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Xpert® HIV-1 Qual XC

Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

1 Lastnisko ime

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Splosno ali obi¢ajno ime

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Namen uporabe

Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage — razsirjen obseg) je in vitro amplifikacijski test nukleinske kisline

za kvalitativno zaznavanje celotne nukleinske kisline virusa humane imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HIV-1) na
avtomatiziranem sistemu GeneXpert®. Test se uporablja za zaznavanje HIV-1 v ¢loveskih posuSenih krvnih madezih (DBS)
in vzorcih kapilarne ali venske polne krvi (WB) z EDTA pri osebah s sumom na okuzbo s HIV-1.

Xpert® HIV-1 Qual XC je namenjen kot pomo¢ pri diagnostiki okuzbe s HIV-1 v povezavi s klini¢no predstavitvijo in z
drugimi laboratorijskimi oznacevalci pri dojenckih, mladostnikih in v odrasli populaciji.

Xpert® HIV-1 Qual XC je namenjen za uporabo laboratorijskim strokovnjakom, usposobljenim zdravstvenim delavcem ali
drugim zdravstvenim delavcem, ki se ustrezno usposobijo za uporabo pripomocka. Test se lahko uporablja v laboratoriju ali
v okoljih za testiranje ob bolniku.

Test ni namenjen kot presejalni test za HIV-1 pri darovalcih krvi, organov ali tkiva.

4 Povzetek in razlaga

Virus humane imunske pomanjkljivosti (HIV) je povzrogitelj sindroma pridobljene imunske pomanjkljivosti (aids).!-23 HIV
se lahko prenasa s spolnim stikom, izpostavljenostjo okuzeni krvi, telesnim teko¢inam ali krvnim pripravkom, s prenatalno
okuzbo ploda ali perinatalno ali postnatalno okuzbo novorojencka.5¢ Za nezdravljeno okuzbo s HIV-1 je zna&ilna visoka
stopnja razmnozevanja virusa in unicenje T-celic CD4 kljub pogosto dolgotrajni klini¢ni latenci, kar vodi do znatne neto
izgube T-celic CD4 in aidsa.

Na svetu s HIV zivi priblizno 38 milijonov ljudi. Med okuZenimi jih 1,7 milijona predstavlja nove okuzbe, od tega je po
ocenah 150.000 otrok. Dve tretjini vseh ljudi, ki Zivijo s HIV, prebiva v podsaharski Afriki.” Brez pravoCasnega testiranja
na HIV in uvedbe zdravljenja bo priblizno polovica vseh otrok s HIV umrla, preden dopolnijo dve leti starosti.8 Zgodnja
diagnoza okuzbe s HIV pri dojenckih je nujna, testiranje nukleinskih kislin HIV-1 pa je temelj za odkrivanje okuzbe pri
pediatri¢nih bolnikih, starih 18 mesecev ali manj.?

Pri drugih osebah z okuzbo s HIV se obicajno razvije akutna okuzba, za katero so znacilni gripi podobni simptomi v
obdobju od nekaj dni do nekaj tednov po zaletni izpostavljenosti.!® Akutne okuzbe s HIV obi¢ajno trajajo manj kot 14 dnil!
in so povezane z visoko stopnjo viremije pred zaznavnim imunskim odzivom.!213 Zato je lahko testiranje nukleinskih kislin
HIV-1 pri odkrivanju akutne okuzbe ob&utljivejSe od standardnega seroloSkega testiranja.10

Test Xpert HIV-1 Qual XC uporablja tehnologijo verizne reakcije s polimerazo z reverzno transkripcijo (RT-PCR) za
doseganje visoke obcutljivosti pri kvalitativnem zaznavanju celotnih nukleinskih kislin HIV-1 v vzorcih polne krvi (WB) ali
posusenih krvnih madezev (DBS).

Xpert® HIV-1 Qual XC
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5 Nac€elo postopka

Sistemi instrumentov GeneXpert (GX) Instrument Systems avtomatizirajo in integrirajo pripravo vzorca, ekstrakcijo in
pomnozevanje nukleinskih kislin ter zaznavanje ciljnega zaporedja v enostavnih ali kompleksnih vzorcih s pomocjo verizne
reakcije s polimerazo z reverzno transkripcijo (RT-PCR) v realnem ¢asu. Sisteme sestavljajo instrument in osebni racunalnik
z vnaprej nalozeno programsko opremo za izvajanje testov in pregledovanje rezultatov. Sistemi zahtevajo uporabo vlozkov
GeneXpert za enkratno uporabo, ki vsebujejo reagente za RT-PCR in v katerih potekajo postopki RT-PCR. Ker so vlozki
samostojni, je navzkrizna kontaminacija med vzorci mo¢no zmanjSana. Za celoten opis sistema glejte GeneXpert Dx System
Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual ali GeneXpert Edge System User s Guide.

Test Xpert HIV-1 Qual XC vkljucuje reagente za zaznavanje celotnih nukleinskih kislin HIV-1 v vzorcih ter notranjo
kontrolo za zagotavljanje ustrezne obdelave tarCe in spremljanje prisotnosti inhibitorjev v reakcijah RT in PCR.
Pomnozevanje in zaznavanje celotne nukleinske kisline HIV-1 se dosezeta s primerji in sondami, ki so usmerjeni na visoko
ohranjeno regijo dolgih terminalnih ponovitev (LTR) in gen polimeraze (Pol) (dvojna tarca) genoma HIV-1. Test Xpert
HIV-1 Qual XC preverja tudi veljavnost vzorca z zaznavanjem humanega gena za hidroksimetilbilan-sintazo (HMBS).
Kontrola za preverjanje sonde (PCC) preverja rehidracijo reagenta, polnjenje PCR-epruvete v vlozku, celovitost sonde in
stabilnost barvila.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je standardiziran glede na 4. mednarodni standard Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) za
HIV-1 (koda NIBSC: 16/194).14

6 Materiali na voljo

Komplet Xpert HIV-1 Qual XC vsebuje dovolj reagentov za obdelavo 10 vzorcev. Komplet vsebuje naslednje:

Xpert HIV-1 Qual XC Vlozki z vgrajenimi reakcijskimi 10

epruvetami

Kroglica 1, kroglica 2 in kroglica 3 (liofilizirane) 1 od vsake na vlozek
Reagent za lizo (gvanidinijev klorid) 1,2 ml na vlozek

Reagent za izpiranje 0,5 mL na kaseto

Elucijski reagent 1,5 ml na vlozek

Reagent za izpiranje (gvanidinijev klorid) 3,2 ml na vlozek

Reagent s proteinazo K 0,48 mL na kartuso

Pipete za prenos za enkratno uporabo, 100 ul 1 vreCka z 10 kosi v kompletu
Zgosc&enka 1 na komplet

e Assay Definition File (ADF; Datoteka z definicijo
testa)

e Navodila za uvoz ADF v programsko opremo

e Navodila za uporabo (prilozena pakiranju)

Opomba Varnostni listi (SDS) so na voljo na www.cepheid.com ali www.cepheidinternational.com v zavihku Support (Podpora).

Beljakovinski stabilizator govejega izvora v zrncih v tem izdelku je bil izdelan in proizveden izklju€no iz goveje plazme,
Opomba pridobliene v Zdruzenih drzavah Amerike. Zivali niso bile hranjene z beljakovinami prezvekovalcev ali drugih Zivali.
Zivali so bile testirane pred zakolom in po zakolu. Med obdelovanjem se material ni mesal z drugimi Zivalskimi materiali.

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Shranjevanje in uporaba

Testne vlozke Xpert HIV-1 Qual XC shranjujte pri temperaturi 2-28 °C.

Ce so bili testni vlozki Xpert HIV-1 Qual XC shranjeni na hladnem, jih pred uporabo ogrejte na 15-30 °C.
Pokrovcka vlozka ne odpirajte, dokler niste pripravljeni na izvajanje testa.

Vlozek uporabite v 4 urah po odprtju pokrovcka vlozka in dodajanju vzorca.

Ne uporabljajte vlozka, ki pusca.

Ne uporabljajte vlozkov, ki so bili predhodno zamrznjeni.

Vlozka ne uporabljajte, ¢e je njegov rok uporabe potekel.

Vlozke do uporabe shranjujte v Skatlah kompleta in jih ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

8 Materiali, ki so potrebni, a niso dostavljeni

o GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System ali GeneXpert Edge System (kataloska Stevilka se razlikuje glede na
konfiguracijo): Instrument GeneXpert, racunalnik z lastni$ko programsko opremo GeneXpert razlic¢ice 4.7b (GeneXpert
Dx System), Xpertise™ 6.4b ali novejso (GeneXpert Infinity System), programsko opremo GeneXpert Edge razli¢ice 1.0
(GeneXpert Edge System), bralnik ¢rtnih kod in uporabniski prirocnik

e Tiskalnik: Ce potrebujte tiskalnik, stopite v stik z oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid, da se dogovorite za nakup
priporoCenega tiskalnika.

Sveze pripravljeno 10-odstotno belilo/natrijev hipoklorit.
Etanol ali denaturirani etanol.
Ce uporabljate DBS:

Kartice filtrirnega papirja za DBS za 12 madezev, npr. Whatman™" 903, Munktell

Lancete, susilno sredstvo, plasticne vrecke, ki jih je mogoce zatesniti

Pincete/prijemalke (ravne, kovinske, s topo konico; glejte Slika 1), hranjene sterilizirane z belilom/natrijevim
hipokloritom
e Skarje, sterilne (potrebne samo, &e ne uporabljate perforiranih kartic za DBS, za izrezovanje DBS iz filtrirnega
papitja)
e Robcki/blazinice
e Antiseptik
o Ce uporabljate kapilarno kri:

o Lancete, robcki/blazinice
e Antiseptik

Slika 1. Ravna kovinska pinceta s topo konico

Xpert® HIV-1 Qual XC 5
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9 Opozorila in previdnostni ukrepi

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Z vsemi bioloskimi vzorci, vklju¢no z rabljenimi vlozki, ravnajte, kot da bi lahko prenasali povzrocitelje okuzb. Ker
pogosto ni mogoce vedeti, kateri so lahko kuzni, je treba vse bioloske vzorce obravnavati s standardnimi previdnostnimi
ukrepi. Smernice za ravnanje z vzorci so na voljo pri ameriskih Centrih za nadzor in preprecevanje boleznil3 in Institutu
za klini¢ne in laboratorijske standarde.!6

Pri ravnanju z vzoreci in reagenti nosite zas¢itne rokavice za enkratno uporabo, laboratorijski plas¢ in zas¢ito za oci. Po
rokovanju z vzorci in testnimi reagenti si temeljito umijte roke.

V primeru brizganja, do katerega lahko pride pri uporabi belila, je treba izvesti ustrezne varnostne ukrepe; priporocljivo
je zagotoviti tudi ustrezne moznosti za izpiranje o¢i ali koZe za obravnavo tak$nih dogodkov.

