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Xpert® HIV-1 Qual XC

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Xpert® HIV-1 Qual XCAz (Extended Coverage) egy in vitro nukleinsav-amplifikacios teszt a human immundeficiencia
virus 1-es tipusa (HIV-1) 0sszes nukleinsavanak kimutatdsara az automata GeneXpert® rendszeren. A teszt a HIV-1
kimutatasara szolgal gyanitottan HIV-1 fert6zott egyénekbdl vett human megszaradt vérfolt (DBS) mintdkban és EDTA
kapillaris vagy vénas teljes vér (WB) mintakban.

Xpert® HIV-1 Qual XCAz a HIV-1 fertézés diagnézisanak elésegitésére szolgal a klinikai tiinetekkel és egyéb laboratériumi
markerekkel egylitt csecsemd, serdiild és feln6tt korti betegpopulaciokban.

Xpert® HIV-1 Qual XCAz az eszkdz hasznalatara megfeleléen kiképzett laboratériumi szakemberek, képzett egészségiigyi
szakemberek és megfeleld képzésben részesitett egyéb egészségiigyi dolgozok altali hasznalatra szolgal. Ez a teszt
laboratdériumi vagy a betegek kezelési helyéhez kozeli tesztkdrnyezetekben vald hasznalatra szolgal.

A teszt nem hasznalhat6 vér-, szerv- vagy szovetdonor-sziirési tesztként HIV-1-hez.

4 Osszegzés és magyarazat

A human immundeficiencia-virus (HIV) a szerzett immunhianyos tiinetegyiittes (AIDS) kérokozdja.l-23 A HIV szexudlis
érintkezéssel, fert6zott vérrel, testnedvekkel vagy vérkészitményekkel valo érintkezéssel, a magzat prenatalis fertézésével,
illetve az Ujsziil6tt perinatalis vagy posztnatalis fertézésével terjedhet.#5:6 A kezeletlen HIV-1-fertézést a gyakran hossza
klinikai latencia ellenére magas szintii virustermelés és a CD4 T-sejtek pusztulasa jellemzi, ami a CD4 T-sejtek jelentds
nettd veszteségéhez és AIDS-hez vezet.

Vilagszerte koriilbeliil 38 millio HIV-vel €16 ember van. A fertézottek kozil 1,7 millio az uj fertdzés, és becslések szerint
150 000 a gyermek. A HIV-vel €16 6sszes ember kétharmada a szubszaharai Afrikaban ¢é1.7 Id6ben elvégzett HIV-tesztelés
és a kezelés megkezdése nélkiil a HIV-fert6zott gyermekek koriilbeliil fele meghal kétéves kora el6tt.8 A csecsemék HIV-
fert6zésének korai diagndzisa létsziikséglet, és a HIV-1 nukleinsav-tesztelés a fertézés kimutatasanak alapkove a 18 honapos
vagy annal fiatalabb gyermekgyogyaszati betegeknél.?

Mas HIV-fertdzotteknél altalaban a kezdeti expoziciot kovetd napokon vagy heteken beliil influenzaszerti tiinetekkel
jellemezhetd akut fertézés alakul ki.10 Az akut HIV-fertézések jellemz8en 14 napnal révidebb ideig tartanak,!! és

a kimutathat6 immunvalaszt megel6z6en magas szintil viraemiaval jarnak.12.13 Ezért a HIV-1 nukleinsav-tesztelés
érzékenyebb lehet a standard szerologiai tesztelésnél az akut fertézés kimutatasaban.10

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt reverz transzkripcios polimeraz-lancreakcié (RT-PCR) technolégiat alkalmaz a HIV-1 6sszes
nukleinsavanak nagy érzékenységii, kvalitativ kimutatasara teljes vér (WB) vagy DBS mintatipusokbol.
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Megjegyzés

Megjegyzés

5 Az eljaras elve

A GeneXpert (GX) Instrument Systems rendszerek automatizaljak és integraljak a minta-el6készitést, a nukleinsav-
extrakciot és -amplifikaciot, valamint a célszekvencia kimutatasat egyszerti vagy komplex mintakban, valds ideji reverz
transzkripciés PCR (RT-PCR) alkalmazésaval. A rendszerek egy miiszerbdl és egy személyi szamitogépbdl allnak, amely a
tesztek futtatdsara és az eredmények megtekintésére szolgalo, eldre telepitett szoftvert tartalmaz. A rendszerekhez egyszer
hasznalatos GeneXpert kazettdkra van sziikség, amelyek az RT-PCR reagenseket tartalmazzak, és helyet biztositanak az RT-
PCR folyamatoknak. Mivel a kazettak dnmagukban zartak, a mintdk kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszer
teljes leirasat lasd: GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual vagy GeneXpert
Edge System Users Guide.

A Xpert HIV-1 Qual XC teszt a mintadkban 1év0 0sszes HIV-1 nukleinsav kimutatasara szolgalé reagenseket, valamint
egy belsd kontrollt tartalmaz, amely a célszekvencia megfelel feldolgozasat biztositja, és monitorozza az inhibitorok
jelenlétét az RT- és PCR-reakciokban. A HIV-1 &sszes nukleinsavjanak amplifikacidja és kimutatasa a HIV-1 genom
erdsen konzervalt hosszu terminalis ismétl6do (LTR) régidjat és polimeraz (Pol) génjét (kettds célpont) célzd primerekkel
¢és probakkal torténik. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt a minta érvényességét is ellendrzi a human hidroximetilbilan-

kazettaban, a proba integritasat és a festék stabilitasat.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) HIV-1-re vonatkoz6 4. nemzetkozi szabvanyahoz
(NIBSC-kod: 16/194) van hitelesitve.14

6 Biztositott anyagok

Az Xpert HIV-1 Qual XC készlet 10 minta feldolgozasahoz elegendd reagenst tartalmaz. A készlet a kovetkezoket
tartalmazza:

Xpert HIV-1 Qual XC kazettak integralt 10

reakciocsdvekkel

1. gydéngy, 2. gyéngy és 3. gydngy (fagyasztva Mindegyikbél 1 darab kazettanként
szaritott)

Lizisreagens (guanidinium-hidroklorid) Kazettdnként 1,2 ml

Oblité reagens Kazettanként 0,5 ml

Eluciés reagens Kazettanként 1,5 ml

Moséreagens (guanidinium-hidroklorid) Kazettdnként 3,2 ml

Proteinaz K reagens Kazettanként 0,48 ml

Eldobhaté 100 pl-es transzferpipettak Készletenként 1 db 10 darabos tasak
CD Készletenként 1 darab

e Tesztdefinicios fajl (ADF)
e Utasitasok az ADF szoftverbe importalasahoz
o Hasznalati utasitas (termékismerteto)

A biztonsagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com helyen, a Support (Tamogatas) fiil
alatt talalhatdék meg.

A termék gydngyeiben talalhaté szarvasmarha eredetii fehérjestabilizatort kizardlag az Egyesiilt Allamokbdl szarmazé
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzék fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok az ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot
mas allati anyagokkal.
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7 Tarolas és kezelés

Az Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazettdkat 2-28 °C homérsékleten tarolja.

Hasznalat el6tt hozza a Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazettakat 15-30 °C hémérsékletiire, ha hidegen tarolta dket.
Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a teszt elvégzésére.

A kazetta fedelének felnyitasa és a minta hozzaadasa utan 4 oran beliil hasznalja fel a kazettat.

Ne hasznaljon szivargo kazettat.

Ne hasznaljon olyan kazettakat, amelyeket korabban lefagyasztottak.

Ne hasznaljon lejart kazettat.

A kazettakat a felhasznalasig tarolja a készletdobozokban, és ne tegye ki kozvetlen napfénynek.

Sziukséges, de nem biztositott anyagok

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System vagy GeneXpert Edge System (a katalégusszam konfiguracionként
eltérd): GeneXpert miszer; szamitdgép a szabadalmazott GeneXpert szoftver 4.7b verzidjaval (GeneXpert Dx System),
az Xpertise” 6.4b vagy tjabb verziojaval (GeneXpert Infinity System), a GeneXpert Edge szoftver 1.0 verziojaval
(GeneXpert Edge System); vonalkddolvaso és kezeldi kézikonyv

Nyomtat6: Ha nyomtatéra van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtaté megvasarlasat.

Frissen elkészitett 10%-os fehérit6 / natrium-hipoklorit.

Etanol vagy denaturalt etanol.

DBS hasznalata esetén:

DBS sziir8papirkartyék 12 mm-es foltokhoz, pl. Whatman™ 903, Munktell

Lancettak, szaritoanyagok, zarhaté miianyag tasakok

Csipesz/fogo (egyenes, fém, tompa hegyti, lasd Abra 1), fehéritével/natrium-hipoklorittal sterilen tartott
Oll9, steril (csak nem perforalt DBS kartya esetén sziikséges, a DBS kivagasahoz a sziirGpapirbol)
Torlékendd

Antiszeptikum

Kapillaris vér hasznalata esetén:

e Lancettak, torl6kend6
e Antiszeptikum

abra1l. Egyenes, fém, tompa hegyii csipesz

Xpert® HIV-1 Qual XC
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9 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Minden biolégiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 dgensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran nem lehet tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard évintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintakezelésre vonatkozo iranyelvek az Amerikai Jarvanyligyi és Betegségmegeldzési
Kozpont (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)!5 és a Klinikai és Laboratoriumi Szabvanyligyi Intézet
(Clinical and Laboratory Standards Institute)!® honlapjan érhetdk el.

e A mintdk és reagensek kezelésénél viseljen egyszer hasznalatos védokesztytit, laboratoriumi kopenyt és szemvédot. A
mintak és a vizsgalati reagensek kezelése utan alaposan mosson kezet.

e Megfeleld biztonsagi intézkedéseket kell tenni arra az esetre, ha fehérité hasznalata kdzben a folyadék kifrdccsen, és
ajanlott a megfelelé szemmosashoz vagy boroblitéshez sziikséges lehetdség biztositasa ilyen esetekre.
Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Ha egyszerre tobb mintat dolgoz fel, egyszerre csak egy kazettat nyisson ki; adja hozza a mintat, és zarja le a kazettat,
mieldtt a kovetkezdé minta feldolgozasahoz kezdene.

e A mintdk vagy reagensek szennyezddésének elkertilése érdekében ajanlott a helyes laboratériumi gyakorlatok

alkalmazasa, beleértve a kesztylicserét a betegmintak kezelése kozott.

Ne helyettesitse az Xpert HIV-1 Qual XC teszt reagenseit mas reagensekkel.

