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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

1 Vlastnicky nazev

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert HIV-1 VL XC

r

3 Uréené pouziti

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC (prodlouzené kryti) je stanoveni in vitro pouzivajici polymerazovou fetézovou reakci
s reverzni transkripci (RT-PCR) pro kvantifikaci RNA viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) v lidské EDTA plazmé
pomoci automatického systému GeneXpert®.

Je urcen k pouziti jako pomucka pii klinické 16¢bé pacienti infikovanych virem HIV-1.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC je uréen k pouziti spoleéné s klinickou prezentaci a dal§imi laboratornimi markery k prognéze
onemocnéni a jako pomucka pii hodnoceni virové odpovédi na antiretroviralni 1é¢bu méteno zménami hladiny HIV-1 RNA
v plazmé osob infikovanych virem HIV-1.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC je uréen k provedeni §kolenymi odbornymi uZivateli nebo skolenymi zdravotnickymi
pracovniky v laboratofi nebo prostfedi testovani v blizkosti pacientd.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC neni uréen k pouZiti jako screeningovy test darcti krve na infekci HIV-1.

4 Souhrn a vysvétleni

Virus lidské imunodeficience (HIV) je etiologicky agens syndromu ziskané imunodeficience (AIDS). HIV se mlze pfenaset
pohlavnim stykem, vystavenim infikované krvi, infikovanym télesnym tekutinam nebo krevnim produktiim, prenatalni
infekei plodu nebo perinatalni ¢i postnatalni infekci novorozence.

Nelécena infekce HIV-1 je charakterizovana virovou produkcei vysoké trovné a destrukci T-lymfocyti CD4, navzdory Casto
dlouhé klinické latenci, po vyznamnou ¢istou ztratu T-lymfocyti CD4 a AIDS.

Diagnostika HIV ztistava velmi dtilezita pro 1écbu a péci o pacienty infikované HIV. Méfeni virové zatéze HIV-1 RNA v
krevni plazmé pomoci molekularnich diagnostickych testd zalozenych na nukleovych kyselinach je zavedeno jako standard
péce pro vyhodnoceni prognézy HIV-pozitivniho pacienta a odpovédi na antiretrovirovou terapii. Vyhodnoceni hladiny
virové zatéze je silnym prediktorem miry progrese onemocnéni a samotné nebo v kombinaci s poc¢tem T-lymfocytd CD4 ma
velkou prognostickou hodnotu.!-2

Test Xpert HIV-1 VL XC pouziva technologii polymerazové fetézové reakce s reverzni transkripci (RT-PCR) k dosazeni
vysoké senzitivity pro kvantitativni detekci RNA HIV-1 v lidské plazmé od osob infikovanych HIV-1.

5 Princip postupu

Piistrojové systémy GeneXpert Instrument Systems automatizuji a integruji pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci
nukleovych kyselin a detekei cilové sekvence v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich pomoci RT-PCR v redlném case.
Systémy sestavaji z piistroje, osobniho pocitace a pfedem nactené¢ho softwaru pro zpracovani testd a zobrazeni vysledkd.
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Poznamka

Poznamka

Systémy vyzaduji jednordzové kazety GeneXpert, které obsahuji reagencie RT-PCR a provadéji procesy extrakce vzorka

a RT-PCR. ProtoZe kazety jsou uzaviené a sob&staéné, minimalizuje se tak zkiiZen4 kontaminace mezi vzorky. Uplny popis
systému najdete v prislusném dokumentu GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User’s Guide
nebo GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Test Xpert HIV-1 VL XC obsahuje reagencie pro detekci HIV-1 RNA ve vzorcich a dvé vnitini kontroly pouzivané pro
kvantifikaci HIV-1 RNA. Vnitini kontroly se pouZzivaji také k monitorovani ptitomnosti inhibitorti v RT a PCR reakcich.
Amplifikace a detekce HIV-1 RNA se dosahuje pomoci primer a sond cilenych na vysoce konzervovany LTR region a
gen polymerazy (dvojity cil) genomu HIV-1. Kontrolni systém sondy (PCC) ovéfuje rehydrataci reagencie, plnéni PCR
zkumavky v kazeté, neporusenost sondy a stabilitu barviva.

Test Xpert HIV-1 VL XC je standardizovan proti 4. mezinadrodnimu standardu Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro
HIV-1 (kod NIBSC 16/194).3

6 Dodané materialy

Souprava Xpert HIV-1 VL XC obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii ke zpracovani 10 vzorkt.. Obsah soupravy:

Xpert HIV-1 VL XC Kazety s integrovanymi reakéni- 10
mi zkumavkami

Perlicka 1, perli¢ka 2 a perlicka 3 (lyofilizované) 1 od kazdé v kazeté
Lyzacni reagencie (guanidinium thiokyanat) 2,0 ml v kazdé kazeté
Oplachovaci reagencie 0,5 ml na kazetu
Eluéni reagencie 1,5 ml v kazdé kazeté
Vazebna reagencie 2,4 ml na kazetu
Cinidlo proteinaza K 0,48 ml na kazetu
Jednorazové 1ml pfenosové pipety 10 v soupravé

CD 1 v soupravé

Soubor definice analyzy (ADF)
Pokyny k importu ADF do softwaru GeneXpert

Navod k pouziti (pfibalova informace)

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

Stabilizator proteint hovéziho plivodu v perlickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici
ze Spojenych statti americkych. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z pfezvykavcu ¢i jinych zvifat; zvifata
prosla testy ante-mortem i post-mortem. V priibéhu zpracovani nedochazelo k zadnému smésovani materiald s jinymi
zvifecimi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety testu Xpert HIV-1 VL XC skladujte pii 2-28 °C.

Pokud byly kazety testu Xpert HIV-1 VL XC skladovany v chladu, pted testem je vytemperujte na 15-30 °C.
Viko kazety neotevirejte, pokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

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

Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

Nepouzivejte kazety, které byly zmrazeny.

Nepouzivejte kazety po datu expirace.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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8 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System nebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo se 1isi podle
konfigurace): Ptistroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnim softwarem GeneXpert verze 4.7b nebo vyssi (GeneXpert Dx
System), softwarem GeneXpert Edge verze 1.0 nebo vy3§i (GeneXpert Edge System), Xpertise™ verze 6.4b nebo vyssi
(GeneXpert Infinity System), ¢tecka ¢arovych kodi a piislu§na ptirucka obsluhy k pfistrojovému systému GeneXpert.
Tiskarna: Pokud potfebujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spolecnosti Cepheid a sjednejte si ndkup
doporucené tiskarny.

Chlorové bélidlo (chlornan sodny)

Etanol nebo denaturovany etanol

Varovani a bezpeénostni upozornéni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi biologickymi vzorky, vcetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi ptenosu infekénich
agens. Protoze ¢asto neni mozné védet, které vzorky mohou byt infekeni, se vSemi biologickymi vzorky je tieba zachazet
se standardnimi bezpecnostnimi opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od center pro kontrolu a
prevenci onemocnéni v USA (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) a od Institutu pro klinické a laboratorni
standardy (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).4>

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

V ptipadé ptipadného rozliti ptijméte vhodna bezpecnostni opatieni. V takovém piipadé se doporucuje pouzit bélidlo a
prostfedky pro dostatecné omyti o¢i a oplachnuti kiize.

Biologické vzorky, pfenosové prostiedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné ptenosu infekénich

agens a vyzadujici standardni bezpecnostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii
dodrzujte postupy vaseho zdravotnického zatizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpecného odpadu vyzadujiciho specidlni likvidaci. Pokud statni nebo regionalni
predpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické vzorky a pouzité kazety je tieba likvidovat podle
pokyniti Svétové zdravotnické organizace WHO [World Health Organization] k manipulaci se zdravotnickym odpadem a
k jeho likvidaci.6

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

Nepouzivejte kazetu, kterd po vyjmuti z obalu upadla.

S kazetou netiepejte. Tieseni nebo upusténi kazety po otevieni vika miize zpusobit neplatné vysledky.

