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Xpert® HIV-1 Qual XC

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

1 Vlastnicky nazev

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Urcené pouziti
Xpert® HIV-1 Qual XC (prodlouzené kryti) je amplifikaéni test nukleovych kyselin in vitro pro kvalitativni detekci
celkovych nukleovych kyselin viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) na automatizovaném systému GeneXpert®.

Tento test se pouziva k detekci HIV-1 ve vzorcich lidskych suchych krevnich kapek (DBS) a kapilarni nebo Zzilni plné krve
(WB) EDTA u jedinct s podezienim na infekci HIV-1.

Xpert® HIV-1 Qual XC je uréen jako pomiicka pii diagnostice infekce HIV-1 ve spojeni s klinickym obrazem a dal3imi
laboratornimi markery u populace kojencti, dospivajicich a dospélych.

Xpert® HIV-1 Qual XC je uréen k pouziti laboratornimi odborniky, vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky nebo jinymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvuji ptislusné skoleni v obsluze zatizeni. Tento test Ize pouzivat v laboratofich nebo
v testovacich mistech v blizkosti pacientt.

Tento test neni uréen k pouziti jako screeningovy test HIV-1 u darct krve, organt nebo tkani.

4 Souhrn a vysvétleni

Virus lidské imunodeficience (HIV) je etiologickym agens syndromu ziskané imunodeficience (AIDS).1-23 HIV se miize
prenaset pohlavnim stykem, expozici infikované krvi, t€lesnym tekutindm nebo krevnim produktiim, prenatalni infekci
plodu nebo perinatalni &¢i postnatalni infekci novorozence.*5-¢ Nelégena infekce HIV-1 je charakterizovana vysokou urovni
produkce viru a destrukci CD4 T-lymfocyti, coz i pfes ¢asto zdlouhavou klinickou latenci vede k vyznamné ¢isté ztraté
CD4 T-lymfocytti a k AIDS.

Na celém svété zije s HIV ptiblizn€ 38 miliont lidi. Z téchto infikovanych osob pfedstavuje 1,7 milionu nové piipady
infekce a odhadem 150 000 jsou déti. Dvé tietiny v8ech lidi Zijicich s HIV Ziji v subsaharské Africe.” Bez v€asného
testovani na HIV a zahéjeni 1é¢by zemie ptiblizné polovina vSech d&ti s HIV pied dosazenim véku dvou let.8 VEasna
diagnoza infekce HIV u kojencti je nezbytnosti a testovani nukleovych kyselin HIV-1 je zédkladem pro detekci infekce u
pediatrickych pacientl ve véku 18 mésicti nebo mladsich.?

U ostatnich osob s infekci HIV se obvykle rozvine akutni infekce charakterizovana ptiznaky podobnymi chiipce v obdobi
dnti az tydnt po pocatedni expozici.!® Akutni infekce HIV obvykle trvaji méné nez 14 dni!l a jsou spojeny s vysokou
hladinou virémie pred detekovatelnou imunitni odpovédi.1213 Proto miize byt testovani nukleovych kyselin HIV-1 pfi
detekci akutni infekce citlivéjsi nez standardni sérologické testovani.l0

Test Xpert HIV-1 Qual XC vyuziva technologii reverzni transkripéni polymerazové fetézové reakce (RT-PCR) k dosazeni
vysoké citlivosti pro kvalitativni detekci celkovych nukleovych kyselin HIV-1 ve vzorcich plné krve (WB) nebo v suchych
krevnich skvrnach (DBS).
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Poznamka

Poznamka

5 Princip postupu

Ptistrojové systémy GeneXpert (GX) Instrument Systems automatizuji a integruji pfipravu vzorku, extrakei a amplifikaci
nukleovych kyselin a detekci cilové sekvence v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich pomoci reverzni transkripéni
PCR (RT-PCR) v redlném case. Systémy se skladaji z ptistroje a osobniho pocitace s predinstalovanym softwarem pro
provadeéni test a prohlizeni vysledkl. Systémy vyzaduji pouziti jednorazovych kazet GeneXpert, které obsahuji reagencie
pro RT-PCR a ve kterych probihaji procesy RT-PCR. Protoze kazety jsou samostatné, zkiizena kontaminace mezi vzorky
je minimalizovana. Uplny popis systému naleznete v ptiruéce GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity
System Operator Manual nebo GeneXpert Edge System User’s Guide.

Test Xpert HIV-1 Qual XC obsahuje reagencie pro detekci celkovych nukleovych kyselin HIV-1 ve vzorcich a také

vnitini kontrolu pro zajisténi adekvatniho zpracovani cilové sekvence a monitorovani ptitomnosti inhibitort v reakcich

RT a PCR. Amplifikace a detekce celkové nukleové kyseliny HIV-1 se provadi pomoci primert a sond cilenych na vysoce
konzervovanou oblast dlouhé koncové repetice (LTR) a gen polymerazy (Pol) (dudlni cil) genomu HIV-1. Test Xpert HIV-1
Qual XC také kontroluje validitu vzorku detekei lidského genu pro hydroxymethylbilansyntazu (HMBS). Kontrola sondy
(PCC) ovétuje rehydrataci reagencie, naplnéni zkumavky PCR v kazeté, neporusenost sondy a stabilitu barviva.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je standardizovan podle 4. mezinarodniho standardu Svétové zdravotnické organizace (WHO)
pro HIV-1 (kéd NIBSC: 16/194).14

6 Dodané materialy

Souprava Xpert HIV-1 Qual XC obsahuje dostatecné mnozstvi reagencii ke zpracovani 10 vzorki. Obsah soupravy:

Kazety Xpert HIV-1 Qual XC s integrovanymi 10

reakénimi zkumavkami

Perlicka 1, perli¢ka 2 a perlicka 3 (lyofilizované) 1 od kazdé v kazeté

Lyzaéni €inidlo (guanidinium-hydrochlorid) 1,2 ml v kazdé kazeté
Oplachovaci reagencie 0,5 ml v kazdé kazeté

Elu¢ni reagencie 1,5 ml v kazdé kazeté

Promyvaci reagencie (guanidinium-hydrochlorid) 3,2 ml v kazdé kazeté

Reagencie proteinaza K 0,48 ml v kazdé kazeté
Jednorazové prenosové pipety, 100 pl 1 sacek po 10 kusech v soupravé
CD 1 v kazdé soupravé

e Soubor definice analyzy (ADF)
e Pokyny k importu souboru ADF do softwaru
e Navod k pouziti (ptibalova informace)

Bezpecnostni listy (BL) jsou k dispozici na www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com pod kartou Support
(Podpora).

Stabilizator protein hovéziho plvodu v perlickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici
ze Spojenych statt americkych. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z pfezvykavcu ¢i jinych zvifat; zvifata
pro$la testy ante-mortem i post-mortem. V pribéhu zpracovani nedochazelo k Zadnému sméSovani materiall s jinymi
zvifecimi materialy.

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-CS, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

7 Skladovani a manipulace

Skladujte kazety s testem Xpert HIV-1 Qual XC pii teploté 228 °C.

Ptred pouzitim vytemperujte kazety s testem Xpert HIV-1 Qual XC na 15-30 °C, pokud byly skladovany v chladu.
Viko kazety neotevirejte, pokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

Kazetu pouzijte do 4 hodin po otevieni vika kazety a ptidani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, kterd vytekla.

Nepouzivejte kazety, které byly diive zmrazené.

Nepouzivejte kazety po datu expirace.

Kazety uchovavejte v krabicich soupravy az do okamziku pouziti a chrarte je pfed pfimym slune¢nim svétlem.

Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System nebo GeneXpert Edge System (katalogové ¢islo se 1isi podle
konfigurace): Ptistroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnim softwarem GeneXpert verze 4.7b (GeneXpert Dx System),
Xpertise™ verze 6.4b nebo vyssi (GeneXpert Infinity System), softwarem GeneXpert Edge verze 1.0 (GeneXpert Edge
System), ¢tecka ¢arovych kodu a piirucka obsluhy

Tiskarna: Pokud potfebujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spolecnosti Cepheid a sjednejte si nakup
doporucené tiskarny.

Nove pripraveny 10% roztok bélidla / chlornan sodny.

Etanol nebo denaturovany etanol.

Pokud pouzivate DBS:

Karty s filtragnimi papiry DBS pro 12mm kapky, napt. Whatman™" 903, Munktell
Lancety, vysousedla, plastové uzaviratelné sacky
Pinzety/klesté (pfimé, kovové, s tupym hrotem; viz Obrazek 1), udrzované sterilni bélicim prostfedkem / chlornanem
sodnym

e Nuzky, sterilni (potiebné pouze v pifipadé, ze nepouzivate perforovanou kartu DBS, k vyfezani DBS z filtraéniho
papiru)

e Ubrousek/utérka

e Antiseptikum

Pokud pouzivate kapilarni krev:

e Lancety, ubrousek/utérka
e Antiseptikum

Obrazek 1. Rovné kovové pinzety s tupymi hroty

Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-CS, Rev. H

2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

9 Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Se vSemi biologickymi vzorky, vcetné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pfenaset infekéni agens. Vzhledem
k tomu, Ze ¢asto neni mozné zjistit, které vzorky mohou byt infekcni, je tfeba se v§emi biologickymi vzorky zachazet
s obvyklymi bezpe¢nostnimi opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici u amerického Centra pro
kontrolu a prevenci nemoci (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)!5 a u Institutu pro klinické a laboratorni
standardy (Clinical and Laboratory Standards Institute).1®

e Pii manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte jednorazové ochranné rukavice, laboratorni plasté a ochranné bryle.
Po manipulaci se vzorky a testovacimi reagenciemi si dikladné umyjte ruce.

e V pfipadé pripadného rozliti pfijméte vhodna bezpecnostni opatieni. V takovém piipadé se doporucuje pouzit bélidlo
a prostiedky pro dostatecné omyti o¢i a oplachnuti kize.

e Pii praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

e Pii zpracovani vice nez jednoho vzorku najednou oteviete vzdy pouze jednu kazetu; pied zpracovanim dalsiho vzorku
ptidejte vzorek a kazetu uzaviete.

e Doporucuje se dodrzovat spravnou laboratorni praxi, véetn¢ vymeény rukavic mezi manipulaci se vzorky pacienttl, aby se

zabranilo kontaminaci vzorkl nebo reagencii.