Upostevajte varnostne postopke svoje ustanove za delo s kemikalijami in ravnanje z bioloskimi vzorci.

Pri obdelavi ve¢ kot enega vzorca hkrati odprite samo en vlozek; dodajte vzorec in zaprite vlozek, preden za¢nete
obdelovati naslednji vzorec.

Priporocljive so dobre laboratorijske prakse, vklju¢no z zamenjavo rokavic med delom z vzorci bolnikov, da se prepreci
kontaminacija vzorcev ali reagentov.

Reagentov testa Xpert HIV-1 Qual XC ne smete nadomestiti z drugimi reagenti.

Pokrova testnega vlozka Xpert HIV-1 Qual XC ne odpirajte, razen pri dodajanju vzorca polne krvi (WB) ali posusenih
krvnih madezev (DBS).

Testni vlozek Xpert HIV-1 Qual XC vedno drzite v pokonénem polozaju, da preprecite iztekanje.

Ne uporabite vlozka, e je videti moker ali ¢e je tesnilo pokrovcka videti poskodovano.

Ne uporabljajte vlozka, ki vam je padel, ko ste ga vzeli iz ovojnine.

Vlozka ne stresajte. Stresanje ali padec vlozka po odprtju pokrova vlozka lahko povzroci neveljavne rezultate.

Ne uporabljajte vlozka, ki ima poskodovano reakcijsko epruveto.

Oznake ID vzorca ne namestite na pokrovcek vlozka ali na ¢rtno kodo.

Vsak testni vlozek Xpert HIV-1 Qual XC za enkratno uporabo je namenjen obdelavi enega vzorca. Uporabljenih
vlozkov ne uporabite ponovno.

Pipeta za enkratno uporabo se uporabi za prenos enega vzorca. Uporabljenih pipet za enkratno uporabo ne uporabite
ponovno.

Bioloske vzorce, pripomocke za prenos in uporabljene vlozke je treba obravnavati kot potencialne prenasalce
povzrociteljev nalezljivih bolezni, za katere so potrebni standardni previdnostni ukrepi. Za pravilno odstranitev
uporabljenih vlozkov in neuporabljenih reagentov upostevajte smernice svoje ustanove za ravnanje z okoljskimi
odpadki. Ti materiali lahko izkazujejo lastnosti kemi¢nih nevarnih odpadkov, ki zahtevajo specificno odstranjevanje.
Ce drzavni ali regionalni predpisi ne zagotavljajo jasnih navodil za pravilno odstranjevanije, je treba bioloske vzorce

in uporabljene vlozke odstraniti v skladu s smernicami SZO (Svetovna zdravstvena organizacija) za ravnanje z
medicinskimi odpadki in njihovo odstranjevanje.!”

V primeru kontaminacije delovnega obmocja ali opreme z vzorci temeljito o€istite kontaminirano obmocje s sveze
pripravljeno raztopino 0,5-odstotnega natrijevega hipoklorita (ali raztopino gospodinjskega belila na osnovi klora

v razmerju 1 : 10). Nato povrsino obrisite s 70-% etanolom. Pred nadaljevanjem pocakajte, da se delovne povrsine
popolnoma posusijo.

Za navodila o ¢is¢enju in razkuzevanju sistema instrumentov glejte ustrezni GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual ali GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-SL, Rev. H
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10 Kemi€ne nevarnosti8.19
Piktogram za nevarnost UN GHS: @

Opozorilne besede: NEVARNOST
Stavki o nevarnostih UN GHS

Lahko je zdravju skodljivo pri zauzitju.
Povzroca drazenje koze.
Povzroca draZenje oci.

Lahko povzroc¢i simptome alergije ali astme ali teZave z dihanjem pri vdihavanju.
e Previdnostni stavki UN GHS

e Preprecevanje

e Po uporabi temeljito umiti roke.
e Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za o¢i/zas¢ito za obraz.
e Prepredite vdihavanje prahu/dima/plina/meglice/par/prsa.

o (Odziv

PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko mila in vode.

Posebna obravnava, glejte dodatne informacije o prvi pomoc¢i v varnostnih listih (SDS), ki so na voljo na
spletnem naslovu www.cepheid.com ali www.cepheidinternational.com v zavihku PODPORA (SUPPORT).
Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo.

Ce nastopi draZenje koze: Poiiéite zdravnisko pomo&/oskrbo.

PRI STIKU Z OCESOM: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne le¢e, &e jih imate in &e to
lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce draZenje o¢i ne prencha: Poisgite zdravnisko pomoé&/oskrbo.
PRI VDIHAVANJU: Umaknite poSkodovanca na svez zrak in pustite, da miruje v poloZaju, udobnem za dihanje.
Pri respiratornih simptomih: Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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11 Odvzem, transport in shranjevanje vzorcev

11.1 Odvzem polne venske krvi

Polno vensko kri odvzemite v sterilne epruvete s K2 EDTA kot antikoagulantom (svetlo vijoli¢ast pokrovcek) po
proizvajal¢evih navodilih za uporabo. Za test Xpert HIV-1 Qual XC je potrebnih najmanj 100 pl polne krvi.

Vzorec, transport in shranjevanje

Pred pripravo in testiranjem vzorca lahko s K2 EDTA antikoagulirano polno vensko kri hranite pri 2—8 °C do 96 ur ali
pri 2-35 °C do 24 ur.

11.2 Odvzem polne kapilarne krvi

Za odvzem polne kapilarne krvi uporabite oznaceno epruveto za odvzem s K2-EDTA za majhne volumne po navodilih
izdelovalca za uporabo. Odvzemite veé kot 100 pl (npr. 150 pl), da nadomestite izgubo volumna na povr§inah epruvete. Ce
je mogoce, odvzemite dovolj polne krvi za ponovno testiranje, ali v isto epruveto za odvzem ali v lo¢eno epruveto, odvisno
od volumna epruvete.

Vzorec, transport in shranjevanje

S K2-EDTA antikoagulirana polna kapilarna kri se sme hraniti pri 2-35 °C do 60 minut pred pripravo in testiranjem vzorca.

11.2.1 Odvzem vzorca iz pete

Mesto za odvzem vzorca pri otrocih je odvisno od starosti in teze otroka. Odvzem iz pete morda ni primeren pri

Pomembno otrocih, ki ze hodijo, morda je bolj primeren odvzem iz prsta.

1. Priporocljivo je, da je otroku udobno in, ¢e je le mogoce, da je umirjen ter v varnem polozaju, da se lahko peta
stabilizira.

2. Uporabite nov par rokavic za vsakega pacienta.

3. Izberite primerno mesto na peti za zbadanje in ga ocistite z blazinico za sterilizacijo. Pred zbadanjem mora biti mesto
suho. Strani dna pete so lahko najboljsa mesta za odvzem.

4. S sterilno lanceto, primerno za dojencke, prebodite kozo in omogocite zadosten pretok krvi. Ne stiskajte ali veckrat
pritiskajte na mesto, lahko pa nezen pritisk na peto pomaga, da kri bolj prosto tece.

5. Prve kaplje krvi so lahko majhne in premajhnega volumna, zato jih lahko obriSete, dokler ni videti vecjih kapelj.

6. Omogocite, da kri prosto te¢e z mesta neposredno v epruveto za odvzem, prevlec¢eno s K2 EDTA. Ne dovolite, da se kri
strjuje ali koagulira, saj to lahko ovira testiranje.

7. Po odvzemu krvi mesto na peti pokrijte s povojem.

11.2.2 Odvzem vzorca s punkcijo prsta

1. Za vsakega bolnika uporabite nov par rokavic.

2. Poiscite ustrezno mesto za vbod. Stranski deli tretjega ali Cetrtega prsta z zadostno koli¢ino mehkega tkiva so pogosto
primerni. [zogibajte se samim konicam prstov in sredini prstne blazinice.

3. Ogrevanje dlani in prstov ter drzanje rok navzdol lahko pomaga pri ustreznem pretoku krvi.

4. Mesto ocistite z razkuzilnim rob&kom in se prepricajte, da je suho, preden poskusite izvesti vbod.

5. S sterilno lanceto zbodite prst nekoliko vstran od sredine prstne blazinice. Priporoc¢ljivo je uporabiti lanceto, ki omogoca
prost pretok krvi. Mesta ne stiskajte in nanj ne pritiskajte veckrat, vendar pa lahko nezen pritisk na konico prsta pomaga
pri boljsem pretoku krvi.

6. Prve kapljice krvi so lahko majhne in nezadostne koli¢ine, zato jih lahko obrisete, dokler se ne pojavijo vecje kapljice.

7. Pustite, da kri z mesta vboda prosto tece neposredno v epruveto za odvzem, premazano s K2 EDTA. Po odvzemu krvi
mesto vboda pokrijte z oblizem ali lepilnim povojem.

8 Xpert® HIV-1 Qual XC
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11.3 Odvzem posusenih krvnih madezev
Odvzemite vzorce DBS po ustreznem klinicnem postopku.

1. Pripravite jih z uporabo kartic filtrirnega papirja Whatman 903 ali Munktell iz kapilarne krvi, pridobljene neposredno
iz pete, prsta ali noznega prsta, ali odvzete v epruveti s K2 EDTA v skladu z navodili izdelovalca za uporabo. DBS
lahko pripravite tudi iz polne venske krvi, odvzete v sterilne epruvete in s K2-EDTA (svetlo vijolicast pokrovéek) kot
antikoagulantom.

Nanesite kri znotraj vsakega nacrtanega 12-milimetrskega kroga kartice filtrirnega papirja.
Zagotovite, da bo ves krog pokrit s krvjo (priblizno 60—70 pl).

1z vsakega vzorca napolnite vsaj dva kroga, da omogocite ponovno testiranje.

AN ol

Ce je bila polna kri (venska ali kapilarna) odvzeta v epruveto z EDTA, jo pred nanosom na filter premesajte z
obra¢anjem epruvete vsaj 7-krat.

6. Kartica naj se susi na zraku pri sobni temperaturi najmanj §tiri ure.

7. Vsako kartico zapakirajte v lastno vrecko, ki jo je mogoce zatesniti, z vrecko suSilnega sredstva v vsaki vrecki.
Vzorec, transport in shranjevanje

Kartice filtrirnega papirja z DBS posljite v laboratorije za testiranje v nadaljnjo obdelavo v loCenih vreckah, ki jih je mogoce
zatesniti, z vrecko susilnega sredstva v vsaki vrecki. Kartice se lahko hranijo pri 2-25 °C ali zmrznjene pri -15 °C ali manj
do 16 tednov. Kartice se lahko hranijo tudi pri 2-35 °C do 8 tednov.

