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Cele szkolenia

Po zakor czenii szkoknia uZytkownty bedg w stane:

* Prawidtow o przechow yw a¢ iobstugivaé zestawy karrdz a testu Xpert® NPM1
Mutation

Postepowac zgodnk z nakzytym i$ rodkam iostroznos ciobow §zugcym i
w laboratorium

Pobiera¢ ittansportowaé¢ odpow 2dne probki
Przygotowywaé karoidz iw ykonywaé testXpert® NPM1 Mutation

ZQtasza¢ zne wynkigenerowane przez oprogram owane

Rozumieé stateg® kontolitestu Xpert® NPM1 Mutation
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Rozwigzanie fiim y Cepheid

* Wykrywanie ilo$ cowe

—  Zintegrowane kontrole wewnetrzne dh kazde
probki

Xpert® NPM1 Mutation _ Kontro|a Sondy (PCC)
ﬂ’;i"##;
gy Tady a2y — Kontrola endogenna — gen ABL
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: 5:-:;:&5;;-5% « Wyniki w mniej niz 3 godzny
iva L L

.;.g-fh;h. « Okoto 30 minut na przygotowywanie probki oraz
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Z testu

7z Cepheid.

« System zamknietego kartridza m nin alizu® ryzyko
zanieczyszczenia

* Wyniki na zgdane
* Dostep swobodny
/
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Przeznaczenie

- Test Xpert® NPM1 Mutation, wykonywany w systemie Cepheid GeneXpert® Dx System, to test
diagnostyczny in vitro przeznaczony do ilos cowejanalzy tanskryptdw m RNA zm utow anego
genu NPML1 (typy A, B i D w eksonie 12) w probkach krwi obwodowej pobranych od pacjentow
Z 0Strg bataczky szpkowyg AML).

» Test wykorzystuje zautomatyzowang reakc® tafcuchowg polin ermzy z odw rotng transkrypca
(RT-PCR) w czasie rzeczywistym i zgtasza w spdtczynnk procentow y zm utow anego NPM 1
wzgledem tmnskryptdw m RNA kontroliendogennejABLL.

» Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w monitorowaniu pacjentow cierpigcych na
AML ze zmutowanym genem NPML1 pod ka tem pozim u transkryptow m RNA zm utow anego
genu NPM1. Wyniki tego testu nalez y w ykorzystyw a¢ w potgczenii z hnym iczynnikam i
kliniczno-patologicznymi.

 Test Xpert® NPM1 Mutation nie umoz liw & rozrmznenia m 2dzy tanskryptam izm utowanego

genu NPML1 typu A, B lub D, atakze nk wykrywa anine m oniorm$ nhnych rzadkich typdw
mutacji w genie NPML1.

* Ten test nie jest przeznaczony do diagnozy AML.

/
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Uzytkow nik docelw yA rodow isko

- Test Xpert® NPM1 Mutation jest przeznaczony do wykonywania przez
przeszkolonych uz ytkownikéw pracugcych w $§ rodow isku Bbormtorynym .
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Sekwencje docelowe

 Transkrypty mRNA zmutowanego genu NPM1 typu A, B i D w eksonie 12
» Kontrola endogenna — gen ABL1
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Wymagania dotyczace testu Xpert® NPM1 Mutation

Systemy GeneXpert®

* Oprogramowanie GeneXpert Dx w wer. 6.2 lub nowszej
Zestawy testowe

* Numer katalogowy (GXNPM1-CE-10)

Pobieranie probek

* Krew obwodowa pobrana do probéwek z EDTA

Inne materiaty

» $ rodkiochrony hdyw duahej 6 0 I)

* Wybielacz / podchloryn sodu rozcienczony w stosunku 1:10 (codziennie przygotowywany $w £2y roztw éro stezeni kocowym 0,5% )
* Roztwor alkoholu etylowego lub denaturowanego alkoholu etylowego o stezenia 70%

* Wytrza sarka typu vorex

* Mikrowiréwka (co najmniej 1000 x @)

* Pipety i koncéwkippetz filrem aerzobw ym

* Probowki stozkowe o pofm no$ci50 ml

» Bezwodny alkohol etylowy 0 czystos ciodczynnika do analzy

* IXPBS,pH 7,4

Inne materiaty

» Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepieciow a
* Drukarka — Je$ liw ym agana fstdmkarka, nform acjio zakupe zakcanejdmkarkiudzeliCentrum wsparck klenta fim y Cephed. /
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Przeglad DobrejPmktykiLabomtoryhes]

. . * NoSIC czyste artuchy Bbomryhe, okubry
S odkiochrony ochronne i re kaw iczki

indywidualnej (S0 ) -
s Zmieniac e kaw czkim £dzy probkam i
Regularnie czys ct pow £rzchne mbocze:
v wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10%*
v' roztworem alkoholu etylowego o stezenix 70%
Po wyczyszczeniu upewni¢ st ,ze pow ermzchne
robocze sg suche

Obszar stotu
laboratoryjnego

Przechowywanie o ’ ’
Probki przechowywac z dak od zestaw ow,

materlaiow ,Probek aby zapobiec zanieczyszczeniu
| zestawow

Uz ywaC koncowek petz filrem ,gdy £stto zakcane

Sprzet Przestrzegac wym agan producenta w zakreske
kalibracji I konserwacji sprze tu

* Ostateczne stezeni aktywnego chlbm pow hno wynosit 0,5% ,nkzakink od stezeni wybkhcza w danym kmiji. /
/Cepheid.
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Zawartos ¢ zestawu testu Xpert? NPM1 Mutation

Numer katalogowy GXNPM1-CE-10
Liczba kartridz y* 10
w zestawie

Proteinaza K (PK)
Odczynnik do lizy (LY) (chlorek guanidyny)
Odczynnik do przemywania

Fiolki z odczynnikami
(po 10 szt.)

Ptya CD zestawu Instrukcja importowania testu Xpert NPM1 Mutation

«Kartridze zaw £m§ substance nkbezpiczne chem tznk. S zczegdtowe nim ack podano w hstukcjiiuz ych omz w karcie chamkterystyki substanciji niebezpiecznej. /
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Przechowywanie i obstuga zestawu

— Zestaw testu Xpert® NPM1 Mutation przechowywaé¢ w tem peraturze 2—8°C.

— Wieczko Kkartridza m ozna otworzy¢ dopiro wtedy, gdy uz ytkowni bedze gotowy do
wykonania testu.

— Nie uzywaé kartridz a, ktbry przecika.

— Odczynnik do przemywania to przejrzysty, bezbarwny ptyn.N £ nakzy uz ywaé
odczynnika do przemywania, ktory ulegt zm etnenis ub przebamw nia.

— Na dwadziescia @0)m hutpred rozpoczecem procedury nakzy wygcé probke kv j,
kartridz iodczynnikido przygotow ani probkiz m £ca prechow ywani, aby osjgnety
temperature pokopwa (d 20°C do 30°C).

— Nie uzywaé kartridz y po uptyw £ daty waznos ci.
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Ostrzezenia i$ rodkiostmznosci N4

— Do diagnostyki in vitro.

— Wszystkie probki biologiczne, w tym uz yte kartridze iodczynniki nakzy traktowaé pko
materiaty m ogg ce przenost czynnikizakazne.

— Czesto nkem oz live pstokmws nk, czy dana prdbka biobgiczna m oze by¢ zakazna, dhtego
ze wszystkimi nalez y postepow a¢ z zachowaniem standardow ych § rodkdéw ostrozno$ ci.

— Wytyczne dotyczace postepowani z prdbkam iw ydata am erykanska agencha Centers or
Disease Control and Prevention® oraz instytut Clinical and Laboratory Standards Institute’.

— Nalezy pmzestizegal obow B zugcych w plhcdw ce uz ytkownika procedurbezpeczenstw a
dotycza cych postepow ani z substancam ichem iznym iiprdbkam ibbbgicznym i

— Charakterystyka robocza tego testu zostata ustabna wylgcznie db kmw ipobranejdo
probowek zawierajgcych EDTA .N £ ocenbno dziatank stu z hnym itypam iprdbek.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (patrz najnowsze wydanie).
7. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Dokument M29 (nalezy zapoznat s& z najiow szym w ydaniem ).