Nenahrazujte reagencie testu Xpert HIV-1 Qual XC jinymi reagenciemi.

Neotevirejte vicko kazety testu Xpert HIV-1 Qual XC s vyjimkou pfidavani vzorku WB nebo DBS.

Kazetu testu Xpert HIV-1 Qual XC uchovavejte vzdy ve svislé poloze, aby nedoslo k tniku obsahu.

Nepouzivejte kazetu, pokud se zda byt vlhka nebo pokud se zd4, Ze je porusené té€snéni vika.

Kazetu, ktera vam po vyjmuti z obalu upadla, nepouZzivejte.

S kazetou netiepejte. Zatfeseni s kazetou nebo upusténi kazety po otevieni jejiho vika mtze vést k neplatnym

vysledktim.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Stitek s ID vzorku neumistujte na viko kazety ani na ititek s ¢arovym kodem.

Kazda jednorazova kazeta testu Xpert HIV-1 Qual XC slouZi ke zpracovani jednoho vzorku. Pouzité kazety nepouzivejte
opakovang.
Jednorazova pipeta se pouziva k ptenosu jednoho vzorku. Pouzité jednorazové pipety nepouzivejte opakované.
Biologické vzorky, pfenosové prostfedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné prendset infek¢ni agens,
coz vyzaduje dodrzovani standardnich opatfeni. Pti spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii
dodrzujte postupy vaseho zdravotnického zatizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpecného odpadu, ktery vyzaduje specidlni likvidaci. Pokud statni nebo regionalni
ptredpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické vzorky a pouzité kazety by mély byt likvidovany
podle pokynli Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro manipulaci se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.!”
e V pfipadé kontaminace pracovni plochy nebo zafizeni vzorky dikladné vy¢istéte kontaminovanou oblast Cerstveé
pfipravenym roztokem 0,5% chlornanu sodného (nebo roztokem chlorového bélidla pro domécnost v poméru 1 : 10).
Nasledné povrch otiete 70% ethanolem. Nez budete pokracovat, nechte pracovni povrchy zcela oschnout.
e Pokyny k Cisténi a dezinfekci systému pfistroje naleznete v pfislusné pfirucce GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual nebo GeneXpert Edge System User’s Guide.

6 Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Chemicka nebezpecil8.19

Piktogram pro nebezpeci UN GHS: @
Signalni slovo: NEBEZPECT
Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

Pti

Muze byt zdravi skodlivy pii poziti.
Drazdi kazi.

Zpusobuje podrazdéni oci.

vdechovani miize vyvolat ptiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

e Pokyny pro bezpe¢né zachazeni podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

e Prevence

Po manipulaci diikladné omyjte.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
Zabrante vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

o Reakce

PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydla.

Konkrétni pokyny pro oSetieni viz doplitkové informace o prvni pomoci v bezpecnostnich listech (SDS),
které jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na kart¢ PODPORA
(SUPPORT).

Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim ho vyperte.

Pti podrazdéni ktize: Vyhledejte 1€kai'skou pomoc/oSetieni.

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrng oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gogky, jsou-li nasazeny,

a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Pretrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékatrskou pomoc/osetieni.

PRI VDECHNUTI: Pieneste postizeného na ¢erstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiiujici dychani.
Pii dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Dulezité

11 Odbér, preprava a uchovavani vzorkii

11.1 Odbér pIné zilni krve

Odeberte zilni WB do sterilnich zkumavek s pouzitim K2 EDTA (s fialovym uzavérem) jako antikoagulancia podle navodu
k pouziti vyrobce. Pro test Xpert HIV-1 Qual XC je vyzadovano minimalni mnozstvi 100 ul WB.

Vzorek, preprava a skladovani

Zilni WB s antikoagulaénim &inidlem K2 EDTA Ize pied ptipravou a testovanim vzorku skladovat pfi teploté 2-8 °C
po dobu az 96 hodin, nebo pfi teploté 2-35 °C po dobu az 24 hodin.

11.3 Odbér suchych krevnich kapek
Vzorky DBS odebirejte pomoci vhodnych klinickych postupti.

1. Pfipravte si karty s filtracnim papirem Whatman 903 nebo Munktell z kapilarni krve ziskané piimo z paty, prstu na ruce
¢i noze nebo odebrané do zkumavky K2 EDTA podle navodu k pouziti vyrobce. DBS lze také pfipravit z zilni plné krve
odebrané do sterilnich zkumavek s pouZzitim K2 EDTA (s fialovym uzavérem) jako antikoagulantu.

Naneste krev do vyznaceného 12milimetrového kruhu na karté filtraéniho papiru.
Zajistéte, aby byl cely kruh pokryt krvi (ptiblizné 60—70 pl).

Aby bylo mozné testovani opakovat, vytvoite z kazdého vzorku minimalné dva kruhy.

Ll o

Pokud byla plna krev (Zilni nebo kapilarni) odebrana do zkumavky s EDTA, promichejte ji tak, Ze ji nejméné 7krat
prevratite pfed nanesenim WB na filtr.

6. Nechejte kartu schnout na vzduchu pfi pokojové teploté po dobu nejméné ctyt hodin.
7. Kazdou kartu zabalte do samostatnych, opakované uzaviratelnych sacki s vysouSecim prostiedkem v kazdém sacku.

Vzorek, preprava a skladovani

Karty s filtracnimi papiry obsahujicimi DBS odeslete do testovacich laboratoti k dalSimu zpracovani v jednotlivych,
opakovan¢ uzaviratelnych saccich s vysousecim prosttedkem v kazdém sacku. Karty lze skladovat pii teploté 2-25 °C
nebo zmrazené pii teploté -15 °C nebo nizsi po dobu az 16 tydni. Karty lze také skladovat pii teploté 2—35 °C po dobu az
8 tydnd.

12 Postup

12.1 Priprava kazety

GeneXpert Dx — spust'te test do ¢tyi(4) hodin od pfidani vzorku do kazety. GeneXpert Infinity — spust'te test a
umistéte kazetu na dopravni pas do triceti (30) minut od pfidani vzorku do kazety.

1. Noste ochranné jednorazové rukavice.

2. Pted pridanim vzorku do kazety nechte kazety s testem Xpert HIV-1 Qual XC a vzorek vytemperovat na 15-30 °C.

* Neptidavejte vzorek do studené kazety (pod 15 °C).
Zkontrolujte, zda kazeta s testem neni poskozend. PoSkozenou kazetu nepouzivejte.
Oznacte kazetu identifikaci vzorku.

Oteviete viko kazety testu.

o0 kv

Pridejte vzorek do kazety s testem:

+ Informace o vzorku plné krve (Zilni nebo kapilarni) naleznete v &asti Cast 12.2.
+ Informace o vzorku suché krevni kapky naleznete v &asti Céast 12.3.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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12.2 Vzorek pIné krve (zilni nebo kapilarni)
1. Vzorek plné krve (WB) [zkumavka s EDTA (fialovy uzavér) nebo kapilarni odbérova zkumavka s EDTA] nejméné
sedmkrat ptevrat'te, aby se krev promichala.

2. Okamzite pieneste 100 pl plné krve pomoci dodané mikropipety (Obrazek 2) stisknutim horni bariky a pak jejim jemnym
uvolnénim k nasati krve do mikropipety. Nadbytecna krev prete¢e do spodni baiky.

Dbejte na to, abyste po vyjmuti pipety z hladiny krve v odbérové nadobce s EDTA NENASALI do pipety vzduch,
Diilezité protoze to mize vést k nedostateénému objemu krve (viz Obrazek 2). Vzorek do komory NENALEVEJTE! Pipetu
po pouziti zlikvidujte.

v X

® 1-©
- ®

-
| [

Obrazek 2. Pfrenosova mikropipeta testu Xpert HIV-1 Qual XC 100 pl (spravné a nespravné pouziti)

Cislo Popis
1 Nadbytecny vzorek (nepipetujte do kazety!)
2 100 pl krve (vzorek)
3 Rychlé pipetovani muze vést k nepfesnostem v objemu!
4 Vzduchova kapsa
3. Opétovnym stisknutim nadavkujte krev do komory pro vzorek v kazeté (Obrazek 3). Vizualné zkontrolujte, zda byla krev
nadavkovana.
Xpert® HIV-1 Qual XC 9
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Vzorkova komora
(velky otvor)

Obrazek 3. Kazeta Xpert HIV-1 Qual XC (pohled shora)
4. Zavtete viko kazety.

12.3 Vzorek suché krevni kapky

Aby nedoslo ke zkiizené kontaminaci, ocistéte pinzetu a ntizky (ntzky se pouzivaji pouze v pfipadé, ze
karta DBS neni perforovana) a otrete je mezi jednotlivymi vzorky ubrouskem s 10% bélidlem. Ujistéte se, ze

Dulezité uchopové povrchy DBS jsou vystaveny bélidlu. Po ka2zdé dekontaminaci osuste pinzetu a niizky suchym
ubrouskem, nebo je nechejte uschnout na vzduchu. P¥i pfipravé pinzet k pouziti a po kazdém vzorku
postupujte podle tohoto postupu.

