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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Kun til in vitro-diagnosticering.

1 Handelsnavn

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Trivialnavn eller alment navn

Xpert HIV-1 VL XC

3 Tilsigtet brug

Xpert® HIV-1 Viral Load XC(Udvidet daekning) er en in vitro RT-PCR-test (omvendt transkriptionspolymerase-
kadereaktion) til kvantificering af HIV-1-RNA (human immundefekt virus type 1) i humant EDTA-plasma ved hjalp af det
automatiseredeGeneXpert® system.

Det er beregnet til brug som en hjlp i klinisk handtering af patienter smittet med HIV-1.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC er beregnet til brug i forbindelse med klinisk prasentation og andre laboratoriemarkerer for
sygdomsprognose og til brug som hjelp til vurdering af viral respons pa antiretroviral behandling som malt ved andringer i
plasmanivauer af HIV-1-RNA fra HIV-1-inficerede personer.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC er beregnet til at blive udfert af uddannede professionelle brugere eller uddannet
sundhedspersonale pé laboratorier eller patientneert testmilje.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC er ikke beregnet til at blive brugt som donorscreeningstest for HIV-1-infektion.

4 Resumé og forklaring

Human immundefekt-virus (HIV) er det @tiologiske stof for erhvervet immundefektsyndrom (AIDS). HIV kan overfores
ved seksuel kontakt; eksponering for inficeret blod, kropsvasker eller blodprodukter; preenatal infektion hos et foster eller
perinatal eller postnatal infektion hos en nyfedt.

Ubehandlet HIV-1-infektion er karakteriseret ved en virusproduktion pé hejt niveau og destruktion af CD4 T-celler, pa trods
af en ofte langvarig klinisk latenstid, til betydelige nettotab af CD4 T-celler og AIDS.

HIV-diagnostik er fortsat vigtig for behandling og pleje af HIV-smittede patienter. Maling af virusbelastningen af
HIV-1-RNA i blodplasma ved hjelp af nukleinsyrebaserede molekylerdiagnostiske analyser er blevet etableret som
behandlingsstandarden til vurdering af HIV-positive patienters prognose og respons pa antiretroviralbehandling. Vurdering
af virusbelastningsniveauer er en steerk indikator for progressionen af sygdomsforlabet og har, i sig selv eller i kombination
med CD4 T-celletal, stor prognostisk veerdi.l-2

Xpert HIV-1 VL XC-testen benytter revers transkription polymerase-kadereaktion (RT-PCR) i realtid til at opna hej
sensitivitet til kvantitativ pavisning af HIV-1-RNA i1 humant plasma fra HIV-1-inficerede personer.

5 Procedurens princip

GeneXpert Instrument Systems automatiserer og integrerer proveklargering, nukleinsyreekstraktion og amplifikation
og pavisning af mélsekvensenerne i enkle eller komplekse prover ved hjelp af PCR i realtid og RT-PCR-analyser.
Systemerne bestar af et instrument, en PC og forudinstalleret software til at kere tests og vise resultaterne. Systemerne
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Bemaerk

Bemaerk

kraever GeneXpert-kassetter til engangsbrug, der indeholder RT-PCR-reagenserne og udferer proveekstraktions- og RT-
PCR-processerne. Fordi kassetterne er selvstendige, minimeres krydskontaminering mellem preverne. For en komplet
beskrivelse af systemet henvises til den relevante GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User s
Guide eller GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Xpert HIV-1 VL XC-testen inkluderer reagenser til pavisning af HIV-1-RNA 1 prever og to interne kontroller, der bruges
til kvanticering af HIV-1-RNA. De interne kontroller bruges ogsa til at overvage tilstedevaerelsen af hemmer(e) i RT- og
PCR-reaktionerne. Amplifikation og pavisning af HIV-1-RNA opnés ved hjelp af primere og prober, der er malrettet mod
den sterkt konserverede LTR-region og polymerasegenet (dobbelttarget) i HIV-1-genomet. Probekontrol (PCC) verificerer
reagensrehydrering, fyldning af PCR-rer i kassetten, probeintegritet og farvestofstabilitet.