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. = Cepheid.
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Ostrzezenia i$ wdkiostmwinos ci(Cigg dalszy) N4

Wiarygodnos¢ wynikéw zakiy od odpow Bdniego pobemnt, tansportow an®, przechow yw ana iprzetw arzania
probek. Btedne w ynkitestu m ogg by¢ spow odow ane newtas civ ym pobranim prdbek,posttpowaniem z probkam i
lub przechowywaniem prébek, btedem technicznym , pom yenem probekbgdz ibsch transkryptow docelw ych

w probce bedacg ponfejgraniy w ykryw aho$ citestu.Uwazne przestrzegane hstukciuz ych omz

Instrukcji obstugisystem u G enexXperf® DX jest konieczne, aby unikngé uzyskani btednych w ynikow .

Uz ycie test Xpert® NPM1 Mutation poza zalecanymi zakresami czasu i temperatury przechowywania zestawu lub
prébki moze prowadzi do uzyskani btednych ub niewaznych wynkdw .

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i zuz yte kartrdz e nakiy traktow a¢ pko m aterity m oggce przenost
czynniki zakazne, w ym agagce zachow ani standardow ych $§ rodkéw ostrozno$ci.Nakz?y przestrzegal

obowig zugcych w phcdw ce uz ytkow nika procedurdotyczg cych odpadéw § rodow iskow ych w zakreske
odpowiedniego usuwania zuz ytych kartrdz y inew ykorzystanych odczynnikéw .M ateraty te m ogg stanow £
niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbyw a¢ zgodnk z obow §zugcym ikmpw ym ilib
reglonalnyml przepisami. Jes ikmpwe lub regbnahe przepisy ne regu]u;q kw estiidotyczg cych odpow Ednikgo
usuwania, wéwczas probki biologiczne i zuz yte kartridz e nakz y usuw aé zgodne z w ytycznym iS w Btow e
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcym ipostepow ani z odpadam im edycznym i

i usuwania odpadéw medycznych?.

8.Health-care Waste. Sw iatow a O mganizack Zdmow ia. https:/Arww w ho int/hew sroom/fact-sheets/detail/health-care-waste.
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Ograniczenia testu Xpert® NPM1 Mutation
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Test nie jest przeznaczony do stosowania z zewne trznym ikalbratoram i
Modyfikacja tych procedur moze wptyng¢ na skutecznos¢ testu.

Ten produkt opracowano pod katem stosowanhs wylgczne z probkam ikmw ipobranym ido probéw ek zaw Bragcych
EDTA.

Nie wolno uz ywa¢ heparyny ko antykoagulhntu, ponkwaz m oze ona powodowa¢ hhbi® rakciPCR.
Nie zatwierdzono probek typu: probka z cytrynianem sodu, koz uszek kukocytamo-ptytkow v iszpik kostny.

Btedne wynkitestu m ogg by¢ spowodowane nkewtadcivym pobranem probek, posttepowanikm z probkam ilib
przechowywaniem prébek badz pom yeniem probek.Uwazne prestzegank mstmkciuz yci pstkonikczne, aby
unikng¢ uzyskana btednych wynikow .

Mutacje lub polimorfizmy w regionach wigzana starterdw lub sond m ogg wptywa¢ na w ykryw an® now ych lub
nieznanych wariantdw, co moze prow adzit do uzyskan® wyniu fatszyw £ ugmnego FN).

Nadmiernie wysoka liczba krwinek biatych m oze pow odow aé wzrostcinienia w karrdzu iprowadzi do przewanha
analizy lub uzyskania nieprawidtow ych w ynikow .

Niektore probki z bardzo niskimi poziomami transkryptow ABL lub z liczba kw hek bitych mniejza n
150 000 komérek/ml moga by¢ zgtaszane zwynkiem NEW AZNY (NVALD) (yp 1).W ynk nkEpdnoznaczny ne
wyklucza obecnos cibardzo niskich stezen kom 6rek bataczkow ych w prdbce.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,
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Transport i przechowywanie probek

— Probki krwi obwodowej nalez y poberaé¢ do probdéwek zaw eragcych EDTA
zgodnie z wytycznymi placowki uz ytkownika .

— Nie nalez y oddzx k¢ osocza od kom orek.

Typ probki Przechowywanie
Probka krwi petnej 2—8°C przez maksymalnie 3 dni

heid.



¢

awa zastrzezone.W ytgczni do cebw badawczych.
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Prawidtow e technikipostepow ania z kartridzem

Prawidtow o
— Nie dotykaé kom ory reakcyne]
—Trzymac karrdz w pozyciipinowe’]
—Nie przechylaé¢ po dodani prdbki

Nieprawidtow o

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé¢ dostepny we wszystkich krach. Pmoduktni gstdostepnyw Stanach Zidnoczon ych. //Cepheid.
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Przed rozpoczeciem procedury...

 Dwadziesck @0)m hutprzed rozpoczecktm procedury nakzy wygé probke
krwi, odczynniki do przygotowania prébki i kartridze zm &pca
przechowywania, aby 0Siggnety tem permture pokopwy .

« Zwirowaé krdotko protehaze K PK) w m krow dw ce.

 Testrozpoczaé w cagu od momentu dodania do kartridz a prdbki
przygotowanej z uz ycem odczynnika do probek.

* Przed przygotowaniem probki wyjg¢ kartridz z kartonow ego opakowani.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.
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Przygotowanie kartridza testu Xpert® NPM1 Mutation — probki

biatych kmw inek/f 1

Przygotowanie lizatu i kartridza

+ Xpert” BCR-ABL Ultra
« Xpert® BCR-ABL Ultra p190
- Xpert” NPM1 Mutation

-1 Wyjae probke krwi peltnej
z EDTA i odczynniki do
przygotowania probki z
lodoéwki. Umiesci¢ probke
kiwi 2 EDTA na wytizgsarce
lub odwrocié 8 razy przed
pobraniem probki.

‘g8

Otworzyé wieczko testowego
kartridza Xpert.

@ 2052023 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone,

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Szczegdlowe instrukcje, Srodki
ostroznosci | ostrzezenia
zamieszczono wulotce
informacyjnej.

Kopia karty charakterystyki
substancji niebezpieczne]
(SDS, Safety Data Sheet)
jest dostgpna na stronie
waw, cepheid.com lub

www, cepheidinternational.com

Krotko wirowaé odczynnik (]
O

proteinazy K (PK). Dodaé 100 il
odeczynnika PK do probowki
stozkowe] o poj. 50 ml. Nastepnie,
do tej samej probowki stozkowej
o poj. 50 ml, dodaé 4 ml dobrze
wymieszanej kiwi pelnej z EDTA.
Mieszat w mieszadle typu Vortex
przez 3 s i inkubowac przez 1 min
w temperaturze pokojowsj.

>

-

-
i wm_| i

Przenies¢ cala zawartosé (:)
ampulki z odezynnikiem do
przemywania do komory na
odezynnik do przemywania
(z malym otworem)

c € Do diagnostyKi it vitro

Do tej samej probowki dodaj 2,5 ml
odeczynnika do lizy (LY), mieszad

w mieszadle typu Vortex pizez

10 s i inkubowaé przez 5 min w
temperaturze pokojowej. Ponownie
wymieszaé w mieszadle typu Vortex
przez 10 s i inkubowa¢ 2-gi raz
przez 5 min. Wymiesza¢ stukajac
10 razy w probowke.

& |
-

T mﬁ’

Przeniesé za pomoca pipety
calg zawartos¢ gotowego
lizatu z probéwki stozkowej.

Centrum wsparcia klienta fimy Cepheid
Oddzial w USA (888) 838-3222, 2 opcja
techsupport@cepheid.com

Oddzial w Europie +33 563 82 53 19
support@cepheideurope.com

Z nieznana liczbg biatych kxw inek W BC ) LUB <30 m ilionam i

Przed rozpoczeciem procedury pozostawié ponizsze
skladniki na 20 minut do osiagnigcia temperatury
pokojowej (20°C — 30°C)

probka krwi
kartridz

odezynniki do przygotowania probek

éepheid.

A better way.