Ne nyissa fel az Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazetta fedelét, kivéve a WB- vagy DBS-minta hozzaadasakor.

A szivargas elkeriilése érdekében az Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazettat mindig tartsa all6 helyzetben.

Ne hasznalja a kazettat, ha az nedvesnek latszik vagy a fedelének lezarasa lathatoan sériilt.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet leejtettek, miutan eltavolitottak a csomagolasbol.

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasa utan a kazetta razasa vagy leejtése érvénytelen eredményeket okozhat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a vonalkédcimkére.

Minden egyszer hasznalatos Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazetta egyetlen minta feldolgozasara szolgal. Ne hasznalja fel

Ujra a mar hasznalt kazettakat.

e Az egyszer hasznalatos, eldobhaté pipetta egy minta atvitelére hasznalhatd. Ne hasznalja ujra az elhasznalt eldobhato
pipettakat.

e A bioldgiai mintakat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat tekintse olyan eszkdzoknek, amelyek fert6z6 dgensek
atvitelére alkalmasak, és amelyek standard dvintézkedéseket igényelnek. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt
reagensek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozé kornyezetvédelmi
eljarasait. Ezek az anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonségaival rendelkezhetnek, ezért specialis
artalmatlanitast igényelnek. Ha az orszadgos vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak egyértelmii itmutatast a megfeleld
artalmatlanitasra vonatkozoéan, a biologiai mintdkat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet)
egészségiigyi hulladékkezelésre és artalmatlanitisra vonatkozo iranyelvei szerint kell artalmatlanitani.!”

e Amennyiben a munkateriilet vagy a berendezés mintakkal szennyezddik, alaposan tisztitsa meg a szennyezett teriiletet
frissen készitett 0,5%-o0s natrium-hipoklorit oldattal (vagy haztartasi kloros fehéritd 1:10 aranyu higitasaval). Ezt
kovetden torolje at a feliiletet 70%-os etanollal. Hagyja, hogy a munkafeliiletek teljesen megszaradjanak, miel6tt
tovabblépne.

e A miiszerrendszer tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozo utasitasokért tekintse meg a megfelelé GeneXpert Dx
System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual vagy GeneXpert Edge System User s Guide
dokumentumot.

6 Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Kémiai veszélyek18:19

UN GHS veszélyt jelz6 piktogram: @
Figyelmeztetés: VESZELY
Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

o [enyelve artalmas lehet.

e Borirritald hatasu.

e Szemirritaciot okoz.

e Belélegezve allergias ¢és asztmas tiineteket, s nehéz 1égzést okozhat.
e ENSZ GHS évintézkedésre vonatkoz6 mondatok

o Megel6zés

e Hasznalata utan alaposan meg kell mosakodni.
e Védbkesztyili/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
e Keriilje a por/flist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

e Teendok

HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel.
A konkrét kezelésre vonatkozoan lasd a kiegészitd elsdsegély-nyujtasi informaciokat a biztonsagi adatlapon

(SDS), amely a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilon talalhaté meg.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van
¢és ezt konnyli megtenni. Folytassa az oblitést.

Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy konnyen tudjon 1élegezni.

e Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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11 Mintavétel, szallitas és tarolas

11.1 Vénas teljes vér levétele

A vénas teljes vért steril csdvekbe vegye le, és K2 EDTA (levendulakék lezarodugos) alvadasgatlot hasznaljon, a gyarto
hasznalati utasitdsanak megfelelden. A Xpert HIV-1 Qual XC teszthez legalabb 100 pl teljes vér sziikséges.

A minta szallitasa és tarolasa

K2 EDTA-alvadasgatlos vénas teljes vért 2—8 °C-os hdmérsékleten legfeljebb 96 oraig, 2—-35 °C-os hdmérsékleten pedig
legfeljebb 24 draig lehet tarolni a minta elékészitése és tesztelése elbtt.

11.2 Kapillaris teljes vér levétele

Kapillaris teljes vér levételéhez hasznalja a kis térfogatokhoz el6irt K2 EDTA-bevonati gytjtécsovet, a gyartd hasznalati
utasitasanak megfeleléen. Tobb mint 100 pl-t (pl. 150 pl-t) vegyen le, a cs6 feliiletén fellépd térfogatveszteség
kompenzaléasa érdekében. Lehetdség szerint az Gjrateszteléshez is elegendd mennyiségl teljes vért vegyen le, a csé
térfogatatol fliggben vagy ugyanabba a gylijtdcsdbe, vagy kiilon csébe.

A minta szallitasa és tarolasa

A K2 EDTA-alvadasgatlos kapillaris teljes vér 2-35 °C hémérsékleten tarolhato legfeljebb 60 percig a minta elokészitése és
tesztelése elott.

11.2.1 Mintavétel megszurt sarokbdl

A gyermekek korében a mintavételhez hasznalt hely a gyermek életkoratol és testsulyatél fligg. A sarokbol
torténé mintavétel alkalmatlan lehet olyan gyermekek esetében, akik mar tudnak jarni; esetiikben az ujjbél
torténé mintavétel megfelelébb lehet.

1. A sarok stabilizalasdhoz célszert, ha a gyermeket kényelmes, biztonsagos pozicioba helyezik, és lehet6leg nyugodt.
2. Minden beteghez huizzon 10j par kesztyiit.

3. Keressen a bér megszurasdhoz alkalmas helyet a sarkon, és sterilizalo torlékenddvel tisztitsa meg. A szlrési helynek
szaraznak kell lenni a sziirdshoz. A vérvételre legalkalmasabb hely a sarok egyik vagy masik oldalan lehet.

4. CsecsemOkhoz megfeleld steril lancettaval szirja meg a bort, és hagyja, hogy a vér megfeleléen aramoljon. Ne szoritsa
Ossze, és ne nyomja tobbszor Gssze a szaras helyét; ehelyett fejtsen ki enyhe nyomast a sarokra a vér szabadabb
aramlasanak elGsegitésére.

5. Azelsé vércseppek aprok ¢s elégtelen térfogatuak lehetnek; ezeket le lehet t6rolni, és meg lehet varni, hogy nagyobb
vércseppek jelenjenek meg.

6. Hagyja, hogy a vér szabadon folyjon a szaras helyérol kozvetleniil a K2 EDTA-bevonatt gyiijtécsobe. Ne hagyja, hogy a
vér 0sszealljon vagy megalvadjon, mert az megzavarhatja a tesztelést.

7. A vér levétele utan kotéssel fedje le a szurasi helyet a sarkon.

11.2.2 Ujjbegyvér-mintavétel

1. Minden betegnél hasznaljon 0j par kesztytit.

2. Keressen egy, a szarashoz megfeleld helyet. A harmadik vagy negyedik ujj elegendd lagyszovettel rendelkez6 oldalso
részei gyakran jol megfelelnek. Keriilje az ujj legvégét és az ujjbegy kozepét.

3. A kezek és az ujjak felmelegitése, valamint lefelé tartasa segitheti a megfeleld véraramlast.

4. Fert6tlenitd torlékenddvel tisztitsa meg a szuras helyét, és a szuras megkisérlése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az
széraz.

5. Steril landzsaval szlrja meg az ujjat, az ujjbegy kozepétdl kissé oldalra. Olyan landzsa hasznalata javasolt, amely szabad
véraramlast tesz lehet6vé. Ne szoritsa meg és ne nyomkodja ismételten a szuras helyét, de az ujjhegyre gyakorolt enyhe
nyomas segitheti a vér szabadabb dramlasat.

6. Az elsé vércseppek kicsik és esetleg nem elegendd mennyiségtiek, ezért ezeket le lehet t6rolni, amig nagyobb vércseppek
nem jelennek meg.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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7. Hagyja, hogy a vér szabadon folyjon a szaras helyérdl kozvetleniil a K2 EDTA-bevonatu gyiijtécsébe. A vérvételt
kovetden fedje le a szras helyét sebtapasszal vagy dntapado kotszerrel.

11.3 Megszaradt vérfolt (DBS) begyiijtése

A DBS mintakat megfeleld klinikai eljarassal gytjtse be.

1. Az el6készitéshez hasznaljon Whatman 903 vagy Munktell sziirdpapirkartyat a kozvetleniil a sarokbol, ujjbol vagy
labujjbol vett, illetve a K2 EDTA-csdbe 6sszegylijtott kapillaris vérmintakhoz, a gyartd hasznalati utasitasanak
megfeleléen. A DBS-t steril csovekbe levett vénas teljes vérbol is készitheti, K2 EDTA (levendulakék lezar6dugos)
alvadasgatloval.

Cseppentse a vért a sziir6papirkartyan elkiilonitett 12 mm-es korok belsejébe.
Ugyeljen arra, hogy a kort teljesen elfedje a vér (ehhez kb. 6070 pl sziikséges).
Mindegyik mintabol legalabb két kort készitsen, hogy lehetdség legyen az Wijratesztelésre.

a bk owbN

Ha (vénas vagy kapillaris) teljes vért EDTA-cs6be vette le, akkor keverje 0ssze; ehhez forditsa meg a csdvet legalabb 7-
szer, miel6tt a szlir6re felvinné a teljes vért.

6. Szobahdmérsékletii levegdn szaritsa a kartyat legalabb négy oraig.
7. A kartyakat csomagolja kiilon-kiilon lezarhato tasakokba, és mindegyik tasakba helyezzen egy zacsko szaritéanyagot.

A minta szdllitasa és tarolasa

A DBS-t tartalmaz6 sziirGpapirkartyakat kiildje tesztelé laboratoriumba tovabbi feldolgozasra. A kartyakat csomagolja
kiilon-kiilon tasakba, és mindegyik tasakba helyezzen egy zacsko szaritdanyagot. A kartyak 2—-25 °C homérsékleten
tarolhatok, vagy -15 °C-os vagy alacsonyabb homérsékleten lefagyaszthatok, és legfeljebb 16 hétig tarolhatok. A kartyak 2—
35 °C hémérsékleten is tarolhatok legfeljebb 8 hétig.

12 Eljaras

12.1 A kazetta elokészitése

GeneXpert Dx — A tesztet a minta kazettaba helyezését kovetd négy(4) oran beliil kezdje el. GeneXpert Infinity —
Inditsa el a tesztet, és helyezze a kazettat a szallitészalagra a minta kazettaba val6 helyezését koveté harminc
(30) percen belil.

1. Viseljen eldobhat6 védokesztytit.

2. Miel6tt a mintat a kazettaba helyezné, hagyja az Xpert HIV-1 Qual XC tesztkazettakat és a mintat 15-30 °C-ra
temperalddni.