1. Piivyfezavani DBS dodrzujte vymezené ¢ary. K oddéleni DBS a manipulaci s ni pouzivejte sterilizované pinzety
(Obrazek 4). Pii pouziti neperforované DBS pouzijte sterilizované nizky k vyfezani jedné celé DBS z karty filtraniho
papiru pro kazdy vzorek.

Obrazek 4. Vyiezani DBS

2. Uchopte DBS do pinzety a vlozte ji do komory pro vzorek v kazeté tak, aby byla vyrovnana se Stérbinou, ktera vede
od otvoru komory pro vzorek (Obrazek 3 a Obrazek 5 oznacené Sipkou). Drzte ji pevné a zaroven jemné zasunujte
do komory. Pfi prvnim kontaktu DBS se sténami komory budete citit ur¢ity odpor.
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Obrazek 5. Vlozeni DBS do komory pro vzorky

3. Tlak proti sténam komory slozi DBS tak, aby pasovala dovnitf. Stale ji tlacte dold ke dnu komory, kde dosdhne koncové
polohy (Obrazek 6). Pfed zatazenim pinzety uvolnéte DBS, aby nedoslo k jejimu ndhodnému vytazeni zpét.

Obrazek 6. DBS slozena ve spodni ¢asti komory pro vzorky

Dulezité Vizualné zkontrolujte kazetu a ujistéte se, Ze DBS je nyni na dné komory pro vzorky.

4. Zaviete viko kazety.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Import souboru definice analyzy

Ped spusténim testu se ujistéte, ze do softwaru byl importovan vhodny soubor definice analyzy (Assay Definition File,
ADF):

o Typ vzorku pind krev: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
o Typ vzorku suché krevni kapky: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Pokud je do pocitace stazen pouze jeden ze dvou souborit ADF Xpert HIV-1 Qual XC, pole Vybrat analyzu (Select
Assay) se také automaticky vyplni po kroku 6, Cast 13.2 nize. Pokud jsou k dispozici jak soubor ADF pro DBS, tak soubor
ADF pro WB, vyberte v rozeviraci nabidce Vybrat analyzu (Select Assay) soubor ADF odpovidajici pouzitému typu
vzorku, viz Obrazek 7.
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Dulezité

Poznamka

ER Create Test

Sample 1D [HIV 1
Name Version
Select Assay | <None> -

<None>
| Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1

Sedect Module

Test Type .Sﬁecmm\ -
Sample Type | hd Other Sample Type
Notes
Scan Canridge Barcode Cancel |

Obrazek 7. Vybér souboru ADF odpovidajiciho pouzitému typu vzorku

13.2 Spusténi testu

Pred spusténim testu se ujistéte, ze:

e 'V systému je spusténa spravna verze softwaru GeneXpert Dx, kterd je uvedena v #unique 27.

e Do softwaru byl importovan spravny soubor definice analyzy.

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zpracovani testu. Podrobné pokyny uvadi GeneXpert Dx System Operator Manual.

Postup se mlze lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1.

Zapnéte systém GeneXpert Dx System, poté zapnéte pocitac a ptihlaste se. Software GeneXpert se spusti automaticky.
Pokud tomu tak neni, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na plose Windows®.

Prihlaste se svym uzivatelskym jménem a heslem.

V okné¢ GeneXpert System (Systém GeneXpert) kliknéte na tlacitko Create Test (Vytvotrit test).

Zobrazi se okno Create Test (Vytvofit test). Objevi se dialogové okno Scan Patient ID barcode (Naskenovat
carovy kod ID pacienta).

Naskenujte nebo zadejte Patient ID (ID pacienta). Pokud zadavate ID pacienta, dbejte, aby bylo zadano spravne.
Patient ID (ID pacienta) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky).
Objevi se dialogové okno Scan Sample ID barcode (Naskenovat ¢arovy kod ID vzorku).

Oskenujte nebo zadejte Sample ID (ID vzorku). Pokud zadavate Sample ID (ID vzorku), dbejte, aby bylo zaddno
spravne.

Sample ID (ID vzorku) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky) a ve
v8ech zpravach. Objevi se dialogové okno Scan Cartridge Barcode (Naskenovat ¢arovy kod kazety).

Naskenujte ¢arovy kod kazety. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici pole: Select

Assay (Vybér analyzy), Reagent Lot ID (ID Sarze reagencie), Cartridge SN (Sériové ¢islo kazety) a Expiration Date
(Datum exspirace).

Pokud se ¢arovy kdd na kazeté neoskenuje, opakujte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali arovy kéd kazety
Poznamka v softwaru a soubor definice analyzy neni k dispozici, otevie se obrazovka s informaci, Ze v systému neni naéten
soubor definice analyzy. Pokud se zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickou podporu spoleénosti Cepheid.

7.

10.
1.

Kliknéte na tlacitko Start Test (Spustit test). Do dialogového okna, které se objevi, zadejte své heslo, pokud je
vyzadovano.

Oteviete dviika modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a zalozte kazetu.

Zavtete dvirka. Spusti se test a zelené svétlo prestane blikat.

Po dokonceni testu svétlo zhasne.

Ped otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, az systém uvolni zdmek dvifek.

Pouzité kazety zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle standardni praxe vaseho zdravotnického
zafizeni.
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Poznamka

Poznamka

13.3 Zobrazeni a tisk vysledk

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkt. Podrobné&jsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkt viz
GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu View Results (Zobrazit vysledky).

2. Po dokonéeni testu kliknéte na tlaéitko Report (Zprava) v okné View Results (Zobrazeni vysledkit) pro zobrazeni a/
nebo vytvoieni PDF souboru zpravy.

14 GeneXpert Edge System

(Nemusi byt dostupné ve vSech zemich.)

14.1 Import souboru definice analyzy

Pred spusténim testu se ujistéte, Ze do softwaru byl importovan vhodny soubor definice analyzy (Assay Definition File,
ADF):

o Typ vzorku pind krev: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
o Typ vzorku suché krevni kapky: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Pokud je do pocitace staZzen pouze jeden ze dvou souborit ADF, pole Vybrat analyzu (Select Assay) se také automaticky
vyplni po kroku 8a, Cast 14.2 nize. Stisknéte tlatitko ANO (YES), pokud jsou zobrazené informace spravné. Pokud jsou

k dispozici jak soubor ADF pro DBS, tak soubor ADF pro WB, bude nutné v rozeviraci nabidce Vybrat analyzu (Select
Assay) vybrat soubor ADF odpovidajici pouzitému typu vzorku, viz Obrazek 8.

Pokud se ¢arovy kod na kazeté nenaskenuje nebo skenovani ¢arového kodu skonéi chybovym hlasenim, opakujte
test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru a soubor definice analyzy neni k dispozici,
otevre se obrazovka s informaci, Ze v systému neni nacten soubor definice analyzy. Pokud se zobrazi tato obrazovka,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

Serexper  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

et
@ Xpert HIV-1 Qual XC DBS
4 Xpert HIV-1 Qual XC WB

Z&pheid.

Obrazek 8. Vybér souboru ADF odpovidajiciho pouzitému typu vzorku

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zpracovani testu. Podrobné pokyny uvadi GeneXpert Edge System User s Guide.

14.2 Spusténi testu

Dulezité Pred spusténim testu se ujistéte, Ze je do softwaru importovan spravny soubor definice analyzy (ADF).

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zpracovani testu. Podrobné pokyny uvadi GeneXpert Edge System User's Guide.

Poznamka Postup se muze li§it, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.
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. Nasad’te si ¢isté rukavice.

Zapnéte pristroj GeneXpert Edge. Sitovy vypina¢ se nachazi na zadni strané pfistroje.
Zapnéte tablet a pfihlaste se.

*  Windows 7: Zobrazi se obrazovka U€tu systému Windows 7. Pokracujte klepnutim na ikonu Cepheid-Admin.
*  Windows 10: Zobrazi se zamykaci obrazovka systému Windows. Pokracujte prejetim prstem nahoru.
Zobrazi se obrazovka Heslo systému Windows.

Klepnutim na polozku Password (Heslo) zobrazte klavesnici a poté zadejte své heslo.

Klepnéte na tlagitko se Sipkou v pravé ¢asti pole pro zadani hesla.

Software GeneXpert Edge se nacte automaticky a kratce poté se zobrazi uvitaci obrazovka.

Klepnéte na tlatitko TOUCH HERE TO BEGIN (ZACNETE KLEPNUTIM SEM).

Zpo&atku se zobrazuje tlatitko VIEW PREVIOUS TESTS (ZOBRAZIT PREDCHOZI TESTY). Tlagitko NEW
TEST (NOVY TEST) se na domaci obrazovce zobrazi do 3 minut, jakmile je p¥istroj pfipraven ke spusténi.
Klepnéte na tlatitko RUN NEW TEST (SPUSTIT NOVY TEST) na domaci obrazovce.

Postupujte podle pokynt na obrazovce:

a) Naskenujte ID pacienta/vzorku pomoci ¢tecky ¢arovych kodi nebo zadejte ID pacienta/vzorku ruéng.

b) Potvrd’te ID pacienta/vzorku.

¢) Naskenujte ¢arovy kod kazety.

Pole Select Assay (Zvolit analyzu) se vyplni automaticky. Pokud jsou zobrazené informace spravné, klepnéte na
YES (ANO).