Xpert HIV-1 VL XC-testen er standardiseret mod Verdenssundhedsorganisationens (WHO’s) 4. internationale standard for
HIV-1 (NIBSC-kode 16/194).3

6 Medfalgende materialer

Xpert HIV-1 VL XC-kittet indeholder tilstraekkeligt med reagenser til at behandle 10 prever. Kittet indeholder folgende:

Xpert HIV-1 VL XC-kassetter med integrerede reak- 10

tionsror

Perle 1, perle 2 og perle 3 (frysetgrrede) 1 af hver pr. kassette
Lysisreagens (guanidiniumthiocyanat) 2,0 ml pr. kassette
Skyllereagens 0,5 ml pr. kassette
Elueringsreagens 1,5 ml pr. kassette
Bindingsreagens 2,4 ml pr. kassette
Proteinase K-reagens 0,48 ml pr. kassette
1 ml overfarselspipetter til engangsbrug 10 pr. kit

CD 1 pr. kit

Analysedefinitionsfil (ADF)

Anvisninger til import af ADF’en i GeneXpert-softwa-
ren

Brugsanvisning (indlaegsseddel)

Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgeengelige pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fanen
SUPPORT (SUPPORT).

Proteinstabilisatoren af bovin oprindelse i perlerne i dette produkt er produceret og fremstillet udelukkende af bovint
plasma fra USA. Intet drgvtyggerprotein eller andet animalsk protein blev fodret til dyrene; dyrene bestod test far og
efter slagtning. Under behandlingen var der ingen blanding af materialet med andre animalske materialer.

7 Opbevaring og handtering

Xpert HIV-1 VL XC-testkassetterne opbevares ved 2-28 °C.

Inden brug opvarmes Xpert HIV-1 VL XC-testkassetterne til 15-30 °C, hvis de har veeret opbevaret pa kel.
Du ma ikke abne laget pa kassetten, for du er klar til at udfere testen.

Brug kassetten inden for 4 timer efter abning af kassetteldget og tils@tning af preven.

Brug ikke en kassette, der er lakket.

Brug ikke kassetter, der tidligere har veeret frosset.

Brug ikke en kassette efter udlgbsdatoen.
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8 Materialer, der kraeves, men ikke medfalger

GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System eller GeneXpert Infinity System (katalognummer varierer efter
konfiguration): GeneXpert-instrument, computer med ophavsretligt beskyttet GeneXpert-software version 4.7b eller
senere (GeneXpert Dx System), GeneXpert Edge-software version 1.0 (GeneXpert Edge System) eller senere, Xpertise
6.4b eller senere (GeneXpert Infinity System), stregkodescanner og relevant betjeningsvejledning til GeneXpert-
systemet

Printer: Hvis der er behov for en printer, skal du kontakte Cepheids tekniske support for at arrangere keb af en anbefalet
printer.

Blegemiddel eller natriumhypochlorit
Ethanol eller denatureret ethanol

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro-diagnostik.

Biologiske prever, herunder brugte kassetter, skal behandles som varende i stand til at overfore smitsomme

stoffer. Fordi det ofte er umuligt at vide, hvilke der kan vare smitsomme, ber alle biologiske prever behandles

med standardforholdsregler. Retningslinjer for handtering af prover er tilgengelige fra de amerikanske centre for
sygdomsbekampelse og forebyggelse og Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).4>

Folg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prover.

Der ber traeffes passende sikkerhedsforanstaltninger i tilfaelde af staenk, der kan forekomme ved brug af blegemiddel, og
faciliteter til tilstreekkelig ejenvask eller skylning af huden er tilradeligt til at behandle sddanne hendelser.