* Ne helyezzen mintat hideg (15 °C alatti) kazettaba.

Vizsgalja meg a tesztkazettat sériilés nyomait keresve. Ne hasznalja, ha sériilt.

. Cimkeézze fel a kazettat a mintaazonositoval.

Nyissa ki a tesztkazetta fedelét.

oo s w

Adagolja a mintat a tesztkazettaba:

» Teljesvér-minta (vénas vagy kapillaris) esetén lasd: Rész 12.2.
»  Szdrazvérfolt-minta esetén lasd: Rész 12.3.
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12.2 Teljes vér minta (vénas vagy kapillaris)
1. A vér osszekeveréséhez forditsa meg a teljesvérmintat [EDTA (levendulaszinii kupakos) vagy EDTA kapillaris
mintavételi csd] legalabb hét alkalommal.

2. Azonnal vigyen at 100 pl teljes vért a mellékelt mikropipettaval (Abra 2) a felsé ballon Gsszenyomaséaval, majd évatos
felengedésével, hogy a vér felszivodjon a mikropipettaba. A felesleges vér az als6 ballonba fog atfolyni.

Ugyeljen arra, hogy NE szivjon levegét a pipettaba, miutan a pipettat kiemelte az EDTA-mintavételi edényben
Fontos 1évé vér felszinérdl, mivel ez elégtelen vérmennyiséghez vezethet (lasd Abra 2). NE dntse a mintat a kamrabal!
Hasznalat utan dobja ki a pipettat.

v X

O ]
@ |~@

l. i

abra2. Xpert HIV-1 Qual XC 100 pl-es transzfer mikropipetta (helyes és helytelen hasznalat)

Szam Leiras
1 Mintafelesleg (ne pipettazza a kazettaba!)
2 100 pl vér (minta)
3 A lendiiletes pipettazas pontatlan térfogatmérést eredményezhet!
4 Légzarvany

3. Nyomja meg ismét az adagolot, hogy a vért a kazetta mintakamrajéba juttassa (Abra 3). Szemrevételezéssel ellenbrizze,
hogy a vér adagolasa megtortént.
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Mintakamra
(nagy nyilas)

abra3. Xpert HIV-1 Qual XC kazetta (feliilnézet)
4. Csukja be a kazetta fedelét.

12.3 Megszaradt vérfoltbol szarmazé minta

A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében a mintak levétele k6zott tisztitsa meg és torlokendovel torolje
le 10%-os fehéritdoldattal a csipeszeket és az ollokat (ollot csak akkor kell hasznalni, ha a DBS kartyaja nincs

Fontos perforalva). Ugyeljen arra, hogy a DBS-t megfogé feliileteket érje fehérité. A csipeszeket és ollékat minden
szennyez6édésmentesités utan szaritsa meg szaraz térlékendével, vagy hagyja levegén megszaradni. Hajtsa
végre ezt az eljarast a csipeszek hasznalatra val6 el6készitéséhez, valamint minden mintavétel utan.

1. DBS kivagasa esetén kovesse az eldrajzolt vonalakat. A DBS levalasztasahoz és kezeléséhez hasznaljon
sterilizalt csipeszt (Abra 4). Nem perforalt DBS hasznalata esetén sterilizalt olloval vagjon ki egy teljes DBS-t a
szlirdpapirkartyabol mindegyik minta esetén.

abrad. DBS kivagasa

2. Csipesszel fogja meg a DBS-t, és helyezze be a kazetta mintakamrajaba igy, hogy a csipesz a mintakamra nyilasa
kinyii16 részének vonalaban legyen (Abra 3 és Abra 5, nyillal jelezve). Fogja erésen, mikozben finoman lefelé nyomva
behelyezi a kamraba. Némi ellenallas jelentkezik, amikor a DBS el8sz6r ér a kamra faldhoz.
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abra5. DBS behelyezése a mintakamraba

3. A kamra falanak nyomdodo DBS meghajlik, hogy beférjen. Folytassa a DBS lefelé nyomasat a kamra aljaig, ahol végleg
megall (Abra 6). A csipesz kihuzasa el6tt engedje el a DBS-t, nehogy véletleniil azt is visszahtzza.

abra6. Osszehajtott DBS a mintakamra aljan

Fontos Szemrevételezze a kazettat, és gy6z6djon meg roéla, hogy a DBS a mintakamra aljan talalhaté.

4. Csukja be a kazetta fedelét.

13 GeneXpert Dx System

13.1 A tesztdefinicios fajl importalasa
A teszt megkezdése eldtt gy6z6djon meg rola, hogy a helyes tesztdefinicios fajl (ADF) van importalva a szoftverbe:

® Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
®  Megszdradt vérfolt mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két Xpert HIV-1 Qual XC ADF koziil csak az egyik van letoltve a szamitogépre, a Teszt kivalasztasa (Select
Assay) mez04t automatikusan kitolti a rendszer a Rész 13.2 6. 1épése utan (lasd alabb). Ha mind a DBS ADF, mind a WB
ADF rendelkezésre all, akkor valassza a hasznalt mintatipusnak megfelel6 ADF-et a Teszt kivalasztasa (Select Assay)
legordiilé meniiben, amint azt a Abra 7 mutatja.
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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 |

abra7. Valassza ki a hasznalt mintatipusnak megfelel6 ADF-et

13.2 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezdkrol:

Fontos e A rendszer a(z) #unique 28 szerinti megfelelé GeneXpert Dx szoftververziot futtatja.

o A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatdsanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért 1lasd: GeneXpert Dx System Operator
Manual.

Megjegyzés

A kdvetendd Iépések az itt leirtaktol kilonbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

1.

Kapcsolja be a GeneXpert Dx Systemt, majd kapcsolja be a szamitogépet, és jelentkezzen be. A GeneXpert szoftver
automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara a Windows
®

asztalon.

Jelentkezzen be a felhasznaloi nevével és jelszavaval.

A GeneXpert System ablakaban kattintson a Teszt 1étrehozasa (Create Test) lehetdségre.
Megjelenik a Teszt létrehozasa (Create Test) ablak. Megjelenik a Betegazonositod vonalkdd szkennelése (Scan
Patient ID barcode) parbeszédablak.

Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha a betegazonositot gépeli, ligyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be.

A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolddik, és a View Results (Eredmények megtekintése) ablakban,
valamint az 6sszes leletben megjelenik. Megjelenik a Mintaazonositd vonalkod szkennelése (Scan Sample ID
barcode) parbeszédablak.

Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha a mintaazonositot gépeli, tigyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be.

A mintaazonosité a teszteredményhez kapcsolodik, és a View Results (Eredmények megtekintése) ablakban,
valamint az Gsszes leletben megjelenik. Megjelenik a Kazetta-vonalkod szkennelése (Scan Cartridge Barcode)
parbeszédablak.

Szkennelje be a tesztkazettan talalhato vonalkddot. A vonalkod-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkez6 mezoket: Select Assay(Teszt kivalasztasa), Reagent Lot ID (Reagens tételazonositdja), Cartridge SN
(Kazetta sorozatszama) és Expiration Date (Lejarati datum).

Ha a kazettan Iévé vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta

Megjegyzés

vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyé jelenik meg, amely jelzi,
hogy a tesztdefinicios fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyd jelenik meg, forduljon a Cepheid miszaki

lgyfélszolgalatahoz.

7. Kattintson a Start Test (Teszt elkezdése) lehetségre. A megjelend parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha
sziikséges.
8. Nyissa ki a z6ld fénnyel villogoé miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.
9. Zarjabe az ajtot. A teszt elindul, és a z6ld fény folyamatosan vilagit.
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Megjegyzés

Megjegyzés

Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.
10. Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtézarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat, majd tavolitsa el a kazettat.
11. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelelé mintahulladék-tartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfelelGen.

13.3 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd itt: GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Az eredmények megtekintéséhez kattintson a View Results (Eredmények megtekintése) ikonra.

2. A teszt befejezésekor kattintson a View Results (Eredmények megtekintése) ablak Report (Jelentés) gombjara
a PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.

14 GeneXpert Edge System

(Lehetséges, hogy nem minden orszagban elérhetd)

14.1 A tesztdefinicios fajl importalasa

A teszt megkezdése elétt gy6z6djon meg réla, hogy a helyes tesztdefinicios fajl (ADF) van importalva a szoftverbe:

o Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Megszaradt vérfolt mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két ADF koziil csak az egyik van letoltve a szamitgépre, a Teszt kivalasztasa (Select Assay) mezit
automatikusan kitolti a rendszer a Rész 14.2 8a. 1épése utén (lasd aldbb). Erintse meg az IGEN (YES) elemet, ha

a megjelenitett informaciok helyesek. Ha mind a DBS ADF, mind a WB ADF rendelkezésre all, akkor a hasznalt
mintatipusnak megfelelé ADF-et kell kivalasztani a Teszt kivalasztasa (Select Assay) legordiilé meniiben, amint azt a
Abra 8 mutatja.

Ha a kazettan 1évé vonalkdd nem szkennelhetd be, vagy ha a vonalkdd beszkennelése hibalizenetet eredményez,
ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios
fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyd jelenik meg, amely jelzi, hogy a tesztdefiniciés fajl nem lett betdltve a
rendszerbe. Ha ez a képernyé jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki tigyfélszolgalatahoz.

Senexpert”  Step 4 of 7 - Confirm Test

K

Select Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Xpert HIV-1 Qual XC WB

N

)
k4
=

gc‘epheid.

abra8. Valassza ki a hasznalt mintatipusnak megfelel6 ADF-et

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért lasd: GeneXpert Edge System User's Guide.