4 Przeniest 1 ml preparatu lizatu
do nowej probowki stozkowe] o
poj. 50 ml. Zachowat pozostala,
cz@st lizatu do ewentualnego
ponownego testu.

m ﬁ'ﬁwm

‘I () Przenies¢ calg zawartosé
- (~4,5 ml) przygotowanej probki
do komory na probke.

Do nowej probowki stozkowej
zawierajacej wezesniej
przygotowany lizat doda¢ 1,5 ml
odczynnika do lizy (LY). Mieszaé
w mieszadle typu Vortex przez
10 siinkubowac przez 10 min w
temperaturze pokojowej.

S22

ﬁ’
[ S]]

‘1 ‘I Zamknaé pokrywe
kartridza Xpert.

Wyrbh medyczny preezneczony do diagnostyki in vio. Produkt moze nie by dostepry we wazystkich
krajach. Produkt rile jesl dostepry w Stanach Zjedneczoryeh

Produkt moze ni by¢ dostepny we wszystkich krafch.Produktni #stdostepnyw Stanach 2 gdnoczonych.

6 Do tej samej probowki stozkowej
dodaé 2 ml bezwodnego alkoholu
tyl Mi AU dl
typu Vortex przez 10 s i odstawié.
Whyizucié pozostalosci odezynnika
PK lub LY.

-~

Rozpoczat test w czasie
okreslonym w ulotce
informacyjnej.

12

F01-4S54-PL, Wer E luty 2023

N
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Przygotowanie kartridza testu Xpert® NPM1 Mutation — probki
z co najmnie] 30 milionami biatych kxmw inekfn 1

1. Na dno nowej probowki stoz kowe; 2. Dodac¢ 250 plpdbkikm i

0 pojemnoscis0 ml dodaé 100 1l i 3,75 ml 1xPBS (pH 7 /4,
proteinazy K (PK). Odwrécié dostarczany przez uz ytkownika).
probéwke do pobiemania ki Wymieszaé pribke w wytrzg sarce
z EDTA 8 razy bezpos ednd przed typu vortex z maksymalng
pipetowaniem, aby probka krwi predkcs ch w e cggtym przez
zostata ddorze wym £szana. 3 sekundy. Inkubowac w

temperaturze pokojowej przez

1 minute..

3. Do tej samej probdwki dodac¢ 2,5 ml
odczynnika do lizy (LY). Wymiesza¢ prioke

W wytrzasarce typu vortex zmaksymahg
predko§cg w b cigtym przez 10 sekund.
Inkubowaé w tem pemturze pokopwejprzez

5 minut. Wymiesza¢ prdbke w wytrzg sarce typu
vortex z maksymalng predkod cg w tybie cggtym
przez 10 sekund. Inkubowaé w tempemturze
pokojowej przez 5 minut. Wymieszac pribke,
stukajac 10 mzyw dno proodwki. Przents¢

1 ml przygotowanego lizatu do nowej probowki
stoz koweTjo poEmncs cis50 ml.

P
g

4. Do tej samej probdwki stoz kowesj
doda¢ 1,5 ml zachowanego
odczynnika do lizy (LS).
Wymieszac pribke w wytzg sarce
typu vortex z maksymalng
preckoSch w tybe chgym przez
10 sekund. Inkubowac w
temperaturze pokojowej przez

10 minut.

ﬁ%f
&

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid.
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Przygotowanie kartridza testu Xpert® NPM1 Mutation —
(Clag dalszy)

5. Do tej samej probowki stoz kowej
doda¢

(dostarczany przez
uzytkownia).

9. Otworzy¢ weczko kartriza.
Przenies¢ catg zawartc$¢ amputki
z odczynnikiem do przemywania
(1) do komory na odczynnik do
przemywania (z matym otwormem ).

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .CE

6. Wymieszac prdbke w wytrzgsarce
typu vortex z maksymalng predko cg
w trybie cigotym przez 10 sekund.
Odstawi¢ dom &pca o temperturze
pokojowe;j.

10. Za pomoca ppety przenisé caly
przygotowana pxdbke do kemoryna
prébke Guzyotwdn.

-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze r

1ie by

7. Wyjaé kartri¥ z kartonowego
opakowania.

11. Zamkng¢ weczko
kartridza Xperf.

/¢ dostepny we wszystkich kraach. Produktnie stdos

ony w Stanach Zgdnoczonych.

8. Sprawdzi¢ kartriz pod katem
uszkodzen .Ww mze
zaobserwowania uszkodzenia nie
uzywal kartria.

12. Rozpoczaé testw czase
okres bnym w ubtce
informacyjne;.

//Cepheid.
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Zachowanie pozostatego lizatu

* Przechowywac¢ pozostatg ibs¢
LUB w temperaturze

w temperaturze

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.

heid.



Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Dx

1| Utworzy¢ test. 2| Zeskanowa¢ kod kreskowy 3| Zeskanujkartridz .
iIdentyfikatora pacjenta i/lub

Scan Cartridge Barcode
l.h’/ \ Please scan cartridge barcode.
(<]
Create Test
Manual Entry | ‘ Cancel

Rozpoczaé testw cggu

od czasu
dodania probki do
kartridza.

Aby uzyskaé szczegétowe nfom ack na tem atprzeprowadzanik testi, nakiy zapoznaé s z nfom achm ipodanym iw ubtce hbrmacyjnej oraz w instrukcji obstugisystem u G eneXpertDx.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Dx (Ciag dalszy)

27

4| Wypeint wym agane poh.

5| Test Xpert® NPM1 Mutation jest
wybierany automatycznie.

6| Modut stwybemny autom atyczne.

7 | Klikng¢ przycisk R ozpocznij
badanie (Start Test).

8| Na module zasw £cis® zebna bm pka.
Zatadujkarrdz do m odutu izam knijdrzw iczkim odutu.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dosf

ﬂ Create Test
PatientID | |
sample D | |
PatientID2 | |
Last Name | |
Name
Select Assay [ Xpert NPM1 Mutation
Select Module | A3 -
Reagent Lot ID* Expiration Date*
Test Type | Specimen - |
Sample Type | Other - Other S
Notes
Start Test \‘R Scan Cartridge Barcot
stepny we wszystkich krapch. Produktni gstdostepnyw Stanach Zdnoczonych. //Cepheld.



Zautomatyzowany protoko6t testu Xpert? NPM1 Mutation

28

Mieszanie
_ oczyszczonych
Oczyszczanie EHW
kW§ISOW nukleinowych
nukleinowych z odczynnikami

do reakcji PCR

i?ﬁﬁgw agb - ' Jednoczesna

z - .

syster(ram . GeneXpert amplifikacja
i wykrywanie

Xpert® NPM1 Mutation

s

WA ko

0303456789012345
12345678

Dodanie probki Wysw £tene
do kartridza

gotowych
wynikow

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid.
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~ Cepheid.

A better way. D

Kontrole jakos ci

—

s

29 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzez one . CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni by¢ dostepny we wszystkich krafich. Produktne stdostpnyw Stanach Zdnoczonych.



Xpert® NPM1 Mutation

« Kontrole jakos citestu Xper® NPM1 Mutation

— Kazdy kartridz testu Xpertgstsam odzehym wyrmobem testow ym

— Firma Cepheid opracowata swoiste m etody m okkukme uw zgkdnhagce kontrok
wewne trzne, ktHre um oz liv B9 system ow iw ykryw ank okre$ bnych typdéw nipow odzen
w kazdym kartrdzu:

— Kontrole sondy (PCC)
— Kontrola endogenna— gen ABL1

Patrz dokument 301-4868 ,Funkcje kontroli jako$ cisystem u G eneXpert® dla wszystkich testéw Xpert firmy Cepheid” (,GeneXpert® Quality Control Features for all Cepheid Xpert tests”)

v Stanach Zgdnoczonych. //Cepheld.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni £stdostgpny
30



31

Wewnetzzne kontmwole pkos ci

- Kontrola endogenna — gen ABL1

* Normalizuje sekwencje docebwg zm utowanego genu NPM 1
* Potwierdza, ze do testu uz yto wystarczaycejibs ciprobki
*  Wykrywa inhibicje rerakcjiiPCR w czask meczyw istym w zw §zku ze skltadnikam izawartym iw prdbce

« Kontrole sondy (PCC)

* Przed etapem reakcji PCR sygnat fliorescenciigstm rzony na w szystkich sondach ipordwnywany z dom y$ hym 1
ustawieniami w celu monitorowania nastepugcych param etrdow :

— nawodnienie kulek — integralnos$¢ sondy
— napetlnene kom ory reakcyne’j — stabilnos¢ bamwnika

« Sprawdzenie, czy wszystkie sktadnikirakcilipraw tlowo dzatag w kartrdzu
* Kontrola PCC zakonczy s& powodzenem , £$ lispetniprzypisane kwytera akceptaci

ter 4 <rafch . Produk ey tar /e nyct //Cep

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.
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Dostepne na rynku kontrole zew ne trzne

* W przypadku pytan dotyczgcych kontrolizew netrznych nalkzy skontaktow aé s&
z Centrum wsparcia klienta pod adresem:
E-mail: support@cepheideurope.com

* Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum w sparcia klenta fitm y Cepheid s3
dostepne na naszejstronk htemetow e

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.