12 Postopek

12.1 Priprava viozka

GeneXpert Dx — test zacnite izvajati v Stirih (4) urah po dodajanju vzorca v viozek. GeneXpert Infinity — zacnite

Pomembno izvajati test in vlozek postavite na teko€i trak v tridesetih (30) minutah po dodajanju vzorca v viozek.

1. Nosite zas¢itne rokavice za enkratno uporabo.

2. Preden v vlozek dodate vzorec, pocakajte, da se testni vlozki Xpert HIV-1 Qual XC in vzorec uravnovesijo na 15-30 °C.

* Vzorca ne dodajajte v vlozek, ki je hladen (pod 15 °C).
Preverite, ali je vloZek testa poskodovan. Ce je poskodovan, ga ne uporabite.
Vlozek oznacite z oznako vzorca.

Odprite pokrovéek vlozka testa.

o 0k w

Vzorec dodajte v testni vlozek:

» Zavzorec polne krvi (venske ali kapilarne) glejte Razdelek 12.2.
» Zavzorec posuSenega krvnega madeza glejte Razdelek 12.3.

12.2 Vzorec polne krvi (venske ali kapilarne)
1. Vzorec polne krvi [epruveta s EDTA (vijoli¢en pokrovcek) ali EDTA kapilarna epruveta] obrnite vsaj sedemkrat , da se
kri premesa.

2. Takoj s prilozeno mikropipeto (Slika 2) prenesite 100 pL polne krvi tako, da stisnete zgornji mesicek in ga nato pocasi
sproscate, da se kri vsesa v mikropipeto. Presezna kri bo stekla v spodnji mesicek.

Pazite, da v pipeto NE vsesate zraka, ko pipeto dvignete s povrsine krvi v epruveti z EDTA, saj lahko to privede

Pomembno do nezadostne kolic¢ine krvi (glejte Slika 2). Vzorca NE vlivajte v komoro! Pipeto po uporabi zavrzite.
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Slika 2. Xpert HIV-1 Qual XC 100-mikrolitrska mikropipeta za prenos (pravilna in nepravilna uporaba)

N

Stevilka Opis
1 Presezek vzorca (ne pipetirajte v vlozek!)
2 100 pL krvi (vzorec)
3 Hitro pipetiranje lahko povzro€i neto¢ne koli€ine!
4 Zracni zep

3. Ponovno stisnite, da kri nanesete v komoro za vzorec v vlozku (Slika 3). Z vidnim pregledom preverite, ali je bila kri
nanesena.

Komora za vzorec
(Velika odprtina)

Slika 3. Vlozek Xpert HIV-1 Qual XC (pogled od zgoraj)
4. Zaprite pokrov vlozka.
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12.3 Vzorec posusenega krvnega madeza

Da preprecite navzkrizno kontaminacijo, po vsakem vzorcu ocistite in obriSite pinceto in Skarje (Skarje
Pomembno uporabite le, e DBS kartica ni perforirana) s servieto z 10-odstotnim belilom. Zagotovite, da so oprijemalne

povrsine DBS izpostavljene belilu. Pinceto in Skarje po vsaki dekontaminaciji posusite s suho servieto ali

pustite, da se posusijo na zraku. Upostevajte ta postopek za pripravo pincete za uporabo in po vsakem vzorcu.

1. Pri izrezovanju DBS sledite za¢rtanim vrsticam. Uporabite sterilizirano pinceto za odmik in rokovanje z DBS (Slika 4).
Ce uporabljate neperforirani DBS, s steriliziranimi Skarjami izrezite en celoten DBS s kartice filtrirnega papirja za vsak
vzorec.

Slika 4. Izrezovanje posusenega krvnega madeza
2. Drzite DBS s pinceto in ga vstavite v komoro za vzorec v vlozku, poravnano z rezo, ki se razteza od odprtine komore
za vzorec (Slika 3 in Slika 5, oznaceno s puscico). Trdno ga drzite, medtem ko ga nezno potiskate navzdol po komori.
Nastane nekaj upora, ko DBS prvi¢ pride v stik s stenami komore.

Slika 5. Vstavljanje DBS v komoro za vzorec

3. Pritisk na stene komore bo DBS zlozil tako, da se bo prilegal. Potisnite ga navzdol na dno komore, kjer se dokon¢no
ustavi (Slika 6). Preden umaknete pinceto, spustite DBS, da ga nenamerno ne povlecete nazaj.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Slika 6. DBS, zloZzen na dnu komore za vzorec

Pomembno Vizualno preglejte vlioZek in se prepri¢ajte, da je DBS zdaj na dnu komore za vzorce.

4. Zaprite pokrovcek vlozka.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Uvoz datoteke z opredelitvijo testa
Pred zacetkom testa preverite, ali je v programsko opremo uvozena ustrezna datoteka za opredelitev testa (ADF):

® Zavzorce polne krvi: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Zavzorce posusSenih krvnih madeZev: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ce je v radunalniku nalozena samo ena od dveh Xpert HIV-1 Qual XC ADF, bo tudi polje Izberi test (Select Assay)
samodejno izpolnjeno po koraku 6 v Razdelek 13.2 spodaj. Ce sta na voljo tako DBS ADF kot tudi WB ADF, izberite ADF,
ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca v Izberi test (Select Assay), kot je prikazano v Slika 7.

BB Creste Test

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

(Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1

TestType | specimen -]
Sample Typo | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Slika 7. Izberite ADF, ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca
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Pomembno

Opomba

Opomba

13.2 Zacetek testa

Pred zacetkom testa preverite, da:

e V sistemu se izvaja ustrezna razli¢ica programske opreme GeneXpert Dx, ki je prikazana v #unique_28.

o V programsko opremo je uvozena ustrezna datoteka za definicijo testa.

V tem razdelku so osnovni koraki za izvajanje testa. Za podrobna navodila glejte GeneXpert Dx System Operator Manual.

Koraki, ki sledijo, so lahko drugacni, Ce je skrbnik sistema spremenil privzeti potek dela sistema.

1. Vklopite GeneXpert Dx System, nato pa vkljucite raCunalnik in se prijavite. Programska oprema GeneXpert se bo
samodejno zagnala. Ce do tega ne pride, dvokliknite ikono bliznjice programske opreme GeneXpert Dx na namizju
Windows®.

2. Prijavite se s svojim uporabniskim imenom in geslom.

3.  V oknu sistema GeneXpert System kliknite na Create Test (Ustvari test).
Prikaze se okno Create Test (Ustvari test). Prikaze se pogovorno okno Scan Patient ID barcode (Skeniranje
¢rtne kode ID bolnika).

4, Opti¢no preberite ali vnestie Patient ID (ID bolnika). Ce vtipkate Patient ID (ID bolnika), preverite, da ste ga vtipkali
pravilno.
Patient ID (ID bolnika) je povezan z rezultati testa in je prikazan v oknu View Results (Ogled rezultatov). Prikaze
se pogovorno okno Scan Sample ID barcode (Skeniranje €rtne kode ID vzorca).

5.  Opti¢no preberite ali vnesite Sample ID (ID vzorca). Ce vtipkate Sample ID (ID vzorca), preverite, ali ste ga vtipkali
pravilno.
Sample ID (ID vzorca) je povezan z rezultati testa in je prikazan v oknu View Results (Ogled rezultatov). Prikaze
se pogovorno okno Scan Cartridge Barcode (Skeniranje ¢rtne kode viozka).

6. Skenirajte ¢rtno kodo na vlozku. Programska oprema z informacijami ¢rtne kode samodejno izpolni naslednja polja:

Select Assay (Izberi test), Reagent Lot ID (ID Loti reagentov), Cartridge SN (Serijska st. vlozka) in Expiration Date
(Rok uporabe).

Ce &rtne kode na vlozku ni mogo&e skenirati, ponovite test z drugim viozkom. Ce ste s programsko opremo optiéno
prebrali értno kodo vlozka in datoteka z definicijo testa ni na voljo, se prikaze zaslon, ki kaZe, da datoteka z opredelitvijo
testa ni naloZena v sistem. Ce se prikaZe ta zaslon, se obrnite na tehnié¢no podporo druzbe Cepheid.

7. Kliknite Start Test (Zaéni test). Ce je potrebno, vtipkajte svoje geslo v pogovorno okno, ki se prikaze.
8.  Odprite vrata modula instrumenta z utripajoco zeleno lucko in nalozite vlozek.
9. Zaprite vrata. Test se zacne izvajati, zelena lu¢ pa preneha utripati.
Ko je test koncan, se lu¢ izklopi.
10. Preden odprete vrata in odstranite vlozek, pocakajte, da sistem sprosti zaklepni mehanizem vrat.

11. Uporabljene vlozke odvrzite v ustrezne vsebnike za odpadne vzorce skladno s standardnimi praksami vase ustanove.

13.3 Pregledovanje in tiskanje rezultatov

V tem razdelku so navedeni osnovni koraki za ogled in tiskanje rezultatov. Za podrobnej$a navodila o tem, kako pregledati
in natisniti rezultate, glejte GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Za ogled rezultatov kliknite ikono View Results (Ogled rezultatov).

2. Ko se test konéa, kliknite gumb Report (Poroc€ilo) v oknu View Results (Ogled rezultatov) in si oglejte in/ali
ustvarite datoteko s poro¢ilom v obliki PDF.

14 GeneXpert Edge System

(Morda ni na voljo v vseh drzavah)
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Opomba

Opomba

Pomembno

Opomba

14.1 Uvoz datoteke z opredelitvijo testa

Pred zacetkom testa preverite, ali je v programsko opremo uvozena ustrezna datoteka za opredelitev testa (ADF):

e Zavzorce polne krvi: Xpert HIV-1 Qual XC Polna kri..
® Zavzorce posusSenih krvnih madezev: Xpert HIV-1 Qual XC Posus$en krvni madez.

Ce je v radunalniku naloZena samo ena od dveh ADF, bo tudi polje Izberi test (Select Assay) samodejno izpolnjeno po
koraku 8a v Razdelek 14.2 spodaj. Ce je prikazana informacija pravilna, pritisnite DA (YES). Ce sta na voljo tako DBS
ADF kot tudi WB ADF, izberite ADF, ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca v spustnem meniju lzberi test (Select Assay),
kot je prikazano v Slika 8.

Ce &rtne kode na vlozku ni mogoge skenirati ali se po skeniranju pokaZe sporogilo o napaki, ponovite test z drugim
viozkom. Ce ste s programsko opremo optiéno prebrali &rtno kodo vloZka in datoteka z definicijo testa ni na voljo, se
prikaZe zaslon, ki kaZe, da datoteka z opredelitvijo testa ni naloZena v sistem. Ce se pojavi ta zaslon, se obrnite na
tehni¢no podporo druzbe Cepheid.

Genexpert Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

’;Cepheid.

Slika 8. Izberite ADF, ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca

V tem razdelku so osnovni koraki za izvajanje testa. Za podrobna navodila glejte GeneXpert Edge System User's Guide.