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

Kazda jednorazova kazeta testu Xpert HIV-1 VL XC se pouziva ke zpracovani jednoho vzorku. Pouzité kazety
nepouzivejte opakované.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva k pfenosu jednoho vzorku. Pouzité jednorazové pipety nepouzivejte opakovang.
Pokud pouzivéte piesnou pipetu: Kazda jednorazova pipetovaci $picka se pouziva k prenosu jednoho vzorku. Pouzité
pipetovaci $pi¢ky nepouzivejte opakované.

Noste ¢isty laboratorni plast’ a rukavice. Mezi zpracovanimi kazdého vzorku si vymeéiite rukavice.

V ptipadé kontaminace pracovni plochy nebo zafizeni se vzorky dikladné vycistéte kontaminovanou oblast erstvé
pfipravenym roztokem 0,5% chlornanu sodného (nebo roztokem chlorového bélidla pro domacnost v poméru 1:10). Poté
povrch otfete 70% etanolem. Diive, nez budete pokracovat, nechte pracovni povrchy zcela uschnout.

Pokyny k ¢isténi a dezinfekei pistrojového systému uvadi odpovidajici dokument GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Edge System User s Guide nebo GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Chemicka nebezpeci’8
Signalni slovo: VAROVANI

Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

Zdravi skodlivy pti poziti.
Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky.
Zpusobuje podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

Xpert® HIV-1 Viral Load XC 5
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Prevence

e Po manipulaci dikladné omyjte.
Reakce

Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.
Pfi podrazdéni ktize: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrn& oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je
1ze vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.
e Pretrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/oSetieni.

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Plné krev se ma odebirat do zkumavek pro piipravu plazmy BD Vacutainer® PPT"™ pro molekularni diagnostické testovaci
metody nebo do sterilnich odbérovych zkumavek pfi pouziti K2 EDTA jako antikoagulantu. PIné krev se ma centrifugovat
podle pokynii vyrobce, aby se oddélila plazma od Eervenych krvinek.

e Pro test Xpert HIV-1 VL XC je vyzadovano minimalni mnozstvi 1 ml plazmy. Pokud pouzivate pfenosovou pipetu, ktera
je soucasti soupravy, naplite pipetu plazmou té€sné pod nadobku, abyste pienesli pozadovany objem. Alternativné, pokud
pouzivate pfesnou pipetu, je vyzadovan minimalné 1 ml plazmy. Viz ¢ast 12.2 Ptiprava kazety, krok 6.

e Plna krev odebrand do zkumavek pro pfipravu plazmy BD Vacutainer PPT pro molekularni diagnostické testovaci
metody nebo do sterilnich odbérovych zkumavek pfti pouziti K2 EDTA jako antikoagulantu se pied separaci mtize
uchovavat pfi teploté 2 °C—30 °C po dobu az 24 hodin.

e Po centrifugaci se plazma musi vyjmout z primarni odbérové zkumavky pro uloZeni. Plazma separovana z plné krve
se mize pred provedenim testu uchovavat v sekundarnich zkumavkach pfi teploté 2 °C—35 °C az 24 hodin, pfi teploté
2 °C-8 °C az 7 dni nebo zmrazena (< -18 °C a <-70 °C) az 6 tydnt.

Vzorky plazmy jsou stabilni az po pét cyklli zmrazeni/rozmrazeni. Vzorky rozmrazujte pfi teploté 15 °C-30 °C.
Preprava vzorkl plné krve nebo plazmy musi spliiovat statni a mistni pfedpisy pro pfepravu etiologickych agens.

12 Postup

12.1 Pfiprava vzorku

1. Po centrifugaci vzorki plné krve lze plazmu napipetovat piimo do testovaci kazety. Dostate¢ny objem je zasadni pro
ziskani platnych vysledku testu (viz ¢ast 12.2 Piiprava kazety).

2. Pfed testovanim nechte zmrazené vzorky plazmy zcela rozmrazit a vytemperovat na teplotu 15-30 °C.

3. Pred testovanim vyjméte vzorky plazmy skladované pfi teploté 2—8 °C z chladnicky a nechte je vytemperovat na teplotu
15-30 °C.

4. Vzorky plazmy skladované pii teploté 2—8 °C nebo zmrazené a rozmrazené vzorky pted pouzitim vortexujte po dobu 15
sekund.

5. Pokud jsou vzorky plazmy zakalené, pied pouzitim je vyceite kratkou (10sekundovou) centrifugaci.

12.2 Priprava kazety

PFi pouziti systému GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Edge System zahajte test do 4 hodin od pfidani vzorku do
kazety. Pokud pouzivate systém GeneXpert Infinity System, spustte test a umistéte kazetu na pfepravnik do 30 minut

Poznamka od pfidani vzorku o$etfeného vzorkovou reagencii do kazety. Software Xpertise sleduje zbyvajici dobu skladovatelnosti,
aby testy byly provedeny pfed uplynutim 4hodinové doby exspirace v systému.
Poznamka Napipetovani zadné plazmy nebo méné nez 1 ml plazmy do kazety spusti chybu nedostate¢ného objemu (ERROR
2096 nebo ERROR 2097) a pristroj nebude moci vzorek zpracovat.
1. Noste ochranné jednorazové rukavice.
2. Pred pipetovanim plazmy do kazety nechte kazety testu Xpert HIV-1 VL XC a vzorek vytemperovat na teplotu 15—
30 °C.
* Nepipetujte plazmu do studené kazety (teplota nizsi nez 15 °C).
6 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Zkontrolujte, zda kazeta testu neni poskozend. PoSkozené kazety nepouzivejte.

Oznacte kazetu Stitkem s identifikaci vzorku.

Otevfiete viko kazety testu.

Do kazety testu pridejte vzorek.

* Pokud pouzivate prrenosovou pipetu, ktera je soucasti soupravy (Obrazek 1), napliite pipetu tésné pod nadobku,
abyste ze zkumavky pfenesli minimalné 1 ml plazmy (Obrazek 1). Zajistéte, aby se pii plnéni pipety ve hrotu pipety
nevytvorily velké vzduchové bubliny. Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkové komory kazety (Obrazek 2).

»  Pokud pouzivate presnou pipetu, predvlhéete pipetovaci $picku tak, ze ji jednou naplnite plazmou a vyprazdnite
do zkumavky. Poté s pfedvlhéenou pipetovaci $pickou napliite pipetu minimalné 1 ml plazmy ze zkumavky.
Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkové komory kazety (Obrazek 2).

Poznamka Neodstrariujte tenkou plastovou folii, ktera zakryva vnitini prstenec kazety.

= =

I -

|

Obrazek 1. Pfenosova pipeta

Cislo Popis
1 Prazdna pipeta
2 Naplnéna pipeta
3 Nadobka
4 Naplnite plazmou tésné pod nadobku.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Dulezité

Vzorkova komora
(velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta (pohled seshora)

7. Zaviete viko kazety. Ujistéte se, ze viko pevné zapadne na misto.

13 Zpracovani testu

e Pro systém GeneXpert Dx System viz Cést 13.1.

e Pro systém GeneXpert Edge System viz Cast 13.2.

e Pro systém GeneXpert Infinity System viz Cast 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Spusténi testu

Pred spusténim testu se ujistéte, ze:

e systém pouziva spravnou verzi softwaru GeneXpert Dx, uvedenou v ¢asti Materialy pozadované, ale nedodané;

e do softwaru byl importovan spravny soubor definice analyzy.

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

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

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

2. Prihlaste se svym uZivatelskym jménem a heslem.

3.V okné GeneXpert System (Systém GeneXpert) kliknéte na tla¢itko Create Test (Vytvofit test).

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

4. Naskenujte nebo zadejte Patient ID (ID pacienta). Pokud Patient ID (ID pacienta) zadavate, dbejte, aby bylo zadano
spravne.

Patient ID (ID pacienta) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky). Objevi
se dialogové okno Scan Sample ID barcode (Naskenovat ¢arovy kod ID vzorku).

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

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

6. Naskenujte ¢arovy kod kazety. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici pole: Select
Assay (Vybér analyzy), Reagent Lot ID (ID $arze reagencie), Cartridge SN (Sériové ¢islo kazety) a Expiration Date
(Datum exspirace).