14
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14.2 A teszt megkezdése

A teszt megkezdése elétt gy6z6djon meg arrol, hogy a megfelel6 vizsgalatdefinicios fajl (ADF) importalva van a

Fontos szoftverbe.
Ez a rész felsorolja a teszt futtatdsanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért lasd: GeneXpert Edge System User's Guide.
Medieqvzés A kovetendd lépések az itt leirtaktol kildnbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
gjegy munkamenetét.
1. Vegyen fel egy par tiszta kesztytit.
2. Kapcsolja be a GeneXpert Edge miiszert. A fokapcsold a miiszer hatuljan talalhato.
3. Kapcsolja be a tablagépet, ¢s jelentkezzen be.
*  Windows 7: Megjelenik a Windows 7-fiok képernyd. A folytatashoz érintse meg a Cepheid-Admin ikont.
*  Windows 10: Megjelenik a Windows-zarolasi képerny6. A folytatashoz péccintsen felfelé.
Megjelenik a Windows-jelsz6 képernyd.
4. Erintse meg a Password (Jelsz6) elemet a billentylizet megjelenitéséhez, majd irja be a jelszavat.
5. Erintse meg a jelszobeirasi mez6té] jobbra 1évé nyil gombot.
A GeneXpert Edge szoftver automatikusan betltédik, és rovid id elteltével megjelenik a Welcome (Udvézéljiik)
képernyd.
6. Erintse meg a TOUCH HERE TO BEGIN (ERINTSE MEG A KEZDESHEZ) gombot.
Kezdetben a VIEW PREVIOUS TESTS (KORABBI TESZTEK MEGTEKINTESE) gomb lathato. A NEW TEST
(UJ TESZT) gomb 3 percen beliil megjelenik a Home (Kezdoblap) képernyén, amikor a miiszer készen 4ll a futtatésra.
7. Erintse meg RUN NEW TEST (UJ TESZT FUTTATASA) gombot a Home (Kezdélap) képernyén.
8. Kovesse a képernyon megjelend utasitasokat:
a) Olvassa be a beteg-/mintaazonositot a vonalkod-olvasoval, vagy adja meg manudlisan a beteg-/mintaazonositot.
b) Hagyja jova a beteg-/mintaazonositét.
c) Olvassa be a kazettan talalhaté vonalkédot.
A Select Assay (Vizsgalat kivalasztasa) mez6 automatikusan kito1tédik. Erintse meg a YES (IGEN) gombot,
ha a megjelenitett adatok helyesek.
Ha a kazettan Iévé vonalkdd nem olvashaté be, vagy a vonalkdd beolvasasa hibalizenetet eredményez, ismételje
Megieqvzés M9 2 tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all
gjegy. rendelkezésre, akkor képernyd jelenik meg, amely jelzi, hogy a tesztdefinicios fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez
a képerny6 jelenik meg, forduljon a Cepheid miszaki tigyfélszolgalatahoz.
d) Teszt megerdésitése Az ADF kivalasztasa utan erGsitse meg a tesztet.
e) Kazetta elokészitése A kazetta elokészitését A kazetta el6készitése szakasz is ismerteti. A minta el6készitéséhez
kovesse a videdt vagy az utasitasokat.
f) Kazetta behelyezése Nyissa ki a z6ld fénnyel villogd modulajtot. Helyezze be a kazettat tigy, hogy a vonalkdd a
kezeld felé nézzen. Zarja be az ajtot.
A zold fény villogisa megsziinik, és a teszt elindul. A képernyén a Test in Progress (Tesztelés folyamatban)
felirat jelenik meg.
2) Vegye ki a kazettat
Amikor a teszt befejez6dott (a zold fény kialszik), az ajtod automatikusan kireteszelddik. A kazetta eltavolitasadhoz
kovesse a megjelend utasitasokat. A hasznalt kazettat és kesztytit az intézmény standard gyakorlatanak megfelelden,
egy megfelelé mintahulladék-gytijt6 tartalyba dobja ki.
9. Erintse meg a CONTINUE (FOLYTATAS) gombot az imént befejez3détt teszt eredményének megtekintéséhez. Erintse
meg ismét a CONTINUE (FOLYTATAS) gombot a Home (Kezdélap) képerny6re valo visszatéréshez.
Ezzel a tesztfuttatasi eljaras befejez6dott.
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Megjegyzés

14.3 Uj teszt inditasa

Az els6 teszt futasa kozben egy tovabbi teszt is elindithato.

1. Erintse meg a HOME (KEZDOOLDAL) gombot.
A Home (Kezdd) képerny6n a hasznélatban 1évé modul halvanysziirkén jelenik meg, azzal a megjegyzéssel, hogy az
adatgytjtés folyamatban van.

2. Erintse meg a RUN NEW TEST (UJ TESZT INDITASA) gombot, és folytassa az 0ij tesztet a Rész 13.2 részben leirt
Iépéseket kovetve.

3. Miutan a masodik teszt is elindult, érintse meg a HOME (KEZDOOLDAL) gombot. Mindkét teszt allapota megjelenik.
Amikor egy teszt befejez6dott, az ikon szovege a Data collection complete (Adatgydjtés befejez6dott) feliratra
valt, és az ikonon egy pipa jel jelenik meg.

4. Erintse meg a Data collection complete (Adatgyiijtés befejez6dott) ikont a Remove Cartridge (Kazetta
eltavolitasa) képerny6 megjelenitéséhez. Kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat a kazetta eltavolitasahoz.

14.4 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd itt: GeneXpert Edge System User s Guide.

Ha az eredmények jelentése LIS (laboratériumi informacios rendszer) hasznalataval torténik, erésitse meg, hogy
az adott betegazonosito (Patient ID) esetében a LIS-eredmények megegyeznek a rendszereredményekkel; ha az
eredmények ellentmondanak egymasnak, csak a rendszereredményeket jelentse.

1. Frintse meg az ELOZO TESZTEK MEGTEKINTESE (VIEW PREVIOUS TESTS) gombot a Kezdéoldal (Home)
képerny6n.

2. A Teszt kivalasztasa (Select Test) képernyén vélassza ki a tesztet a teszt nevének megérintésével vagy a nyilak
hasznélataval.

15 GeneXpert Infinity System

15.1 A vizsgalatdefinicids fajl importalasa
A teszt megkezdése eldtt gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld vizsgalatdefinicios fajl (ADF) importalva van a szoftverbe:

® Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Szdraz vérfolt (DBS) mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két Xpert HIV-1 Qual XC ADF koziil csak az egyik van letdltve a szamitogépre, a Select Assay (Teszt kivalasztasa)
mez0 is automatikusan kitoltésre keriil az alabbi Rész 15.2 8. 1épése utan. Ha a DBS ADF és a WB ADF is rendelkezésre all,
valassza ki az alkalmazott mintatipusnak megfeleld ADF-ct a Select Assay (Teszt kivalasztisa) legordiil meniiben, a(z)
Abra 9 4bran lathaté médon.

Eoree. Xpertise Software wouser +@ @+ @ E
A 8o o3
% D=
Module Status Order Test - Assay Selection

Module Status Assay Version

L pert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available s

| | Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1

a2 Avallabie | CI.EA.NOOMUI
AL Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B2 Availabile
B4 Available

abra9. Valassza ki az alkalmazott mintatipusnak megfelel6 ADF-et
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15.2 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezokrol:

Fontos e A rendszeren a Sziikséges, de nem mellékelt anyagok részben feltiintetett megfelel Xpertise szoftververzi6 fut.

o A helyes tesztdefinicids fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért 1asd: GeneXpert Infinity System Operator

Manual.

Medieqvzés A kovetendd lépések az itt leirtaktol kuldnbdzhetnek, ha a rendszergazda moédositotta a rendszer alapértelmezett
gjegy munkamenetét.

1. Kapcsolja be a miiszert. Az Xpertise szoftver automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer az Xpertise
szoftver parancsikonjara a Windows® asztalon.

2. Jelentkezzen be a szamitogépre, majd jelentkezzen be a GeneXpert Xpertise szoftverre a felhasznaloi neve és jelszava
segitségével.

3. Az Xpertise szoftver kezdSlap (Xpertise Software Home) munkateriileten kattintson a Rendelések (Orders)
lehet6ségre, a Rendelések (Orders) munkateriileten pedig kattintson a Teszt elrendelése (Order Test) Iehetdségre.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Betegazonosito (Order Test - Patient ID) munkateriilet.

4. Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha a betegazonositot gépeli, iigyeljen 14, hogy helyesen
gépelje be.
A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és a View Results (Eredmények megtekintése) ablakban,
valamint az &sszes leletben megjelenik.

5. Irja be az intézménye éltal kért tovabbi informaciokat, és kattintson a FOLY TATAS (CONTINUE) gombra.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Mintaazonosito (Order Test - Sample ID) munkateriilet.

6. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha a mintaazonositot gépeli, igyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be.
A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és a View Results (Eredmények megtekintése) ablakban,
valamint az &sszes leletben megjelenik.

7. Kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Teszt (Order Test - Assay) munkateriilet.

8. Szkennelje be a tesztkazettan talalhato vonalkodot. A vonalkod-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kdvetkez6 mezdket: Select Assay(Teszt kivalasztasa), Reagent Lot ID (Reagens tételazonositdja), Cartridge SN
(Kazetta sorozatszama) és Expiration Date (Lejarati ddtum).

Ha a kazettan Iévé vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta

Megieqvzés vonalkédjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyd jelenik meg, amely jelzi,
gjegy hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyé jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki

lgyfélszolgalatahoz.
A kazetta szkennelése utan megjelenik a Teszt elrendelése - Tesztinformacio (Order Test - Test Information)
munkateriilet.

9. Ellen6rizze az informaciok helyességét és kattintson az Elkiildés (Submit) lehetségre. A megjelend
parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha sziikséges.

10. Helyezze a kazettat a futdszalagra.
A kazetta automatikusan bet6ltodik, a teszt lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba keriil.

15.3 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével

¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd itt: GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Az Xpertise szoftver kezd6lap (Xpertise Software Home) munkateriileten kattintson az EREDMENYEK

(RESULTS) ikonra. Megjelenik az Eredmények (Results) menii.
2. Az Eredmények (Results) meniiben valassza az EREDMENYEK MEGTEKINTESE (VIEW RESULTS) gombot.
Megjelenik a teszteredményeket mutatd Eredmények megtekintése (View Results) munkateriilet.
3. PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generdlasahoz kattintson a JELENTES (REPORT) gombra.
Xpert® HIV-1 Qual XC 17
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16 Min6ség-ellendrzés

Mindegyik teszt tartalmaz egy mintamegfelel6ségi kontrollt (Sample Adequacy Control, SAC), egy mintafeldolgozasi
kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy probaellendrzd kontrollt (Probe Check Control, PCC).

Mintamegfelelségi kontroll (SAC): Biztositja, hogy a hozzaadott minta emberi eredetii legyen. Ha nem emberi
mintat adtak hozza, ha a térfogat nem elegendd, vagy ha tires DBS-t helyeztek a kazettaba, a futtatas utan INVALID
(ERVENYTELEN) eredmény jelenik meg. Az SAC-nek negativ minta esetén pozitivnak kell lennie, pozitiv minta
esetén pedig lehet negativ vagy pozitiv. Ha az SAC nem felel meg a validalt elfogadasi kritériumoknak, a teszteredmény
INVALID (ERVENYTELEN) lesz.