14.2 Zacetek testa

Preden zacnete s testiranjem, se prepricajte, da je v programsko opremo uvozena ustrezna datoteka z definicijo
testa (ADF).

V tem razdelku so osnovni koraki za izvajanje testa. Za podrobna navodila glejte GeneXpert Edge System User s Guide.

Koraki, ki sledijo, so lahko drugacni, ¢e je skrbnik sistema spremenil privzeti potek dela sistema.

1. Nadenite si Ciste rokavice.
2. Vklopite instrument GeneXpert Edge. Stikalo za vklop/izklop je na zadnji strani instrumenta.

3. Vklopite tabli¢ni racunalnik in se prijavite v sistem.

*  Windows 7: PrikaZe se zaslon Rac¢un za Windows 7. Za nadaljevanje se dotaknite ikone Cepheid-Admin.
*  Windows 10: Prikaze se zaklenjeni zaslon Windows. Za nadaljevanje podrsajte navzgor.
PrikaZe se zaslon Geslo za Windows.
4. Dotaknite se moznosti Geslo, da se prikaze tipkovnica, nato vtipkajte svoje geslo.
5. Dotaknite se gumba s pus$€ico na desni strani polja za vnos gesla.
Programska oprema GeneXpert Edge se nalozi samodejno, kmalu zatem pa se prikaZze zaslon Welcome (Dobrodosli).

6. Dotaknite se gumba TOUCH HERE TO BEGIN (ZA ZACETEK SE DOTAKNITE TUKALJ).
Najprej se prikaze gumb VIEW PREVIOUS TESTS (OGLED PREJSNJIH TESTOV). Gumb NEW TEST (NOV
TEST) se na zaslonu Home (Zacetni zaslon) prikaze v 3 minutah, ko je instrument pripravljen na delovanje.

14
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Opomba

Opomba

7. Dotaknite se gumba RUN NEW TEST (ZAZENI NOV TEST) na zaslonu Home (Zacetni zaslon).
8. Sledite navodilom na zaslonu:

a) Preberite ID bolnika/vzoreca s ¢italnikom ¢rtnih kod ali roéno vnesite ID bolnika/vzorca.
b) Potrdite ID bolnika/vzorca.
c) Preberite ¢rtno kodo vlozka.

Polje Select Assay (Izberi test) se samodejno izpolni. Dotaknite se moznosti YES (DA), ¢e so prikazani podatki

pravilni.

Ce é&rtne kode na vloZku ni mogoce odcitati ali ¢e se pri od€itavanju ¢rtne kode pojavi sporocilo o napaki, ponovite test z
novim vlozkom. Ce ste s programsko opremo opti¢no prebrali értno kodo vlozka invdatoteka z definicijo testa ni na voljo,
se prikaze zaslon, ki kaze, da datoteka z opredelitvijo testa ni nalozena v sistem. Ce se prikaze ta zaslon, se obrnite na

tehni¢no podporo druzbe Cepheid.

d) Potrdite test Ko izberete datoteko ADF, potrdite test.

e) Priprava vlozka Priprava vlozka je opisana tudi v razdelku Priprava vlozka. Glede navodil o pripravi vzorca si
oglejte videoposnetek ali navodila.

f) Nalozite vloZek Odprite vrata modula z utripajoco zeleno lucjo. Vlozek nalozite tako, da je ¢rtna koda obrnjena proti
uporabniku. Zaprite vrata.
Zelena lu¢ preneha utripati in test se za¢ne. Na zaslonu se prikaze Test in Progress (Test v teku).

g) Odstranite vloZek
Ko je test koncan (zelena lucka ugasne), se vrata samodejno odklenejo. Sledite prikazanim navodilom za
odstranjevanje vlozka. Uporabljen vloZek in rokavice zavrzite v ustrezen vsebnik za odpadne vzorce v skladu s
standardno prakso va$e ustanove.

Dotaknite se gumba CONTINUE (NADALIJUJ) za ogled rezultata testa, ki se je pravkar koncal. Znova se dotaknite
gumba CONTINUE (NADALJUYJ), da se vrnete na zaslon Home (Zacetni zaslon).
S tem je postopek izvajanja testa koncan.

14.3 Zacetek novega testiranja

Ko se prvo testiranje Ze izvaja, lahko za¢nete dodatno testiranje.

1.

Dotaknite se gumba HOME (DOMOV).

Na zaslonu Home (Zacetni zaslon) bo modul, ki je v uporabi, prikazan osenéeno sivo in z opombo, da poteka zbiranje
podatkov.

Dotaknite se gumba RUN NEW TEST (ZAZENI NOV TEST) in nadaljujte z novim testom po korakih v Razdelek 13.2.

Ko se drugo testiranje Ze izvaja, se dotaknite gumba HOME (DOMOY). PrikaZe se stanje obeh testov.

Ko je test dokoncan, se besedilo ikone spremeni v Data collection complete (Zbiranje podatkov kon¢ano) in na ikoni
se prikaze kljukica.

Dotaknite se ikone Data collection complete (Zbiranje podatkov koncano), da se prikaze zaslon Remove
Cartridge (Odstrani vlozek). Sledite navodilom na zaslonu, da odstranite vlozka.

14.4 Pregledovanje in tiskanje rezultatov

V tem razdelku so navedeni osnovni koraki za ogled in tiskanje rezultatov. Za podrobnejsa navodila o tem, kako pregledati
in natisniti rezultate, glejte GeneXpert Edge System User s Guide.

Ce za poroganije rezultatov uporabljate LIS, potrdite, da se rezultati v LIS ujemajo z rezultati sistema v polju z ID
bolnika; €e se rezultati ne ujemajo, porocajte samo rezultate iz sistema.

1.

Dotaknite se gumba PREGLEJ PREJSNJE TESTE (VIEW PREVIOUS TESTS) na zaslonu Domov (Home).

2. Na zaslonu Izberi test (Select Test) izberite test s pritiskom na ime testa ali s pomikom pus¢ic na izbrani test.

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Uvoz datoteke z opredelitvijo testa

Pred zacetkom testa preverite, ali je v programsko opremo uvozena ustrezna datoteka z opredelitvijo testa (ADF):
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® Zavrsto vzorca polne krvi: Xpert HIV-1 Qual XC za polno kri.
® Zavrsto vzorca posuSenih krvnih madezev: Xpert HIV-1 Qual XC za posusSene krvne madeze.

Ce je v radunalnik prenesena samo ena od dveh datotek Xpert HIV-1 Qual XC ADF, se bo polje Select Assay (Izberi test)
prav tako samodejno izpolnilo po 8. koraku v Razdelek 15.2 spodaj. Ce sta na voljo obe datoteki ADF, tako za DBS kot za
polno kri, v spustnem meniju Select Assay (Izberi test) izberite datoteko ADF, ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca, kot je
prikazano v Slika 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

Y g =
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
CLEAR ORDER

A; (roketle { - Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
Slika 9. Izberite datoteko ADF, ki ustreza uporabljeni vrsti vzorca.
15.2 Zacetek testa

Pred zacetkom testa preverite, da:

Pomembno ¢ Sistem uporablja ustrezno razliico programske opreme Xpertise, ki je navedena v poglavju Potrebni materiali, ki niso priloZeni.
e V programsko opremo je uvozena ustrezna datoteka za definicijo testa.
V tem razdelku so osnovni koraki za izvajanje testa. Za podrobna navodila glejte GeneXpert Infinity System Operator
Manual.
Opomba Koraki, ki sledijo, so lahko drugaéni, e je skrbnik sistema spremenil privzeti potek dela sistema.
1. Vklopite instrument. Programska oprema Xpertise se zazene samodejno. Ce do tega ne pride, dvokliknite ikono
bliznjice programske opreme Xpertise na namizju Windows®.
2. Prijavite se v racunalnik, nato se prijavite v programsko opremo GeneXpert Xpertise s svojim uporabniskim imenom in
geslom.
3.V delovnem prostoru Xpertise Software Home (Domov programske opreme Xpertise) kliknite Orders
(Narogila) in v delovnem prostoru Orders (Narog¢ila) kliknite Order Test (Naroci test).
Prikaze se delovni prostor Order Test - Patient ID (Naro€i test — ID bolnika).
4. Opticno preberite ali vnestie Patient ID (ID bolnika). Ce vtipkate Patient ID (ID bolnika), preverite, da ste ga vtipkali
pravilno.
Patient ID (ID bolnika) je povezan z rezultati testa in je prikazan v oknu View Results (Ogled rezultatov).
5.  Vnesite vse dodatne podatke, ki jih zahteva vasa ustanova in kliknite gumb CONTINUE (NADALJUJ).
PrikaZe se delovni prostor Order Test - Sample ID (Naro€i test — ID vzorca).
6. Opticno preberite ali vnesite Sample ID (ID vzorca). Ce vtipkate Sample ID (ID vzorca), preverite, ali ste ga vtipkali
pravilno.
Sample ID (ID vzorca) je povezan z rezultati testa in je prikazan v oknu View Results (Ogled rezultatov).
7. Kliknite gumb CONTINUE (NADALJUJ).
Prikaze se delovni prostor Order Test — Assay (Narodi test — Test)
8. Skenirajte ¢rtno kodo na vlozku. Programska oprema z informacijami értne kode samodejno izpolni naslednja polja:
Select Assay (Izberi test), Reagent Lot ID (ID Loti reagentov), Cartridge SN (Serijska §t. vlozka) in Expiration Date
(Rok uporabe).
Ce &rtne kode na vloZku ni mogode skenirati, ponovite test z drugim viozkom. Ce ste s programsko opremo optiéno
Opomba prebrali ¢rtno kodo vlozka invdatoteka z definicijo testa ni na voljo, se prikaze zaslon, ki kaze, da datoteka z opredelitvijo
testa ni nalozena v sistem. Ce se prikaze ta zaslon, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Cepheid.
Po skeniranju vlozka se prikaze delovni prostor Order Test - Test Information (Naroci test — informacije o
testu).
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10.

Preverite, ali so podatki pravilni in kliknite Submit (Poslji). Ce je potrebno, vtipkajte svoje geslo v pogovorno okno,
ki se prikaze.

Vlozek polozite na tekoci trak.

Vlozek se samodejno nalozi, izvede se test, rabljeni vlozek pa se prenese v vsebnik za odpadke.

15.3 Pregledovanje in tiskanje rezultatov

V tem razdelku so navedeni osnovni koraki za ogled in tiskanje rezultatov. Za podrobnej$a navodila o tem, kako pregledati
in natisniti rezultate, glejte GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

V delovnem prostoru Xpertise Software Home (Domov programske opreme Xpertise) kliknite ikono
RESULTS (REZULTATI). PrikaZe se meni Results (Rezultati).