Biologiske prover, overforselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som varende i stand til at overfore smitsomme
stoffer, der kraver brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljemassigt forsvarlig
affaldshéndtering vedrerende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter og ubrugte reagenser. Dette materiale kan
udvise egenskaber svarende til kemisk farligt affald, der skal bortskaftes ifelge specifikke procedurer. Hvis nationale
eller regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaftelse, skal biologiske prever og
brugte kassetter bortskaffes ifelge retningslinjer fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen] vedrerende héndtering og
bortskaffelse af medicinsk affald.®

Erstat ikke Xpert HIV-1 VL XC-testens reagenser med andre reagenser.

Brug ikke en kassette, der har vaeret tabt, efter den er taget ud af emballagen.

Ryst ikke kassetten. Hvis kassetten rystes eller tabes efter dbning af ldget, kan det give ugyldige resultater.

Anbring ikke etiketten med prove-ID pa kassettelaget eller pé stregkodeetiketten.

Hver Xpert HIV-1 VL XC-testkassette til engangsbrug anvendes til at behandle én preve. Genanvend ikke brugte
kassetter.

Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsrer.

Hver engangspipette til engangsbrug anvendes til at overfere en prove. Genanvend ikke brugte engangspipetter.

Hvis der anvendes praecisionspipette: Hver engangspipettespids til engangsbrug anvendes til at overfore en prove.
Genanvend ikke en brugt pipettespids.

Brug rene laboratoriekitler og handsker. Skift handsker mellem behandling af hver prove.

I tilfeelde af at arbejdsomréadet eller udstyret kontamineres med prover rengeres det forurenede omréde grundigt med en
frisklavet oplesning af 0,5 % natriumhypochlorit (eller 1:10 fortynding af husholdningssblegemiddel med chlor). Ter
derefter overfladen af med 70 % ethanol. Lad arbejdsfladerne terre helt, inden der fortsettes.

Anvisninger for rengering og desinfektion af instrumentsystemet kan findes i den relevante GeneXpert Dx System
Operator Manual, GeneXpert Edge System User s Guide eller GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Kemiske farer?.8

Signalord: ADVARSEL
FN GHS fareseetninger

Farlig ved indtagelse.
Forarsager mild hudirritation.
Forarsager gjenirritation.

FN GHS P-satninger
Forebyggelse
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e Vask grundigt efter brug.
Handling

I tilfelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lege.
Ved hudirritation: Seg laegehjelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsaet skylning.
e Ved vedvarende gjenirritation: Seg laegehjalp.

11 Preveindsamling, transport og opbevaring

Fuldblod skal opsamles i BD Vacutainer® PPT""-plasmaforberedelsesrer til molekylzrdiagnostiske testmetoder, eller i sterile
opsamlingsrer med K2EDTA som antikoagulant. Fuldblod skal centrifugeres for at adskille plasma og rede blodlegemer i
henhold til fabrikantens anvisninger.

e Der kreeves mindst 1 ml plasma til Xpert HIV-1 VL XC-testen. Hvis du bruger den overferselspipette, der folger med
i kittet, skal du fylde overferselspipetten med plasma til lige under ballonen for at overfere det kreevede volumen.
Alternativt, hvis du bruger en pracisionspipette, kreves der mindst 1 ml plasma. Se afsnit 12.2 Klargering af kassetten,
trin 6.

e Inden plasmaseparation kan fuldblod, der er opsamlet i BD Vacutainer PPT-plasmaforberedelsesror til
molekylaerdiagnostiske testmetoder, eller i sterile opsamlingsrer, der anvender K2EDTA som antikoagulant, holdes ved
2-30 °C i op til 24 timer.

e Plasma skal fjernes fra det primare opsamlingsrer efter centrifugering til opbevaring. Plasma separeret fra fuldblod kan
holdes i sekundzre ror ved 2-35 °C i op til 24 timer, ved 2—8 °C i op til 7 dage eller nedfryses (<-18 °C og>-70 °C) i
op til 6 uger for test.

Plasmaprever er stabile i op til fem fryse-/opteningscyklusser. Ta preven op ved 15-30 °C.