/’Ebp

heid.


http://www.cepheid.com/en/support/contact-us

‘nterpretacle

¢

awa zastrzezone.W ytgczni do cebw badawczych.




Moz lw e wynikitestu

WYKRYTO mutacje genuNPM1 NPM 1 Wykryto transkrypt zmutowanego genu NPML1.
Mutation DETECTED) WYKRYTO MUTACJE GENU NPM1 F ##% ] NPM1MUTATODN DETECTED

[#.##%])

WYKRYTO MUTACJE GENU NPM 1 powyzejgbmejgrmanicy LoQ ] NPM 1
MUTATION DETECTED [Above upper LoQ])

WYKRYTO MUTACJE GENU NPM 1 [ponZejgraniy wykryw ahosci;

<# ###%] (NPM1 MUTATION DETECTED [Below LoD; <#.###%)])

BRAK WYNIKU (NO RESULT) Nie mozna okre$ If pozim u transkryptdw zm utowanego genu NPM 1.N £ m ozna
uzyskaé¢ wyniku testu, ponewaz ne zgrom adzono w ystarczagcych danych.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. /C:ephefd-
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Wyniki ilos ciow e

. Wyniki llo$ cbwe testu Xpert® NPM1 Mutation sg podaw ane fko w spétczynnik procentow y
zmutowanego genu NPM1/genu ABL1. Do zestawOw przypisuje Sie wtascive dl seriiwarto$ ci
skutecznosci E,.,) i wspOtczynnika skabwani SF), ktbre pow §zup ibscowe oznaczene
transkryptéw zmutowanego genu NPM1 (A, B i D) i genu ABL1 z liczbami kopii syntetycznych
wzorcow podstawowych RNA zmutowanego genu NPM1 i genu ABL1 transkrybowanych in
vitro (IVT-RNA).

//Cepheid.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.



WYKRYTO mutacje genu NPM1 [# ##]% NPM1Mutaton
DETECTED [#,##] %)

Wykryto mutacje genu NPM 1 na pozim & # ##% .

* Dla wyniku ,WYKRYTO mutacje genu NPM1 [# ##% ] NPM1 Mutaton DETECTED [# ##% 1)
mutacja w genie NPM1 jest wykrywalna, jes liwartos$¢ C tdh zm utowanego genu NPM 1 wynosico
najmniej 6 i nie wiecejnz 32,a waro$¢ Ctdh genu ABL wynosico najnnkj6 inkt wecejnz 20.

* Oprogramowanie GeneXpert oblicza wartos¢ $ na podstaw & ponf szego wnanh, gdzie warosé
delta Ct (ACH to warto$¢ C tdlh genu ABL m hus warto$¢ Ctdh zm utowanego NPM 1:

% =E ACt(ACt) X 100 x wspOtczynnik skabwanh

(WSpé’fczynan skabwani SF) to Wtas civy dla serfipamam ety; ktdry £stzawarty w kodze kreskow ym kartrdza \
testowego. Wartoé citego w spétczynnika iskutecznos citestu wtascivejdh seri €, ) Sa okred Bne podczas testw

kontroli jakos cidk kazdejseriitestu z uzycem standarddw podstaw ow ych skalbrowanych wzgkdem liczby kopi
syntetycznych kalibratorow RNA zmutowanego NPM1 i ABL1 transkrybowanego in vitro (IVTRNA) do oznaczania

0§ cow ego tanskryptdw zm utowanego NPM 1.W artoé¢ E, ., zostata ustaw bna na 1,95, a warto$¢ SF zostata ustaw na

\_na 1,79 na potrzeby poniz szego przyktadu: )

Przyktad : Wtas civa dl seriiwaro$¢ E,..=195 SF=179
Uzyskane w tesce waro$ci:Ctdh genu ABL = 14,5;Ctdh zm ubwanego genu NPM1 =17,1;ACt=-2,6
% = 1,95(26 x 100 x 1,79 = 31,53%

Wynik: WYKRYTO mutacje genu NPM 1 [31 53% ] NPM 1 Mutaton DETECTED [31.53% ]).

//Cepheid.

lostgpny w Stanach Zgdnoczonych.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé¢ dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni $std
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WYKRYTO mutacje genu NPM1 [# ##]% NPM1Mutaton
DETECTED [#.##]%) (Ciag dalszy)

‘”' TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
|Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

Test Resuit

PM1 Mutation DETECTED [31.53%]

For In Vitro Diagnostic Use Only

Mutacja genu NPM1 — Wykryto

- [#,##]% (Detected [#.##]%)

. — Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
6 < Ct< 32, a punktkoAcow y pow yZejprogu

(przyktad:C tdk zm utow anego genu
NPM1 =17,1)

+ ABL — POWODZENIE (PASS)

‘ 2z _ Legend : ) ]
o v e wetonprimay = — Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
1 £ 6 < Ct< 20, a punktkoncowy pow yZejprogu
B / : (przyktad:C tdk genu ABL = 14,5)
: 2 200 :
/ * Kontrola sondy — POWODZENIE
- 0 :
- "o  (PASS)
Q) £ — WSZyStkie Wyn|k| kontroli Sondy Sg poprawne
© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,



WYKRYTO mutacje genu NPM1 [powyzejgbémejgrmanicy LoQ ]
(NPM1 Mutation DETECTED [Above upper LoQ])

Wykryto mutacje NPM 1 na pozbm & > 500% .

 Dla wyniku ,WYKRYTO mutacje genu NPM 1 [pow yzejgémejgranicy LoQ ] NPM 1 Mutation
DETECTED [Above upper LoQ])” mutacja w genie NPM1 jest wykrywalna, jes liwarto$é C tdh
zmutowanego genu NPM1 wynosi co najmniej 6 i nie wWiecejn 32,a waro$¢ Ctdh genu ABL wynosico
najmniej 6 i nie wiecejnt 20.

» Oprogramowanie GeneXpert oblicza wartos¢ $ na podstaw £ ponf szego wnana, gdze waros$¢ dela
Ct(ACH owarw$é Ctdh genu ABL m hus waros$é Ctdh zm utowanego NPM 1:

% = E,_ (*cYx 100 x wsplOtczynnk skabwania SF)

ACt

Wspbtczynnk skabwani SF) o wtadcivy db seriipamm ety; ktdry pstzawarty w kodze kreskowym kartrdza testowego.

Warto$ citego wspétczynnika iskutecznodcitestu wiadciwejdh seri € ,.) Sg oke$ Ane podczas testdw kontrolipkos cidh kazde]
serii testu z Uz ycem standarddéw podstaw ow ych skalbrowanych wzgkdem Iczby kopiisyntetycznych kalbmtordw RNA
zmutowanego NPM1 i ABL1 transkrybowanego in vitro (IVTRNA) do oznaczania ilo$ cow ego tanskryptdw zm utowanego NPM 1.
Wartos¢ E, . zostata ustaw bna na 1,95,a waro$¢ SF zostata ustaw bna na 1,79 na potizeby nastgpnego przyktadu:

Przyktad: Wtasciva db seriwarwé¢ E, ., = 1,95; SF = 1,79
Uzyskane w tesce warto$ci: Ctdh genu ABL = 13,4;C tdh zm ubbwanego genu NPM 1 = 10,2;
ACt=3,2% =1,95G2 x 100 x 1,79 = 1516,92%, czyli Wiecejn# zdefnbwana géma grania Iniw oé cioznaczenha
ilo§ cowego testu wynoszgca 500%

Wynik: WYKRYTO mutacje genu NPM 1 fpow yzejgémejgranicy LoQ ] NPM 1 Mutaton DETECTED [Rbove upperLoQ ]).