.V meniju Results (Rezultati) izberite gumb VIEW RESULTS (OGLED REZULTATOV). Delovni prostor View

Results (Ogled rezultatov) prikazuje zadnje testne rezultate.

. Kliknite gumb REPORT (POROCILO) za ogled, in/ali da ustvarite datoteko s poro&ilom v obliki PDF.

16 Kontrola kakovosti

Vsak test vkljucuje kontrolo ustreznosti vzorca (SAC), kontrolo obdelave vzorca (SPC) in kontrolo za preverjanje sonde
(PCO).

Kontrola ustreznosti vzorca (SAC; Sample Adequacy Control): Zagotavlja, da je dodan vzorec Eloveskega izvora. Ce
je bil dodan vzorec, ki ni ¢loveskega izvora, ¢e je koli¢ina nezadostna ali e je bil v vlozek vstavljen prazen DBS, se po
kon&anem testu prikaze rezultat INVALID (NEVELJAVNO). Kontrola SAC mora biti pozitivna v negativnem vzorcu, v
pozitivnem vzorcu pa je lahko negativna ali pozitivna. Ce kontrola SAC ne izpolnjuje validiranih meril sprejemljivosti,
bo rezultat testa INVALID (NEVELJAVNO).

Kontrola obdelave vzorca (SPC; Sample Processing Control): Zagotavlja, da je bil vzorec pravilno obdelan. SPC
je, ki je vkljucena v vsak vlozek in gre skozi celoten postopek testiranja. SPC potrjuje, da je obdelava vzorca ustrezna.
Poleg tega ta kontrola zazna inhibicijo reakcije RT-PCR, povezano z vzorcem. SPC mora izpolnjevati validirana merila
sprejemljivosti v vzorcu, negativnem na HIV-1. Ce SPC ne izpolnjuje validiranih meril sprejemljivosti, bo rezultat testa
prikazan kot INVALID (NEVELJAVNO). Ce je v vzorcu zaznan HIV-1, ni nujno, da SPC izpolnjuje validirana merila
sprejemljivosti.

Kontrola za preverjanje sonde (PCC; Probe Check Control): Pred zacetkom reakcije PCR sistem instrumenta
GeneXpert Instrument System izmeri fluorescenéni signal s sond za spremljanje rehidracije zrnc, polnjenja reakcijske
epruvete, celovitosti sond in stabilnosti barvila. PCC je uspesna, ¢e fluorescenéni signali ustrezajo validiranim merilom
sprejemljivosti.

Zunanje kontrole: Zunanje kontrole je treba uporabljati v skladu z zahtevami lokalnih, regionalnih in nacionalnih
akreditacijskih organizacij, kjer je to primerno.

17 Tolmacenje rezultatov

Sistem instrumenta GeneXpert Instrument System samodejno tolmaci rezultate na podlagi izmerjenih fluorescen¢nih
signalov in vgrajenih algoritmov za izracun, rezultati pa so jasno prikazani v oknu View Results (Ogled rezultatov) (Slika
10 do Slika 14). Mozni rezultati so prikazani v Preglednica 1.
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Preglednica 1. Rezultati testa in tolmacenje

Rezultat Tolmacenje

HIV-1 DETECTED (ZAZNAN Zaznane so taréne nukleinske kisline HIV-1.

HIV-1) e Vrednost Ct tar¢nih nukleinskih kislin HIV-1 je znotraj veljavnega

Glejte Slika 10. obmocja.

e SPC: NA (Ni uporabno); SPC se prezre, ker je prislo do pomnozevanja
tarée HIV-1.

o SAC: NA (Ni uporabno); SAC se prezre, ker je prislo do pomnozevanja
tar¢e HIV-1.

e Preverjanje sond: PASS (Uspesno); vsi rezultati testiranja sond so
uspesni.

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 NI Tarcne nukleinske kisline HIV-1 niso zaznane.

ZAZNAN) e SPC: PASS (USPESNO); SPC ima Ct znotraj veljavnega razpona.
Glejte Slika 11. e SAC: PASS (USPESNO); ¢loveski vzorec je zaznan.
Preverjanje sond: PASS (Uspesno); vsi rezultati testiranja sond so
uspesni.

INVALID (NEVELJAVNO)a Zrcl)zcgggs;jtglaolgict)idsotnostl tar¢nih nukleinskih kislin virusa HIV-1 ni

Glejte Slika 12. SPC: FAIL (NEUSPESNO); Ct SPC ni znotraj veljavnega razpona.

SAC: FAIL (NEUSPESNO); Ct SAC ni znotraj veljavnega razpona.
Preverjanje sond: PASS (Uspesno); vsi rezultati testiranja sond so
uspesni.

Prisotnosti ali odsotnosti tarénih nukleinskih kislin virusa HIV-1 ni
mogoce doloditi.

HIV-1: NO RESULT (BREZ REZULTATA)
SPC: NO RESULT (BREZ REZULTATA)

Preverjanje sond®: FAIL (NEUSPESNO); vsi ali eden od rezultatov
preverjanja sond ni bil uspesSen.

ERROR (NAPAKA)?
Glejte Slika 13.

NO RESULT (BREZ Prisotnosti ali odsotnosti tarénih nukleinskih kislin virusa HIV-1 ni
REZULTATA) mogoce dolociti. Rezultat NO RESULT (BREZ REZULTATA) kaze, da

ni bilo zbranih dovolj podatkov. Na primer, upravljavec je zaustavil test
NO RESULT - REPEAT TEST v teku.

(BREZ REZULTATA —PONOVI | o ' H1v-1: NO RESULT (BREZ REZULTATA)
TEST) e SPC: NO RESULT (BREZ REZULTATA)
Glejte Slika 14. e Preverjanje sond: NA (Ni uporabno).

a V primeru rezultata INVALID (NEVELJAVNO), ERROR (NAPAKA) ali NO RESULT (BREZ REZULTATA) ponovite test v skladu z
navodili v Razdelek 18.2.

b Ce je preverjanje sond uspedno, je napako povzrogilo preseganje sprejemljivega razpona meje najvi§jega tlaka ali okvara
komponente sistema.

¢ Samo za GeneXpert Edge

Posnetki zaslona testa so le za ponazoritev. Ime testa in Stevilka razli€ice se lahko razlikujeta od posnetkov zaslona v

Opomba teh navodilih za uporabo.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
[NNNNIN

Slika 10. HIV-1 Detected (HIV-1 zaznan), kot je prikazano
na GeneXpert Dx System in GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:

v/l
W [Z]
v [/
v (]
b ]

Slika 11. HIV-1 Not Detected (HIV-1 ni zaznan), kot je prikazano
na GeneXpert Dx System in GeneXpert Infinity System
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Slika 12. Invalid Result (Neveljaven rezultat), kot je prikazano
na GeneXpert Dx System in GeneXpert Infinity System

Slika 13. Error (Napaka), kot je prikazano na GeneXpert Dx System in GeneXpert Infinity System

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

/| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1
Test Result 0 RESUL

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Slika 14. No Result (Brez rezultata), kot je prikazano
na GeneXpert Dx System in GeneXpert Infinity System

18 Ponovno testiranje

18.1 Razlogi za ponovitev testa
Ce pride do kakr3nih koli rezultatov testov, ki so navedeni spodaj, morate test ponoviti skladno z navodili v Razdelek 18.2.
o NEVELJAVEN (INVALID) rezultat pomeni eno ali ve¢ spodnjih moZnosti:

e Kontrola SPC ni uspesna. Vzorec ni bil pravilno obdelan ali pa je prislo do zaviranja PCR. Vlozek je bil morda
hranjen dlje od roka uporabnosti ali pri previsoki temperaturi.

e Kontrola SAC ni uspesna. Dodan je bil nepravilen vzorec ali vzorec ni bil vstavljen ali je bil za DBS uporabljen
napacen ADF.

e Rezultat NAPAKA (ERROR) pomeni, da je bil test prekinjen. Morebitni razlogi vkljucujejo: nepravilno polnjenje
reakcijske epruvete, zaznane tezave s celovitostjo sonde reagenta ali preseganje najvisje meje za tlak.

o Znak BREZ REZULTATA (NO RESULT) pomeni, da ni bilo zbranih dovolj podatkov. Na primer, operater je zaustavil
testiranje, ki se je izvajalo, ali pa je prislo do izpada napajanja.

18.2 Postopek ponovnega testiranja
Ce je rezultat testa NEVELJAVEN (INVALID), NAPAKA (ERROR) ali BREZ REZULTATA (NO RESULT), uporabite

nov vlozek za ponovno testiranje zadevnega vzorca (vlozka ne uporabite ponovno).
1. Iz kompleta vzemite nov vlozek.
2. Zacnite z drugim testom:

» Za GeneXpert Dx System glejte Razdelek 13.

» Za GeneXpert Edge System glejte Razdelek 14.
» Za GeneXpert Infinity System glejte Razdelek 15.
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19 Omejitve

Za preprecevanje kontaminacije vzorcev ali reagentov je priporocljiva dobra laboratorijska praksa in zamenjava rokavic
med rokovanjem z vzorci.

Ucinkovitost testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila validirana izklju¢no s postopki, navedenimi v teh navodilih za uporabo.
Spreminjanje teh postopkov lahko spremeni ucinkovitost testa.

Redke mutacije, delecije ali insercije v ciljnem obmocju testa Xpert HIV-1 Qual XC lahko vplivajo na vezavo primerjev
in/ali sond, kar lahko povzro¢i neuspe$no zaznavanje virusa.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je bil validiran izklju¢no za uporabo kapilarne in venske polne krvi ter vzorcev DBS.
Testiranje drugih vrst vzorcev s tem testom lahko privede do nenatan¢nih rezultatov.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je bil validiran izklju¢no za uporabo epruvet s K2 EDTA. Uporaba drugih epruvet namesto
epruvet s K2 EDTA lahko privede do nenatan¢nih rezultatov.

Za pravilno izvedbo tega testa so potrebni ustrezen odvzem in shranjevanje vzorcev ter ravnanje z njimi in prevoz
vzorcev do mesta testiranja.

Negativen rezultat testa Xpert HIV-1 Qual XC ne izkljucuje okuzbe s HIV-1. Rezultate testa Xpert HIV-1 Qual XC je
treba razlagati v povezavi s klini¢no sliko in drugimi laboratorijskimi oznacevalci.

Test Xpert HIV-1 Qual XC ni namenjen presejanju darovane krvi, plazme, seruma ali tkiv na prisotnost HIV-1.

Ce je virus prisoten v koli¢inah pod analitiéno mejo zaznavanja, lahko pride do laznih negativnih rezultatov.

Ucinek motecih snovi je bil ocenjen samo za tiste snovi, ki so navedene v navodilih za uporabo. Motenje s snovmi, ki
niso opisane, lahko privede do napa¢nih rezultatov.