Mintafeldolgozasi kontroll (SPC): Biztositja a minta megfelel6 feldolgozasat. Az SPC egy , amely minden kazettaban
megtalalhato, és végigmegy a teljes vizsgalati folyamaton. Az SPC igazolja a minta feldolgozasanak megfelel6ségét.
Ezenkiviil ez a kontroll kimutatja az RT-PCR reakci6é mintaval 6sszefiiggd gatlasat. Az SPC-nek meg kell felelnie

a validalt elfogadasi kritériumoknak HIV-1-negativ minta esetén. Ha az SPC nem felel meg a validalt elfogadasi
kritériumoknak, a teszteredmény INVALID (ERVENYTELEN) lesz. Ha a rendszer HIV-1-et mutat ki a mintiban, az
SPC-nek nem kell megfelelnie a validalt elfogadasi kritériumoknak.

Prébaellenérzé kontroll (PCC): A PCR-reakcio megkezdése eldtt a GeneXpert Instrument System méri a probak
fluoreszcens jelét a gyongydk rehidratalasanak, a reakciocsd feltdltésének, a probak integritasanak és a festék
stabilitasanak ellenérzése érdekében. A PCC sikeres, ha a fluoreszcens jelek megfelelnek a validalt elfogadasi
kritériumoknak.

Kiils6é kontrollok: A kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervezetek kovetelményeinek
megfelelden kell alkalmazni.

17 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert Instrument System a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitési algoritmusok alapjan
automatikusan értelmezi, és azok egyértelmiien megjelennek a View Results (Eredmények megtekintése) ablakban (Abra
10 — Abra 14). A lehetséges eredmények a kovetkezOben lathatok: Tablazat 1.

Tablazat 1. Vizsgalati eredmények és az eredmények értelmezése

Eredmény Ertelmezés
HIV-1 DETECTED (H|V-1 A HIV-1 célnukleinsavak kimutathatok.
KIMUTATVA) o A HIV-1 célnukleinsavak Ct-értéke az érvényes tartomanyba esik.
Lasd: Abra 10. e SPC: N/A (nem alkalmazhato); a rendszer figyelmen kiviil hagyja az

SPC-t, mert a HIV-1 célamplifikacié megtortént.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): N/A
(nem alkalmazhatd); a rendszer figyelmen kiviil hagyja a SAC-ot, mert a
HIV-1 célamplifikacié megtortént.

® Probaellendrzés: PASS (SIKERES); minden probaellendrzés eredménye

sikeres.

HIV-1 NEM ESZLELHET(j A HIV-1 célnukleinsavak nem észlelhetdk.

Lasd: Abra 11. e SPC: MEGFELELT; az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil
van.

o Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC):
SIKERES (PASS); human minta kimutatva.

e Probacllendrzés: PASS (SIKERES); minden probaellendrzés eredménye
sikeres.

ERVENYTELEN (INVALID)?
Lasd: Abra 12.

A HIV-1 célnukleinsavak jelenléte vagy hianya nem allapithaté meg.

e SPC: FAIL (SIKERTELEN); az SPC Ct-értéke nem esik az érvényes
tartomanyba.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): FAIL
(SIKERTELEN); a SAC Ct-értéke nem esik az érvényes tartomanyba.

e Probaellendrzés: PASS (SIKERES); minden probaellendrzés eredménye
sikeres.
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Eredmény Ertelmezés
ERROR (HIBA)? A HIV-1 célnukleinsavak jelenléte vagy hianya nem allapithatdé meg.
. HIV-1: RESULT (NI EREDMENY
Lasd: Abra 13. * HIV-1: NO RESULT (NINCS NY)

SPC: NO RESULT (NINCS EREDMENY)

Probaellenérzés®: FAIL (SIKERTELEN); az 6sszes vagy az egyik
probaellendrzési eredmény sikertelen.

NO RESULT (NINCS A HIV-1 célnukleinsavak jelenlétg vagy hianya nem allapithaté meg.
EREDMENY)? A NO RESULT (NINCS EREDMENY) allapot azt jelzi, hogy nem gydilt

Ossze elegendd adat. Példaul a kezel6 megallitott egy olyan tesztet,
NO RESULT - REPEAT amely folyamatban volt.

TEST (NINCS EREDMENY -

B e HIV-1: NO RESULT (NINCS EREDMENY)
ISMETELJE MEG A TESZTET)°®

e SPC: NO RESULT (NINCS EREDMENY)
Lasd: Abra 14. e Probaellendrzés: NA (nem alkalmazhato).

a ERVENYTELEN (INVALID), HIBA (ERROR) vagy NINCS EREDMENY (NO RESULT) kimenetel esetén ismételje meg a tesztet a
Rész 18.2 utasitasainak megfeleléen.

Ha a prébaellendrzés sikeres volt, a hibat az okozza, hogy a maximalis nyomas tullépte az elfogadhato tartomanyt, vagy a

rendszer egyik komponense meghibasodott.

¢ Csak GeneXpert Edge rendszerhez

Megieqyzés A vizsgalati képernydképek csak példaként szolgalnak. A vizsgalat neve és a verziészama eltérhet a jelen hasznalati
gjegy. utasitas képerny6képein szerepl6ktdl.

| TestResult = AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |
|Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

;| TestResult |MYET T =013

‘|For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
800 vI[/] SPC; Primary |~
[vI /| SAC; Primary

600 v [ | HIV-1; Primary
= [vl /] QC-1; Primary
: vl || QC-2; Primary
g 400
o
=
[

200

Cll

abra10. HIV-1 Detected (HIV-1 kimutatva) felirat a GeneXpert
Dx System és GeneXpert Infinity System abran lathaté médon
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HIV-1 NOT DETECTED)

BIRIBIEIE]
(NN

abrai11. HIV-1 Not Detected (HIV-1 nem mutathaté ki) felirat a GeneXpert
Dx System és GeneXpert Infinity System abran lathaté médon

[
= |
i (]
vl (]
vi[lA]

abra12. Invalid Result (Ervénytelen eredmény) felirat a GeneXpert
Dx System és GeneXpert Infinity System abran lathaté6 médon
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abra13. Error (Hiba) felirat a GeneXpert Dx System és GeneXpert Infinity System abran lathaté médon

INO RESULT

abra14. No Result (Nincs eredmény) felirat a GeneXpert Dx
System és GeneXpert Infinity System abran lathaté médon
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18 Ujratesztelés

18.1 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok
Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a . utasitasai szerint.
e AzERVENYTELEN (INVALID) eredmény a kivetkezéket jelentheti:

e Az SPC kontroll sikertelen. A minta nem megfelelGen lett feldolgozva, vagy a PCR gatolva volt. Lehetséges, hogy a
kazettat az eltarthatosagi idejénél tovabb vagy magas hdmérsékleten taroltak.

e Az SAC kontroll sikertelen. Nem megfelel6 minta lett behelyezve, vagy nem lett behelyezve minta, vagy helytelen
ADF-et hasznaltak a DBS-hez.

e A HIBA (ERROR) eredmény azt jelzi, hogy a teszt félbeszakadt. A lehetséges okok a kovetkezék lehetnek: a
reakciocsdvet nem megfelelden toltotték meg, a reagensproba integritasi problémajat mutattak ki, vagy tallépték a
maximalis nyomashatart.

e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kezeld
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy dramsziinet jelentkezett.

18.2 Ujratesztelési eljaras
Ha egy teszt eredménye ERVENYTELEN (INVALID), HIBA (ERROR) vagy NINCS EREDMENY (NO RESULT),

hasznaljon 0j kazettat az érintett minta Gjrateszteléséhez (ne hasznalja Gijra a kazettat).
1. Vegyen ki egy 1j kazettat a készletbol.
2. Inditson 1ij tesztet:

* A GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 13.

* A GeneXpert Edge System esetén lasd: Rész 14.
* A GeneXpert Infinity System esetén lasd: Rész 15.
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19 Korlatozasok

A mintak vagy reagensek kontaminacidjanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa és a
mintakezelések kozotti kesztylicsere javasolt.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teljesitményét kizardlag a jelen hasznalati utasitasban megadott eljarasok alkalmazasaval
validaltak. Ezen eljarasok modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

primer és/vagy a proba kotddését, ami a virus kimutatasanak sikertelenségét eredményezheti.

Az Xpert HIV-1 Qual XC tesztet kizarolag kapillaris és vénas teljes vérrel, valamint DBS-mintakkal torténd hasznalatra
validaltak. Egyéb mintatipusok vizsgélata ezzel a teszttel pontatlan eredményekhez vezethet.

Az Xpert HIV-1 Qual XC tesztet kizdrolag K2 EDTA-csdvekkel torténd hasznalatra validaltak. A K2 EDTA-cs6vektol
eltéro tipust csdvek hasznalata pontatlan eredményekhez vezethet.

A teszt megfelelé mitkodéséhez elengedhetetlen a mintak el6irasszerti vétele, tarolasa, kezelése és a vizsgalat helyszinére
torténo szallitasa.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszttel kapott negativ eredmény nem zarja ki a HIV-1-fert6zést. Az Xpert HIV-1 Qual XC
teszt eredményeit a klinikai képpel és mas laboratoriumi markerekkel egyiitt kell értelmezni.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt nem vér-, plazma-, szérum- vagy szévetadomanyok HIV-1-sziirésére szolgal.

Alnegativ eredmények fordulhatnak el8, ha a virus az analitikai kimutatasi hatar alatti szinten van jelen.

A zavar6 anyagok hatasat csak a cimkén felsoroltak esetében értékelték. A leirtaktol eltéré anyagok interferencidja hibas
eredményekhez vezethet.

A HIV-1 kimutatasa a mintaban jelen 1év6 virusrészecskék szamatol fligg, és azt befolyasolhatjak a mintavételi
modszerek, a beteggel kapcsolatos tényezok (pl. életkor, tiinetek jelenléte) és/vagy a fertézés stadiuma.

Az a minta, amely kétszer is ERVENYTELEN (INVALID) eredményt ad, inhibitort tartalmazhat; az tjratesztelés nem
ajanlott.

A megalvadt vagy beslirtisodott teljes vér hibakhoz vagy érvénytelen eredményekhez vezethet.

Az Xpert HIV-1 Qual XC tesztet nem értékelték expozicio el6tti profilaxisban (PrEP) részesiil6 személyek korében.

Az ART-kezelésben részesiilo személyeknél el6fordulhat, hogy a HIV nem mutathat6 ki az Xpert HIV-1 Qual XC
teszttel.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt a HIV-1 fert6zés diagnozisanak eldsegitésére szolgal, €s nem 6nmagaban, hanem a
klinikai képpel és egyéb laboratoriumi markerekkel egyiitt alkalmazando.