8 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Poznamka

Dulezité

Poznamka

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

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

8. Otevrete dviika modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a zalozte kazetu.
9. Zavrete dvifka. Spusti se test a zelené svétlo piestane blikat.
Po dokonceni testu svétlo zhasne.
10. Pfed otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, az systém uvolni zamek dvitek.

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

13.1.2 Zobrazeni a tisk vysledkt

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledki. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledku uvadi
Prirucka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual).

1. Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu Zobrazeni vysledkt (View Results).

2. Po dokongeni testu kliknéte na tla¢itko Zprava (Report) v okné Zobrazeni vysledkt (View Results) pro zobrazeni
a/nebo vytvoreni PDF souboru zpravy.

13.2 GeneXpert Edge System

(Nemusi byt dostupné ve vSech zemich.)

13.2.1 Spusteéni testu

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

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

Postup se muze liSit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1. Nasad'te si Cisté rukavice.
2. Zapnéte pristroj GeneXpert Edge. Hlavni vypinac je na zadni strané pfistroje.

3. Zapnéte tablet a prihlaste se.

*  Windows 7: Otevie se obrazovka U€tu systému Windows 7. Pokradujte stisknutim ikony Spravce Cepheid
(Cepheid-Admin).
*  Windows 10: Otevie se obrazovka zamku systému Windows. Pfiejed'te prstem nahoru a pokracujte.
Otevie se obrazovka hesla systému Windows.
4. Klepnutim na Heslo (Password) zobrazte klavesnici a poté zadejte heslo.
5. Stisknéte tlacitko se Sipkou napravo od oblasti pro zadani hesla.
Automaticky se nacte software GeneXpert Edge a kratce poté se zobrazi Domaci (Welcome) obrazovka.

6. Stisknéte tlagitko ZACNETE KLEPNUTIM ZDE (TOUCH HERE TO BEGIN).
Nejdfive se zobrazi tlagitko ZOBRAZIT PREDCHOZi TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS). Tlagitko NOVY TEST
(NEW TEST) se objevi na Domaci (Home) obrazovce do 3 minut, kdyz je p¥istroj pfipraven k provozu.
7. Stisknéte tlatitko SPUSTIT NOVY TEST (RUN NEW TEST) na Domaéci (Home) obrazovce.
8. Postupujte podle pokynt na obrazovce:
a) Naskenujte ID pacienta/vzorku (Scan patient/sample ID) pomoci ¢tecky ¢arovych kodi, nebo ID pacienta/vzorku
zadejte rucné.
b) Potvrd’te ID pacienta/vzorku.
c) Naskenujte ¢arovy kod kazety.
Pole Vybér analyzy (Select Assay) se vyplni automaticky. Stisknéte tlacitko ANO (YES), pokud jsou zobrazené
informace spravné.
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Pokud se ¢arovy kdéd na kazeté nenaskenuje nebo skenovani ¢arového kédu skonéi chybovym hlasenim, opakujte
test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru a soubor definice analyzy neni k dispozici,

Poznamka otevfe se obrazovka s informaci, Ze v systému neni naéten soubor definice analyzy. Pokud se zobrazi tato obrazovka,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.
d) Potvrd’te test. Po vybéru souboru ADF potvrd'te analyzu.
¢) Priprava kazety (Cartridge preparation) Ptipravu kazety popisuje také ¢ast Ptiprava vzorku. Postupujte podle
videa nebo pokynu pro ptipravu vzorku.
f) ZalozZeni kazety (Load cartridge) Oteviete dviika modulu s blikajicim zelenym svétlem. Vlozte kazetu ¢arovym
kodem smérem k obsluze. Zaviete dviika.
Zelené svétlo piestane blikat a test se spusti. Na obrazovce se zobrazi Probiha test (Test in Progress).
g) Vyjméte kazetu
Po dokonceni testu (zelena kontrolka zhasne) se dvitka automaticky odemknou. Postupujte podle zobrazenych
pokynt pro vyjmuti kazety. Pouzité kazety a rukavice zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle
standardni praxe vaseho zdravotnického zatizeni.
9. Stisknutim tlatitka POKRACOVAT (CONTINUE) zobrazite vysledek pravé dokonéeného testu. Daliim stisknutim
tlacitka POKRACOVAT (CONTINUE) se vratite na Domaci (Home) obrazovku.
Tim je dokoncen postup provadéni testu.
13.2.2 Zobrazeni a tisk vysledk
Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkt. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkl viz
GeneXpert Edge System User’s Guide.
P Pokud vysledky hlasite prostfednictvim systému LIS, potvrdte, Ze vysledky LIS odpovidaji vysledkim LIS pro dané pole
Poznamka . ; , . , A
ID pacienta; pokud vysledky nesouhlasi, nahlaste pouze vysledky systému.
1. Stisknéte tlatitko ZOBRAZIT PREDCHOZI TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS) na Domaéci (Home) obrazovce.
2. Na obrazovce Vybrat test (Select Test) vyberte test tak, Ze se dotknete nazvu testu, nebo jej vyberete pomoci Sipek.
13.3 GeneXpert Infinity System
13.3.1 Spusténi testu
Pfed spusténim testu se ujistéte, ze:
Dulezité o Systém pouziva spravnou verzi softwaru Xpertise uvedenou v ¢asti Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky.
e do softwaru byl importovan spravny soubor definice analyzy.
Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zpracovani testu. Podrobné pokyny uvadi GeneXpert Infinity System Operator Manual.
Poznamka Postup se muze liSit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.
1. Zapnéte piistroj. Software Xpertise se spusti automaticky. Pokud tomu tak neni, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce
softwaru Xpertise na plose Windows®.
2. Prihlaste se k pocitaci a poté se prihlaste do softwaru GeneXpert Xpertise pomoci vaSeho uzivatelského jména a hesla.
3.V pracovnim prostoru Xpertise Software Home (Domovska stranka softwaru Xpertise) kliknéte na Orders
(Objednavky) a v pracovnim prostoru Orders (Objednavky) kliknéte na Order Test (Objednat test).
Objevi se pracovni prostor Order Test - Patient ID (Objednat test — ID pacienta).
4. Naskenujte nebo zadejte Patient ID (ID pacienta). Pokud Patient ID (ID pacienta) zadavate, dbejte, aby bylo zadano
spravne.
Patient ID (ID pacienta) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky).
5. Zadejte piipadné dalsi informace pozadované vasi instituci a kliknéte na tlagitko CONTINUE (POKRACOVAT).
Objevi se pracovni prostor Order Test - Sample ID (Objednat test — ID vzorku).
6. Oskenujte nebo zadejte Sample ID (ID vzorku). Pokud zadavate Sample ID (ID vzorku), dbejte, aby bylo zadano
spravne.
Sample ID (ID vzorku) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky) a ve
vsech zpravach.
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Poznamka

Kliknéte na tlagitko CONTINUE (POKRACOVAT).

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

Naskenujte ¢arovy kéd kazety. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici pole: Select
Assay (Vybér analyzy), Reagent Lot ID (ID SarZe reagencie), Cartridge SN (Sériové ¢islo kazety) a Expiration Date
(Datum exspirace).

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

10.

13.

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

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

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

3.2 Zobrazeni a tisk vysledkt

Tato ¢ast uvadi zékladni kroky pii zobrazeni a tisku vysledkti. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkt viz
GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

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

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

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

Kazdy test zahrnuje kontrolu adekvétnosti objemu vzorku (SVA), vnitini kvantitativni standard vysoky a nizky (IQS-H a
1QS-L), parametry specifické pro Sarzi (LSP) a kontrolu testu sond (PCC).

Adekvatnost objemu vzorku (SVA): Zajistuje, ze byl vzorek spravné ptidan do kazety. SVA ovétuje, ze do vzorkovaci
komory byl ptidan spravny objem vzorku. SVA vyhovuje, pokud splituje kritéria ptijatelnosti. Pokud SVA nevyhovi,
zobrazi se ERROR 2096 ( CHYBA 2096), jestliZe neni ptitomen vzorek, nebo ERROR 2097 ( CHYBA 2097),
jestlize neni pfitomno dostatecné mnozstvi vzorku. Systém zabrani zpracovani testu.