Zaznavanje virusa HIV-1 je odvisno od $tevila virusnih delcev v vzorcu, nanj pa lahko vplivajo metode zbiranja vzorcev,
dejavniki pri bolniku (tj. starost, prisotnost simptomov) in/ali stopnja okuzbe.

Vzorec, ki dvakrat vrne rezultat INVALID (NEVELJAVNO), lahko vsebuje zaviralca; ponovno testiranje ni
priporocljivo.

Strjena ali koagulirana polna kri lahko povzroc¢i napake ali neveljavne rezultate.

Test Xpert HIV-1 Qual XC ni bil ocenjen pri osebah, ki prejemajo profilakso pred izpostavljenostjo (PrEP).

Pri osebah, ki prejemajo ART, je lahko virus HIV s testom Xpert HIV-1 Qual XC nezaznaven.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je namenjen kot pomoc¢ pri diagnosticiranju okuzbe s HIV-1 in se ne sme uporabljati
samostojno, temvec¢ v povezavi s klini¢no sliko in drugimi laboratorijskimi oznacevalci.

Pri bolnikih, ki so prejemali terapije CAR-T, so lahko rezultati testa Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL itd.) pozitivni
zaradi prisotnosti tar¢e LTR v nekaterih izdelkih s T-celicami s himeri¢énim antigenskim receptorjem (CAR-T). Pri
osebah, ki so bile zdravljenje s terapijo CAR-T, je treba opraviti dodatno potrditveno testiranje za dolocitev bolnikovega
stanja HIV.

Test Xpert HIV-1 Qual XC je bil validiran samo s karticami s filtrirnim papirjem Whatman 903 in Munktell. Uporaba
drugih kartic s filtrirnim papirjem lahko povzro¢i napacne rezultate, zato se uporabniku svetuje, da druge kartice s
filtrirnim papirjem validira v skladu z lokalnimi predpisi in/ali institucionalnimi smernicami, kjer je to primerno.

22

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

20 Znacilnosti ucinkovitosti

20.1 Kliniéna uc¢inkovitost

Znacilnosti u¢inkovitosti testa Xpert HIV-1 Qual XC so bile ovrednotene v Sestih laboratorijih ali na mestih za testiranje
ob bolniku v Juznoafriski republiki, italijanskem Lesotu in Zdruzenih drzavah Amerike. V $tudijo so bili vkljuceni
novorojencki (28,1 %; 0 do 28 dni), dojencki (28,4 %; > 28 dni do 18 mesecev), otroci (0,7 %; > 18 mesecev do 9 let),
mladostniki (1,3 %; 10 let do < 18 let) in odrasli (41,4 %; > 18 let), pri katerih je obstajal klini¢ni sum na okuzbo s HIV-1,
ki so bili uvrS€eni v skupino z visokim tveganjem za okuzbo s HIV-1 in/ali za katere je zdravnik odredil test na HIV-1.
Vrste vzorcev so vkljucevale arhivirane ali sveze odvzete posusene krvne madeze (DBS), ki so ostali po testiranju v okviru
standardne oskrbe, prospektivno odvzeto vensko in kapilarno polno kri v epruvetah s EDTA ter DBS iz sveze prospektivno
odvzete venske in kapilarne polne krvi s EDTA (vbod v prst ali peto).

Ucinkovitost testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila primerjana s testom pomnozevanja nukleinskih kislin (NAAT) z oznako CE.

S testom Xpert HIV-1 Qual XC in primerjalnim testom je bilo skupno testiranih 675 vzorcev DBS, 286 vzorcev venske
polne krvi in 259 vzorcev kapilarne polne krvi. Test Xpert HIV-1 Qual XC je pokazal 97,8-odstotno (95-odstotni IZ: 93,7—
99,2), 100,0-odstotno (95-odstotni IZ: 74,1-100,0) in 100,0-odstotno pozitivno odstotno ujemanje (PPA) (95-odstotni

1Z: 70,1-100,0) za vzorce DBS, venske polne krvi oziroma kapilarne polne krvi. Test Xpert HIV-1 Qual XC je pokazal
99,4-odstotno (95-odstotni 1Z: 98,4-99,8), 98,9-odstotno (95-odstotni IZ: 96,8-99,6) in 99,2-odstotno negativno odstotno
uyjemanje (NPA) (97,1-99,8) za vzorce DBS, venske polne krvi oziroma kapilarne polne krvi. Rezultati so prikazani v
Preglednica 2.

Preglednica 2. Test Xpert HIV-1 Qual XC v primerjavi s primerjalnim testom NAAT

Xpert HIV-1 Qual
XC v primerjavi s N TP FN TN FP | PPA (95-% IZ) | NPA (95-% 1Z)
primerjalnim testom NAAT
DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Venska polna kri 286 11 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapilarna polna kri 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a  3/3 nezadostna koli¢ina na voljo za ponovitev testiranja s primerjalnim testom NAAT; 1/3 rezultat ponovnega testiranja z Xpert
HIV-1 Qual XC je pozitiven.

b 2/3 nezadostna koli¢ina voljo za ponovitev testiranja s primerjalnim testom NAAT; 1/3 rezultat ponovnega testiranja s primerjalnim
testom NAAT je negativen.

¢ 3/3 rezultati ponovnega testiranja s primerjalnim testom NAAT so bili negativni.

d  2/2 rezultata ponovnega testiranja s primerjalnim testom NAAT sta bila negativna.

20.2 Specifiénost pri seronegativnih odraslih krvodajalcih

S testom Xpert HIV-1 Qual XC je bilo na HIV-1 testiranih skupno 500 parnih vzorcev DBS in venske polne krvi iz
populacije odraslih seronegativnih krvodajalcev, rezultati pa so bili primerjani s standardnimi presejalnimi testi za HIV, ki
so vkljucevali testiranje na protitelesa in antigene HIV ter test NAAT. S testom Xpert HIV-1 Qual XC so bili pridobljeni
rezultati HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 NI ZAZNAN) za vseh 500 vzorcev DBS in vseh 500 vzorcev venske polne krvi.
Specifi¢nost za vsako vrsto vzorca je bila 100,0 % (95-odstotni IZ: 99,2-100,0).

20.3 Delez nedoloéenosti

S testom Xpert HIV-1 Qual XC je bilo testiranih skupno 1242 vzorcev (680 DBS, 288 polna venska kri in 274 polna
kapilarna kri), od katerih je bilo po zaCetnem testiranju 1183 veljavnih (95,2 %) in 59 (4,8 %) nedoloc¢enih. Od 59 vzorcev
z nedoloc¢enim rezultatom jih je po ponovitvi testa 58 dalo veljaven rezultat. Konéni delez nedolo¢enosti testa Xpert HIV-1
Qual XC je bil 0,1 % (1/1242).
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21 Analizna ucinkovitost

21.1 Meja zaznavnosti

Meja zaznavnosti (LoD) testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila dolo¢ena s probitno analizo za skupino M, podtip B, za obe
vrsti vzorca (polna kri in DBS) s testiranjem dveh panelov za serijsko red¢enje, pripravljenih po 4. mednarodnem standardu
SZO za HIV-1 (koda NIBSC: 16/194) v polni krvi K2 EDTA, negativni na HIV-1. Vsak panel za serijsko redcenje je bil
sestavljen iz skupno osmih razli¢nih ravni koncentracije mednarodnega standarda SZO in enega negativnega vzorca. Vsaka
raven koncentracije vsakega panela za serijsko redcenje je bila testirana v treh dneh s skupno 24 ponovitvami z uporabo ene
serije kompleta testa Xpert HIV-1 Qual XC. Za vsakega od dveh panelov za serijsko redcenje so bile uporabljene razlicne
serije kompletov. Rezultati LoD za HIV-1 skupine M, podtipa B, so prikazani v Preglednica 3 in Preglednica 4.

Pretvorbeni faktor za 4. mednarodni standard SZO za HIV-1 (koda NIBSC 16/194)!4 v testu Xpert HIV-1 Qual XC je 1
kopija = 2,06 mednarodne enote (IU).

Preglednica 3. Meja zaznavnosti v polni krvi za test Xpert HIV-1

Qual XC z uporabo 4. mednarodnega standarda WHO za HIV-1

LoD s 95-
odstotno
Nazivna Stevilo Stevilo Stopnja verjetnostjo,
. .| koncentracija A o oo . ocenjeno s
Skupinal/podtip veljavnih pozitivnih pozitivnosti . -
HIV-1 onovitev onovitev (%) probit analizo
(kopij/ml) P P ° (95-odstotni
interval
zaupanja)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Skupina M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopij/ml
podtip B (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
Skupina MW/ 90 24 17 70,8 161,6 kopij/ml
podtip B 50 o 12 583 (135,0-188,2)
(panel 2) ;
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3

24

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

Preglednica 4. Meja zaznavnosti v posusenih krvnih madezih za test
Xpert HIV-1 Qual XC z uporabo 4. mednarodnega standarda SZO za HIV-1

LoD s 95-
odstotno
Nazivna Stevilo Stevilo Stopnja verjetnostjo,
. . | koncentracija L o o . ocenjeno s
Skupina/podtip veljavnih pozitivnih pozitivnosti . .
HIV-1 onovitev onovitev (%) probit analizo
(kopij/ml) P P ° (95-odstotni
interval
zaupanja)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Skupina M/ 250 24 15 62,5 450,4 kopij/ml
podtip B (354,2-546,6)
(panel 1) 150 24 10 41,7
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
Skupina M/ 250 24 12 50,0 706,4 kopij/ml
podtip 150 24 1 45,8 (571,8-841,1)
(panel 2) ,
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Meja zaznavnosti v polni krvi za HIV-1 skupine M (podtipi A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-

B/C), skupine N, skupine O in skupine P je bila dolocena s testiranjem serijskih razred¢in zalog celi¢nih kultur ali klini¢nih
vzorcev, ki predstavljajo posamezno skupino in podtip HIV-1, v polni krvi s K2 EDTA, negativni na HIV-1. Skupno je bilo
testiranih od 5 do 9 ravni koncentracije vsake skupine in podtipa HIV-1 z eno serijo kompleta v treh dneh, kar skupaj znasa
24 ponovitev na raven koncentracije.

Dolo¢itev nazivne koncentracije zalog celi¢nih kultur in klini¢nih vzorcev je bila izvedena z uporabo testov za doloc¢anje
virusnega bremena HIV-1 z oznako CE.

