_genome
kopii/ml
13 NEG 0/3 0/3 0/3
Neisseria meningitidesP 1,1e6.genome
kopii/ml
Pooled Lidsky nasal wash 14 n/a NEG 0/3 0/3 0/3
Influenza C 15 1,1e5 TCIDso/ml NEG 0/3 0/3 0/3
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20.4 Mikrobialni interference

Mikrobialni interference testu Xpert Xpress CoV-2 plus zpiisobena ptitomnosti bakterialnich
nebo virovych kmeni, které¢ se mohou vyskytovat ve vzorcich z hornich cest dychacich u lidi,
byla hodnocena testovanim panelu 10 komenzalnich mikroorganismu, ktery se skladal ze 7
virovych kment a 3 bakteridlnich kmend. Vymyslené vzorky se skladaly z viru SARS-CoV-2
nasazeného pti 3nasobku meze detekce (LoD) do simulované matrice nazofaryngealniho
vytéru (NPS)/nosniho tamponu (NS) v ptitomnosti adenoviru typu 1C, lidského koronaviru
OC43, Rhinovirus typ 1A, lidsky metapneumovirus, lidska parainfluenza typy 1, 2 a 3 (kazdy
nasazen v mnozstvi 1x105 jednotek/ml), Hemophilus influenzae, Staphylococcus aureus a
Staphylococcus epidermidis (kazdy nasazen v mnozstvi 1x107 CFU/ml).

DalSi Replikaty 8 pozitivnich vzorku byly testovany s virem SARS-CoV-2 a kazdou
kombinaci potencialnich mikrobialnich interferenénich kmend. VSech 8 z 8 pozitivnich
replik vzorki bylo spravné identifikovano jako SARS-CoV-2 POZITIVNI pomoci testu
Xpert Xpress CoV-2 plus. Nebyla zaznamenana Zadna interference komenzalnich virovych
nebo bakteridlnich kment.

20.5 Potencionalné interferujici latky

Latky, které by mohly byt pfitomny v nosohltanu (nebo vneseny béhem odbéru a manipulace se
vzorkem) a potencialn¢ interferovat s ptesnou detekci SARS-CoV-2, byly hodnoceny pomoci
ptimého testovani testem Xpert Xpress CoV-2 plus.

Potencialn¢ rusivé latky v nosnim prachodu a nosohltanu mohou mimo jiné zahrnovat: krev,
nosni sekret nebo hlen a Iéky do nosu a krku pouzivané ke zmirnéni ptekrveni, suchosti nosu,
podrazdéni nebo ptiznakil astmatu a alergie, stejné jako antibiotika a antivirotika. Pozitivni a
negativni vzorky byly piipraveny v simulované matrici nosohltanovy vytér (NPS)/nosni tampon
(NS). Negativni vzorky (N = 8) byly testovany v pfitomnosti kazdé latky, aby se zjistil vliv na
vykon kontroly zpracovani vzorku (SPC). Pozitivni vzorky (N = 8) byly testovany na kazdou
latku s ptimési viru SARS-CoV-2 v koncentraci 3x LoD. Kontrolou byly vzorky s virem SARS-
CoV-2 nasypanym pii 3x LoD do simulované matrice NPS/ NS neobsahujici zddnou
potencialné interferujici latku. Latky s u¢innymi latkami, které byly hodnoceny, jsou uvedeny v
tabulce 11.

Tabulka 11. Testované potenciondlné interferujici latky

ID latky Latka/T¥ida Latka/Aktivni latka
Z4dné latka Kontrola Univerzélnégsgf]p(c:jfltl'iﬂr)nedium
Afrin Nosni sprej Oxymetazoline,0.05%
Albuterol Sulfate Beta-adrenergic bronchodilator Albuterol Sulfate (5mg/ml)
BD Universal Transport Medium Transportni média BD Universal Transport Medium
Krev Krev Krev (lidska)