Vysoky a nizky vnitini kvantitativni standard (IQS-H a IQS-L): IQS-H a IQS-L jsou dvé RNA kontroly
nesouvisejici s HIV, které jsou soucasti kazdé kazety a prochéazeji celym procesem testu. Pouzivaji se ke kvantifikaci s
vyuzitim parametrti specifickych pro Sarzi k vypoctu koncentrace HIV-1 RNA ve vzorku. Kromé toho IQS-H a IQS-L
detekuji inhibici reakce RT-PCR souvisejici se vzorkem, ¢imz slouzi jako kontroly zpracovani vzorku. IQS-H a IQS-L
vyhovuji, pokud jsou prahové cykly (Ct) v platném rozmezi.

Parametry specifické pro Sarzi (LSP) pro kvantifikaci — Kazda Sarze soupravy ma integrované parametry LSP
generované z kalibra¢niho panelu HIV-1, které jsou sledovatelné ke 4. mezinarodnimu standardu WHO pro HIV-1 (kéd
NIBSC 16/194) a k IQS-H a IQS-L. Parametry LSP jsou pro kazdou Sarzi soupravy jedineéné a pouzivaji se k zajisténi
spravné kvantifikace.

Kontrola sond (PCC): Pfed zahdjenim PCR reakce méfi systém GeneXpert Instrument System fluorescencni signal ze
sond za ucelem monitorovani rehydratace kuli¢ek, plnéni reakéni zkumavky, integrity sond a stability barviva. Kontrola
PCC je vyhovujici, pokud fluorescenéni signaly spliiuji stanovena kritéria pfijatelnosti.

15 Interpretace vysledku

Vysledky jsou interpretovany automaticky ptistrojovym systémem GeneXpert z naméfenych fluorescencnich signala
a vlozenych vypocetnich algoritmi a jsou zfetelné zobrazeny v okné Zobrazeni vysledkil (View Results) (Obrazek 3 az
Obrazek 11). Mozné vysledky uvadi Tabulka 1.

Tabulka 1. Vysledky a interpretace

Vysledek Interpretace

DETEKOVAN HIV-1 HIV-1 RNA je detekovana pfi XX kopiich/ml (log X.XX)

(HIV-1 DETECTED) e HIV-1 RNA ma kvantitativni hodnotu v ramci kvantitativniho rozsahu testu -
XX kopii/ml (log X.XX) (40-1x107 kopii/ml).

(XX copies/mL (log o Mezinarodni kvantitativni standard-vysoky (IQS-H) a Mezinarodni kvantitativni
X.XX)) standard-nizky (IQS-L): USPESNA (PASS).

Viz Obrézek 3 a Obrazek | ® Kontrola sondy: USPESNA (PASS); viechny vysledky kontroly sondy byly

9. uspesné.

DETEKOVAN HIV-1 RNA HIV-1 je detekovana nad rozsahem analytického méfeni.

(HIV-1 DETECTED)

o Mezindrodni kvantitativni standard-vysoky (IQS-H) a Mezinarodni kvantitativni

>1x107 kopii/ml standard-nizky (IQS-L): USPESNA (PASS).

(copies/mL) e Kontrola sondy: USPESNA (PASS). Viechny vysledky kontroly sondy byly
Viz Obrézek 4. spesné.

DETEKOVAN HIV-1 RNA HIV-1 je detekovana pod rozsahem analytického méfeni.

(HIV-1 DETECTED)

< 40 kopii/ml (copies/ standard-nizky (IQS-L): USPESNA (PASS).
mL) e Kontrola sondy: USPESNA (PASS). Viechny vysledky kontroly sondy byly
Viz Obrazek 5. uspene.

o Mezinarodni kvantitativni standard-vysoky (IQS-H) a Mezinarodni kvantitativni

12
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Vysledek

Interpretace

HIV-1 NEDETEKOVAN
(HIV-1 NOT
DETECTED)

Viz Obrazek 6 a Obrazek
10.

RNA HIV-1 neni detekovana. Tento vysledek nenaznacuje, ze v pacientovi uz
neni pfitomen virus.

e Mezinarodni kvantitativni standard-vysoky (IQS-H) a Mezinarodni kvantitativni
standard-nizky (IQS-L): USPESNA (PASS).

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

NEPLATNY (INVALID)

Pfitomnost nebo nepfl’tomnost RNA HIV-1 nelze stanovit. Opakujte test podle
pokyn, které uvadi Cast 16.2.

Viz Obrazek 7.

o Mezinarodni kvantitativni standard-vysoky (IQS-H) a/nebo Mezinarodni
kvantitativni standard-nizky (IQS-L): NEUSPESNY (FAIL); Prahy cykli (Ct) jsou
mimo platny rozsah.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS). Viechny vysledky kontroly sondy byly
aspesné.

CHYBA (ERROR) Pfitomnost nebo nepfl'tomnost RNA HIV-1 nelze stanovit. Opakujte test podle

pokynu, které uvadi Cast 16.2.

Viz Obrazek 8.

e Kontrola sondy: NEUSPESNA (FAIL); jeden nebo viechny vysledky kontroly
sondy byly netispésné.

ZADNY VYSLEDEK (NO
RESULT)

Viz Obrazek 11.

PFitomnost nebo nepfitomnost RNA HIV-1 nelze stanovit. Opakujte test podle
pokyn(i, které uvadi Cast 16.2. ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamena,
Ze nebylo shromazdéno dostateéné mnozstvi udajd. Napfiklad obsluha
zastavila probihajici test.

Vysledky mohou byt v ramci softwaru pfevedeny z kopii/ml na IU/ml. Pokyny ke zméné tohoto nastaveni uvadi dokument
Poznamka GeneXpert Dx System Operator Manual nebo GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Konverzni faktor pro test Xpert HIV-1 VL XC je 1 kopie = 2,06 mezinarodnich jednotek (IU).

Poznamka

Snimky obrazovek rozboru jsou uvedeny pouze jako piiklad. Cislo verze se miiZe li$it od snimkii obrazovky
obsazenych v této pfibalové informaci.

|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC

Version 1

Test Result

HIV-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73)

‘|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

v a

Legend
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Obrazek 3. Vysledek: HIV-1 detekovan a kvantifikovan
(GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

Obrazek 4. Vysledek: HIV-1 detekovan ale s titrem nad kvantitativnim
rozsahem testu (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

Obrazek 5. Vysledek: HIV-1 detekovan ale s titrem pod kvantitativnim
rozsahem testu (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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Obrazek 6. Vysledek: HIV-1 nedetekovan (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

Obrazek 7. Neplatny vysledek (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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J| TestResutt

|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 1
TestResult |ERROR

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Obrazek 8. Vysledek: Chyba (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

VIEW
PREVIOUS HOME
Patient/Sample ID Cartridge S/N

N 7T

Assay
pert HIV-1 Viral Load XC
Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 12/01/21 18:27:48

Test Disclaimer
For In Vitro Diagnostic Use Only.

Genexpert”  Test Result

copies/mL (log 5.69)

pu

PRINT RESULT (=)

Obrazek 9. Vysledek: Detekovan HIV-1 (GeneXpert Edge System)
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® VIEW
cerekper’  Test Result e

Patient/Sample ID Cartridge S/N

B123456 239021308 1
Assay
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Result Start Time
12/01/21 18:27:48

HIV-1 NOT DETECTED TestDiscaimer

For In Vitro Diagnostic Use Only

.
PRINT RESULT (=)

//Cepheid.

Obrazek 10. Vysledek: Nedetekovan HIV-1 (GeneXpert Edge System)

® VIEW
Genexpet”  Test Result

Patient/Sample ID Cartridge S/N

C123456 201863204

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES N

For In Vitro Diagnosf

:
PRINT RESULT (=)

Obrazek 11. Zadny vysledek — zopakujte test (GeneXpert Edge System)

16 Opakované testy

16.1 Diivody k opakovani testu
Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych vysledkd testu, test opakujte podle pokyntl v &asti Cast 16.2.
e NEPLATNY (INVALID) vysledek oznaguje jednu nebo vice z nasledujicich skute¢nosti:

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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e 1QS-H a/mebo IQS-L Ct nejsou v platném rozsahu.

e Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo PCR byla inhibovana.