Transport af fuldblods- eller plasmaprever skal overholde de nationale, foderale, statslige og lokale regler for transport af
etiologiske stoffer.

12 Procedure

12.1 Klargering af prgven

1. Efter centrifugering af fuldblodsprever kan plasma pipetteres direkte over i testkassetten. Tilstreekkelig volumen er
afgerende for at opné gyldige testresultater (se afsnit 12.2 Klargering af kassetten).

2. Teo de frosne plasmapraver helt op, og &kvilibrer dem til 15-30 °C inden testning.

3. Tag plasmapever, der opbevares ved 2-8 °C, ud af keleskabet, og akvilibrer dem til 15-30 °C inden testning.

4. Plasmaprever, der har varet opbevaret ved 2-8 °C eller har veret frosset og er opteet, skal vortexes i 15 sekunder inden
brug.
5. Hvis plasmapreverne er uklare, skal du gere dem klare med en hurtig (10 sekunder) centrifugering inden brug.

12.2 Klargering af kassetten

Ved anvendelse af GeneXpert Dx System eller GeneXpert Edge System startes testen inden for 4 timer efter tilseetning
af proven til kassetten. Hvis du bruger et GeneXpert Infinity System, skal du serge for at starte testen og laegge
kassetten pa transportbandet inden for 30 minutter efter tilseetning af den prevereagensbehandlede prave til kassetten.
Den resterende holdbarhed spores af Xpertise-softwaren, s tests kares for det indbyggede udlgb pa 4 timer.

Pipettering af intet plasma eller mindre end 1 ml plasma ind i kassetten vil udlgse en utilstraekkelig volumenfejl
(henholdsvis FEJL 2096 og FEJL 2097), der forhindrer instrumentet i at kare prgven.

1. Brug beskyttende engangshandsker.
2. Lad Xpert HIV-1 VL XC-testkassetterne og preven &kvilibrere til 15-30 °C, inden plasma pipetteres ind i kassetten.

* Plasma ma ikke pipetteres ind i en kassette, der er kold (under 15° C).
3. Se kassetten efter for skader. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges.

4. Merk kassetten med proveidentifikation.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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5. Abn laget pa testkassetten.

6. Tilsaet preven til testkassetten.

* Hvis du bruger overforselspipetten, der fulgte med kittet (Figur 1), skal du fylde pipetten til lige under ballonen for at
overfere mindst 1 ml plasma fra reret (Figur 1). Serg for at der ikke dannes store luftbobler, mens du fylder pipetten.
Tem indholdet af pipetten ind i kassettens pravekammer (Figur 2).

* Huvis du bruger en preecisionspipette, skal du forvaede spidsen en gang, ved at fylde pipettespidsen med plasma og
temme den i roret. Derefter, skal du ved hjelp af den forveedede pipettespids fylde pipetten med mindst 1 ml plasma
fra roret. Tom indholdet af pipetten ind i kassettens prevekammer (Figur 2).

Bemark Du ma ikke fierne den tynde plastfilm, der deekker kassettens inderring.

Figur 1. Overferselspipette

Nummer Beskrivelse
1 Tom pipette
2 Fyldt pipette
3 Ballon
4 Fyld plasma til lige under ballonen.

Pravekammer
(Stor abning)

Figur 2. Kassette (ovenfra)

7. Luk kassettelaget. Sarg for, at laget sidder godt fast.

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

2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

13 Korsel af testen

e For GeneXpert Dx System, se Afsnit 13.1.
e For GeneXpert Edge System, se Afsnit 13.2.
e For GeneXpert Infinity System, se Afsnit 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Start af testen

Inden testen startes skal det sikres, at:

Vigtigt e Systemet korer den korrekte GeneXpert Dx-softwareversion, der er vist i afsnittet — Materialer, der kreeves, men ikke er leveret.

e Den korrekte analysedefinitionsfil er importeret til softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere testen. Der henvises til GeneXpert Dx System Operator Manual for

detaljerede anvisninger.