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

Transportni média

Swab/M) Swab/M)
FluMist FluMist® Ziva intranazalni vakcina
Fluticasone I;’Fr)(r)glonate Nosni Nosni corticosteroid Fluticasone Propionate
Analgetikum (nesteroidni
Ibuprofen protizanétlivy 1¢k) (NSAID)) Ibuprofen
Menthol Pastilky na hrdlo, oralni Benzocaine, Menthol

anestetikum a analgetikum
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Mucin Mucin gs(rii;‘llfic;\t/;nglgmzr:)tein Mucin (Hovézi
Py T O
Mupirocin Antibiotikum, nosni mast Mupirocin (20 mg/g=2%)
Mononuklearni bunky lidské Mononuklearni bunky lidské Mononuklearni buniky lidské
periferni krve (PBMC) periferni krve (PBMC) periferni krve (PBMC)
PHNY Nosni kapky Phenylephrine, 1%
Remel M4RT Transportni média Remel M4RT
Remel M5 Transportni média Remel M5
Saline Nosni sprej fyziologického roztoku Chlorid sodny (0,65%)
Zabék Tabék Nikotin
Tamiflu Antivirové 1é¢ivo Zanamivir
Tobramycin Antibakterialni, systémovy Tobramycin
Luffa opperculata, Galphimia
Zicam Nosni gel glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur (0,05%)
Zinc Doplnék zinku Zinc Gluconate

Vysledky studie (tabulka 12) ukazuji, ze ve vétsiné ptipadt 8 z 8 replikatd vykazalo pozitivni vysledky
pro kazdou kombinaci viru SARS-CoV-2 a testované latky a nebyla pozorovana Zadné interference.
Kdy?Z byl testovan flutikason-propionat v nosnim spreji v koncentraci 5 ug/ml, jedna z 8 replikatt

hlasila INVALIDNI.

Tabulka 12. Testovani viru SARS-CoV-2 za piitomnosti potencidlné interferujicich latek

Pocet spravnych vysledki / Polet testi
L atka Testovana
koncentrace SARS-CoV-2 E N2 RARP
(USA/WA/1/2020)

Kontrolni simulované

NPS/ NS Matrice 100% (viv) 8/8 8/8 8/8 8/8
(Zadné latka)

Afrin 15% (viv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Albuterol Sulfate 0,83 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
'l?/l[;dLiJun;qversal Transport N/A 8/8 8/8 8/8 8/8
Blood 2% (VIv) 8/8 8/8 8/8 8/8
fgep;r?e?:gjvsa';'/&? N/A 8/8 8/8 8/8 8/8
FluMist 6,7% (VIv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Fluticasone Propionate 5 Hg/ml 7/8° 7/8° 7/8° 7/8°
Nosni sprej 2,5 pg/ml 8/8" 8/g" 8/8" 8/g°
Ibuprofen 21,9 mg/dl 8/8 8/8 8/8 8/8
Menthol 1,7 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 0,1% (wiv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 2,5mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Mupirocin 10 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
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Mononuklearni buiiky

lidské periferni krve 1x103 cells/pl 8/8 8/8 8/8 8/8
(PBMC)

PHNY 15% (v/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M4RT N/A 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M5 N/A 8/8 8/8 8/8 8/8
Saline 15% (v/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Snuff 1% (Wiv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Tamiflu 7,5 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramycin 4 ug/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Zicam 15% (wiv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Zinc 0,1 pg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8

2 U 5 pg/ml flutikason-propionatu v nosnim spreji byla jedna z 8 replikatt hlasena jako INVALIDNI. Cilovym gentim bylo
ptifazeno Ct 45 pro statistickou analyzu. Nebyl pozorovéan zadny klinicky vyznamny rozdil mezi kontrolni primérnou Ct pro
kazdy cilovy gen a testovanou primérnou Ct pro kazdy cilovy gen.

b U latky, ktera byla hlagena jako INVALIDNI (flutikason-propionét nosni sprej), byla koncentrace sniZzena na polovinu a nebyla
pozorovana zadna interference.