CHYBA (ERROR) oznacuje, Ze test byl pferusen. K moznym pti¢indm patfi: byl pfidan nedostate¢ny objem vzorku,
reakéni zkumavka nebyla fadné naplnéna, byl detekovan problém s neporusenosti reagencie sondy nebo byl prekrocen
maximalni limit tlaku.

ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamen4, e nebylo shromazdéno dostate¢né mnozstvi tidajir. Naptiklad obsluha
zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku proudu.

16.2 Postup pri opakovani testu

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

1. Ze soupravy vyjméte novou kazetu.

2. Prejdéte k ¢asti 12, Postup, véetné ¢asti 12.2, Piiprava kazety a ¢asti 12.3, Spusténi testu.

17 Omezeni

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

Vzacné mutace, delece nebo inzerce v cilovych oblastech testu HIV-1 VL XC mohou ovlivnit vazbu primeru a/nebo
sondy, coz muze vést k podhodnoceni kvantifikace nebo k selhani detekce viru.

Pacienti, ktefi podstoupili terapii CAR-T, mohou vykazovat pozitivni vysledky s testem Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL atd.) v disledku pfitomnosti cilové sekvence LTR v urcitych produktech s T-lymfocyty s chimérickym antigennim
receptorem (CAR-T). U, které podstoupily 1écbu CAR-T, by mélo byt provedeno dalsi potvrzujici testovani ke zjisténi
stavu HIV u pacienta.

Test HIV-1 VL XC byl validovan pouze pro pouziti s plazmou K2 EDTA a PPT-EDTA. Testovani jinych typt vzorka
muze vést k nepfesnym vysledkim.

Negativni vysledek testu nevylucuje infekci HIV-1. Vysledky testu HIV-1 VL XC je tfeba interpretovat ve spojeni s
klinickym obrazem a dal$imi laboratornimi markery.

Pied ptfechodem z jedné technologie na druhou spole¢nost Cepheid doporucuje, aby uzivatelé provedli ve své laboratoti
studie korelace metod k posouzeni rozdilii mezi technologiemi.

Spolehlivé vysledky zavisi na odpovidajicim odbéru, prepravé, skladovani a zpracovani vzorkd.

Stanoveni mnozstvi HIV-1 RNA zavisi na poc¢tu virovych ¢astic pfitomnych ve vzorku a miize byt ovlivnéno metodami
odbéru vzorku, faktory na stran¢ pacienta (napt. vék, pfitomnost symptomit) a/nebo stadiem infekce.

Vzorek, ktery dvakrat vykaze vysledek INVALID (NEPLATNY), miize obsahovat inhibitor; opakované testovani se
nedoporucuje.
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18 Vykonnostni charakteristiky

18.1 Analyticka citlivost (limit detekce (LoD) a inkluzivita)

Limit detekce (LoD) testu Xpert HIV-1 VL XC byl stanoven pro skupinu M, podtyp B testovanim sériovych fedéni
ptipravenych ze 4. mezinarodniho standardu WHO pro HIV-1 (k6d NIBSC: 16/194) v HIV-1 negativni K2 EDTA plazmé.
Celkem bylo testovano Sest riznych hladin koncentrace mezinarodniho standardu Svétové zdravotnické organizace a jeden
negativni vzorek s pouzitim tii Sarzi soupravy. Kazdé hladina koncentrace byla testovana ve tfech dnech s 24 replikaty na
Sarzi soupravy, celkem tedy 72 replikatd na hladinu koncentrace.

Vysledky uvadi Tabulka 2. Studie ukézala, ze test Xpert HIV-1 VL XC detekoval RNA HIV-1 u mezinarodniho standardu
WHO pii koncentraci 13,6 kopii/ml v K2 EDTA plazmé s 95% mirou pozitivity stanovenou PROBIT regresi.

Tabulka 2. Limit detekce pro test Xpert HIV-1 VL XC
s pouzitim 4. mezinarodniho standardu WHO pro HIV-1

Nominalni LoD s 95%
Pocet Pocet Mira pravdépodobnosti
. koncentrace . A . .
Skupina/podtyp HIV-1 platnych pozitivnich | pozitivity odhadnutou pomoci
. replikata replikata (%) Probit (95% interval
(kopie/ml) . .
spolehlivosti)
Skupina M/ 0 72 0 0 13,6 kopii/ml (11,7-15,6)
Podtyp B
1 72 13 18
2,5 72 31 43
5 72 45 63
10 72 60 83
20 72 70 97
40 72 72 100

Limit detekce pro HIV-1, skupinu M, podtypy A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06,
skupinu N, skupinu O a skupinu P byl stanoven testovanim sériovych fedéni zasob bunécnych kultur nebo klinickych
vzorkl zastupujicich kazdou skupinu a kazdy podtyp HIV-1 v HIV-1 negativni K2 EDTA plazmé. Celkem bylo testovano
Sest hladin koncentrace kazdé skupiny a kazdého podtypu HIV-1 pomoci jedné SarZe soupravy v prubéhu téi dnd, vzdy na
celkem 24 replikatech na hladinu koncentrace.

Pfifazeni nominalni koncentrace zasob bunéénych kultur a klinickych vzorki bylo stanoveno pomoci testll virové zatéze
HIV-1 s oznac¢enim CE.

Koncentrace HIV-1 RNA, kterou lze detekovat s 95% mirou pozitivity, byla stanovena PROBIT regresi. Vysledky pro
HIV-1, skupinu M, podtypy A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, skupinu N, skupinu
O a skupinu P uvadi Tabulka 3.

Tabulka 3. Limit detekce pro HIV-1, skupinu M, podtypy A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-
AJ/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, skupinu N, skupinu O a skupinu P v K2 EDTA plazmé

Skupina Podtyp LoD podl_e 95.% in?erval_
PROBIT (kopie/ml) spolehlivosti (kopie/ml)

Skupina M A 15,9 12,1-19,7
C 13,2 10,2-16,3
D 17,7 13,5-21,8
F 18,1 14,5-21,6
G 18,0 13,7-22,3
H 7,9 6,2-9,5
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Skupina Podtyp LoD podl_e 95.% inferval_
PROBIT (kopie/ml) spolehlivosti (kopie/ml)

J 14,2 10,6-17,7

K 16,9 12,7-21,0

CRF A/B 13,1 9,9-16,3

CRF A/E 14,2 10,7-17,6

CRF A/G 17,4 13,2-21,6

CRF B/C 17,0 13,3-20,8

CRF 06 10,8 8,4—13,2

Skupina N Neuplatfiuje se 16,5 12,2-20,8
Skupina O Neuplatriuje se 9,0 6,8-11,1
Skupina P Neuplatfiuje se 4.9 3,9-5,9

18.2 Limit kvantifikace (LoQ)

svvr

presnosti a pravdivosti a stanovi se pomoci celkové analytické chyby (total analytical error, TAE) pfistupem zalozenym na
rozdilu mezi dvéma méfenimi. TAE pro test Xpert HIV-1 VL XC byla vypoctena pomoci odhadi stanovenych analyzou
dat ze studie LoD (mezinarodni standard WHO) a dat z testd provedenych na tech klinickych vzorcich HIV-1 podtypu B

v K2 EDTA plazmé (hodnota pfifazena testem virové zatéze HIV-1 s oznacenim CE) pii koncentraci 40 HIV-1 RNA kopii/
ml, s pouzitim dvou Sarzi soupravy s 16 replikaty na $arzi soupravy.

TAE byla odhadnuta pomoci Westgardova modelu podle pokynu CLSI s kritériem [(Absolutni Bias) + 2 SDs) < 1 log)g
kopii/ml].? Pfistup rozdilu mezi dvéma méfenimi byl vyhodnocen pomoci kritéria [(2 x SQRT(2) x SD) < 1 log;¢ kopii/ml].

Analyzy LLoQ pro kazdy vzorek uvadi Tabulka 4. Vysledek prokazuje, ze test Xpert HIV-1 VL XC dokaze stanovit
40 kopii/ml HIV-1 RNA s ptijatelnou pravdivosti a piesnosti.