Koncentracija RNK HIV-1, ki jo je mogoce zaznati s 95-odstotno stopnjo pozitivnosti, je bila dolo¢ena z regresijo probit.
Rezultati za vsako skupino HIV-1 (skupina M, podtipi A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,

skupina N, skupina O in skupina P) so prikazani v Preglednica 5.
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Preglednica 5. Meja zaznavnosti v polni krvi za test Xpert HIV-1
Qual XC z uporabo zalog celi¢nih kultur in kliniénih vzorcev

Skupina Podtip LoD z analifo 95-odst9tni int_t_erval
PROBIT (kopij/ml) zaupanja (kopij/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
H 150,9 114,6-187,3
Skupina M
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 Ni uporabno 121,2 93,3-149,1
Skupina O Ni uporabno 191,5 150,2-232,9
Skupina P Ni uporabno 101,7 80,6-122,7

21.2 Preverjanje meje zaznavnosti

Meja zaznavnosti za obe vrsti vzorcev (polno kri in DBS) je bila preverjena za HIV-1 skupine M, podtipe A, B, C, D, F,
G, H, J, K, kroZece rekombinantne oblike, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 skupine N, HIV-1 skupine

O in HIV-1 skupine P s testiranjem razred¢in do 13 zalog celi¢nih kultur ali kliniénih vzorcev, ki predstavljajo posamezno
skupino in podtip HIV-1, v polni krvi s K2 EDTA, negativni na HIV-1. Vsaka zaloga celi¢ne kulture ali klini¢ni vzorec sta
bila testirana z vsaj 10 ponovitvami z uporabo ene serije kompleta testa Xpert HIV-1 Qual XC.

Dolo¢itev nazivne koncentracije zalog celi¢nih kultur in kliniénih vzorcev je bila izvedena z uporabo testov za dolo¢anje
virusnega bremena HIV-1 z oznako CE.

Meja zaznavnosti za test Xpert HIV-1 Qual XC je bila preverjena pri koncentraciji 200 kopij/ml ali manj za polno kri in 900
kopij/ml ali manj za DBS, odvisno od skupine in podtipa HIV-1. Rezultati so prikazani v Preglednica 6 in Preglednica 7.

Meja zaznavnosti Xpert HIV-1 Qual XC je bila doloc¢ena pri 200 kopijah/ml za polno kri in 900 kopijah/ml za DBS.
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Preglednica 6. Preverjanje LoD v polni krvi

. Merila
St. zalog . . sprejem-
HIV-1 celiénih Stevilo Stevilo Konc ljivosti na
podtip/ kultur/ veljavnih reaktivnih (ko i'ln.1l) % reaktivnih podlagi
skupina klini€énih ponovitev ponovitev Py standarda
vzorcev CLsI
EP17-A2
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
a 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB° 0 NA (Ni NA (Ni 148 NA (Ni 85°
na voljo) na voljo) na voljo)
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 Meje zaznavnosti (LoD) so bile preverjene z manj kot 5 vzorci. Za rekombinantno obliko A/B za potrditev ni bil na voljo noben

dodatni vzorec.

bV primeru 20 ali manj meritev je bilo uporabljeno merilo 85-odstotne stopnje zadetkov.
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Preglednica 7. Preverjanje LoD v posusenih krvnih madezih

3 Merila
St. zalog 3 3 sprejem-
HIV-1 celicnih Stevilo Stevilo Konc ljivosti na
podtip/ kultur/ veljavnih reaktivnih (ko i'/r;ﬂ) % reaktivnih podlagi
skupina kliniénih ponovitev ponovitev Py standarda
vzorcev CLSI
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 Meje zaznavnosti (LoD) so bile preverjene z manj kot 5 vzorci.
bV primeru 20 ali manj meritev je bilo uporabljeno merilo 85-odstotne stopnje zadetkov.
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21.3 Analiti€na reaktivnost (inkluzivnost)

Poleg preverjanja meje zaznavnosti je bila sposobnost testa Xpert HIV-1 Qual XC za odkrivanje skupin in podtipov HIV-1
dokazana s testiranjem dodatnih edinstvenih zalog celi¢nih kultur in klini¢nih vzorcev, ki predstavljajo skupino M virusa
HIV-1, podtipe A, D, F, G, H, K, krozece rekombinantne oblike, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 in skupino O
virusa HIV-1.

Vsaka zaloga celi¢ne kulture in klini¢ni vzorec sta bila razred¢ena do koncentracije 600 kopij/ml (3 x LoD) v polni krvi
s K2 EDTA, ena ponovitev pa je bila testirana z eno serijo kompleta testa Xpert HIV-1 Qual XC. Rezultati so prikazani v
Preglednica 8.

Preglednica 8. Analiticna reaktivnost (inkluzivnost)

Podtip/skupina étevilo_zglvog_; celiénih Stevilo veljavnih Stevilo reaktivnih
kultur/klini¢nih vzorcev ponovitev ponovitev
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 Merilno obmog¢je

Merilno obmogje testa HIV-1 Qual XC je bilo dologeno z analizo petclanskega panela lo¢eno za obe vrsti vzorca, za polno
kri in DBS, vsak z razponom od 600 do 1 x 107 kopij/ml in od 2700 do 1 x 107 kopij/ml.

Dva petclanska panela (polna kri in DBS) sta bila pripravljena z vzporednim redéenjem HIV-1 referenénega materiala
(HIV-1 podtipa B) v polni krvi s K2 EDTA, negativni na HIV-1. Uporabljeni referen¢ni material je bil umerjen po 4.
mednarodnem standardu WHO za HIV-1 (koda NIBSC: 16/194). Vsak od dveh petélanskih panelov (polna kri in DBS) je
bil testiran z eno serijo kompleta za test HIV-1 Qual XC s 6 replikati na ¢lana panela.

Rezultati iz panelov s polno krvjo in DBS so predstavljeni v Slika 15 in Slika 16. Test HIV-1 Qual XC je linearen v obmocju
0d 600 kopij/ml do 1 x 107 kopij/ml z RZ 0,998 za polno kri in v obmo¢ju od 2700 kopij/ml do 1 x 107 kopij/ml z R% 0,967
za DBS.
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Slika 16. Linearnost v DBS za test HIV-1 Qual XC

21.5 Analitiéna specifi€nost (izklju€nost)

Analiti¢na specificnost testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila ocenjena z dodajanjem potencialno navzkrizno reaktivnih ali
motecih organizmov v koncentraciji 1 x 105 CFU/ml za mikroorganizme ali > 1 x 105 kopij/ml ali TCID5¢/ml za viruse v
polno kri s K2 EDTA, negativno na HIV-1, in polno kri s K2 EDTA, ki vsebuje referen¢ni material HIV-1 v koncentraciji
600 kopij/ml (3 x LoD). Uporabljeni referen¢ni material HIV-1 je bil kalibriran glede na 4. mednarodni standard SZO za
HIV-1 (koda NIBSC: 16/194). Testirani organizmi so navedeni v Preglednica 9. Noben od testiranih organizmov ni pokazal
navzkrizne reaktivnosti ali motil zaznavanja HIV-1.

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

Preglednica 9. Organizmi za analiti¢no specificnost

Virus Bakterije Glive/kvasovke Paraziti
Virus chikungunya Mycobacterium Candida Albicans Leishmania major
tuberculosis

Citomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium falciparum

Virus Epstein—Barr

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Virus hepatitis C

Virus herpes simpleks 1

Virus herpes simpleks 2

Humani herpesvirus 6

Virus humane imunske
pomanikljivosti tipa 2

Humani papilomavirus

Humani virus
limfotropnih T-celic tipa 1

Humani limfotropni
virus T-celic tipa 2

Virus influence tipa A

Virus hepatitis A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

Virus hepatitis B Staphylococcus
haemolyticus

21.6 Morebitne motec¢e snovi

Ocenjena je bila ob¢utljivost testa Xpert HIV-1 Qual XC na motnje zaradi poviSanih ravni endogenih snovi, zdravil,
predpisanih bolnikom, okuZzenim s HIV-1, ali tistim, ki imajo morda sofasne okuzbe ali druge sobolezni, ter oznacevalcev
avtoimunskih bolezni. Zaviralni u¢inki so bili ocenjeni v in odsotnosti referenénega materiala HIV-1 pri koncentraciji
priblizno 3 x LoD. Uporabljeni referencni material HIV-1 je bil umerjen glede na 4. mednarodni standard SZO za HIV-1

(koda NIBSC: 16/194).

Za povisane ravni endogenih snovi, prikazanih v Preglednica 10, se je izkazalo, da ne motijo zaznavanja HIV-1 in ne
vplivajo na specifi¢nost testa Xpert HIV-1 Qual XC pri testiranju v prisotnosti in odsotnosti HIV-1.

Preglednica 10. Endogene snovi in testirane koncentracije

Snov Testirana koncentracija
Albumin 9,6 g/di
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Cloveska DNK 0,4 mg/dl
Trigliceridi 3200 mg/dl
Bele krvne celice (WBC) 1,70E+09 celic/dl

Za sestavine zdravila, prikazane v Preglednica 11, je bilo ugotovljeno, da ne motijo zaznavanja HIV-1 in ne vplivajo na

odsotnosti HIV-1.
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Preglednica 11. Testirane zbirke zdravil

Zbirka Zdravila
1 Atazanavir, abakavirijev sulfat, biktegravir, cidofovir
2 Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz
3 Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maravirok
4 Nevirapin, raltegravir, tenofovirdizoproksilfumarat, zidovudin
5 Daklatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir dipivoksil, entekavir, telbivudin
8 Aciklovir, foskarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI
9 Azitromicin, ciprofloksacin, klaritromicin
10 Acetaminofen, acetilsalicilna kislina, atorvastatin, loratadin
1 Nadolol, askorbinska kislina, fenilefrin, ibuprofen
12 Artemeter, dezetilamodiakin, meflokin, kinin
13 Primakin, klorokin, doksiciklin
14 Rifampin, INH, etambutol, pirazinamid
15 Moksifloksacin, levofloksacin, amikacin, bedakilin®
16 Trimetoprim/sulfametoksazol, gentamicin, metronidazol, ceftriakson

a Testirano loéeno

Testiranje vzorcev polne krvi posameznikov, ki so bili pozitivni na vsakega od oznacevalcev avtoimunskih bolezni —
sistemski lupus eritematozus (SLE), protitelesa proti jedrom (ANA) ali revmatoidni dejavnik (RF) — ni pokazalo motenj z
zaznavanjem HIV-1 ali vpliva na specifi¢nost testa Xpert HIV-1 Qual XC pri testiranju v prisotnosti in odsotnosti HIV-1.

21.7 Obg¢utljivost serokonverzije

Obcutljivost testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila ovrednotena s testiranjem zaporednih vzorcev plazme iz dvanajstih
serokonverzijskih panelov. S testom Xpert HIV-1 Qual XC je bila RNK virusa HIV-1 zaznana v 44 od 61 vzorcev v
primerjavi z 11 od 61 vzorcev, ki so bili zaznani z vsaj enim testom za protitelesa 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). Pozitiven rezultat testa na HIV-1 je bil s testom Xpert HIV-1 Qual XC pri vseh dvanajstih panelih
pridobljen prej kot s presejalnim testom za protitelesa proti HIV-1. Obcutljivost serokonverzije je prikazana v Preglednica

12.