20.6 Kontaminace z pi‘enosu

Byla provedena studie s cilem posoudit, zda jednorazova samostatna kazeta Xpert Xpress
CoV-2 plus zabranuje prenosu vzorku a amplikonu testovanim negativniho vzorku
bezprostiedné po testovani velmi pozitivniho vzorku ve stejném modulu GeneXpert.
Negativni vzorek pouZity v této studii se skladal ze simulované matrice NPS/NS a pozitivni
vzorek se skladal z vysoké koncentrace viru SARS-CoV-2 (inaktivovany SARS-CoV-2 USA-
WA1/2020 v koncentraci 5e4 kopii/ml) nasazeneho do negativni matrice NPS/NS. Negativni
vzorek byl na zacatku studie testovan v modulu GeneXpert. Po pocatecnim testovani
negativniho vzorku byl vysoce pozitivni vzorek zpracovan ve stejném modulu GeneXpert a
ihned poté nésledoval dalSi negativni vzorek. To se opakovalo 20krét ve stejném modulu, cozZ
vedlo k ziskani 20 pozitivnich a 21 negativnich vysledkt pro dany modul. Studie byla
opakovana s pouzitim druhého modulu GeneXpert, celkem bylo ziskano 40 pozitivnich a 42
negativnich vzorka. Vsech 40 pozitivnich vzorkl bylo spravné nahlaSeno jako SARS-CoV-2
POZITIVNI a viech 42 negativnich vzork bylo spravné nahldgeno jako SARS-CoV-2
NEGATIVNI pomoci testu Xpert Xpress CoV-2 plus. V této studii nebyla zaznamenana zadna
kontaminace vzorku ani pfenosu amplikonu.
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21 Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Xpert Xpress CoV-2 plus byla stanovena na tiech (3) pracovistich s
pouzitim tficlenného panelu zahrnujiciho jeden negativni vzorek, jeden nizce pozitivni (~1,5x
LoD) a jeden stfedné pozitivni (~3X LoD) vzorek. Negativni vzorek se skladal ze simulované
matrice bez cilového mikroorganismu nebo cilové RNA. Pozitivni vzorky byly vymyslené
vzorky v simulované matrici s pouzitim inaktivovaného NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix).

Testovani bylo provedeno v prubéhu Sesti (6) dnil za pouziti tii (3) Sarzi Xpert Xpress CoV-2
plus cartridge na tiech (3) zGcastnénych pracovistich, z nichz kazdé me¢lo dva (2) operatory, aby
bylo ziskano celkem 144 pozorovani na ¢lena panelu (3 pracovisté x 2 operatofi x 3 Sarze x 2
dny/Sarze x 2 série x 2 repliky = 144 pozorovani/Clen panelu). Vysledky studie jsou shrnuty v

tabulce 13.
Tabulka 13. Shrnuti vysledkit reprodukovatelnosti - shoda v %
Misto 1 Misto 2 Misto 3 % celkové
shody a
Clen 95% CI
panelu podle
. . Misto | ¢lena
Opl Op2 Misto Opl Op2 Misto Opl Op2 panelu
. 99,3%
Negativni 100% | 958% | 97,9% | 100% 100% 100% 100% 100% 100% | (142/143)
(24124) | (23/24) | (47/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/23)* | (47/47) (33 ;;’ﬁj)
SARS- 100%
Cov-2 | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% | (144/144)
Slab& | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (@8/48) | (24124) | (24124) | (4s/a8) | (97.4%-
pozitivni 100%)
SARS- 100%
Cov-2 | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% | (144/144)
Pozitivni | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) (%8‘;’//‘3-
(1]

2 Jeden vzorek byl pfi pocatecnim i opakovaném testu neurcity a byl z analyz vyloucen.
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USA Evropa

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Francie

Tel: +1 408 541 4191 Tel: +33 563 825 300

Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com/

24 Technickd podpora

Pied kontaktovanim technicke podpory spole¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici
informace:

* Nazev vyrobku

« Cislo 3arze

* Sériové Cislo pfistroje

» Chybové zpravy (pokud existuji)

* Verze softwaru a ptipadné Cislo servisni znacky pocitace

Oblast Tel. E-mail
USA +1888.838.3222 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 zatizeni in vitro
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Oznaceni CE - evropska shoda
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Prectéte si ndvod k pouziti
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