Tabulka 4. Stanoveni LLoQ pro test Xpert HIV-1 VL XC

Vzorek . Nominalni |Pozorovana Cvelkové | celkova Pistup
HIV-1, Sarze N koncentrace|koncentrace Bias smérodatna analyticka dvou
podtyp [soupravy HIV-1 (log4o | HIV-1 (logqg odchylka a e b
B kopii/ml) | kopii/ml) (SD) chyba méfeni
WHO 1 24 1,60 1,51 -0,09 0,14 0,37 0,39
2 24 1,60 1,48 -0,12 0,17 0,47 0,49
3 24 1,60 1,56 -0,04 0,31 0,65 0,87
Klinicky 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
vzorek 1
2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Klinicky 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
vzorek 2
2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
Klinicky 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
vzorek 3
2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

TAE vypoctena podle Westgardova modelu, kde [TAE = | Bias| + (2 x SD) < 1 log4o kopii/ml] zajistujici, Ze existuje 95%
pravdépodobnost, Ze méfeni bude méné nez 1 logyg kopii/ml od skute€né hodnoty.

PFistup dvou méfeni [2 x (SQRT(2) x SD) < 1 log1o kopii/ml] ukazuje, Ze rozdil mensi nez 1 log4q kopii/ml Ize vysvétlit ndhodnou
chybou v méfeni.
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18.3 Preciznost a reprodukovatelnost

Preciznost a reprodukovatelnost testu Xpert HIV-1 VL XC byla uréena v zaslepené studii provadéné na tfech pracovistich

s pouzitim sedmiclenného panelu HIV-1 referen¢niho materialu ptidaného do HIV-1 negativni EDTA plazmy

s koncentracemi RNA napfi¢ celym kvantifikaénim rozsahem testu Xpert HIV-1 VL XC. Dva pracovnici obsluhy na
kazdém ze tii pracovist’ studie testovali jeden panel sedmi vzorkid dvakrat denné po dobu Sesti testovacich dnii. Dvé
pracovisté pouzivala pfistroje GeneXpert Dx a jedno pracovisté pouzivalo piistroj Infinity-80. Ve studii byly pouzity tii
Sarze soupravy testu Xpert HIV-1 VL XC. Studie preciznosti/reprodukovatelnosti byla vyhodnocena podle smérnice CLSI.10

Reprodukovatelnost testu Xpert HIV-1 VL XC byla vyhodnocena pomoci hierarchické analyzy ANOVA s podminkami pro
pracovisté/ptistroj, Sarzi, obsluhu, den, cyklus a v rdmci cyklu. Byly vypocteny smérodatné odchylky a procenta variability
zpusobené kazdou slozkou transformovanych koncentraci log;o HIV-1 (viz Tabulka 5).

Tabulka 5. Prispévek testu Xpert HIV-1 VL XC k celkové odchyice a celkova preciznost

Zdroj odchylky
Ocekavana N V ramci
koncentrace N .. a Pracovisté Sarze Obsluha Den Cyklus cevklu Celkem
HIV-1 RNA Pramér d
(kopie/ml) Ccv

SD® |(%)|SD | (%) | SD | (%)|SD | (%) | SD |(%)|SD| (%) |SD| ,

40 kopii/ml  [1434] 1,59 0,01 ]0,55/0,03( 2,15 |0,04|5,97(0,05] 7,80 {0,00|0,00|0,16| 83,53 |0,17| 10,69

200 kopii/ml | 144 2,28 0,02 |5,52]0,03| 9,27 (0,01|2,08/0,00| 0,00 {0,00(0,00/0,09]| 83,14 (0,10| 4,39

1x103 144 2,99 0,00 ]0,00/0,02( 9,75 |0,00(0,00(0,02]13,86(0,00|0,00|0,06| 76,38 |0,06| 2,01
kopii/ml

1 x 104 kopii/ |144| 3,98 0,01 4,7210,02(15,66(0,00|0,00/0,00( 1,00 (0,01/6,19(0,04| 72,43 |0,05| 1,26
ml

1 x 106 143¢| 6,01 0,01 3,40/0,03(15,35(0,00/0,00/0,00| 0,00 |0,00|0,00|0,06( 81,25 |0,07| 1,16
kopii/ml

1x107 144 ( 6,96 0,00 ]0,00/0,04(17,70|0,00(0,00(0,03]10,97(0,00|0,00|0,09| 71,32 |0,10| 1,44
kopii/ml

Pramér HIV-1 RNA kopii/ml logg

SD v logg

CV = (celkova SD/priimér)*100

1 vzorek s vysledkem ,HIV-1 nedetekovan® (HIV-1 Not Detected) byl vyloucen
1 vzorek s vysledkem ,Chyba“ (Error) byl vylou¢en

® QO o T o

18.4 Linearni rozsah

Linearni rozsah testu Xpert HIV-1 VL XC byl stanoven analyzou deviti¢lenné¢ho panelu v rozsahu od 15 kopii/ml do

1,2 x 107 kopii/ml pfipravenych paralelnim fedénim HIV-1 referenéniho materialu (HIV-1 podtyp B) v HIV-1 negativni
K2 EDTA plazmé. Pouzity referen¢ni material byl kalibrovan na 4. mezinarodni standard Svétové zdravotnické organizace
pro HIV-1 (WHO 4t International Standard for HIV-1) (kod NIBSC: 16/194). Panel byl testovan s pouzitim dvou Sarzi
soupravy testu Xpert HIV-1 VL XC, celkem tedy 24 nebo 48 replikatii na ¢lena panelu.

Analyza linearity byla provedena podle smérnice CLSL.!! Vysledky uvadi Obrazek 12. Test Xpert HIV-1 VL XC je linearni
od 20 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml s R2 > 99.
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Linearita

N W A OO O N ©

—

o

R#=0,9916

y = 0,9994x 0,0066

HIV-1 VL XC - vysledek testu (log1o kopii/ml)

o
N

2

Nominalni koncentrace (log1o kopii/ml)

3 4

5

Obrazek 12. Linearita testu Xpert HIV-1 VL XC

18.5 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert HIV-1 VL XC byla prokézana testovanim HIV-1 skupiny M, podtypi A,
B,C,D,F, G, H,J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, skupiny N, skupiny O a skupiny P na nékolika
koncentragnich urovnich, které pokryvaji kvantitativni rozsah testu 40—1 x 107 kopii/ml v zavislosti na podtypu/skuping.
Kazda uroven koncentrace byla testovana v minimalné osmi replikatech s pouzitim dvou Sarzi soupravy testu Xpert HIV-1
VL XC. Primérné koncentrace v log; ziskana pro kazdy podtyp/skupinu a uroven koncentrace byla kvantifikovana v
rozmezi £0,5 logo od pfitazené vstupni koncentrace a kazda linearni regrese méla R2 > 0,98 (viz Tabulka 6, Tabulka 7 a

Tabulka 8).