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheld,
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WYKRYTO mutacje genu NPM 1 [pow yzejgdémejgranicy LoQ ]
(NPM1 Mutation DETECTED [Above upper LoQ]) (ciag dalszy)

| TestResult | Analyte Resuit | Detail | Errors | History | Messages | Support | Wykryto mutacje genu NPM 1 na poziom £ > 500%

Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1
Ta3t Resot * Mutacja genu NPM1 — Wykryto [powyz e
gornej granicy LoQ] (Detected [Above
upper LoQ])
For In Viro Diagnostic Use Only — Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
6 < Ct< 32, a punktkoncow y pow yzejprogu
(przyktad:C tdk zm utow anego genu
NPM1 =10,2)
- - , Legend .+ ABL — POWODZENIE (PASS)
. z [/] NPM1 Mutation; Primary ||
1 . 11 ABL Py — Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
| B 6 < Ct< 20, a punktkoncow y pow yzejprogu
| e (przyktad:C tdh genu ABL = 13,4)
f 2 200
» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS)
> 0 N % — Wszystkie wyniki kontroli sondy s3 popmawne
les
rx Y e e i, Iff) =i

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,
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WYKRYTO mutacje genu NPM1 [poniZejgrmanicy w ykryw alnos ci,
<0,030%] (NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD, < 0.030%)]).

Wykryto mutacje w gene NPM 1 na pozm & <0,030% .

* Dla wyniku ,WYKRYTO mutacje genu NPM1 [ponZejgranicy w ykryw alnos ci, <0,030% ]
(NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD, < 0.030%])” mutacja w genie NPM1 jest wykrywalna,
jesliwarto$¢ Ctdh zm utowanego genu NPM 1 wynosico nainnkj6 inke wecejni 32,a wartosé
Ct dla genu ABL wynosi co najmniej 6 i nie wiecejnz 20.

* Oprogramowanie GeneXpert oblicza wartos¢ $ na podstaw £ ponf szego wnani, gdzie waros¢
delta Ct (ACH to warto$¢ C tdlh genu ABL m hus warto$¢ Ctdh zm utowanego NPM 1:

% =E, . .(*“?x 100 x wspbtczynnk skabwanh

(WSpé’fczynan skabwani SF) to Wtascivy db seriipamam ety; ktdry stzawarty w kodze kreskow ym kartridza \
testowego. Wartod citego w spétczynnika iskutecznos citestu wtas civejdh seri €, ) Sa okred Bne podczas testow
kontroli jakos cidk kazdejseriitestu z uzycem standarddw podstaw ow ych skalbrowanych wzgkdem liczby kopi
syntetycznych kalibratorow RNA zmutowanego NPM1 i ABL1 transkrybowanego in vitro (IVTRNA) do oznaczania

il0$ cowego tanskryptdw zm utowanego NPM 1.W artoé¢ E, ., zostata ustaw bna na 1,95, a warto$¢ SF zostata ustaw na
\_na 1,79 na potrzeby poniz szego przyktadu: )

Przyktad: Wtasciva db seriiwaro$¢ E, ..=1,95; SF =1,79

ACE
Uzyskane w tesce warto$ ci: C tdla genu ABL = 14,3;C tdh zm utowanego genu NPM 1 = 28,8; AC t=-14,5% =
1,95(145 x 100 x 1,79 = 0,011%, czyli mnigj niz zdefniowana gmnica w ykywaho$ citest w ynoszaca 0,030%

Wynik: WYKRYTO mutacje genu NPM 1 [ponizejgranicy w ykryw alnos$ ci,<0,030% ] (NPM1 Mutation DETECTED
[Below LoD, < 0.030%])

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze r //C

epheid.
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WYKRYTO mutacje genu NPM1 [poniZejgranicy w ykryw alhos ci,
<0,030%] (NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD, < 0.030%])

(Ciag dalszy)

[ TestResult | Analyte Result | Detall | Errors | History | Messages | Support |

Assay Name Xpert NPM1 Mutation

LCHL LT NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD;<0.030%]

For In Vitro Diagnostic Use Only

(/ﬂ'r//r//‘V/?//////'///"////’//////// o o A o A A A A 7
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Legend
7 400 v | /| NPM1 Mutation; Primary ||
é [vi [.#] ABL; Primary
;: @ 300
A 5
;/: o
1 8 20
2 =3
7 =2
A “ 100
:é
v 0
2

[«

Wykryto mutacje genu NPM 1 na poziom &

<0,030%

Mutacja genu NPM1 — Wykryto

[powyzejgdémejgranicy LoQ ]

(Detected [Above upper LoQ])

— Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
6 < Ct< 32, a punktkoncow y pow yzejprogu

(przyktad: C tdk zm utow anego genu
NPM1 = 28,8)

ABL — POWODZENIE (PASS)

— Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
6 < Ct< 20, a punktkoncow y pow yzejprogu
(przyktad:C tdk genu ABL = 14,3)

Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS)

— Wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne

lostgpny w Stanach Zgdnoczonych. //Cepheld,



NIE WYKRYTO mutacji genu NPM1 [dostateczny transkrypt genu
ABL] (NPM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL Transcript])

* Mutacja w genie NPML1 nie zostata w ykryta; warto$¢ Ctdlh genu NPM 1 wynosiO ub w €cejni 32,
awartos¢ Ctdka genu ABL wynosiwgcejn# 6 inkt wecejn® 20.

* Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ciC tdla genu ABL wynoszgcejco nainnkj6 inke
Wiecejn# 20, aby testXpertNPM 1 M utaton m &t oznaczenk ,D ostateczny transkryptABL

(Sufficient ABL transcript)”.

Przyktad: Uzyskane w tes ce waro$ci: C tdh zm utowanego genu NPM 1 = 0;Ctdh genu ABL = 14,0, czyliw zakresi od 6 do 20.

Wynik: NIE WYKRYTO mutacji genu NPM1 [dostateczny transkrypt genu ABL] (NPM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript]).

nych. //Cepheid.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdo

42



NIE WYKRYTO mutacji genu NPM1 [dostateczny transkrypt genu
ABL] (NPM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL
Transcript]) (ciag dalszy)

 TestResult | Analyte Result | Detail | Erors | History | Messages | Support |

hssayName XportNPH{ Muatin  Version 1 « Mutacja genu NPM1 — Nie wykryto
TestResult (Not detected)

— Brak wartos cicyklu progowego Ct) lub
wartos¢ C t= 0, ub punktkoAcowy n¥ szy n#
ustawienie wartos ciprogowej pprzyktad:C t
dla zmutowanego genu NPM1 = 0)

 ABL — POWODZENIE (PASS)

— Cykl progowy (Ct) w zakresie prawidtow ym :
6 < Ct< 20, a punktkoncow y pow yz e jprogu
(przyktad:warto$¢ C tdk genu ABL = 14,0)

For In Vitro Diagnostic Use Only

=y

Legend
'vi || NPM1 Mutation; Primary
i | /| ABL; Primary

s
o
o

I3

w
o
o

Fluorescence
[
=
=]

| * Kontrola sondy — POWODZENIE
| | (PASS)
» . ¥ — Wszystkie wyniki kontroli sondy s3 popmwne

(,; [ If)

v

¢ dostepny we wszystkich krapch. Produktni gstdostepnyw Stanach Zdnoczonych. //Cepheld,
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A better way.

Rozwig zyw an® probkm éw
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Czynniki negatywnie wptyw apce na wynii

* Niewtas cive pobrane probki.

—Nie oceniono skutecznos citego testu db inych rodzapw prepamtdw lub
innych probek.

* Niewtas ciw e transportowankt lub przechow yw an®e pobmnejprobki

—Warunki przechowywania i transportu zalezg od danejprobki.