A CAR-T terapidban részesiilo betegeknél az Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL stb.) pozitiv eredményt mutathat,
mivel bizonyos kiméra antigénreceptor T-sejt (CAR-T) készitményekben jelen van az LTR célszekvencia. A CAR-

T kezelésben részesiilt személyek esetében tovabbi megerdsitd vizsgalatokat kell végezni a beteg HIV-statuszanak
meghatarozasahoz.

Az Xpert HIV-1 Qual XC tesztet kizarélag Whatman 903 és Munktell szlir6papirkartyakkal validaltak. Egyéb
sziirdpapirkartydk hasznalata téves eredményeket adhat; a felhasznalonak javasolt az egyéb sziirdpapirkartyak validalasa
a helyi eldirasoknak és/vagy az intézményi iranyelveknek megfeleléen, amennyiben relevans.
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20 Teljesitményjellemzdok

20.1 Klinikai teljesitmény

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt teljesitményjellemzdit hat laboratériumban, illetve a betegellatasi helyhez kozeli tesztelési
helyszinen értékelték a Dél-afrikai Koztarsasagban, Lesothoban, Olaszorszagban és az Egyesiilt Allamokban. A vizsgalat
résztvevoi kozott voltak ujsziilottek (28,1%; 0-28 napos), csecsemok (28,4%; >28 napostdl 18 honaposig), gyermekek
(0,7%; >18 honapostol 9 évesig), serdiilok (1,3%; 10 évestdl <18 évesig) és felnbttek (41,4%; >18 évesek), akiknél fennallt
a HIV-1-fert6zés klinikai gyanuja, a HIV-1-fert6zés szempontjabol nagy kockazatiinak mindsiiltek, és/vagy akik szamara a
klinikus HIV-1-tesztet rendelt el. A mintatipusok kdzott szerepeltek a szokasos betegellatas keretében végzett tesztelésbol
visszamaradt archivalt vagy frissen gyijtott szaraz vérfolt (DBS) minték, prospektiven gyiijtdtt EDTA-s vénas és kapillaris
teljes vér (WB) mintdk, valamint frissen, prospektiven gytijtott EDTA-s vénas és kapillaris (ujjbegybdl vagy sarokbdl vett)
teljes vérbol készitett DBS-mintak.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt teljesitményét egy CE-jeldléssel ellatott nukleinsav-amplifikacios teszttel (NAAT)
hasonlitottak &ssze.

Osszesen 675 DBS-mintat, 286 vénas WB-mintit és 259 kapilldris WB-mintat vizsgaltak az Xpert HIV-1 Qual XC teszttel
¢és az Osszehasonlito teszttel. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt 97,8%-os pozitiv szazalékos egyezést (PPA) mutatott (95%

CI: 93,7-99,2), 100,0% (95% CI: 74,1-100,0) és 100,0% (95% CI: 70,1-100,0) a DBS-, a vénas WB-, illetve a kapillaris
WB-mintak esetében. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt 99,4%-os negativ szazalékos egyezést (NPA) mutatott (95% CI: 98,4—
99,8), 98,9% (95% CI: 96,8-99,6), illetve 99,2% (97,1-99,8) a DBS-, a vénas WB-, illetve a kapillaris WB-mintak esetében.
Az eredményeket a Tablazat 2 mutatja.

Tablazat 2. Xpert HIV-1 Qual XC teszt vs. 0sszehasonlité NAAT

Xpert HIV-1 . .
Valés A . Valés A i PPA NPA
Qual XC vs. N L Alnegativ . Alpozitiv
ssszehasonlité NAAT pozitiv negativ (95% ClI) (95% ClI)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%
(93,7-99,2) | (98,4-99,8)
Vénas teljes vér 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%
(74,1- (96,8-99,6)
100,0)
Kapillaris teljes ver 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%
(70,1- (97,1-99,8)
100,0)

a 3/3 esetben nem allt rendelkezésre elegendd térfogat az 6sszehasonlité NAAT-tal végzett megismételt vizsgalathoz; 1/3 esetben
az Xpert HIV-1 Qual XC megismételt vizsgalat eredménye pozitiv lett.

b 2/3 esetben nem &llt rendelkezésre elegendd térfogat az 6sszehasonlité NAAT-tal végzett megismételt vizsgalathoz; 1/3 esetben
az 6sszehasonlito NAAT-tal végzett megismételt vizsgalat eredménye negativ lett.

¢ Az 6sszehasonlité NAAT ismételt vizsgalatanak 3/3 eredménye negativ lett.

d  2/2 eredmény az 6sszehasonlitdé NAAT-tal végzett ismételt vizsgalat soran negativ volt.
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20.2 Specificitas szeronegativ felnétt véradékban

Osszesen 500, felndtt szeronegativ véradoktol szarmazo parositott DBS- és vénas WB-mintat teszteltek HIV-1-re az Xpert
HIV-1 Qual XC teszttel, és az eredményeket 6sszehasonlitottak a standard ellatas szerinti HIV-sziir6tesztekkel, amelyek
anti-HIV antitest- és antigéntesztelést, valamint NAAT-vizsgalatot foglaltak magukban. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt
HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 NEM KIMUTATHATO) eredményt adott mind az 500 DBS-minta, mind az 500 vénas
WB-minta esetében. A specificitds mindegyik mintatipus esetében 100,0% volt (95%-o0s KI: 99,2-100,0) jelent.

20.3 Meghatarozatlan kimenetelek aranya

Osszesen 1242 mintat teszteltek az Xpert HIV-1 Qual XC teszttel (680 DBS, 288 vénas teljes vér és 274 kapillaris teljes
vér), amelyek koziil 1183 (95,2%) adott érvényes eredményt a kezdeti tesztelés soran, 59 (4,8%) pedig meghatarozatlan
kimenetelii volt. Az 59 meghatarozatlan kimeneteli mintabodl 58 érvényes eredményt adott az Gjratesztelés soran. A
meghatarozatlan kimenetelek végs6 aranya az Xpert HIV-1 Qual XC tesztre 0,1% (1/1242) volt.

21 Analitikai teljesitmény

21.1 Kimutatasi hatar

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatarat (LoD) probit-elemzéssel hataroztak meg az M csoport B altipusara
mindkét mintatipus (teljes vér és DBS) esetében; ehhez a WHO HIV-1-re vonatkoz6 4. nemzetkdzi szabvanyabol (NIBSC-
kod: 16/194) HIV-1-negativ K2 EDTA teljes vérben készitett két sorozathigitasi panelt teszteltek. Mindegyik sorozathigitasi
panel a WHO nemzetkozi szabvanyanak dsszesen nyolc kiilonb6z6 koncentracioszintjébdl és egy negativ mintabol allt. Az
egyes sorozathigitasi panelek minden koncentracioszintjét harom napon keresztiil tesztelték, 6sszesen 24 ismétlésben, az
Xpert HIV-1 Qual XC teszt egy készlettételének felhasznalasaval. A két sorozathigitasi panel mindegyikéhez kiilonb6zd
készlettételeket hasznaltak. A HIV-1 M csoport B altipusara vonatkozé LoD-eredményeket a Tablazat 3 és Tablazat 4
mutatja.

A 4. WHO HIV-1 nemzetkozi standard (NIBSC-kod: 16/194)14 atszamitasi tényezbje az Xpert HIV-1 Qual XC tesztben 1
kopia = 2,06 nemzetkozi egység (NE).
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Tablazat 3. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatara teljes

vérben a 4. WHO HIV-1 nemzetkozi standard alkalmazasaval

Probit-
analizissel
Névleges . - becsiilt
Csoport/ HIV-1- Ervényes Pozitiv Pozitivitasi 95%-0s
b f . replikatumok | replikatumok . o D
altipus koncentracié szama szama arany (%) valészinliségli
(kopia/ml) LoD (95%-os
konfidencia-
intervallum)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M csoport/ 90 24 19 79,2 135,7 képia/ml
B altipus 110,2-161,1
(1. panel) 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
MBC::;!:)?:SU 90 24 17 708 161,6 kopia/ml
(2. panel) 60 24 14 58,3 (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3

Tablazat 4. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatara szaraz vérfoltban

a WHO HIV-1-re vonatkozé 4. nemzetko6zi standardjanak alkalmazasaval

Probit-
analizissel
Névleges Ervényes Pozitiv e becsiilt
Csoport/ HIV-1- o o Pozitivitasi 95%-0s
p f s replikatumok replikatumok . o e e
altipus koncentracio szama szama arany (%) valészinliségii
(k6pia/ml) LoD (95%-os
konfidencia-
intervallum)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
M " 400 24 21 87,5
csopo -
. 450,4 kopia/ml
B altipus 250 24 15 62,5 (354,2-546,6)
(1. panel)
150 24 10 41,7
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
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Probit-
analizissel
Névleges Ervénves Pozitiv becsiilt
Csoport/ HIV-1- o ox y g Pozitivitasi 95%-0s
b C . replikatumok replikatumok . o e
altipus koncentracio szama szama arany (%) valészinliségii
(képia/ml) LoD (95%-os
konfidencia-
intervallum)
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
MBC:I(:iF::IrstI 250 24 12 50,0 706,4 kopia/ml
(2. panel) 150 24 11 45,8 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

A teljes vérben a kimutatasi hatart a HIV-1 M csoport A, C, D, F, G, H, J, K altipusai, a CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-

A/G, CRF-B/C, valamint az N csoport, az O csoport és a P csoport esetében sejtkultura-térzsek vagy klinikai mintak
higitasi sorainak tesztelésével hataroztak meg, amelyek az egyes HIV-1 csoportokat és altipusokat képviselték HIV-1-
negativ K2 EDTA teljes vérben. Minden HIV-1 csoport és altipus esetében dsszesen 5-9 koncentracioszintet teszteltek egy
készlettétellel harom napon keresztiil, koncentracidszintenként dsszesen 24 ismétléssel.

virusterhelés-mér6 tesztekkel tortént.

A 95%-o0s pozitivitasi arannyal kimutathaté HIV-1 RNS-koncentraciét PROBIT-regresszioval hataroztdk meg. A HIV-1 M
csoport A, C, D, F, G, H, J, K altipusai, a CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C kering6 rekombinans formak, valamint
az N csoport, az O csoport és a P csoport eredményeit a Tablazat 5 mutatja.