Bemeerk De trin, du skal felge, kan vaere nogle andre, hvis systemadministratoren har sendret systemets standardarbejdsgang.

1. Tend for GeneXpert Dx System, taend derefter for computeren og log pa. GeneXpert-softwaren starter automatisk.
Hvis den ikke starter, skal du dobbeltklikke pa genvejsikonet for GeneXpert Dx-softwaren pd Windows®-skrivebordet.

2. Log pa med dit brugernavn og din adgangskode.

3. Klik pé Create Test (Opret test) i vinduet GeneXpert System (GeneXpert-system).

Vinduet Create Test (Opret test) vises. Dialogboksen Scan Patient ID barcode (Scan patient-id-stregkode)
vises.

4. Scan eller indtast patient-id'et. Hvis du indtaster patient-id'et, skal du serge for, at patient-id'et er indtastet korrekt.
Patient-id'et er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet View Results (Vis resultater) og i alle rapporterne.
Dialogboksen Scan Sample ID barcode (Scan prgve-id-stregkode) vises.

5. Scan eller indtast preve-id'et. Hvis du indtaster prove-id'et, skal du serge for, at prove-id'et er indtastet korrekt.
Prove-id'et er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet View Results (Vis resultater) og i alle rapporterne.
Dialogboksen Scan Cartridge Barcode (Scan kassettestregkode) vises.

6. Scan stregkoden pa kassetten. Ved hj®lp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren automatisk boksene for
de folgende felter: Select Assay (Valg analyse), Reagent Lot ID (Reagenslot-id), Cartridge SN (Kassette-SN) og
Expiration Date (Udlebsdato).

Hvis stregkoden pa kassetten ikke kan scannes, skal du gentage testen med en ny kassette. Hvis du har scannet

Bemeerk kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen ikke er tilgeengelig, vises et skaermbillede, der angiver, at
analysedefinitionsfilen ikke er indleest i systemet. Hvis denne skeerm vises, skal du kontakte Cepheid teknisk support.

7. Klik p4 Start Test (Start test). I den viste dialogboks indtaster du din adgangskode, hvis pékravet.

8. Abn instrumentmodulligen med det blinkende gronne lys, og indset kassetten.

9. Luk lagen. Testen starter, og det gronne lys holder op med at blinke.

Nar testen er slut, slukker lyset.

10. Vent med at &bne modullagen, indtil systemet frigiver derlasen, og fjern derefter kassetten.

11. Bortskaf brugte kassetter i de relevante proveaffaldsbeholdere i henhold til din institutions standardpraksis.

13.1.2 Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleeggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger

om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet.

1. Klik pa ikonet Vis resultater (View Results) for at vise resultaterne.

2. Nar testen er fuldfert, skal du klikke pa knappen Rapport (Report) i vinduet Vis resultater (View Results) for at fa

vist og/eller generere en rapport i PDF-format.
8 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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13.2 GeneXpert Edge System
(Er maske ikke tilgeengelig i alle lande)

13.2.1 Start af testen

Inden du starter testen, skal du sikre dig, at den korrekte analysedefinitionsfil (ADF) er importeret til softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere testen. Der henvises til GeneXpert Edge System User’s Guide for detaljerede
anvisninger.

De trin, du skal falge kan vaere nogle andre, hvis systemadministratoren har aendret systemets standardarbejdsgang.

1. Tag et par rene handsker pa.
2. Tend for GeneXpert Edge-instrumentet. Afbryderen sidder bag pa instrumentet.
3. Tend tabletcomputeren, og log pa.

*  Windows 7: Skarmbilledet Windows 7-konto (Windows 7 account) vises. Tryk pa ikonet Administration af
Cepheid (Cepheid-Admin) for at fortseette.

*  Windows 10: Skeermbilledet Windows-lasning (Windows Lock) vises. Stryg op for at fortsette.
Skermbilledet Windows-adgangskode (Windows Password) vises.
4. Tryk pd Adgangskode (Password) for at fa vist tastaturet, og indtast derefter din adgangskode.