— Odpowiednie instrukcje dotyczgce postepowanh opisano w hstukciuz ych.
* Nieprawidtow a procedura testu.

— Modyfikacja procedur testu moze zm £nt skutecznos$¢ testu.

—Uwazne prestizegank nstrukcijuz ycia gstkoniczne, aby unikngé
uzyskania btednych wynikéow .

//Cepheid.
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NIEWAZNY brak transkryptu genu ABL]
(INVALID [No ABL transcript])

 TestResult | AnalyteResult | Detal | Erors | History | Messages | Support | :
faseytame T . Mutacja w genie NPM1 zostata ib ne zostata
- wykryta, a wartos¢ C tdka genu ABL wynosi0.

Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ci
. Ctdlagenu ABL wynoszgcejco najmnej6 ine
wiecejni 20.

| For In Vitro Diagnostic Use Only

. Przyktad: Uzyskane wtesce waros$ci:Ctdh
(H e i8dend . zmutowanego genu NPM1 =0

'E}Zupm Mutation; Primary |~/ -
vi |/| ABL; Prima :
. ’ Ctdlagenu ABL=0
Wynik: NIEWAZNY bk transkryptu genu

ABL] (INVALID [No ABL transcript])
0
10 20 30
Cytles
‘;] ::"l,\| =
© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,
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NIEWAZNY hiedostateczny transkryptgenu ABL] (NVALD

[Insufficient ABL transcript])

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support
|Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1
|

TestResult | NnvALID [insufficient ABL transcript)

For In Vitro Diagnostic Use Only

‘Mutacja NPM1 zostata w ykryta ib ni zostata
:wykryta przy wartos ciC tABL w ynoszgcejw Bce’]
niz 20.

- Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ciC t

- dla genu ABL wynoszgcejco najnnej6 ink
wiecejnz 20, aby testXpertNPM 1 M utaton m &t
oznaczenie ,Dostateczny transkrypt ABL
(Sufficient ABL transcript)”.

- (— ro e _ Przyktad: Uzyskane w tescie waroéci:Ctdh
[v: [/] NPM1 Mutation; Primary || _
/ % (/) ABL; Primary zmutowanego genu NPM1 = 33,3,

5 Ct dla genu ABL = 20,2, czyli wiece]

S niz 20.
Wynik: NIEWAZNY hiedostateczny transkrypt
@ : 10 i £l genu ABL] (INVALID [Insufficient ABL

es .
e — — a transcript])
© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,
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NIEWAZNY [zbytw ysokipoziom transkryptw zm utow anego
genu NPM1 i genu ABL] (INVALID [Too high NPM1 Mutation

and ABL transcripts])

[ Test Result MMIWIEMIWIWIWI

'Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult | INVALID [Too high NPM1 Mutation and ABL transcripts)

For In Vitro Diagnostic Use Only

600

o
o
o

Fluorescence

200

L=

f——=

10 20 30
Cycles

)

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni by

48

| Legend
[vi [/] NPM1 Mutation; Primary
[vi /] ABL; Primary

v

Mutacja w genie NPM1 zostata w ykryta,
a wartos ciC tdk zm utow anego genu NPM 1
| genu ABL wynoszg w gcejnf 0 imnejnf 6.

Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ci
Ct dla genu ABL wynoszgcejco namnej6

| nie wiecejnz 20, aby testXpertNPM 1
Mutation miat oznaczene ,Dostateczny
transkrypt ABL (Sufficient ABL transcript)”.

Przyktad: Uzyskane w tesce warto$ci:C tdha
zmutowanego genu NPM1 = 5,4, czyli wie ce
Niz 0 imnejn# 6;

Ct dla genu ABL = 5,9, czyli mniej niz 6.

Wynik: NIEWAZNY [zbytw ysokipoziom
transkryptu zmutowanego genu NPM1]
(INVALID [Too high NPM1 Mutation
transcript]).

noczonycn. //C\epheid‘!
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NIEWAZNY [zbytwysokipoziom transkryptdw zm utow anego
genu NPM1] (INVALID [Too high NPM1 Mutation transcripts])

Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult ||NvVALID [Too high NPM1 Mutation transcript]

For In Vitro Diagnostic Use Only

Mutacja w genie NPML1 zostata w ykryta; w artos¢

Ct dla zmutowanego genu NPM1 wynosi wiecejn#

O imniej niz 6,a warw$¢ Ctdh genu ABL wynosi

Wiecejn# 6 inke wEcejni 20.

« Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ci
Ct dla genu ABL wynoszgcejco najnnej6 ine
Wiecejnz 20, aby testXpertNPM 1 M utatbn

miat oznaczenk ,Dostateczny transkryptABL
(Sufficient ABL transcript)”.

- = Legqnd' ~ _
o o 17| Nows uatonipriman 12 przykad: Uzyskane wteéce wartoéci:Ctdh
1 3 zmutowanego genu NPM1 = 5,8,
g o czyliwieceinz 0 imnejnt 6;
| = /\ Ct dla genu ABL = 13, czyli
7 ok Miedzy 6 a 20.
2> 10 20 30 .

) omes . | Wynik: NIEWAZNY [zbytw ysokipoziom

Su =4 = transkryptow NPM1] (INVALID [Too high NPM1
transcript]).
© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. //Cepheid,
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NIEWAZNY [zbytwysokipoziom transkryptdw zm utow anego
genu ABL] (INVALID [Too high ABL mutation transcripts])

| TestResult | Analyte Result | Detail | Erors | History | Messages | Support |

|Assay Name Xpert NPM1 Mutation

Version 1

TestResult | \NVALID [Too high ABL transcript)

For In Vitro Diagnostic Use Only

Legend

Mutacja w genie NPM1 zostata w ykryta; warto$é Ct

dla zmutowanego genu NPM1 wynosi wiecejnt 6

i nie wiecejn# 32,a warto$é Ctdh genuABL st

innaniz 0 imnkepzant 6.

« Oprogramowanie GeneXpert wymaga wartos ci
Ct dla genu ABL wynoszacejco namnej6 ink
Wilecejn¥ 20, aby testXpertNPM 1 M utation

miat oznaczenie ,Dostateczny transkrypt ABL
(Sufficient ABL transcript)”.

7 600 [ i [Z] NPM1 Mutation; Primary :
[vi | /| ABL; Primary
1 2 400 ) o
1 Przyktad: Uzyskane w tesce warto$ci:Ctdh
1 2w zmutowanego genu NPM1 = 13,2;
Ct dla genu ABL = 5,8, czyli mniej niz 6.
Z g . .
@ 1 o & Wynik: NI E’WAZ NY [zbytw ysokipoziom
Oz IR 7D | g transkryptow genu ABL] (INVALID
[Too high ABL transcript]).
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BLtAD ERROR)— kod 2008, 5006, 5007, 5008, 50009 itd. ERROR

| TestResult | Analyte Result | Detall | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult |gRROR

For In Vitro Diagnostic Use Only

<No Data Available>

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze r
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Nie mozna oznaczy¢ pozimu
transkryptow genu BCR-ABL

1k by¢ dostepny we wszyst

Niepowodzenie kontroli sondy
Przekroczona wartos¢ granitzna cinenh
(komunikat o btedze 2008)

Sprawdzi¢ ako$¢ probki

Sprawdzi¢, czy liczba kmw hek batych ne gst
znacznie podwyz szona

Powtoérzy¢ testz uzycem pemwomejprobki (g$ 1
jest dostepna) ib zachow anego lzatu oraz nowego
kartridz a

Powtérzy¢ testz uz ycem nastepujcejprocedury:
Btad Ermor) 2008 N ewazny (hvald) = LUB
Btad Ermor) 5006,5007,5008,5009 N ewazny
(Invalid) =»

stkich kraach . Produktnie gstdostpnyw Stanach Z#dnoczonych. //Cepheld,
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BRAK WYNIKU (NO RESULT)
hio R suL T

Nie mozna okre$ If pozim u transkryptdw zm utowanego genu NPM 1.N & m ozna uzyska¢ wynku testu, ponewaz ne
zgromadzono wystarczajg cych danych.Taka sytuach m oze wysigpt na przyktad wtedy, gdy operatorzatrzym a test
bedgcyw toku.