Pokud se ¢arovy kdéd na kazeté nenacte nebo pokud skenovani ¢arového kédu skonci chybovym hlaSenim, opakujte

Poznamka

test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru a soubor definice analyzy neni k dispozici,

otevie se obrazovka s informaci, Ze v systému neni nacten soubor definice analyzy. Pokud se zobrazi tato obrazovka,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

d) Confirm test (Potvrdit test) Po vybéru souboru ADF potvrd’te analyzu.

e) Cartridge preparation (Priprava kazety) Priprava kazety je popsana také v ¢asti Preparing the Cartridge (Pfiprava
kazety). Pfi pfipravé vzorku postupujte podle videa nebo pokynt k ptiprave.

f) Load cartridge (VloZit kazetu) Oteviete dvitka modulu s blikajicim zelenym svétlem. Vlozte kazetu tak, aby carovy
kod smeroval k obsluze. Zaviete dviika.
Zelené svétlo prestane blikat a test se spusti. Na obrazovce se zobrazi Test in Progress (Probiha test).

g) Vyjméte kazetu
Po dokonceni testu (zelena kontrolka zhasne) se dvitka automaticky odemknou. Postupujte podle zobrazenych
pokynti pro vyjmuti kazety. Pouzitou kazetu a rukavice zlikvidujte do vhodné nadoby na biologicky odpad v souladu
se standardnimi postupy vaseho pracoviste.

Klepnutim na CONTINUE (POKRACOVAT) zobrazite vysledek pravé dokongeného testu. Op&tovnym klepnutim na
CONTINUE (POKRACOVAT) se vratite na domovskou obrazovku.
Timto je postup provedeni testu dokoncen.

14.3 Zahajeni nového testu

Dalsi test mize byt zahdjen v pribéhu prvniho testu.

1.

Klepnéte na tlatitko HOME (VYCHOZi OBRAZOVKA).
Na obrazovce Home (Vychozi obrazovka) se pouzivany modul zobrazi $edé¢ a s poznamkou, Ze probiha sbér dat.

Klepnéte na tlatitko RUN NEW TEST (SPUSTIT NOVY TEST) a pokradujte v provadéni nového testu podle krokt
v Cést 13.2.

Jakmile bude probihat druhy test, klepnéte na tlatitko HOME (VYCHOZi OBRAZOVKA). Zobrazi se stav obou testil.
Po dokondendi testu se text ikony zméni na Data collection complete (Sbér dat dokoncen) a na ikoné se zobrazi
zaskrtnuti.

Klepnutim na ikonu Data collection complete (Sbér dat dokonéen) zobrazite obrazovku Remove Cartridge
(Vyjmou kazetu). Pti vyjimani kazety postupujte podle pokynil na obrazovce.
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14.4 Zobrazeni a tisk vysledku

Tato ¢ast uvadi zékladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkt. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkt viz
GeneXpert Edge System User’s Guide.

Pokud vysledky hlasite prostfednictvim systému LIS, potvrdte, Ze vysledky LIS odpovidaji vysledkdm LIS pro dané pole

Poznamka ID pacienta; pokud vysledky nesouhlasi, nahlaste pouze vysledky systému.
1. Stisknéte tlatitko ZOBRAZIT PREDCHOZI TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS) na Domaci (Home) obrazovce.
2. Na obrazovce Vybrat test (Select Test) vyberte test tak, Ze se dotknete nazvu testu, nebo jej vyberete pomoci Sipek.
15 GeneXpert Infinity System
15.1 Importovani souboru s definici analyzy
Pied spusténim testu se ujistéte, ze je do softwaru importovan piislusny soubor s definici analyzy (ADF):
® Pro typ vzorku plnd krev: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Pro typ vzorku suché krevni kapky: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
Pokud je do potitade stazen pouze jeden ze dvou souborit ADF Xpert HIV-1 Qual XC, pole Select Assay (Vybrat
analyzu) se také automaticky vyplni po kroku 8 v Cést 15.2 nize. Pokud jsou k dispozici jak soubor ADF pro DBS, tak
soubor ADF pro WB, vyberte v rozeviraci nabidce Select Assay (Vybrat analyzu) soubor ADF odpovidajici pouzitému
typu vzorku, jak je znazornéno v Obrazek 9.
& Xportise Software wuser +Q) @ @ E
S
AL D
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L Xpert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available s
- o 1 Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
AL Available CLEAR ORDER
Ad Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Availabbe
Obrazek 9. Vyberte soubor ADF odpovidajici pouzitému typu vzorku
15.2 Spusténi testu
Pred spusténim testu se ujistéte, ze:
Dullezité e V systému je spusténa spravna verze softwaru Xpertise uvedena v &asti Pozadovany material, ktery neni soucésti dodavky.
o Do softwaru byl importovan spravny soubor definice analyzy.
Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zpracovani testu. Podrobné pokyny uvadi GeneXpert Infinity System Operator Manual.
Poznamka Postup se muze lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.
1. Zapnéte pristroj. Software Xpertise se spusti automaticky. Pokud tomu tak neni, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce
softwaru Xpertise na plose Windows®.
2. Prihlaste se k pocitaci a poté se pfihlaste do softwaru GeneXpert Xpertise pomoci vaSeho uzivatelského jména a hesla.
3.V pracovnim prostoru Xpertise Software Home (Domovska stranka softwaru Xpertise) kliknéte na Orders
(Objednavky) a v pracovnim prostoru Orders (Objednavky) kliknéte na Order Test (Objednat test).
Objevi se pracovni prostor Order Test - Patient ID (Objednat test — ID pacienta).
4. Naskenujte nebo zadejte Patient ID (ID pacienta). Pokud zadavéte ID pacienta, dbejte, aby bylo zadano spravné.
Patient ID (ID pacienta) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky).
5.  Zadejte piipadné dalsi informace pozadované vasi instituci a kliknéte na tlagitko CONTINUE (POKRACOVAT).
Xpert® HIV-1 Qual XC 15

302-3767-CS, Rev. H

2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Poznamka

Objevi se pracovni prostor Order Test - Sample ID (Objednat test — ID vzorku).

Oskenujte nebo zadejte Sample ID (ID vzorku). Pokud zadavate Sample ID (ID vzorku), dbejte, aby bylo zadano
spravne.

Sample ID (ID vzorku) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky) a ve
vSech zpravach.

Kliknéte na tlagitko CONTINUE (POKRACOVAT).

Objevi se pracovni prostor Order Test - Assay (Objednat test — analyza).

Naskenujte ¢arovy kod kazety. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici pole: Select

Assay (Vybér analyzy), Reagent Lot ID (ID Sarze reagencie), Cartridge SN (Sériové Cislo kazety) a Expiration Date
(Datum exspirace).

Pokud se ¢arovy kdd na kazeté neoskenuje, opakujte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd kazety
v softwaru a soubor definice analyzy neni k dispozici, otevie se obrazovka s informaci, ze v systému neni nacten
soubor definice analyzy. Pokud se zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

10.

Po naskenovani kazety se objevi pracovni prostor Order Test - Test Information (Objednat test — informace
o testu).

Oveéite spravnost informaci a kliknéte na Submit (Odeslat). Do dialogového okna, které se objevi, zadejte své heslo,
pokud je vyzadovano.

Umistéte kazetu na pas prepravniku.
Kazeta se automaticky zalozi, prob&hne test a pouzita kazeta bude umisténa do odpadové nadoby.

15.3 Zobrazeni a tisk vysledku

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkt. Podrobné&jsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkt viz
GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

V pracovnim prostoru Xpertise Software Home (Domovska stranka softwaru Xpertise) kliknéte na ikonu RESULTS
(VYSLEDKY). Objevi se nabidka Results (Vysledky).

V nabidce Results (Vysledky) vyberte tlagitko VIEW RESULTS (ZOBRAZIT VYSLEDKY). Objevi se pracovni
prostor View Results (Zobrazeni vysledki) s vysledky testu.

Kliknéte na tlagitko REPORT (ZPRAVA) pro zobrazeni a/nebo vygenerovéni souboru PDF se zpravou.

16 Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu adekvatnosti vzorku (SAC), kontrolu zpracovani vzorku (SPC) a kontrolu sond (PCC).

Kontrola adekvatnosti vzorku (SAC): Zajist'uje, ze pfidany vzorek je lidského ptivodu. Pokud byl pfidan vzorek, ktery
neni lidského piivodu, vzorek o nedostate¢ném objemu nebo pokud byla do kazety vlozena prazdna skvrna DBS, po
dokonéeni testu se zobrazi vysledek INVALID (NEPLATNY). Kontrola SAC by méla byt v negativnim vzorku pozitivni
a v pozitivnim vzorku mize byt negativni nebo pozitivni. Pokud kontrola SAC nespliiuje validovana akceptacni kritéria,
vysledek testu bude INVALID (NEPLATNY).

Kontrola zpracovani vzorku (SPC): Zajist'uje, ze vzorek byl spravné zpracovan. SPC je , ktera je soucasti kazdé
kazety a prochazi celym procesem testu. Kontrola SPC ovéfuje, Zze zpracovani vzorku je adekvatni. Tato kontrola navic
detekuje inhibici reakce RT-PCR souvisejici se vzorkem. Kontrola SPC musi spliiovat validovana akceptacni kritéria

u vzorku negativniho na HIV-1. Pokud SPC nespliiuje validovana akceptaéni kritéria, vysledek testu bude INVALID
(NEPLATNY). Pokud je ve vzorku detekovan HIV-1, neni vyZzadovano, aby SPC spliiovala validovana akcepta&ni
kritéria.

Kontrola sondy (PCC): Pied zahajenim PCR reakce méfi systém GeneXpert Instrument System fluorescencni signal

ze sond za uc¢elem monitorovani rehydratace kulicek, plnéni reakéni zkumavky, integrity sond a stability barviva. PCC
vyhovuje, pokud fluorescencni signaly spliuji validovana kritéria pfijatelnosti.

Externi kontroly: Externi kontroly by mély byt pouzivany v souladu s pozadavky mistnich, statnich a federalnich
akredita¢nich organizaci, podle toho, co je relevantni.
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Poznamka

17 Interpretace vysledki

Vysledky jsou interpretovany automaticky systémem GeneXpert Instrument System z namétenych fluorescencnich signalt
a integrovanych vypocetnich algoritmi a jsou jasné zobrazeny v okné View Results (Zobrazit vysledky) (Obrazek 10 az
Obrazek 14). Mozné vysledky jsou uvedeny v Tabulka 1.