5. Tryk pa pileknappen til hgjre for feltet til indtastning af adgangskode.
GeneXpert Edge-softwaren indleses automatisk, og velkomstskaermbilledet vises kort tid derefter.

6. Tryk pa knappen TRYK HER FOR AT BEGYNDE (TOUCH HERE TO BEGIN).

Knappen VIS FORRIGE TESTS (VIEW PREVIOUS TESTS) vises forst. Knappen NY TEST (NEW TEST) vises
pé startskaermen inden for 3 minutter, nir instrumentet er klar til at kore.

7. Tryk pé knappen KGR NY TEST (RUN NEW TEST) pa startskarmen.

8. Folg instruktionerne pd skaermen:
a) Scan patient-/prove-id med stregkodescanneren, eller indtast patient-/preve-id'et manuelt.
b) Bekrzft patient-/prove-id'et.
¢) Scan kassettestregkoden.

Feltet Vaelg analyse (Select Assay) udfyldes automatisk. Tryk pa JA (YES), hvis de viste oplysninger er
korrekte.

Hvis stregkoden pa kassetten ikke kan scannes, eller hvis scanning af stregkoden frembringer en fejlmeddelelse, skal
du gentage testen med en ny kassette. Hvis du har scannet kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen
ikke er tilgeengelig, vises et skeermbillede, der angiver, at analysedefinitionsfilen ikke er indlaest i systemet. Hvis denne
skaerm vises, skal du kontakte Cepheid teknisk support.

d) Bekrzft testen Bekraft analysen, nar ADF’en er valgt.

e) Klargering af kassette Klargoringen af kassetter er ogsa beskrevet i afsnittet Klargering af preparatet. Folg videoen
eller instruktionerne til klargering af praparatet.

f) Iszt kassetten Abn modulligen med den blinkende gronne lampe. Iset kassetten med stregkoden vendt mod
operatoren. Luk ldgen.
Det grenne lys holder op med at blinke, og testen starter. Test i gang (Test in Progress) vises pé skeermen.

g) Fjern kassetten
Nar testen er feerdig (den grenne lampe slukker), lases ldgen automatisk op. Felg instruktionerne pa skaermen om,
hvordan kassetten fjernes. Bortskaf den brugte kassette og de brugte handsker i den relevante affaldsbeholder til
preparater i henhold til din institutions standardpraksis.

9. Tryk pA FORTSAT (CONTINUE) for at fa vist resultatet af den test, der lige er gennemfort. Tryk pA FORTSAT
(CONTINUE) igen for at gé tilbage til startskarmen.
Dermed afsluttes proceduren for kersel af en test.

13.2.2 Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger
om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i GeneXpert Edge System User s Guide.
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Hvis resultater rapporteres med et LIS-system, skal du kontrollere, at LIS-resultaterne svarer til systemets resultater for

Bemaerk feltet Patient-id (Patient ID). Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal kun systemets resultater rapporteres.

1. Tryk pa knappen VIS FORRIGE TEST (VIEW PREVIOUS TESTS) pa startskarmen.

2. Velg testen pa skeermen Veaelg test (Select Test) ved enten at trykke pa testnavnet eller bruge pilene til at veelge

testen.

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Start af testen

Inden testen startes skal det sikres, at:

Vigtigt o Systemet korer den korrekte Xpertise-softwareversion som vist i afsnittet - Materialer, der kreeves, men ikke medfolger.

o Den korrekte analysedefinitionstfil er importeret til softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere testen. Der henvises til GeneXpert Infinity System Operator Manual for

detaljerede anvisninger.

Bemeerk De trin, du skal felge, kan vaere nogle andre, hvis systemadministratoren har sendret systemets standardarbejdsgang.

1. Tending af instrumentet. Xpertise-softwaren starter automatisk. Hvis den ikke starter, skal du dobbeltklikke pd
genvejsikonet for Xpertise-softwaren pad Windows®-skrivebordet.