+  BRAK WYNIKU dla mutacji genu NPM1 (NPM1 Mutation NO RESULT)
ABL — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
* Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

Powtbrzy¢ stz uzycem pemwomejprobki (S ipstdostepna) lub zachowanego lizatu omz nowego karrdza
- Uz y¢ procedury pow tbrzenh testu w przypadku wynku Btgd Eror) LUB N ewazny (hvald)

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.



Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD
(ERROR) lub NIEWAZNY (NVALD)

* Stuzy do powtarzanha testdw w przypadku probek, ktdre uzyskaty wynik BLAD
(ERROR) lub NIEWAZNY (NVALIDD) z powodu wanos cicykli progowego Ct dh
genu ABL przekraczajgcejm aksym alhg praw idtowg warosé Ct €Ct>20) lub punktu
koncowego ponfejwaros ciprogowej K100).

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych. /Cepheid.
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Procedura powtdrzenia testu w przypadku wyniku BLAD ERROR)
lub NIEWAZNY (NVALD) (typ 1) — wystarczajgca ibs ¢ probki

Przygotowanie lizatu 1 kartridza

+ Xpert” BCR-ABL Ultra
+ Xpert” BCR-ABL Ultra p190
- Xpert” NPM1 Mutation

Rozpocza¢ twta]
1 Wyjaé probke knwi petnej
z EDTA i odczynniki do
przygotowania probki z
lodéwki. Umiescié probke
krwi z EDTA na wytrzasarce
lub odwracié 8 razy przed
pobraniem prébki.

Y
T

Otworzye wieczko testowego
kaitridza Xpert.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny w

Szczegolowe instrukcje, Srodki
ostroznosci i ostrzezenia
zamieszczono wulotce
informacyjnej.

Kopia karty charakterystyki
substancji niebezpieczne)
(SDS, Safety Data Sheet)
jest dostgpna na stronie
www, cepheid.com lub

wnw, cepheidinternational.com

Krétko wirowaé odezynnik
proteinazy K (PK). Doda¢ 100 pl
odczynnika PK do probéwki
stozkowej o poj. 50 ml. Nastepnie,
do tej samej probéwki stozkowej
o poj. 50 ml, dodaé 4 ml dobrze
wymieszanej krwi pelnej z EDTA.
Mieszaé wmieszadle typu Vortex
przez 3 s iinkubowaé przez 1 min
w temperaturze pokojowej,

5
£

-

N
1l w:11.| 5 i

Przeniesé calg zawartose
ampulki z odezynnikiem do
przemywania do komory na
adczynnik do przemywania
(z malym otworem)

e

Do tej samej probéwki dodaj 2,5 ml 4
odczynnika do lizy (LY), mieszaé

w mieszadle typu Vortex przez

10 s i inkubowaé przez 5 min w
temperaturze pokojowej. Ponownie
wymieszaé w mieszadle typu Vortex
przez 10 s i inkubowaé 2-gi raz

przez 5 min. Wymieszaé stukajac

10 razy w probowke.

[ m

Przenies¢ za pomoca pipety
calq zawartos¢ gotowego
lizatu z probowki stozkowej.

Do diagnostyki i vitro

Centrum wsparcia klienta fimy Cepheid
Oddzial w USA (888) 838-3222, 2 opcja
techsupport@cepheid.com

Oddzial w Europie +33 563 82 53 19 .
support@cepheideurope.com .

Przed rozpoczeciem procedury pozostawi¢ ponizsze
skladniki na 20 minut do osiggnigcia temperatury
pokojowej (20°C — 30°C)

probka krwi
kartridz
odezynniki do przygotowania préobek

Przeniesé 1 ml preparatu lizatu
do nowej probéwki stozkowej o
poj. 50 ml. Zachowaé pozostalg
czg5¢ lizatu do ewentualnego
ponownego testu.

- 1
o B

‘I () Przeniesé calg zawartosé

(~4,5 ml) przygotowanej probki
do komory na prébke.

‘I 1 Zamknaé pokrywe

w szystkich kragch. P

zawierajace] wezesniej
przygotowany lizat dodaé 1,5 ml
odczynnika do lizy (LY). Mieszaé
w mieszadle typu Vortex przez
10 s i inkubowaé przez 10 min w
temperaturze pokojowej.

ot
N
5;“'\‘
o
[ < T |

kaitridza Xpert.

Wyrsb medyezny preszraczony do diagnostyki n v, Produkl moze rie byt dostgpny we wszyslkich
krajach, Produkt nie jest dostepry w Stanach Zjednooz oryeh

duktnie gstdos

lf) Do nowej probéwki quikuwe] 6

12

Stanach Zgdno

Aﬁ.‘epheid.

A better way.

Do tej samej probowki stozkowe]
doda¢ 2 ml bezwodnego alkoholu
etylowego. Mieszaé w mieszadle
typu Vortex przez 10 s i odstawic.
Wyrzuci¢ pozostalosci odezynnika
PK lub LY.

Rozpoczgc test w czasie
okreslonym w ulotce
infermacyjne;j.

S01-4854-PL, Wer E luty 2023

\\\

Cepheid.

onych.



Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD ERROR)

lub NIEWAZNY (NVALD) (typ 1) — niewystarczajgca ibs ¢ probki

* Jeslizachowany lzat gstprzechow ywany w stane zam mzonym ,przed uzycem nakzy go doprowadzi do tem peratury
pokojowej.

* Wymieszaé probke w w ytrzg sarce typu vortex zm aksym ahg predkosch w trybe cggtym przez 10 sekund i odstawié
prébke na 3 minuty do zniknie cia pecherzykdéw pow etrza, aby lzatzostat dobrze wym szany.Pmenes$é 1 ml
zachowanego lizatu do nowej probowki stoz kow ejo pom no$ci50 ml. Nastepne

Przygotowanie lizatu 1 kartrid=za

%epheid.

- Xpert® BCR-ABL Ulra Szczegdlowe instrukcje, Srodki  Kopia karty charakterystyki Centrum wsparcia klienta fimy Cepheid Przed roi procedury poz i A betrer way.
Xpert” BCR-ABL Ultra p190 ostroZzno: i ostrzeZenia substandii niebezpiecznei Oddzial w USA (888) 838-3222. 2 opcia skiadniki s 20 minut do osiagnigeia temperatury B
Xpert™ MPM1 Mutation zamleszczono wulotce (SDS, Safety Data Sheet) techsupport@cepheid.com pokojow: W:ﬁi;ﬂi“ C:

informacyjnel jost dostepna na stronie Oddzial wr Europie +33 563 82 53 19 . oot ol
vwvwv.cED:E!j-c:" "-'t'? . suppont@cepheideurcpe. corm . odezynniki do preygotowania prébsk
wnnnn caphsidintsrnational. corm
| Wyise probke kiwi pelnej <> Krétko wirowaé odezynnik 73 Do tei samei probowki dodaj 2,5 ml ] Przeniest 1 mi preparatu lizatu "] Do nowej probowki stozkowe] (= Do toj samei probowki stozkowe]
= EDTA i ode=ynniki do protainazy K (PK). Dodaé 100 pil =  odezynnika do lizy (LY), miaszas do nowej probéwki stozkowaj o ~ zawierajace] wozesniaj Q otas 2 mi bamwodnago sikabal.
PrEvastowania Brebki 2 odezynnika PK do probowki w mieszadle typu Vortex przez Poi. 50 ml. Zachowas pozostala, preygotowany lizat dodac 1.5 ml e
lodéwki. Umniescié probke stozkowei o poj. 50 mi. Nastepnie, 10 = i inkubowaé przez 5 min w czest lizatl do ewentualnego adczynnika do lizy (LY). Missza& brou Vortex przez 10 = | odstawit.
knwi = EDTA na wytzasarce do tej samej probowki stozkowej temperaturze pokojowej. Ponownie ponownego testu. w rmisszadle typu Vortex przoz Wyrzucié pozestalosci adezynnika
lub odwrtcit 8 razy przed © poj. 50 mi, dodaé 4 ml dobize wymieszat w mieszadle typu Vortex 10 o 1 inhubowat proes 16 min w P b LY
pobraniem prébki wymiss=anaj knai pelnej = EDTA. pr=az 10 = i inkubowaé 2-gi raz temparaturze pokajowsij.
Mieszac w mieszadle typu Vortex przez 5 min. Wymieszac stukajac
prze= 2 s i inkubowaé prze= 1 min 10 razy w probowke.
w temperaturze pokojowsj
& >
=
Vi 1V
El E i ] :E F ] L& -~
7 Omworzye wisczko testowsgo £3 Pr=enisse cala zawartose <) Przenisse za pomioca pipsty 4 () Przenisse cala zawartos e 4 - Zamknae pokryws 4 7> Rozpoczac test w czasie
Kartridza Xpert =~ ampulki = odezynnikiem do = cala ZAWAITOSE Gotowega ' (~4.5 mD) przygotowanei probki Kartridza Xpert, okieslonym w ulotce
przemywania do kemery na lizatu = probéwki stozkowsi. do komary na probke. informacyinei.
odezynnik do pr=emywania
(= malym ohmorem)
%
—_
BES O Cepheld Weselkie prows zalEre o C e Do dlagnostyKl i vitro ot e e oy o cisgnorky i) ERC me Fie E: o e Wk 01 404 PL Wer € luy 2o