Tablazat 5. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatara teljes
vérben, sejttenyészet-torzsek és klinikai mintak alkalmazasaval

0/
Csoport Altipus anall-i:iZSZT(cl)(?')g; /ml) konfider??i?ir%irvallum

(kopia/ml)

A 98,1 84,4-111,7

C 70,1 55,4-84,9

D 69,1 54,4-83,9

F 96,8 74,2-119,4

G 90,7 72,5-108,8
M csoport 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
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95%-0s
Csoport Altipus L,O.D PROB,IT.' konfidenciaintervallum
analizissel (kopia/ml) -

(képia/ml)
CRF B/C 141,8 133,1-170,5

N csoport N/A 121,2 93,3-149,1
O csoport N/A 191,5 150,2-232,9
P csoport N/A 101,7 80,6—-122,7

21.2 A kimutatasi hatar igazolasa

Mindkét mintatipus (teljes vér és DBS) esetében igazoltak a kimutatasi hatart a HIV-1 M csoport, az A, B, C, D, F, G, H,

J, K altipusok, a kering6é rekombinans formak (CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C), valamint a HIV-1 N, O és P
csoportok tekintetében, az egyes HIV-1 csoportokat és altipusokat képvisel, HIV-1-negativ K2 EDTA teljes vérben higitott,
legfeljebb 13 sejtkultura-tdrzs vagy klinikai minta tesztelésével. Minden egyes sejtkultira-torzset vagy klinikai mintat
legalabb 10 parhuzamos méréssel teszteltek az Xpert HIV-1 Qual XC teszt egy készlettételének hasznalataval.

e

virusterhelés-mér6 tesztekkel tortént.

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatarat a HIV-1 csoporttol és altipustol fliggden teljes vér esetén 200 kopia/
ml vagy alacsonyabb, DBS esetén pedig 900 kopia/ml vagy alacsonyabb koncentracional igazoltak. Az eredményeket a
Tablazat 6 és Tablazat 7 mutatja.

Az Xpert HIV-1 Qual XC kimutatasi hatarat teljes vérre 200 kopia/ml, DBS-re pedig 900 kopia/ml értékben hataroztak meg.

Tablazat 6. Az LoD igazolasa teljes vérben

HIv-q | Seittenyészet- | o o oo Reaktiv Elfogadasi
altipus/ | K€SZetekl 1 Clikatumok | replikatumok | , KOMC | Reaktiv % | Kitériumok a
csoport _ Klinikai szama szama (kopia/ml) CLSI EP17-

mintak szama A2 alapjan
B 13 140 132 200 94,3 92
C 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
Je 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB® 0 N/A N/A 148 N/A 85°
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
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HIV-1 Sejttenyészet- Ervényes Reaktiv Elfogadasi
altipus/ keszletek/ replikatumok | replikatumok Konc. Reaktiv % kritériumok a
klinikai . . (képia/ml) CLSI EP17-
csoport s . szama szama L
mintak szama A2 alapjan
p° 1 10 10 102 100,0 85"

a A LoD-értékeket 5-nél kevesebb minta hasznalataval igazoltak. Az A/B rekombinans esetében nem allt rendelkezésre tovabbi

minta az igazolashoz.
b 20 vagy kevesebb mérés esetén a 85%-os talalati arany kritériumat alkalmaztak.

Tablazat 7. Az LoD igazolasa szaraz vércseppekben

a::ilp\)lt;l/ Selig::?:::ft res:'i‘ll((:'xrt]x rensok repﬁiglt(t:xok Konc. Reaktiv % kE:Z?ua':zila
csoport . kl'inikai’ szama szama (kopia/ml) CcLsl EP:I?-
mintak szama A2 alapjan
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 85P
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°
o 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85"

a A LoD-értékeket 5-nél kevesebb minta hasznalataval igazoltak.
b 20 vagy kevesebb mérés esetén a 85%-os talalati arany kritériumat alkalmaztak.

21.3 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

A kimutatasi hatér ellen6rzésén kiviil az Xpert HIV-1 Qual XC teszt HIV-1 csoportok és altipusok kimutatdsara vonatkozo
képességét a HIV-1 M csoportot, az A, D, F, G, H, K altipusokat, a keringé rekombinans forméakat (CRF-A/E, CRF-A/
G, CRF-B/C, CRF-06) és a HIV-1 O csoportot reprezentald tovabbi egyedi sejtkultira-allomanyok és klinikai mintak

vizsgalataval igazoltak.

Mindegyik sejtkultura-allomanyt ¢és klinikai mintat 600 kopia/ml (3xLoD) koncentraciora higitottak K2 EDTA-s teljes
vérben, ¢és egy-egy replikatumot teszteltek az Xpert HIV-1 Qual XC teszt egy készlettételével. Az eredményeket a Tablazat

8 mutatja.
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Tablazat 8. Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

. . Sejtkultura- Ervényes Reaktiv
Altipus/Csoport allt:nn;::a’{(o:ilgxalkal replikatumok szama replikatumok szama

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 Mérési tartomany

A HIV-1 Qual XC teszt mérési tartomanyanak meghatarozasa egy-egy otelemi panel elemzésével tortént az egyes

mintatipusokra (teljes vér és DBS), a 600 — 1 x 107 kopia/ml, illetve a 2700 — 1 x 107 kdpia/ml tartomanyban.

A két otelemii panel (teljes vér és DBS) elokészitése a HIV-1 referenciaanyag (HIV-1 B altipus) parhuzamos higitasaival
tortént HIV-1 negativ K2 EDTA teljes vérben. A hasznalt referenciaanyagot a WHO HIV-1-re vonatkozé 4. nemzetkdzi
szabvanya (NIBSC-kod: 16/194) szerint kalibraltak. Az 6telemil panelek (teljes vér és DBS) tesztelése a HIV-1 Qual XC

teszt egy-egy készlettételével tortént, panelelemenként 6 ismétléssel.

A teljes vér és a DBS panelébél szarmazé eredményeket a Abra 15 és a Abra 16 ismerteti. A HIV-1 Qual XC teszt linearis
a 600 kopia/ml-t6l 1x107 kopia/ml-ig terjedd tartoméanyban, 0,998 értékii R2 mellett teljes vérre, illetve a 2700 kopia/ml-t6l

1x107 kopia/ml-ig terjedd tartoméanyban, 0,967 értékii R2 mellett DBS-re.

38,0

36,0

y =-3,3647x + 45,888

34,0 . RZ=0,9982
32,0

30,0

28,0 .

26,0 .
24,0 ;
22,0

Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct-érték
@

20,0
2,50 3,50 4,50 5,50 6,50

HIV-1 logaritmikus koncentracid, képia/ml

abra15. A teljes vérben végzett HIV-1 Qual XC teszt linearitasa

7,50
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Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct-érték

3,00

4,00

5,00

y =-3,1451x + 46,507

R?=0,9667
. °
6,00 7,00 8,00

HIV-1 logaritmikus koncentracio, kdpia/ml

abra16. A megszaradt vérfoltokban végzett HIV-1 Qual XC teszt linearitasa

21.5 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt analitikai specificitasat ugy értékelték, hogy potencialisan keresztreaktiv vagy zavard
szervezeteket adtak 1 x 105 CFU/ml koncentracioban mikroorganizmusok esetében, illetve > 1 x 105 kopia/ml vagy

TCIDso/ml koncentracidban virusok esetében HIV-1-negativ K2 EDTA teljes vérhez, valamint HIV-1 referenciaanyagot

600 kopia/ml (3xLoD) koncentracioban tartalmazé K2 EDTA teljes vérhez. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO
4. nemzetk6zi HIV-1 standardjahoz kalibraltak (NIBSC-kod: 16/194). A vizsgalt szervezeteket a(z) Tablazat 9 tartalmazza.
A vizsgalt szervezetek egyike sem mutatott keresztreaktivitast, és nem zavarta a HIV-1 kimutatasat.

Tablazat 9. Analitikai specificitas vizsgalatahoz hasznalt organizmusok

Virus

Baktériumok

Gombak/
élesztdgombak

Parazitak

Chikungunya-virus

Mycobacterium
tuberculosis

Candida albicans

Leishmania major

Citomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Epstein-Barr-virus

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatitis A virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatitis B virus Staphylococcus
haemolyticus

Hepatitis C virus

Herpes simplex virus 1

Herpes simplex virus 2

Human herpeszvirus 6

Human
immundeficiencia-virus 2

Human papillomavirus
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Virus Baktériumok . GoTbakl . Parazitak
élesztégombak

Human T-limfotrop
virus 1-es tipus

Human T-limfotrop
virus, 2. tipus

Influenza A virus

21.6 Potencialisan zavaré anyagok

Megvizsgaltak az Xpert HIV-1 Qual XC teszt érzékenységét az emelkedett szintii endogén anyagok, a HIV-1-fert6zott
betegeknek vagy tarsfertdzésben, illetve egyéb tarsbetegségben szenveddknek felirt gydgyszerek, valamint az autoimmun
betegségek markerei altal okozott interferenciaval szemben. A gatlo hatdsokat HIV-1 referenciaanyag jelenlétében és
hianyaban értékelték, koriilbeliil 3-szoros LoD-koncentracié mellett. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO 4.
nemzetkdzi HIV-1 standardjahoz kalibraltak (NIBSC-kod: 16/194).

A Téblazat 10 mutatta endogén anyagok emelkedett szintje igazoltan nem zavarta a HIV-1 kimutatasat, és nem befolyasolta
az Xpert HIV-1 Qual XC teszt specificitasat a HIV-1 jelenlétében, illetve hianyaban végzett vizsgalat soran.

Tablazat 10. Endogén anyagok és tesztelt koncentracio

Anyag Tesztelt koncentracio
Albumin 9,6 g/dl
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
human DNS 0,4 mg/di
Trigliceridek 3200 mg/dl
Fehérvérsejtek (FVS) 1,70E+09 sejt/dl

A Tablazat 11 mutatta gyogyszerkomponensek nem zavartdk a HIV-1 kimutatasat, és nem befolyasoltak az Xpert HIV-1
Qual XC teszt specificitasat a haromszoros csticskoncentracional (Cp,x) végzett vizsgalat soran, HIV-1 jelenlétében és
hianyaban sem.