Tabulka 1. Vysledky testu a jejich interpretace

Vysledek

Interpretace

HIV-1 DETECTED (HIV-1
DETEKOVAN)

Viz Obrazek 10.

Cilové nukleové kyseliny HIV-1 jsou detekovany.

Cilové nukleové kyseliny HIV-1 maji hodnotu Ct v platném rozsahu.
SPC: NA (neuplatiiuje se); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
cilové nukleové kyseliny HIV-1.

e SAC: NA (neuplatityje se); SAC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
cilové nukleové kyseliny HIV-1.

e Kontrola sondy: PASS (USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy
byly uspésné.

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1
NEBYL DETEKOVAN)

Viz Obrazek 11.

Cilové nukleové kyseliny HIV-1 nejsou detekovany.

SPC: PASS (USPESNA); SPC ma Ct v platném rozsahu.
SAC: PASS (USPESNA); lidsky vzorek byl detekovan.

Kontrola sondy: PASS (USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy
byly uspésné.

INVALID (NEPLATNY)?
Viz Obrazek 12.

Nelze stanovit pfitomnost ani nepfitomnost cilovych nukleovych
kyselin HIV-1.

SPC: FAIL (NEUSPESNA); hodnota SPC Ct neni v platném rozsahu.
SAC: FAIL (NEUSPESNA); hodnota SAC Ct neni v platném rozsahu.
Kontrola sondy: PASS (USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy
byly uspésné.

ERROR (CHYBA)®
Viz Obrazek 13.

Nelze stanovit pfitomnost ani nepfitomnost cilovych nukleovych
kyselin HIV-1.

HIV-1: NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK)
SPC: NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK)

Kontrola sondyb: FAIL (NEUSPESNA); jeden nebo viechny vysledky
kontroly sondy byly netuspé&sné.

NO RESULT (ZADNY
VYSLEDEK)?

NO RESULT - REPEAT
TEST (ZADNY VYSLEDEK —

OPAKOVAT TEST)C
Viz Obrazek 14.

Nelze stanovit pfitomnost ani nepfitomnost cilovych nukleovych
kyselin HIV-1. Vysledek NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK) znaéi, Ze
nebylo shromazdéno dostateéné mnozstvi Udaju. Naptiklad operator
zastavil probihajici test.

e HIV-1: NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK)
e SPC:NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK)
e Kontrola sondy: NA (neuplatiiuje se).

pokynt v gasti Cast 18.2.

soucasti systému.

¢ Pouze pro GeneXpert Edge

V piipadé vysledku INVALID (NEPLATNY), ERROR (CHYBA) nebo NO RESULT (ZADNY VYSLEDEK) opakujte test podie

Pokud kontrola sondy probéhla uspésné, je chyba zplUsobena prekrocenim pfijatelného rozsahu maximalniho tlaku nebo selhanim

Snimky obrazovky analyzy jsou pouze ilustracni. Nazev testu a Cislo verze se mohou li$it od snimkd obrazovky

uvedenych v tomto navodu k pouziti.
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HIV-1 DETECTED;

K| RIRIEI &
[NINNNN

Obrazek 10. HIV-1 Detected (HIV-1 detekovan), jak je zobrazeno
na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:

vil/]
|2
v [2]
v /]
| |

Obrazek 11. HIV-1 Not Detected (HIV-1 nebyl detekovan), jak je
zobrazeno na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System
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B RIRIEI &
EINENN

Obrazek 12. Invalid Result (Neplatny vysledek), jak je zobrazen
na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

Obrazek 13. Error (Chyba), jak je zobrazena na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System
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:\ Test Result T Analyte Result [ Detail I'Erron History ]s-:polt\
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Obrazek 14. No Result (Zadny vysledek), jak je zobrazeno
na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

18 Opakované testovani

18.1 DlGvody k opakovani testu
Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych vysledki testu, test opakujte podle pokynd, které uvadi Cast 18.2.
e NEPLATNY (INVALID) vysledek oznaguje jednu nebo vice z nasledujicich skutegnosti:

e Kontrolni SPC se nezdatila. Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo PCR byla inhibovéana. Je mozné, Ze byla kazeta
skladovéna déle, nez je jeji doba skladovatelnosti, nebo pti zvySenych teplotach.
e Kontrolni SAC se nezdatila. Byl pfidan nespravny nebo nebyl pfidan zadny vzorek nebo mohl byt pouzit nespravny
soubor ADF pro DBS.
e Vysledek CHYBA (ERROR) oznacuje, Ze test byl pferusen. K moznym p¥i¢indm patii: reakéni zkumavka nebyla fadné
naplnéna, byl detekovan problém s neporusenosti reagencie sondy nebo byl piekro¢en maximalni limit tlaku.
e ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamen4, Ze nebylo shroméazdéno dostatedné mnozstvi udaji. Naptiklad obsluha
zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku proudu.

18.2 Postup pri opakovani testu

Pokud je vysledek testu NEPLATNY (INVALID), CHYBA (ERROR) nebo ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT),
pouzijte novou kazetu a opakujte test dot¢ené¢ho vzorku (kazetu nepouzivejte opakovang).

1. Ze soupravy vyjméte novou kazetu.
2. Zahajte dalsi test:

+  Pro systém GeneXpert Dx System viz Cést 13.
+  Pro systém GeneXpert Edge System viz Cast 14.
+  Pro systém GeneXpert Infinity System viz Cast 15.
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19 Omezeni

K zamezeni kontaminace vzorki nebo reagencii se doporucuje dodrzovat spravnou laboratorni praxi a ménit si rukavice
mezi manipulaci s jednotlivymi vzorky.

[:Jéinnost testu Xpert HIV-1 Qual XC byla validovana pouze pomoci postupt uvedenych v této ptibalové informaci.
Upravy téchto postupti mohou ovlivnit i¢innost testu.

Vzacné mutace, delece nebo inzerce v cilové oblasti testu Xpert HIV-1 Qual XC mohou ovlivnit vazbu primerti a/nebo
sond, coZ muze vést k selhani detekce viru.

Test Xpert HIV-1 Qual XC byl validovan pouze pro pouziti s kapilarni a zilni plnou krvi a se vzorky DBS. Testovani
jinych typt vzorki timto testem miize vést k nepfesnym vysledkiim.

Test Xpert HIV-1 Qual XC byl validovan pouze pro pouziti se zkumavkami s K2 EDTA. Pouziti jinych zkumavek nez
zkumavek s K2 EDTA muize vést k neptesnym vysledkiim.

Spravné provedeni tohoto testu vyzaduje nalezity odbér, uchovavani a manipulaci se vzorky a jejich pfepravu na misto
testovani.

Negativni vysledek testu Xpert HIV-1 Qual XC nevylucuje infekci HIV-1. Vysledky testu Xpert HIV-1 Qual XC by
mély byt interpretovany v souvislosti s klinickym obrazem a dal§imi laboratornimi markery.

Test Xpert HIV-1 Qual XC neni urcen k screeningu darcti krve, plazmy, séra nebo tkani na HIV-1.

Mohou se vyskytnout falesné negativni vysledky, pokud je virus pfitomen v hladinach pod analytickym limitem detekce.
Utinek interferujicich latek byl vyhodnocen pouze pro ty, které jsou uvedeny v oznadeni. Interference jinymi nez
popsanymi latkami mtize vést k chybnym vysledkim.

Detekce HIV-1 zavisi na poctu virovych ¢astic pfitomnych ve vzorku a miize byt ovlivnéna metodami odbéru vzorku,
faktory na strané€ pacienta (tj. vékem, pfitomnosti pfiznakti) a/nebo stadiem infekce.

Vzorek, ktery dvakrat poskytne vysledek INVALID (NEPLATNY), miize obsahovat inhibitor; opakované testovani se
nedoporucuje.

PIna krev, ktera se srazila nebo koagulovala, miize vést k chybam nebo neplatnym vysledktim.

Test Xpert HIV-1 Qual XC nebyl hodnocen u osob uzivajicich preexpozi¢ni profylaxi (PrEP).

U osob uzivajicich ART mtize byt HIV testem Xpert HIV-1 Qual XC nedetekovatelny.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je uréen jako pomucka pfi diagnostice infekce HIV-1 a nesmi se pouZzivat samostatné, nybrz
ve spojeni s klinickym obrazem a dal$imi laboratornimi markery.

Pacienti, ktefi podstoupili terapii CAR-T, mohou vykazovat pozitivni vysledky testu Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL atd.) v dasledku piitomnosti cilové sekvence LTR v urcitych ptipravcich s T-lymfocyty s chimérickym antigennim
receptorem (CAR-T). U osob, které podstoupily 1écbu CAR-T, by mélo byt provedeno dalsi potvrzujici testovani ke
zjisténi stavu infekce HIV.