. //Cepheid.
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Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD ERROR)
(kod 2008) lub NIEWAZNY (NVALD) (

* Stuzy do pow tarzanh testdbw w przypadku probek, w ktdrych pozibm y
transkryptow zmutowanego genu NPM1 i/lub genu ABL s3 ponejpraw itowej
minimalnej warto$ ciC t C t>0 iC t<6) i/lub w przypadku przekroczenh waros$ ci
granicznej cisnensa.
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Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD €RROR)
(kod 2008) lub NIEWAZNY (NVALD) (yp 2) —

1. Na dno nowej probdwki stoz kowe;
0 pojemnoscis0 ml dodaé 100 ul
proteinazy K (PK). Odwrdci¢
probdwke do pcbemnt kwiz EDTA
8 razy bezpos rednd przed
pipetowaniem, aby probka krwi
zostata dobrze wym £szana.

&

3&
&
Ji

2.

Wymieszac priboke w wytzg sarce
typu vortex z maksymalng
predkoSch w tybe chgym przez
3 sekundy. Inkubowac

w temperaturze pokojowej przez

1 minute.

i Lv, ;J . \“\
]
—=/

==

3. Do tej samej probowki dodac 2,5 ml
odczynnika do lizy (LY). Wymiesza¢ prdboke

W Wytrzgsare typu vortex zm aksym ahg
predkcs ch w b cigtym przez 10 sekund.
Inkubowaé w tem perturze pokopwejprzez

5 minut. Wymieszaé prdbke w wytrzg sarce typu
vortex z maksymalng predkoSci w trybe
ciggtym przez 10 sekund. Inkubowac

w temperaturze pokojowej przez 5 minut.
Wymieszac pribke, stukagc 10 mzyw dno
probdwki. Przenies¢ 1 m Iprzygotowanego Izatu
do nowej probdwki stoz kowejo pomnos ci

50 ml.

4. Do tej samej probdwki stoz kowesj
dodac¢ 1,5ml zachowanego
odczynnika do lizy (LS).
Wymieszac pribke w wytzg sarce
typu vortex z maksymalng
preckoSch w tybe chgym przez
10 sekund. Inkubowa¢

w temperaturze pokojowej przez

10 minut.

)

. o
S
&

~a
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Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD €RROR)
(kod 2008) lub NIEWAZNY (NVALD) ( ) —

5. Do tej samej probdwki stoz kowe]j 6. Wymiesza¢ prdboke

doda¢ 2 ml bezwodnego alkoholu W wytrzasare ypu vorex

etylowego o czystos ciodczynnika do z maksymalng predkcs c w b

analiz (dostarczany przez uz ytkownka). Ciggtym przez 10 sekund.
Odstawic.

9. Otvyotzlyc’ wEczko kafjlrdza. | 10. Za pomoca p?"peiyplzen'ﬂs'c' caty 11, Zamknaé wsczko
Przenies¢ caty zawarto§é amputki przygotowang prioke do komoryna Kartridza Xper®
z odczynnikiem do przemywania probke cuzyotwdn. '
(1) do komory na odczynnik do
przemywania (z matym otwormem ).
© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostepnyw S

7. Wyja¢ kartri¥ z kartonowego
opakowania.

8. Sprawdzi¢ kartriz pod katem
uszkodzen .Ww mze
zaobserwowania uszkodzenia nie
uzywal kartria.

12. Rozpoczaé testw czase
okres bnym w ubtce
informacyjne;.

tanach Zgdnoczonych. //Cepheld.



Procedura powtdrzenia testu w przypadku wyniku BLAD ERROR)
(kod 2008) lub NIEWAZNY (NVALD) (yp 2) —

59

1. Na dno nowej probowki stoz koweijo 2. Do probowki zawierajace]
pojemno$ci50 ml dodaé¢ proteinaze K dodac .
(PK). . Wymieszac
probke w wytzg sarce typu vortex

z maksymalng predko$ c w tybe
Cigghym przez 3 sekundy.
Inkubowac w tem perturze
pokojowej przez 1 minute.

/ oY\

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze ni byé dostepny we wszystkich kraach. Pmoduktni gstdostgepnyw Stanach Zidnoczonych.

3. Do nowej probowki stoz kowe;
zawierajgceijlzatdodal

. Wymieszac
prébke w wytzg sarce typu vortex
z maksymalng predko$ cg w tybe
ciggtym przez 10 sekund. Inkubowac
w temperaturze pokojowej przez
5 minut. Wymieszaé prdbke
W wytrza sarce typu vortex
z maksymalng predko$ c w tybe
ciggtym przez 10 sekund. Inkubowac
w temperaturze pokojowej przez 5 minut.

3‘&

)




Procedura powtorzenia testu w przypadku wyniku BLAD @RROR)
(kod 2008) lub NIEWAZNY (NVALD) ( ) — (Ciagg dalszy)

60

4. Do tej samej probowki stoz kowe;
dodac 2 ml bezwodnego alkoholu
etylowego o czystos ciodczynnika
do analiz (dostarczany przez
uzytkownika).

7. Za pomoca pipety przentsé calg
przygotowang prdbke do kam oryna
prébke Guzyotwdn.

© 2024 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone .C E-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze n

5. Wymiesza¢ pribke w wytzg sarce
typu vortex z maksymalng predkos ci
w trybie Cigatym przez 10 sekund.
Odstawic .

«~a

8. Zamkna¢ wiczko
kartridza Xperf.

6. Otworzy¢ wczko kartriza.Przen®s¢
caty zawaro§¢ am putkiz odczynnikem do
przemywania (1) do komory na odczynnik
do przemywania (z matym otworen ).

9. Rozpocza¢ estw czase

okres bnym w ubtee
informacyjne;.
by¢ dostepny we wszystkich kraach.Produktnie gstdostepnyw Stanach Zgdnoczonych. //Cepheid.



Procedury powtdrzenia testu

[ S

o - Informacje dotyczace
Wyrz_uqc zuzyty . procedury powtorzenia testu
kartridz . Postgpowad ! typy 1 i typu 2 zawiera ; . 3 © Przeprowadzi¢ test
EQOd_nle zwytyeznymi - instrukcja uz yca. : Uzye nowego kartlia. Y systemie )

ezpieczenstwa : : : '
oeest : . Przetworzy¢ probk :

placowki uzytownia - Test mozna pow Byt przy zgodnie z)i/nsltjrukcjg
w za.kr.eS|e usuwania Uz ycii pozostate jprobkikmi Uzych.
kartridz ow . lub zachowanego lizatu.
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Wsparcie techniczne

* Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparch klenta fim y Cephed nakiy
przygotowaé¢ nastepugce nfom ace:

—Nazwa produktu

—Numer seri

—Numer seryjny systemu

—Komunikaty o btedach (g$liwystepu3g)
—Wersja oprogramowania

« Skarge nakiy zgtost onlne, komystagc z nastepugcego tgcza:
: Utworzy¢ zgtoszent db wsparch

technicznego
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