Tablazat 11. Vizsgalt gyogyszerkeverékek

Készlet Gyogyszerek

—

Atazanavir, abakavir-szulfat, biktegravir, cidofovir

Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz

Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maraviroc

Nevirapin, raltegravir, tenofovir-dizoproxil-fumarat, zidovudin

Daklataszvir, daszabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentaszvir, szofoszbuvir

Ombitaszvir, paritaprevir, ribavirin, szimeprevir, velpataszvir

Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir-dipivoxil, entecavir, telbivudin

Aciklovir, foszkarnet, ganciklovir, valganciklovir-HCI

Ol N|]OOO|O| Bl WD

Azitromicin, ciprofloxacin, klaritromicin

-
o

Acetaminofen, acetilszalicilsav, atorvasztatin, loratadin

=N
=N

Nadolol, aszkorbinsav, fenilefrin, ibuprofén
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Készlet Gyogyszerek
12 Artemeter, dezetil-amodiakin, meflokin, kinin
13 Primakin, klorokin, doxiciklin
14 Rifampicin, INH, etambutol, pirazinamid
15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedakvilin ®
16 Trimetoprim/szulfametoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a

Kulon tesztelve

Az egyes autoimmun betegségmarkerekre — szisztémas lupus erythematosusra (SLE), antinuklearis antitestekre (ANA)
vagy reumatoid faktorra (RF) — pozitiv egyénektdl vett teljesvér-mintak vizsgalata soran bebizonyosodott, hogy azok nem
zavarjak a HIV-1 kimutatasat, és nem befolyésoljak az Xpert HIV-1 Qual XC teszt specificitasat HIV-1 jelenlétében, illetve
hianyaban végzett tesztelés esetén.

21.7 Szerokonverzios érzékenység

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt érzékenységét tizenkét szerokonverzios panelbdl szarmazo szekvencialis plazmamintak
vizsgalataval értékelték. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt a HIV-1 RNS-t 61 minta kdziil 44-ben mutatta ki, szemben a
legalabb egy HIV-1 antitestteszttel (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) kimutatott 11/61 mintaval. Az Xpert HIV-1
Qual XC teszt mind a tizenkét panel esetében korabban adott HIV-1 pozitiv eredményt, mint a HIV-1 antitestszlir6 teszt. A
szerokonverzios érzékenységet a Tablazat 12 mutatja.

Tablazat 12. Szerokonverzios érzékenység

. . Az elso reaktiv eredményig Az Xpert
Reaktiv panelelemek szama eltelt napok szama HIV-1
Qual XC
teszttel
kapott
elsé
Panel- . reaktiv
Panel sz. | elemek |détartam eredmén
' ; napokban| Xpert Anti- p24- Xpert | Antitest- p24- et
Szama HIV-1 .| antigén HIV-1 . | antigén- es
Qual xc |testteszt"| . o | Quaixc | teszt teszt® | Parmely
antitest-
teszt
kozotti
napok
szama
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
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 17¢ 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 7 149 14 >7
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Panel sz.

Panel-
elemek
szama

Idétartam
napokban

Reaktiv panelelemek szama

Az elsé reaktiv eredményig
eltelt napok szama

Xpert
HIV-1
Qual XC

Anti-
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@ Antitestteszt a gyartoi adatok alapjan: 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

p24-antigénteszt a szallité adatai alapjan: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt az 6sszes vérmintat kimutatta.

Minden levett vérminta HIV-antitest-negativ volt (a beszallitd adatai alapjan). Az utolsé vérvételi nap hasznalatos az ,elsé reaktiv
eredményig eltelt napok szama” meghatarozasahoz.

21.8 A teljes rendszer hibaszazaléka

A HIV-1 Qual XC teszt teljes rendszer hibaszazalékat 10 egyedi HIV-1 altipus B minta tesztelésével hataroztak meg,
amelyeket K2 EDTA teljes vérben higitottak 600 kdpia/ml (3xLoD) célkoncentraciora, és 10-es replikatumokban tesztelte
egyetlen felhasznalé a HIV-1 Qual XC teszt egyetlen tételével.

Ezen vizsgalat eredménye azt mutatta, hogy mind a 100 ismétlés érvényes és HIV-1 pozitiv volt, ezaltal a teljes rendszer
hibaszazaléka 0% lett.

21.9 Kontaminacio atvitele

Magas titerfi (1 x 107 kopia/ml) HIV-1-pozitiv mintét teszteltek, amelyet kozvetlen ezutin ugyanabban a GeneXpert
miiszermodulban egy HIV-1 negativ minta kdvetett. Az eljarast hiisz (20) alkalommal ismételték meg két kiilonb6z6
modulban, mind teljes vérre, mind DBS mintatipusra. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt atviteli aranya 0% volt.

22 Reprodukalhatésag és precizitas

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt reprodukalhatosagat és precizitasat mind DBS, mind WB mintakra 15 panelelemmel
hataroztak meg. A tesztelést 3 helyszinen végezték. A pozitiv panelelemeket K2 EDTA HIV-1-negativ teljes vérbe oltott
HIV-1 anyaggal készitették eld, ~1xLoD, ~3xLoD és ~5-7xLoD célkoncentraciéban. A negativ panelelemeket HIV-1-
negativ K2 EDTA teljes vérbol készitették. Minden panelelemet 2 kezel6 naponta 2-szer, 2 ismétlésben tesztelt, 6 napon at.
Hat kiilonb6z6 készlettételt hasznaltak fel.

Az adatok elemzése a kvalitativ szazalékos egyezés kiszamitasaval tortént minden egyes panelelemre. A DBS panelelemek
eredményeit a Tablazat 13, a WB panelelemek eredményeit pedig a Tablazat 14 ismerteti. A poolozhatosagra (egylitt
kezelhetGségre) vonatkozd elemzések szerint az eredmények nem mutattak jelentds kiilonbségeket a kiilonb6z6 vizsgalati
helyekre, illetve készlettételekre. A szdzalékos egyezés, valamint a statisztikailag szignifikans eltérések hianya igazolja a
reprodukalhatdsag és a precizitas tekintetében elfogadhaté teljesitményt.
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Tablazat 13. A HIV-1 kimutatasanak kvalitativ eredményei
kozti szazalékos egyezés — DBS panelelemek

1. vizsgaléhely 2. vizsgalohely 3. vizsgalohely
= = = Teljes egyezés
Panelelem S 5 S panelelemenként
1. kezeld | 2. kezeld g 1. kezeld | 2. kezeld g 1. kezeld | 2. kezeld g (n/N) és 95%-os Kl
> > >
DBS mérsékelt 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~5-7xLoD 1 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
DBS mérsékelt 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~5-7xLoD 2 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) 97,4-100,0
DBS alacsony 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~3xLoD 1 (24124) | @ar24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
DBS alacsony 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~3xLoD 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
Negativ 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 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
DBS alacsony 100,0% 95,8% 97,9% 83,3% 91,7% 87,5% 95,8% 91,7% 93,8% 93,1% (134/144)
pozitiv ~1xLoD 1 (24124) | @324) | (47/48) | (2024) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22124) | (45/48) 87,7-96,2
Negativ 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 (24124) | @ar24) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
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Tablazat 14. A HIV-1 kimutatasanak kvalitativ
eredményei kozti szazalékos egyezés — WB panelelemek

1. vizsgaléhely

2. vizsgalohely

3. vizsgalohely

= = = Teljes egyezés
Panelelem S S S panelelemenként
1. kezel | 2. kezelé g 1. kezeld | 2. kezelé g 1. kezelb | 2. kezeld Tg’ (n/N) és 95%-os KI
> > >
WB mérsékelt 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~5-7xLoD 1 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (a8/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
WB mérsékelt 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (143/143)
pozitiv ~5-7xLoD 2 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23123) | (47/47) | (24i24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
WB alacsony 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% (144/144)
pozitiv ~3xLoD 1 (24/24) | (24124) | (@8/48) | (2a/24) | (2a/24) | (48ia8) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
Negativ 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 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
WB alacsony 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 95,8% 97,9% 100,0% 100,0% 100,0% 99,3% (143/144)
pozitiv ~3xLoD (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
Negativ 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 (4/24) | (24124) | (@8/48) | (@a24) | (@4/24) | @8/a8) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
WB alacsony 100,0% 95,8% 97,9% 91,7% 83,3% 87,5% 100,0% 95,8% 97,9% 94,4% (136/144)
pozitiv ~1xLoD 3 (4/24) | (@3124) | @7/48) | (@224) | 0/24) | (@2/48) | (24/24) | (2324) | (47/48) 89,4-97,2
Negativ WB 3 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 95,8% 97,9% 100,0% 100,0% 100,0% 99,3% (143/144)
9 (24/24) | (24124) | (@8/48) | (ar24) | @3/24) | @7/48) | (24i24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
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24 A Cepheid székhelye

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Miszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink

Gyljtse 6ssze a kovetkezd informacidkat, mieldtt kapcsolatba 1ép a Cepheid Miiszaki ligyfélszolgalataval:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

Miiszaki ligyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok

Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miiszaki Ugyfélszolgalat, Franciaorszag

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

A Cepheid mtiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon megtalalhato:

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

Szoftververzio6 és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama
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26 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés
REF Katalégusszam
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

N
M

CE-jel6lés — Eurdpai megfeleléség

)

Ne hasznalja Ujra

LOT

Tételkod

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyarté

Gyart6 orszag

EN A=

n teszthez elegendét tartalmaz

CONTROL

Kontroll

Lejarati datum

=
¥

Hémérsékleti hatarérték

&

Bioldgiai kockazatok

A

Vigyazat

Vigyazat

&
&

&

Egészseégligyi veszély

CH [REP | | Meghatalmazott képvisel Svajcban
@ Import6r

Szarmazasi orszag: Amerikai Egyesiilt Allamok
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Szimbo6lum

Jelentés

Country of Origin: Sweden

Szarmazasi orszag: Svédorszag

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 Atdolgozasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-3767-HU, G atdolgozasrdl H atdolgozasra.

Szakasz

Mddositas leirasa

Védjegy, szabadalmak és
szerz8i jogi nyilatkozatok

Frissitve a szerzdi jogi év.

Biztositott anyagok

A termékben hasznalt fehérjestabilizator allati eredetének egyértelmiivé
tétele.

A kazetta el6készitése

Fontos figyelmeztetés frissitése a GeneXpert Dx és a GeneXpert Infinity
rendszerekhez.

Szakirodalom

17 — Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) egészségugyi
tevékenységekbdl szarmazoé hulladékok biztonsagos kezelésérdl sz616
dokumentum URL-cime frissitve.

Min&ség-ellenérzés

Frissitve a mintafeldolgozas ellenérzésének leirasa.

A Cepheid székhelye

Eltavolitva az eurdpai kdzpont cime.

Jelmagyarazat

Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanynak megfeleléen frissitett szimbélumok
frissitve; az USA-ra és Svédorszagra vonatkoz6 szarmazasi orszag
szimbdlumai hozzéadva.

v

danaher.
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