6 7 8

Tabulka 6. Analyticka reaktivita (inkluzivita) pro test Xpert HIV-1 VL XC, podtypy HIV-1 skupiny M

Podp UG || roncomrace | %G Vjslodak | Oole ot v
(log4o kopii/ml) (log4o kopii/ml)

A 6,0 5,91 0,09 0,996
4,0 3,99 0,01
2,0 2,02 -0,02
1,3 1,37 -0,07

B 7,0 7,02 -0,02 0,998
5,0 5,12 -0,12
3,0 3,14 -0,14
1,3 1,34 -0,04

C 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,99 0,01
2,0 2,03 -0,03
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Poda MG | onconirace | %G Vjslede | Ol ot .
(log4o kopii/ml) (logqo kopii/ml)

1,3 1,33 -0,03

D 6,0 5,83 0,17 0,995
4,0 3,93 0,07
2,0 2,00 0,00
1,3 1,39 -0,09

F 6,0 5,74 0,26 0,988
4,0 3,83 0,17
2,0 1,79 0,21
1,3 1,12 0,18

G 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,92 0,08
2,0 1,95 0,05
1,3 1,16 0,14

H 5,0 4,92 0,08 0,988
4,0 3,94 0,06
2,0 1,99 0,01
1,3 1,52 0,08

J 2,3 2,36 -0,05 Neuplatiiuje se®
2,0 2,05 -0,05
1,3 1,42 -0,12

K 4,0 3,86 0,14 0,980
3,0 2,84 0,16
2,0 1,90 0,10
1,3 1,11 0,19

Linearni regresni analyza nebyla provedena pro HIV-1 skupiny M, podtyp J a CRF-A/B z divodu nedostupnosti vzork( v Sirokém

rozsahu koncentraci.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
302-4124-CS, Rev. E

2026-05

23



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Tabulka 7. Analyticka reaktivita (inkluzivita) pro test Xpert HIV-1 VL XC, CRF HIV-1

Nominalni Xpert I’-IIV-1 VL Delta (log1
CRF HIV-1 koncentr_a’lce XC Vysle_qek kopii/ml) R2
(log4o kopii/ml) (log4o kopii/ml)

CRF-A/B 23 2,39 -0,09 Neuplatfiuje se
2,0 1,97 0,03
1,3 1,32 -0,02

CRF-A/E 6,0 5,95 0,05 0,992
4,0 3,97 0,03
2,0 1,96 0,04
1,3 1,11 0,19

CRF-A/G 6,0 5,87 0,13 0,991
4,0 3,90 0,10
2,0 1,86 0,14
1,3 1,13 0,17

CRF-B/C 6,0 5,70 0,30 0,995
4,0 3,74 0,26
2,0 1,81 0,19
1,3 1,11 0,19

CRF-06 7,0 6,94 0,06 0,997
5,0 5,04 -0,04
3,0 3,05 -0,05
1,3 1,24 0,06

& Linearni regresni analyza nebyla provedena pro HIV-1 skupiny M, podtyp J a CRF-A/B z diivodu nedostupnosti vzorku v irokém

rozsahu koncentraci.

Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita) pro test Xpert
HIV-1 VL XC, HIV-1 skupina N, skupina O a skupina P

_ Nominalni Xpert I’-IIV-1 VL Delta (logso
Skupina HIV-1 koncentr_a’lce XC Vysle_qek kopii/ml) R2
(log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml)

N 7,0 6,78 0,22 0,994
5,0 4,84 0,16
3,0 2,88 0,12
1,3 1,26 0,04

] 6,0 5,96 0,04 0,995
4,0 4,07 -0,07
2,0 2,12 -0,12
1,3 1,54 -0,24

P 5,0 5,17 -0,17 0,996

24 Xpert® HIV-1 Viral Load XC

302-4124-CS, Rev. E
2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Nominalni Xpert HIV-1 VL Delta (lo
Skupina HIV-1 koncentrace XC Vysledek ko iilm?)w R2
(log4o kopii/ml) (log1o kopii/ml) P
4.0 4,21 -0,21
2.0 2,21 -0,21
13 1,51 -0,21

Kromé toho byla analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert HIV-1 VL XC prokazana testovanim vzorkt HIV-1, jak je
uvedeno v Tabulka 9, které¢ predstavuji HIV-1 skupiny M, podtypy A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/
C, skupinu N a skupinu O. Kazdy vzorek byl nafedén na 3xLLoQ v plazmé K2 EDTA a testovan jednou Sarzi soupravy testu
Xpert HIV-1 VL XC. Vsechny vzorky testované pii 3 x LLoQ byly hlaseny jako ,,HIV-1 detekovan® (Tabulka 9).

Tabulka 9. Vzorky HIV-1 testované pii 3 x LLoQ

. Pocet testovanych P,O,éet v z°."“°’
Skupina HIV-1 Podtyp/CRF vzork hlasenych jak’o
,HIV-1 detekovan“

M A 10 10
B 10 10
Cc 10 10
D 10 10
F 10 10
G 10 10
H 10 10

J 4 4

K 8 8
CRF-A/E 10 10

CRF-A/G 1 1

CRF-B/C 5 5

N Neuplatriuje se 1 1
Neuplatriuje se 10 10

18.6 Analyticka specifita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu Xpert HIV-1 VL XC byla hodnocena pfidanim potencidlné zkiizené reaktivnich nebo
interferujicich organismil v koncentraci 1 x 106 CFU/ml pro mikroorganismy nebo > 1 x 105 kopii/ml nebo TCIDs pro viry
do HIV-1 negativni plazmy K2 EDTA a plazmy K2 EDTA obsahujici referen¢ni material HIV-1 v koncentraci pfiblizné 3 x
LLoQ. Pouzity referen¢ni material HIV-1 byl kalibrovan podle 4. mezinarodniho standardu WHO pro HIV-1 (kod NIBSC:
16/194). Testované organismy jsou uvedeny v Tabulka 10. Zadny z testovanych organismd nevykazoval zki{Zenou reaktivitu
ani neinterferoval s kvantifikaci testu Xpert HIV-1 VL XC.
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Tabulka 10. Organismy pro stanoveni analytické specifity

Virus Bakterie Houby/kvasinky Paraziti
Virus Chikungunya Mycobacteri- Candida albicans Leishmania major
um tuberculosis
Cytomegalovirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Virus Epstein—Barrové Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei
Virus hepatitidy A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Virus hepatitidy B Staphylococcus
haemolyticus

Virus hepatitidy C

Virus herpes simplex 1

Virus herpes simplex 2

Lidsky herpesvirus 6

Virus lidské imuno-
deficience typu 2

Lidsky T-lymfot-
ropni virus typu 1

Lidsky T-lymfot-
ropni virus typu 2

Virus chfipky A

18.7 Potencialné interferujici latky

Byla hodnocena citlivost testu Xpert HIV-1 VL XC na interferenci zptisobenou zvysenymi hladinami endogennich latek,
leky predepisovanymi pacientim infikovanym HIV-1 nebo 1éky piedepisovanymi pacientim s dal§imi infekcemi nebo
komorbiditami a na markery autoimunitnich onemocnéni. Inhibi¢ni G¢inky byly hodnoceny v pfitomnosti a pii absenci
HIV-1 referen¢niho materialu v koncentraci pfiblizné 3xLLoQ. Pouzity HIV-1 referen¢ni material byl kalibrovan na 4.
mezinarodni standard Svétové zdravotnické organizace (WHO 4t International Standard) pro HIV-1 (ko6d NIBSC: 16/194).

Zvysené hladiny endogennich latek, které uvadi Tabulka 11, neinterferovaly s kvantifikaci testu Xpert HIV-1 VL XC

ani neovliviiovaly specificitu testu pfi testovani v pfitomnosti a pfi absenci RNA HIV-1. VSechny vzorky testované v
ptitomnosti HIV-1 RNA a endogenni latky byly kvantifikovany v ramci = 0.5 log;o kopii/ml HIV-1 pozitivniho referen¢niho
vzorku. VSechny vzorky testované pti absenci RNA HIV-1 byly hlaseny jako HIV-1 nedetekovan, a byl tak prokazan nulovy
dopad na specificitu testu Xpert HIV-1 VL XC.