Test Xpert HIV-1 Qual XC byl validovan pouze s kartami s filtra¢nimi papiry Whatman 903 a Munktell. Pouziti
jinych karet s filtracnimi papiry mize vést k chybnym vysledktim a uzivateli se doporucuje, aby validoval jiné karty

s filtracnimi papiry v souladu s mistnimi pfedpisy a/nebo smérnicemi zdravotnického zatizeni, pokud je to relevantni.
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20 Vykonnostni charakteristiky

20.1 Klinicka uc¢innost

Charakteristiky u€innosti testu Xpert HIV-1 Qual XC byly hodnoceny v Sesti laboratofich nebo v testovacich mistech v
blizkosti pacientt v Jihoafrické republice, Lesothu, Italii a ve Spojenych statech americkych. Uastnici studie zahrnovali
novorozence (28,1 %; 0 az 28 dni), kojence (28,4 %; > 28 dni az 18 mésict), déti (0,7 %; > 18 mésicti az 9 let), dospivajici
(1,3 %; 10 let az < 18 let) a dospélé (41,4 %; > 18 let), u nichz bylo klinické podezieni na infekci HIV-1, ktefi byli
povazovani za vysoce rizikové z hlediska infekce HIV-1 a/nebo u nichz klinicky lékat objednal test na HIV-1. Typy vzorkt
zahrnovaly archivované nebo Cerstvé odebrané suché krevni kapky (DBS), které zbyly po standardnim klinickém testovani,
prospektivné odebranou zilni a kapilarni plnou krev (WB) do zkumavek s EDTA a DBS z Cerstvé, prospektivné odebrané
zilni a kapilarni plné krve (WB) do zkumavek s EDTA (odbér z prstu nebo z paty).

Ukinnost testu Xpert HIV-1 Qual XC byla porovnana s testem pro amplifikaci nukleovych kyselin (NAAT) s ozna¢enim CE.

Testem Xpert HIV-1 Qual XC a srovnavacim testem bylo testovano celkem 675 vzorkd DBS, 286 vzorkt zilni WB a 259
vzorkt kapilarni WB. Test Xpert HIV-1 Qual XC prokazal pozitivni procentualni shodu (PPA) 97,8 % (95% CI: 93,7—
99,2), 100,0 % (95% CI: 74,1-100,0) a 100,0 % (95% CI: 70,1-100,0) u vzorkd DBS, Zilni WB a kapilarni WB v uvedeném
poradi. Test Xpert HIV-1 Qual XC prokazal negativni procentualni shodu (NPA) 99,4 % (95% CI: 98,4-99,8), 98,9 % (95%
CI: 96,8-99,6) a 99,2 % (97,1-99,8) pro vzorky DBS, zilni WB a kapilarni WB v uvedeném poradi. Vysledky jsou uvedeny
Tabulka 2.

Tabulka 2. Test Xpert HIV-1 Qual XC vs. srovnavaci NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC
vs. srovnavaci NAAT N TP FN TN FP | PPA (95% CI) | NPA (95% CI)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Zilni plna krev 286 1 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapilarni plna krev 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a  3/3 nedostate¢ny objem k provedeni opakovaného testovani srovnavacim testem NAAT; 1/3 vysledek opakovaného testu Xpert
HIV-1 Qual XC byl pozitivni.

b 2/3 nedostate¢ny objem k provedeni opakovaného testovani srovnavacim testem NAAT; 1/3 vysledek opakovaného testu
srovnavacim testem NAAT byl negativni.

¢ 3/3 vysledky z opakovaného testovani srovnavacim testem NAAT byly negativni.

d  2/2 vysledky z opakovaného testovani srovnavacim testem NAAT byly negativni.

20.2 Specificita u séronegativnich dospélych darct krve

Celkem 500 parovych vzorki DBS a Zzilni pIné krve (WB) od populace séronegativnich dospélych darct krve bylo testovano
na HIV-1 testem Xpert HIV-1 Qual XC a vysledky byly porovnany se standardnimi screeningovymi testy na HIV, které
zahrnovaly testovani protilatek proti HIV a antigenu a také test NAAT. Test Xpert HIV-1 Qual XC poskytl vysledky HIV-1
NOT DETECTED (HIV-1 NEDETEKOVANO) u viech 500 vzorkii DBS a viech 500 vzorkd Zilni plné krve (WB).
Specificita pro kazdy typ vzorku byla 100,0 % (95% IS: 99,2-100,0).

20.3 Pomér neurcitych vysledk

Testem Xpert HIV-1 Qual XC bylo otestovano celkem 1 242 vzorkt (680 DBS, 288 Zilni WB a 274 kapilarni WB), z nichz
1 183 bylo validnich pfi uvodnim testovani (95,2 %) a 59 (4,8 %) bylo neurcitych. Z 59 vzorki s neurcitymi vysledky
poskytlo 58 vzorki platné vysledky pfi opakovaném testu. Koneény pomér neurcitych vysledki testu Xpert HIV-1 Qual XC
byl 0,1 % (1/1 242).

22
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21 Analyticky vykon

21.1 Limit detekce

Limit detekce (LoD) testu Xpert HIV-1 Qual XC byl stanoven probitovou analyzou pro skupinu M, podtyp B pro oba typy
vzorkt (plna krev a DBS) testovanim dvou panelt sériovych fedéni pfipravenych ze 4. mezinarodniho standardu WHO

pro HIV-1 (kéd NIBSC: 16/194) v HIV-1 negativni plné krvi s K2 EDTA. Kazdy panel sériovych fedéni sestaval z celkem
osmi riznych urovni koncentrace mezinarodniho standardu WHO a jednoho negativniho vzorku. Kazda tiroven koncentrace
kazdého panelu sériovych fedéni byla testovana po dobu tii dnt, celkem ve 24 replikatech za pouziti jedné Sarze soupravy
testu Xpert HIV-1 Qual XC. Pro kazdy ze dvou panell sériovych fedéni byly pouzity rizné Sarze souprav. Vysledky LoD
pro HIV-1 skupinu M, podtyp B jsou uvedeny v Tabulka 3 a Tabulka 4.

Konverzni faktor pro 4.4 mezinarodni standard WHO pro HIV-1 (k6d NIBSC 16/194)14 v testu Xpert HIV-1 Qual XC je 1
kopie = 2,06 mezinarodnich jednotek (IU).

Tabulka 3. Mez detekce v pIné krvi pro test Xpert HIV-1 Qual
XC s pouzitim 4. mezinarodniho standardu WHO pro HIV-1

Nominalni LoD s 95%
. Pocet Pocet . pravdépodobnosti
Skupina/ koncentrace . A Mira
odtyp HIV-1 platnych pozitivnich pozitivity (%) odhadnutou metodou
P (kopie/ml) replikata replikata probit (95% interval
P spolehlivosti)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
S;'fﬂﬁl??, 'él : %0 24 19 79,2 135,7 kopii/m|
(panel 1) 60 24 18 75,0 (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
3'333133 B %0 24 7 70.8 161,6 kopii/ml
(panel 2) 60 24 14 58,3 (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
Xpert® HIV-1 Qual XC 23
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Tabulka 4. Limit detekce v suSenych krevnich skvrnach pro test Xpert
HIV-1 Qual XC s pouzitim 4. mezinarodniho standardu WHO pro HIV-1

Nominalni LoD s 95%
. Pocet Pocet . pravdépodobnosti
Skupina/ koncentrace . A Mira
odtyp HIV-1 platnych pozitivnich pozitivity (%) odhadnutou metodou
P (kopie/ml) replikatu replikatu probit (95% interval
P spolehlivosti)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
3'333133 gl / 250 24 s 62,5 450,4 kopii/ml
(panel 1) 150 24 10 41,7 (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
8'535133 g : 250 24 12 50,0 706,4 kopii/ml
(panel 2) 150 24 1 45,8 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Limit detekce v plné krvi pro HIV-1, skupinu M, podtypy A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,
skupinu N, skupinu O a skupinu P byl stanoven testovanim sériovych fedéni zasob bunéénych kultur nebo klinickych vzorkl
zastupujicich kazdou skupinu a kazdy podtyp HIV-1 v HIV-1 negativni plné krvi s K2EDTA. Celkem bylo testovano 5 az 9

koncentra¢nich Grovni kazdé skupiny a kazdého podtypu HIV-1 pomoci jedné Sarze soupravy v pribéhu tfi dntl, s celkem 24

replikaty pro kazdou koncentracni troven.

Stanoveni nominalni koncentrace zasob buné¢nych kultur a klinickych vzorkt bylo provedeno pomoci testil na stanoveni

virové naloze HIV-1 s ozna¢enim CE.

Koncentrace RNA HIV-1, kterou lze detekovat s 95% mirou pozitivity, byla stanovena pomoci regrese PROBIT. Vysledky

pro jednotlivé podtypy HIV-1 skupiny M (A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C), skupinu N,
skupinu O a skupinu P jsou uvedeny v Tabulka 5.

Tabulka 5. Mez detekce v plIné krvi pro test Xpert HIV-1 Qual
XC s pouzitim zasob bunéénych kultur a klinickych vzorku

LoD podle analyzy

95% interval

Skupina Podtyp PROBIT (kopie/ml) | spolehlivosti (kopie/ml)
A 98,1 84,4-111,7
c 70,1 55,4-84.9
Skupina M D 69,1 54,4-83,9
F 96,8 74,2-119.4
G 90,7 72,5-108,8
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LoD podle analyzy

95% interval

Skupina Podtyp PROBIT (kopie/ml) | spolehlivosti (kopie/ml)
H 150,9 114,6-187,3
J 124,6 91,7-157,6
K 151,7 114,3-189,1
CRF A/B 147.8 115,1-180,6
CRF A/E 128,2 94,8-161,6
CRF A/G 108,4 81,1-135,7
CRF B/C 141,8 133,1-170,5
Skupina N Neuplatiuje se 121,2 93,3-149,1
Skupina O Neuplatiuje se 191,5 150,2-232,9
Skupina P Neuplatiuje se 101,7 80,6-122,7

21.2 Ovéreni limitu detekce

Limit detekce pro oba typy vzorkt (plna krev a DBS) byl ovéfen pro HIV-1 skupinu M, podtypy A, B, C, D, F, G, H, J,

K, cirkulujici rekombinantni formy, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 skupinu N, HIV-1 skupinu O a

HIV-1 skupinu P testovanim fedéni az 13 zasob bunéénych kultur nebo klinickych vzorkl zastupujicich kazdou skupinu a

podtyp HIV-1 v HIV-1 negativni plné krvi s K2 EDTA. Kazda zasoba buné¢nych kultur nebo klinicky vzorek byl testovan v

nejméné 10 replikatech za pouziti jedné Sarze soupravy testu Xpert HIV-1 Qual XC.