2. Log pa computeren, og log dernast pd GeneXpert Xpertise-softwaren med dit brugernavn og din adgangskode.

3. Iarbejdsomrédet Xpertise Software Home (Startskaerm for Xpertise-software) skal du klikke p4 Orders
(Bestillinger), og i arbejdsomradet Orders (Bestillinger) skal du klikke pa Order Test (Bestil test).
Arbejdsomradet Order Test - Patient ID (Bestil test - Patient-id) vises.

4. Scan eller indtast patient-id'et. Hvis du indtaster patient-id'et, skal du serge for, at patient-id'et er indtastet korrekt.
Patient-id'et er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet View Results (Vis resultater) og i alle rapporterne.

5. Indtast alle de yderligere oplysninger, som din institution kreever, og klik pd knappen CONTINUE (FORTSZET).
Arbejdsomradet Order Test - Sample ID (Bestil test - Prove-id) vises.

6. Scan eller indtast preve-id'et. Hvis du indtaster prove-id'et, skal du serge for, at preve-id'et er indtastet korrekt.
Prove-id'et er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet View Results (Vis resultater) og i alle rapporterne.

7. Klik pé knappen CONTINUE (FORTSAET).

Arbejdsomradet Order Test - Assay (Bestil test - Analyse) vises.

8. Scan stregkoden pa kassetten. Ved hjlp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren automatisk boksene for
de folgende felter: Select Assay (Valg analyse), Reagent Lot ID (Reagenslot-id), Cartridge SN (Kassette-SN) og
Expiration Date (Udlebsdato).

Hvis stregkoden pa kassetten ikke kan scannes, skal du gentage testen med en ny kassette. Hvis du har scannet

Bemaerk kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen ikke er tilgeengelig, vises et skaermbillede, der angiver, at
analysedefinitionsfilen ikke er indleest i systemet. Hvis denne skaerm vises, skal du kontakte Cepheid teknisk support.
Efter kassetten er blevet scannet, vises arbejdsomradet Order Test - Test Information (Bestil test -
Testoplysninger).

9. Kontrollér, at oplysningerne er korrekte, og klik pd Submit (Send). I den viste dialogboks indtaster du din
adgangskode, hvis pakrevet.

10. Placer kassetten pé transportbandet.

Kassetten bliver fort ind automatisk, testen kerer, og den brugte kassette bliver anbragt i affaldsbeholderen.

13.3.2 Visning og udskrivning af testresultater

1 dette afsnit vises de grundleggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger

om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. I Xpertise-softwarens startarbejdsomrade klikker du pa ikonet RESULTATER (RESULTS). Menuen med

resultater vises.
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2. I menuen med resultater veelges knappen VIS RESULTATER (VIEW RESULTS). Arbejdsomréadet Vis resultater
(View Results) vises sammen med testresultaterne.

3. Klik pa knappen RAPPORT (REPORT) for at fa vist og/eller generere en rapport i PDF-format.

14 Kvalitetskontrol

Hver test inkluderer en SVA-kontrol (kontrol af tilstreekkelig prevevolumen), en hej og lav intern kvantitativ standard (IQS-
H og 1QS-L), lotspecifikke parametre (LSP) og en probekontrol (PCC).

e Kontrol af tilstreekkelig provevolumen (SVA): Sikrer, at proven blev tilsat korrekt til kassetten. SVA verificerer, at den
korrekte provevolumen er blevet tilsat i provekammeret. SVA bestas, hvis den opfylder acceptkriterierne. Hvis SVA ikke
bestas, vises ERROR 2096 (FEJL 2096), hvis der ikke er nogen preve, eller ERROR 2097 (FEJL 2097), hvis der ikke
er tilstreekkeligt med preve. Systemet forhindrer, at testen behandles.