Tabulka 11. Testované endogenni latky a koncentrace

Latka Testovana koncentrace

Albumin 9 g/

Bilirubin 40 mg/dI
Hemoglobin 1 000 mg/di
Lidska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3 000 mg/dl

Lékové slozky, které uvadi Tabulka 12, neinterferovaly s kvantifikaci a neovliviiovaly specificitu testu Xpert HIV-1 VL XC
pfi testovani na trojnasobku vrcholové koncentrace (Cpax) v piitomnosti nebo piti absenci RNA HIV-1.
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Tabulka 12. Testované Iékové panely

Panel Léky
1 Zidovudin, klarithromycin, Interferon alfa-2b, Maraviroc, Rilpivirine, Ganciclovir
2 Abakavir sulfat, Peginterferon 2a, Ribavirin, Emtricitabin, Adefovir dipivoxil, Entecauvir,
Valganciclovir HCI
3 Tenofovir-disoproxil fumarat, Lamivudin, 3TC, Raltegravir, Etravirin
4 Stavudin, d4T, Efavirenz, Lopinavir, Ciprofloxacin, Indinavir sulfat, Acyclovir
5

Nevirapin, azitromycin, telbivudin, foskarnet®, cidofovir

6 Fosamprenavir kalcium, Elvitegravir, Darunavir, Cobicistat, Atazanavir

7 Paritaprevir, Simeprevir

8 Daclatasvir, Elbasvir, Ledipasvir, Ombitasvir, Glecaprevir, Velpatasvir, Dasabuvir
9 Dolutegravir, Bictegravir, Doravirine, Maraviroc

10 Paracetamol, kyselina acetylsalicylova, atorvastatin, loratadin

11 Nadolol, kyselina askorbova, fenylefrin, ibuprofen

12 Artemether, desethyl amodiachin, meflochin, chinin

13 Primachin, chlorochin, doxycyklin

14 Rifampin, INH, ethambutol, pyrazinamid

15 Moxifloxacin, Levofloxacin, Amikacin, Bedaquiline2

16 Trimethoprim/Sulfamethoxazole, Gentamicin, Metronidazol, Ceftriaxon

a

Testovano samostatné, nikoliv v kombinaci s dalSimi Iékovymi slozkami

Testovani vzorki K2 EDTA plazmy od péti osob pozitivnich na v§echny markery autoimunitniho onemocnéni; systémovy
lupus erythematodes (SLE), anti-nuklearni protilatky (ANA) nebo revmatoidni faktor (RF) prokéazalo nulovou interferenci
s kvantifikaci testu Xpert HIV-1 VL XC a nulovy dopad na specificitu testu provedeného v ptitomnosti nebo pfi absenci
RNA HIV-1.

18.8 Ekvivalentni matrice (K2 EDTA a PPT-EDTA)

Ekvivalence matrice pro test Xpert HIV-1 VL XC byla provedena s odpovidajicimi klinickymi vzorky od 50 HIV-1
pozitivnich a 25 HIV-1 negativnich darct krve odebranych do odbérovych zkumavek K2 EDTA a PPT-EDTA. Titry HIV-1
odpovidajicich vzorkt (K2 EDTA a PPT-EDTA) od HIV-1 pozitivnich osob pokryvaly kvantitativni rozsah testu, 40-1x107
kopii/ml.

Ekvivalence matrice testu Xpert HIV-1 VL XC byla prokazana, jak uvadi Obrazek 13. VSechny HIV-1 pozitivni vzorky
odebrané do PPT-EDTA média produkovaly koncentrace HIV-1 RNA v ramci £0,5 log;¢ kopii/ml od HIV-1 pozitivnich
vzorkt odebranych do K2 EDTA média pfi testovani testem Xpert HIV-1 VL XC. VSech 25 odpovidajicich HIV-1
negativnich vzorki bylo hlaseno jako HIV-1 nedetekovan.
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Ekvivalentni matrice, PPTIEDTA versus K2 EDTA plazma
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Obrazek 13. Linearni regrese titru HIV-1 (logq kopii/ml), PPT-EDTA plazma versus K2 EDTA plazma

18.9 Mira selhani celého systému

Mira selhani celého systému pro test Xpert HIV-1 VL XC byla stanovena testovanim 100 replikati K2 EDTA plazmy
obohacené vzorkem HIV-1 podtypu B kalibrovanym na 4. mezinarodni standard WHO pro HIV-1 (kod NIBSC 16/194).

K2 EDTA plazma byla obohacena na cilovou koncentraci 60 kopii/ml a testovana s jednou Sarzi soupravy testu Xpert HIV-1
VL XC.

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

18.10 Kontaminace z prenosu

Ve stejném modulu pfistroje GeneXpert byl testovan HIV-1 pozitivni vzorek s vysokym titrem (> 1 x 107 kopii/ml), vzapéti
nasledovany HIV-1 negativnim vzorkem. Postup byl opakovan dvacetkrat (20x) ve dvou riznych modulech. Mira pfenosu
u testu Xpert HIV-1 VL XC byla 0 %.

19 Charakteristiky ucinnosti — klinicka uc¢innost

19.1 Specificita

Specificita testu Xpert HIV-1 VL XC byla vyhodnocena pomoci 500 vzorkti EDTA plazmy od HIV-1 negativnich darct
krve. Zadny z 500 testovanych vzorkil nebyl testem Xpert HIV-1 VL XC detekovén, coz piedstavuje 100% specificitu (95%
CI =99,2-100,0).
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19.2 Korelace metod

Byla provedena multicentrickd studie k vyhodnoceni vykonu testu Xpert HIV-1 VL XC v porovnani se srovnavacim testem

amplifikace nukleovych kyselin (NAAT) s pouzitim Cerstvych a zmrazenych vzorki lidské plazmy odebranych od osob se

znamou infekci HIV-1. Z 362 vzorkt, kazdého od jiného darce, bylo 206 (56,9 %) vzorkii odebrano od subjektti muzského
pohlavi. VétSina pacientt (94,5 %; 342/362) bylo ve veéku od 22 do 59 let. Klasifikace vzorki podle podtypt HIV-1, skupiny
M v populaci této studie byla podtyp B 25,1 %, podtyp jiny nez B 16,1 % a 58,8 % podtyp neznamy.

21 vysledku bylo neurcitych, 14 z nich bylo vyfeseno pti opakovaném testovani. Kone¢nd mira neurcitych vysledki byla

1,93 % (7/362).

Z 362 vzorka bylo 328 vzorki v kvantifikacnim rozsahu testu Xpert Xpert HIV-1 VL XC a srovnavaciho testu. Demingova

regrese ukazuje vysokou korelaci mezi testem Xpert Xpert HIV-1 VL XC a srovnavaci metodou se smérnici 0,9625

a prasecikem 0,0198. Hodnota R2 byla 0,9561.

Test HIV-1 VL XC (log,, cp/mL)

™ 7 Demingova regrese: Y = 0,0198 + 0,9625 * X . -
Linearni regrese: Y = 0,11 + 0,9419 * X .- )
© R =0,9778 , R2=0,9561 L,
-
_ “*
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w - _v". .o. -
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- —— Demingova regrese
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Porovnavaci metoda (log,, cp/mL)

Obrazek 14. Korelace mezi testem Xpert HIV-1 VL XC v porovnani se srovnavaci metodou
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21 Hlavni sidla spoleénosti Cepheid

Podnikova centrala

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

22 Technicka pomoc

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

Nazev produktu

Cislo sarze

Sériové Cislo pfistroje

Chybové zpravy (pokud je to relevantni)

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

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

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

Kontaktni informace vSech kancelati technické podpory spolecnosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové Cislo
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

N

€

Oznaceni CE — Evropska shoda

2

Nepouzivat opétovné

LOT

Kéd Sarze

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Zemeé vyroby

<\ || =

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro n testl

CONTROL

Kontrola

e

Datum expirace

/ﬂ/ Teplotni limit
\\1,)_) Biologicka rizika
A Upozornéni
@ Varovani

CH |REP

Zplnomocné&ny zastupce ve Svycarsku

®

Dovozce

| Country of Origin: USA |

Zemé plvodu: Spojené staty americké

|Country of Origin: Sweden |

Zemé pivodu: Svédsko
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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 [1vD
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24 Historie revizi

Popis zmén: 302-4124-CS, rev. D na rev. E.

Oddil

Popis zmény

Prohlaseni

o ochrannych
znamkach, pa-
tentech a autor-
skych pravech

Aktualizovany rok autorskych prav.

Dodané materi-
aly

Byl objasnén zivocisny plvod proteinového stabilizatoru pouzitého ve vyrobku.

Kontrola kvality

Aktualizace popisu kontroly zpracovani vzorku (SPC).

nosti Cepheid

Literatura Aktualizace adresy URL publikaci Svétové zdravotnické organizace (WHO).
gif::('fka Aktualizace informaci o webovych strankach technické podpory.
Sidlo spolec-

Odstranéna adresa evropského Ustiedi.

Tabulka znacek

Aktualizace symboll podle normy EN ISO 15223-1:2021, dopInéni symboll zemée
puvodu pro USA a Svédsko.

v

danaher.
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