Stanoveni nominalni koncentrace zasob bunéc¢nych kultur a klinickych vzorkl bylo provedeno pomoci testti na stanoveni

virové naloze HIV-1 s ozna¢enim CE.

Limit detekce pro test Xpert HIV-1 Qual XC byl ovéfen pti koncentraci 200 kopii/ml nebo nizsi u plné krve a 900 kopii/ml
nebo niz§i u DBS, v zavislosti na skupiné a podtypu HIV-1. Vysledky jsou uvedeny v Tabulka 6 a Tabulka 7.

Limit detekce Xpert HIV-1 Qual XC byl stanoven na 200 kopii/ml pro plnou krev a 900 kopii/ml pro DBS.

Tabulka 6. Ovéreni LoD v pIné krvi

se

se

se

Pocet .
zasobnich Kritéria
HIV-1 - . Pocet Pocet o pfijatelnosti
bunéénych . . Konc. %o < .
podtyp/ platnych reaktivnich . L zalozena
f kultur / el s (kopii/ml) reaktivnich
skupina Klinickvch replikata replikata na CLSI
vrorka EP17-A2
B 13 140 132 200 94,3 92
Cc 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
a 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB° 0 Neuplatriuje | Neuplatfiuje 148 Neuplatriuje 85°
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Pocet Kritéria
zasobnich . . - .
HIV-1 - bun&&ny Pocet Pocet o prijatelnosti
unéénych . . Konc. %o _y
podtyp/ platnych reaktivnich ” N zalozena
A kultur / P o osee (kopii/ml) reaktivnich
skupina Klinickvch replikatu replikatu na CLSI
rorhs EP17-A2
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85"
(0] 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85"

a

b

Hodnoty LoD byly ovéfeny s pouzitim méné nez 5 vzorku. Pro rekombinantni formu A/B nebyl k dispozici Zadny dal$i vzorek pro

ovéreni.

V pfipadé 20 nebo méné méfeni bylo pouzito kritérium 85 % Uspésnosti.

Tabulka 7. Ovéreni LoD u zaschlych krevnich skvrn

Pocet Kritéria
zasobnich . - - .
HIV-1 - e Pocet Pocet prijatelnosti
bunéénych ., L Konc. % . -
podtyp/ platnych reaktivnich , N zalozena
f kultur / e oo (kopii/ml) reaktivnich
skupina Klinickvch replikatu replikatu na CLSI
vzor;’ﬂ EP17-A2
B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97,5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB° 1 10 9 646 90,0 85°
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85°
(0] 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85°
a  Hodnoty LoD byly ovéfeny s pouzitim méné nez 5 vzork(.
bV pfipadé 20 nebo méné méfeni bylo pouzito kritérium 85 % Uspésnosti.
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21.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Kromé ovéfeni limitu detekce byla schopnost testu Xpert HIV-1 Qual XC detekovat skupiny a podtypy HIV-1 prokazana
testovanim dal$ich jedine¢nych zasob bunéénych kultur a klinickych vzorki reprezentujicich HIV-1 skupinu M, podtypy A,
D, F, G, H, K, cirkulujici rekombinantni formy, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 a HIV-1 skupinu O.

Kazda zasoba bunécéné kultury a klinicky vzorek byly zfedény na koncentraci 600 kopii/ml (3% LoD) v plné krvi s K2 EDTA
a jeden replikat byl testovan s jednou Sarzi soupravy testu Xpert HIV-1 Qual XC. Vysledky jsou uvedeny v Tabulka 8.

Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Podtypiskupina | bundtngon kultur/ | PoSetBlainjeh | - potet resktivich
klinickych vzorku

A 5 5 5

D 5 5 5

F 5 5 5

G 5 5 5

H 5 5 5

K 3 3 3
CRF-A/E 5 5 5
CRF-A/G 5 5 5
CRF-B/C 1 1 1
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Rozsah méreni

Rozsah méfeni testu HIV-1 Qual XC byl stanoven analyzou péti¢lenného panelu pro oba typy vzorki — v rozsahu od 600
do 1 x 107 kopii/ml pro plnou krev a v rozsahu od 2 700 do 1 x 107 kopii/ml pro DBS.

Dva péticlenné panely (plna krev a DBS) byly pfipraveny paralelnim fedénim referenéniho materialu HIV-1 (HIV-1 podtyp
B) v plné krvi K2 EDTA negativni na HIV-1. Pouzity referen¢ni material byl kalibrovan na 4. mezinarodni standard Svétové
zdravotnické organizace pro HIV-1 (WHO 4t International Standard for HIV-1) (kod NIBSC: 16/194). Kazdy ze dvou
péticlennych panelt (plna krev a DBS) byl testovan pomoci jedné Sarze soupravy testu HIV-1 Qual XC s 6 replikaty

na kazdého ¢lena panelu.

Vysledky z panelu plné krve a DBS uvadi Obrazek 15 a Obrazek 16. Test HIV-1 Qual XC je linearni v rozsahu
od 600 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml s R% 0,998 pro WB a v rozsahu od 2 700 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml s R 0,967 pro
DBS.
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Obrazek 16. Linearita v suchych krevnich kapkach pro test HIV-1 Qual XC

21.5 Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu Xpert HIV-1 Qual XC byla hodnocena pfidanim potencialné zkfizen¢ reaktivnich nebo
interferujicich organismi v koncentraci 1 x 105 CFU/ml pro mikroorganismy nebo > 1 x 103 kopii/ml nebo TCIDs/ml pro
viry do HIV-1 negativni plné krve s K2 EDTA a pIné krve s K2 EDTA obsahujici referenéni material HIV-1 v koncentraci
600 kopii/ml (3xLoD). Pouzity referen¢ni material HIV-1 byl kalibrovan podle 4. mezinarodniho standardu WHO pro
HIV-1 (kod NIBSC: 16/194). Testované organismy jsou uvedeny v Tabulka 9. Zadny z testovanych organismii nevykazoval
zkiizenou reaktivitu ani neinterferoval s detekci HIV-1.
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Tabulka 9. Organismy pro stanoveni analytické specificity

Virus Bakterie Houby/kvasinky Paraziti

Virus Chikungunya Mycobacterium Candida albicans Leishmania major

tuberculosis
Cytomegalovirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Virus Epstein—Barrové Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei

Virus hepatitidy A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

Virus hepatitidy B Staphylococcus
haemolyticus

Virus hepatitidy C

Virus herpes simplex 1

Virus herpes simplex 2

Lidsky herpesvirus 6

Virus lidské
imunodeficience typu 2

Lidsky papilomavirus

Lidsky T-lymfotropni
virus typu 1

Lidsky T-lymfotropni
virus typu 2

Virus chfipky A

21.6 Potencialné interferujici latky

Byla hodnocena nachylnost testu Xpert HIV-1 Qual XC k interferenci zpisobené zvysenymi hladinami endogennich latek,
1éky ptedepisovanymi pacientim infikovanym HIV-1 nebo pacientim s koinfekcemi ¢i jinymi komorbiditami a markery
autoimunitnich onemocnéni. Inhibi¢ni G¢inky byly hodnoceny v a neptitomnosti referenéniho materialu HIV-1 v koncentraci
piiblizn& 3 x LoD. Pouzity referen¢ni material HIV-1 byl kalibrovan podle 4. mezindrodniho standardu WHO pro HIV-1 (kod
NIBSC: 16/194).

Bylo prokazano, ze zvysené hladiny endogennich latek uvedenych v Tabulka 10 neinterferuji s detekci HIV-1 ani
neovliviiuji specificitu testu Xpert HIV-1 Qual XC pfi testovani v pfitomnosti a neptitomnosti HIV-1.

Tabulka 10. Endogenni latky a testované koncentrace

Latka Testovana koncentrace
Albumin 9,6 g/di
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Lidska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3 200 mg/dl
Leukocyty (WBC) 1,70E+09 bunék/dI

Bylo prokéazano, ze 1ékové slozky uvedené v Tabulka 11 neinterferuji s detekci HIV-1 ani neovliviiuji specificitu testu Xpert
HIV-1 Qual XC pfi testovani na trojnasobku maximalni plazmatické koncentrace (Cpy,x) v pfitomnosti a nepfitomnosti
HIV-1.
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Tabulka 11. Testované skupiny lé€iv

Skupina Léky
1 Atazanavir, abakavir-sulfat, biktegravir, cidofovir
2 Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz
3 Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maraviroc
4 Nevirapin, raltegravir, tenofovir-disoproxyl-fumarat, zidovudin
5 Daklatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir-dipivoxil, entekavir, telbivudin
8 Acyklovir, foskarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI
9 Azitromycin, ciprofloxacin, klaritromycin
10 Paracetamol, kyselina acetylsalicylova, atorvastatin, loratadin
1 Nadolol, kyselina askorbova, fenylefrin, ibuprofen
12 Artemether, desethylamodiachin, meflochin, chinin
13 Primachin, chlorochin, doxycyklin
14 Rifampicin, INH, ethambutol, pyrazinamid
15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedachilin 2
16 Trimethoprim / sulfamethoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a testovano samostatné

Testovani vzorkl plné krve od osob pozitivnich na jednotlivé markery autoimunitnich onemocnéni: systémovy lupus
erythematodes (SLE), antinuklearni protilatky (ANA) nebo revmatoidni faktor (RF) prokazalo, ze tyto markery neinterferuji
s detekci HIV-1 ani neovliviiuji specificitu testu Xpert HIV-1 Qual XC pfi testovani v pfitomnosti i nepfitomnosti HIV-1.