32

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

Preglednica 12. Obc¢utljivost serokonverzije

Stevilo reaktivnih vzorcev v panelu Dn_eV| do prvega DneV|_
reaktivnega rezultata med prvim
reaktivnim
rezultatom
Stevilo . s Xpert
St. panela vzorcev tD|:|eV_| Xpert Test na Xpert Test na HIV-1
rajanja
v panelu jani HIV-1 Test na a antigen HIV-1 Test na a antigen _Qual X_C
Qual XC [protitelesa b Qual XC |Protitelesa b in katerim
p24 p24 koli
testom na
protitelesa
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 o¢ 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17d 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 o¢ 11 7 1
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 1 4d 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 o¢ 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 o¢ 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

Test na protitelesa na podlagi podatkov dobavitelja: 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 podlagi podatkov proizvajalca: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

S testom Xpert HIV-1 Qual XC so bili zaznani vsi vzorci krvi.

Vsi krvni vzorci so bili nereaktivni na protitelesa proti HIV (na podlagi informacij dobavitelja). Zadnji dan odvzema krvnih vzorcev
se uporabi za dolocitev »$tevila dni do prvega reaktivnega rezultata«.

21.8 Stopnja odpovedi celotnega sistema

Stopnja odpovedi celotnega sistema za test HIV-1 Qual XC je bila dolocena s testiranjem 10 edinstvenih vzorcev HIV-1
podtipa B, razred¢enih v polni krvi K2 EDTA do ciljne koncentracije 600 kopij/ml (3xLoD) in testiranih v 10 ponovitvah s
strani enega uporabnika z enim kompletom testa HIV-1 Qual XC.

Rezultat te Studije je dokazal, da je bilo veljavnih vseh 100 replikatov, ki so bili porocani kot HIV-1 pozitivni, kar pomenti,
da je stopnja odpovedi celotnega sistema enaka 0 %.

21.9 Navzkrizno onesnhazenje

Testiran je bil visok titer HIV-1 pozitivnega vzorca (1 x 107 kopij/ml), temu pa je takoj sledilo testiranje HIV-1 negativnega
vzorca v istem modulu instrumenta GeneXpert. Postopek je bil ponovljen dvajsetkrat (20 x) v dveh razliénih modulih tako
za polno kri kot za vrsto vzorca posusen krvni madez (DBS). Stopnja prenosa za test Xpert HIV-1 Qual XC je bila 0 %.
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22 Ponovljivost in natanénost

Ponovljivost in natancnost testa Xpert HIV-1 Qual XC je bila doloc¢ena tako za DBS kot tudi za vzorce polne krvi s 15 ¢lani
panela. Testiranje se je izvajalo na 3 lokacijah. Pozitivni ¢lani panela so bili pripravljeni s HIV-1 materialom, vcepljenim

v HIV-1 negativno polno kri s K2 EDTA do ciljne koncentracije ~1 x LoD, ~3 x LoD, in ~5-7 x LoD. Negativni ¢lani
panela so bili pripravljeni iz HIV-1 negativne K2 EDTA polne krvi. Vsakega ¢lana panela sta dva operaterja dvakrat na dan
v obdobju 6 dni testirala v 2 ponovitvah. Uporabljenih je bilo Sest razli¢nih serij kompletov.

Podatke so analizirali z izracunom kvalitativnega odstotka ujemanja za vsakega ¢lana panela. Rezultati ¢lanov panela z DBS
so prikazani v Preglednica 13, rezultati ¢lanov panela s polno krvjo pa v Preglednica 14. Na podlagi analiz zdruzljivosti ni

bilo pomembnih razlik v rezultatih med lokacijami §tudije ali serijami kompletov. Odstotek ujemanja in odsotnost statisticno
pomembnih razlik dokazujeta sprejemljivo ponovljivost in to¢nost.

Preglednica 13. Odstotek ujemanja kvalitativnih rezultatov za zaznavanje HIV-1 — €lani panela z DBS

Center 1 Center 2 Center 3 Skupno
Clan nabora }:jemhanje p:)
Op1 Op2 |Lokacija] Op1 Op2 [Lokacija] Op1 Op2 [Lokacija| ¢!anih paneia
(n/N) in 95 % CI
0,
f.’fzsiﬁ’v“;ﬁrl‘;’_ 100,0 % [100,0 % 100,0 %] 100,0 % [100,0 % |100,0 % 100,0 %[100,0 % [100,0 % (122}?42)
B Lop 1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | g4 (0
0,
gfzsitizv";ﬁ'f;’_ 100,0 %100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %|100,0 %|100,0 % |100,0 % [100,0 % (122}?42’)
B LoD (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (4/48) | (24124) | (24124) | (48148) | g4
i 0,
Efzsitinvlzrl:o 100,0 % (100,0 %100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?42)
L (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g's"100
i 0,
gfzsiﬁ"v'::° 100,0 %100,0 % 100,0 %] 100,0 % 100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % |100,0 % (122}?4ﬁ’)
P LoD 2 (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g 's"100
0,
Negativen DBS |100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % [100,0 % [100,0 % |100,0 %{100,0 %[100,0 % (122}?42’)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | g0 1 o)
i 0,
D etivon[100.0%| 95.8% | 97.9% | 83.3% | 91,7 % | 87.5% | 958% 91.7% | 93.8% | ;L
P (24124) | (23124) | (47/48) | (20/24) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45/48) | g0 o)
0,
Negativen DBS [100,0 %100,0 %100,0 % | 95,8 % |100,0 %] 97.9 % [100,0 % 100,0 % 100,0 % (19495’14{2)
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (23/24) | (24124) | (47/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | g5 o0
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Preglednica 14. Odstotek ujemanja kvalitativnih rezultatov
za zaznavanje HIV-1 — ¢lani panela s polno krvjo

Center 1 Center 2 Center 3 Skupno
€lan nabora vujer_nanje po
Op1 | Op2 |Lokacijal Op1 | Op2 |Lokacijal Op1 | Op2 |Lokacija| €lanih panela
(n/N) in 95 % CI
Polna kri 1000 %
zmerno 100.0 % 100,0 %  100.0 % 100,0 % | 100,0 % 100.0 % | 100,0 %1000 % | 100.0 %|  ipvd ”>
pozitivna ~5— | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (a8148)
7 x LoD 1 97,4-100,0
Polna kri 100.0 %
zmerno 100,0 %|100,0 %1000 % 1000 % 10,0 %| 10,0 %1000 % | 100.0 % 100.0 %| {4050/
pozitivna ~5— | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (23/23) | (47147) | (24124) | (24124) | (48/48)
7 x LoD 2 97.4-100,0
sglz?t?vln(; nizke 11000 %[100,0 %|100,0 %|100,0 % [100.0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?4{4")
pozithvra (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (4id®) | 00
0,
Negativna 100,0 %[ 100,0 %|100,0 %|100,0 %[100.0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}(1)42)
polna kri 1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24124) | (2124) | (aiag) |~ (19H194)
— -
l':g'z'i‘t"i‘v':"; nizkoe 11000 %[100,0 %|100,0 %|100,0 % | 95.8 % | 97,9 % [100,0 %|100,0 %|100,0 % (19493;?1‘&)
pozitvna (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (23124) | (47148) | (24124) | (24124) | (48i48) | g0 5" ‘o0
0,
Negativna 100,0 %[ 100,0 %|100,0 %|100,0 % |100.0 %[ 1000 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?4{4")
polna kri 2 (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48iag) | 13 194)
:g'z?taiv':a'“'z'm 100,0 %| 958% | 97.9% | 91,7 % | 83.3% | 87.5 % [100,0 %| 95.8 % | 97.9 % (1934&‘1 L{Z)
pozithvra, (24124) | (23124) | (47148) | (22124) | (20124) | (42148) | (24124) | (23124) | 47148) | (o0 00%)
0,
Negativna 100.0 %[ 100,0 %|100,0 %|100,0 %| 95.8 % | 97,9 % [100,0 %|100,0 %1000 % (1949?;?1‘{‘;1)
polna kri 3 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23124) | (47148) | (24124) | (2a124) | (aga) | (L5114
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24 Kraji sedeza druzbe Cepheid

Sedez druzbe

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

25 Tehniéna pomo¢

Preden stopite v stik z nami

Preden se obrnete na tehni¢no podporo podjetja Cepheid, zberite naslednje podatke:

Ime izdelka

Stevilka lota

Serijska Stevilka instrumenta

Sporocila o napakah (Ce so se prikazala)

Tehni¢na podpora v Zdruzenih drzavah

Telefon: + 1 888 838 3222 E-posta: techsupport@cepheid.com

Tehniéna podpora v Franciji

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

Razli¢ica programske opreme in, ¢e je primerno, Stevilka znacke ra¢unalniskega servisa

Kontaktni podatki vseh predstavniStev tehni¢ne podpore druzbe Cepheid so na voljo na naSem spletnem mestu:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Preglednica simbolov

Simbol Pomen
REF Kataloka $tevilka
IVD In vitro diagnostiéni medicinski pripomog&ek

N
Mm

Oznaka CE — skladnost z evropskimi predpisi

)

Ne uporabiti ponovno

LOT

Koda serije

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Drzava izdelave

SUES A=

Dovolj snovi za n testov

CONTROL

Kontrola

Rok uporabe

| Ed

Omejitev temperature

e

>

BioloSka tveganja

A

Svarilo

Pozor

G
&

&

Nevarnost za zdravje

CH |REP

Poobla$é&eni predstavnik v Svici

®

Uvoznik

Country of Origin: USA

Drzava izvora: Zdruzene drzave Amerike
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Simbol

Pomen

Country of Origin: Sweden

Drzava izvora: Svedska

o

Cepheid AB
Réntgenvagen 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€

2797

IVD
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27 Zgodovina revizij

Opis sprememb: 302-3767-SL, rev. G do rev. H.

Razdelek Opis spremembe

Izjave o blagovni znamki, Posodobljeno leto avtorskih pravic.

patentih in avtorskih

pravicah

Materiali na voljo Pojasnjeno je bilo zivalsko poreklo beljakovinskega stabilizatorja, ki se
uporablja v izdelku.

Priprava vlozka Posodobljeno pomembno obvestilo za sistema GeneXpert Dx in GeneXpert
Infinity.

Reference 17 — Posodobljen URL za dokument Svetovne zdravstvene organizacije
(SZ0) Varno ravnanje z odpadki iz zdravstvenih dejavnosti.

Kontrola kakovosti Posodobljen je opis za nadzor obdelave vzorcev.

Lokacija sedeza druzbe Naslov evropskega sedeza je bil odstranjen.

Cepheid

Preglednica simbolov Posodobljeni simboli v skladu s standardom EN ISO 15223-1:2021, dodani

simboli drzave izvora za ZDA in Svedsko.

v

danaher.
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