21.7 Senzitivita pfi sérokonverzi

Senzitivita testu Xpert HIV-1 Qual XC byla hodnocena testovanim sekvencnich vzorkt plazmy z dvanacti sérokonverznich
panelt. Test Xpert HIV-1 Qual XC detekoval RNA HIV-1 u 44 ze 61 vzorkt ve srovnani s 11 ze 61 vzorkd, které byly
detekovany nejmén¢ jednim testem na protilatky proti HIV-1 (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex
HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur). Pozitivni vysledek
testu HIV-1 byl u vSech dvanacti paneli ziskan diive pomoci testu Xpert HIV-1 Qual XC ve srovnani se screeningovym
testem na protilatky proti HIV-1. Sérokonverzni senzitivita je uvedena v Tabulka 12.

Tabulka 12. Senzitivita pfi sérokonverzi

. S Pocet dnii do prvniho Pocet dnu
Pocet reaktivnich ¢lenu panelu L , X .
reaktivniho vysledku mezi prvnim
reaktivnim
. = . vysledkem
X Pocet | Casové .
C. clena | rozpsti pomoci testu
panelu P Xpert Testna | 1estna | Xpert Testna | 1eStNa | “Xpert HIV-1
panelu |vdnech| v -2 | antigen | HIV-1 ~° | antigen Qual XC
Qual XC protilatky p2 4° Qual XC protilatky p2 4° a libovolnym
testem
na protilatky
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
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. s Pocet dnti do prvniho Pocet dnii
Pocet reaktivnich ¢lent panelu . . . .
reaktivniho vysledku mezi prvnim
reaktivnim
. = . vysledkem
X Pocet | Casové .
C. glena | rozosti pomoci testu
panelu | XPert | Testna | 1eStna | Xpert | o, | Testna | xpert HIv.q
panelu |vdnech| .1 > .| antigen | HIv-1 > 7| antigen Qual XC
Qual XC protilatky p2 4° Qual XC protilatky p2 4° a libovolnym
testem
na protilatky
PRB955 5 14 5 2 4 0¢ 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 174 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 214 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0° 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 14¢ 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0° od 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0° 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

21.8 Mira selhani celého systému

Test na protilatky na zakladé udaji dodavatele: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad
GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur
Test na antigen p24 na zakladé udaji dodavatele: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA
V8echny odbéry byly detekovany testem Xpert HIV-1 Qual XC.
VSechny odbéry byly nereaktivni na protilatky HIV (na zakladé informaci od dodavatele). Den posledniho odbéru se pouziva k
uréeni ,pocétu dnl do prvniho reaktivniho vysledku®.

Mira selhani celého systému pro test HIV-1 Qual XC byla stanovena testovanim 10 jedine¢nych vzorkd HIV-1 podtypu B
natedénych v K2 EDTA plné krvi na cilovou koncentraci 600 kopii/ml (3 x LoD), které byly testovany v 10 replikatech
jednim uzivatelem pomoci jedné Sarze soupravy testu HIV-1 Qual XC.

Vysledky této studie ukazaly, ze vSech 100 replikath bylo platnych a hlaSenych jako HIV-1 pozitivni. Vysledkem byla mira
selhani celého systému 0 %.

21.9 Kontaminace z prenosu

Ve stejném modulu pfistroje GeneXpert byl testovan HIV-1 pozitivni vzorek s vysokym titrem (1 x 107 kopii/ml), vzapéti
nasledovany HIV-1 negativnim vzorkem. Postup byl opakovan dvacetkrat (20x) ve dvou riznych modulech jak pro plnou
krev, tak pro vzorek typu suché krevni kapky (DBS). Mira pienosu u testu Xpert HIV-1 Qual XC byla 0 %.
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22 Reprodukovatelnost a preciznost

Reprodukovatelnost a preciznost testu Xpert HIV-1 Qual XC byla stanovena pro vzorky DBS a WB za pouziti 15 ¢lent
panelu. Testovani bylo provedeno na 3 pracovistich. Clenové pozitivniho panelu byli ptipraveni pouzitim materidlu HIV-1
pridané¢ho do HIV-1 negativni K2 EDTA plné krve k dosazeni cilovych koncentraci ~1 x LoD, ~3 x LoD a ~5-7 x LoD.
Clenové negativniho panelu byli piipraveni z HIV-1 negativni K2 EDTA plné krve. Kazdy ¢len panelu byl testovan

v replikéatech 2krat denné dvéma operatory po dobu 6 dni. Bylo pouzito $est riznych Sarzi souprav.

Data byla analyzovana vypoctem kvalitativni procentudlni shody pro kazdého ¢lena panelu. Vysledky ¢lenti panelu DBS
uvadi Tabulka 13 a vysledky ¢lent panelu WB Tabulka 14. Pii analyzach sméSovatelnosti nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich na vSech studijnich pracovistich nebo v Sarzich souprav. Procentuélni shoda a nedostatek statisticky
vyznamnych rozdili prokazuji ptijatelnou reprodukovatelnost a preciznost vykonu.

Tabulka 13. Procentualni shoda kvalitativnich vysledki pro detekci HIV-1 — €lenové panelu DBS

Pracovisteé 1

Pracovisté 2

Pracovisté 3

Celkova shoda

Clen panelu podle élend panelu
Op1 Op2 Pracovisté] Op1 Op2 |Pracovisté] Op1 Op2 Pracovisté (n/N) a 95% CI
Mirné pozitivni DBS | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~5-7 x LoD 1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Mirné pozitivni DBS | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~5-7 x LoD 2 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Nizky pozitivni DBS | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~3xLoD1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Nizky pozitivni DBS | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~3 x LoD 2 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Negativni DBS 1 100,0 % | 100,0 % | 100,0% | 100,0 % | 100,0% | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Nizky pozitivni DBS | 100,0 % | 95,8 % 97,9 % 83,3 % 91,7 % 87,5 % 95,8 % 91,7 % 93,8 % 93,1 % (134/144)
~1xLoD1 (24/24) (23/24) (47/48) (20/24) (22/24) (42/48) (23/24) (22/24) (45/48) 87,7-96,2
Negativni DBS 2 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8 % 100,0 % 97,9 % 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 99,3 % (143/144)
9 (24/24) (24/24) (48/48) (23/24) (24/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) 96,2-99,9

Tabul

ka 14. Procentualni shoda

kvalitativnich vysledki pro

detekci HIV-1 - ¢lenové panelu WB

Pracovisteé 1

Pracovisté 2

Pracovisté 3

Celkova shoda

Clen panelu podle élend panelu
Op1 Op2 [Pracovisté] Op1 Op2 |Pracovisté] Op1 Op2 [Pracovisté (n/N) a 95% CI
Mirné pozitivni WB | 100,0 % | 100,0 % | 100,0% | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~5-7 x LoD 1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Mirné pozitivni WB | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (143/143)
~5-7 x LoD 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47/47) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
Nizce pozitivni WB | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
~3x LoD 1 (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
Negativni WB 1 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Nizce pozitivniWB | 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8 % 97,9% | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 99,3 % (143/144)
~3 x LoD (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) 96,2-99,9
Negativni WB 2 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Nizce pozitivniWB | 100,0% | 95,8 % 97,9 % 91,7 % 83,3 % 875% | 100,0% | 958 % 97,9 % 94,4 % (136/144)
~1xLoD3 (24/24) (23/24) (47/48) (22/24) (20/24) (42/48) (24/24) (23/24) (47/48) 89,4-97,2
Negativni WB 3 100,0 % | 100,0 % | 100,0% | 100,0 % | 95,8 % 979% | 100,0% | 100,0 % | 100,0 % 99,3 % (143/144)
9 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) 96,2-99,9
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24 Sidlo spoleénosti Cepheid

Podnikova centrala

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spolecnosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo sarze

Sériové ¢islo pristroje

Chybova hlaseni (pokud je to relevantni)

Verze softwaru a (pokud je to relevantni) ¢islo servisniho §titku pocitace

Technicka podpora pro Spojené staty
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Technicka podpora pro Francii

Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace pro vSechna pracovisté technické podpory spolecnosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych

strankach: www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Tabulka znacek

Symbol Vyznam
REF Katalogové €islo
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

N
M

Oznaceni CE — Evropska shoda

)

Nepouzivat opétovné

LOT

Koéd Sarze

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Zemé vyroby

EN A=

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro n testl

CONTROL

Kontrola

Datum expirace

=
¥

Teplotni limit

&

Biologicka rizika

A

Upozornéni

Varovani

&
&

&

Zdravotni riziko

CH |REP

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

®

Dovozce

Country of Origin: USA

Zemeé plvodu: Spojené staty americké
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Symbol

Vyznam

Country of Origin: Sweden

Zemé puvodu: Svédsko

o]

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

C € 2197

IVD
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27 Historie revizi

Popis zmén: 302-3767-CS, rev. G na rev. H.

Oddil

Popis zmény

ProhlaSeni o ochrannych
znamkach, patentech
a autorskych pravech

Aktualizovany rok autorskych prav.

Dodané materialy

Byl objasnén Zivogisny plvod proteinového stabilizatoru pouzitého ve
vyrobku.

PFiprava kazety

Aktualizované dulezité upozornéni pro systémy GeneXpert Dx a GeneXpert
Infinity.

Literatura

17 — Aktualizovana adresa URL publikace Svétové zdravotnické organizace
(WHO) Bezpecné nakladani s odpady ze zdravotnickych €innosti.

Kontrola kvality

Aktualizovan popis pro kontrolu zpracovani vzorka.

Sidlo spole¢nosti Cepheid

Odstranéna adresa evropského Ustredi.

Tabulka znacek

Aktualizace symbol( podle normy EN ISO 15223-1:2021, dopInéni symbol(
zemé plivodu pro USA a Svédsko.

v

danaher.
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