o Hagj og lav intern kvantitativ standard (IQS-H og 1QS-L): IQS-H og IQS-L er to RNA-kontroller, der ikke er relateret
til HIV, og som er inkluderet i hver kassette og gennemgér hele testprocessen. De bruges til kvantificering ved hjlp
af lotspecifikke parametre til beregning af HIV-1-RNA-koncentrationen i preven. Derudover paviser IQS-H og IQS-L
proverelateret hemning af RT-PCR-reaktionen og fungerer derved som prevebehandlingskontroller. IQS-H og IQS-L
bestés, hvis cyklus-terskelverdierne (Ct-vaerdierne) er inden for det gyldige omrade.

e Lotspecifikke parametre (LSP) til kvantificering — Hvert kitlot har indbyggede LSP genereret fra et HIV-1-
kalibreringspanel, der kan spores til WHO’s 4. internationale standard for HIV-1 (NIBSC-kode 16/194) samt IQS-H og
IQS-L. LSP er unikke for hvert kitlot og bruges til at sikre korrekt kvantificering.

o Probekontrol (PCC): Inden start af PCR-reaktionen, maler GeneXpert Instrument System fluorescenssignalet fra
proberne for at overvage perlerehydrering, fyldning af reaktionsrer, probeintegritet og farvestofstabilitet. PCC’en bestas,
hvis fluorescenssignalerne opfylder de tildelte acceptkriterier.

15 Fortolkning af resultater

Resultaterne fortolkes automatisk af GeneXpert-instrumentsystemet ud fra malte fluorescenssignaler og indlejrede
beregningsalgoritmer og vises tydeligt i vinduet Vis resultater (View Results) (Figur 3 til Figur 11). Mulige resultater
vises 1 Tabel 1.

Tabel 1. Resultater og fortolkning

Resultat Fortolkning

HIV-1 PAVIST (HIV-1 HIV-1 RNA er pavist med XX kopier/ml (log X,XX)

DETECTED)

XX kopier/ml (log X,XX) e HIV-1 RNA ha}r en kvantitativ veerdi inden for testens kvantitative omrade -
(XX copies/mL (log (40-1x107 kopier/ml).

X.XX)) e IQS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).

Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.
Se Figur 3 og Figur 9.

HIV-1 PAVIST (HIV-1 HIV-1-RNA er pavist over det analytiske maleomrade.

DETECTED)
>1%107 kopier/ml e IQS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).
e Probekontrol: BESTAET (PASS). Alle probekontrolresultater er bestiet.
Se Figur 4.
HIV-1 PAVIST (HIV-1
DETECTED) HIV-1-RNA er pavist under det analytiske maleomrade.
< 40 kopier/ml (40 e 1QS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).
copies/mL) e Probekontrol: BESTAET (PASS). Alle probekontrolresultater er bestiet.
Se Figur 5.
Xpert® HIV-1 Viral Load XC 1
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Resultat

Fortolkning

HIV-1 IKKE PAVIST
(HIV-1 NOT
DETECTED)

Se Figur 6 og Figur 10.

HIV-1-RNA er ikke pavist. Dette resultat er ikke ensbetydende med, at
patienten ikke har virusset.

e IQS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).

e Probekontrol: BESTAET (PASS). Alle probekontrolresultater er bestaet.

UGYLDIG (INVALID)

Tilstedevaerelse eller fraveer af HIV-1-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen
i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.

Se Figur 7.
o [QS-H og/eller IQS-L: MISLYKKET (FAIL); cyklus-terskelvardierne (Ct-
verdierne) er ikke inden for det gyldige omrade.
e Probekontrol: BESTAET (PASS). Alle probekontrolresultater er bestiet.
FEJL (ERROR) Tilstedeveerelse eller fravaer af HIV-1-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen
i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.
Se Figur 8.

e Probekontrol: MISLYKKET (FAIL); alle eller et af probekontrolresultaterne er
mislykket.

INTET RESULTAT (NO
RESULT)

Se Figur 11.

Tilstedevaerelse eller fravaer af HIV-1-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen
i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2. INTET RESULTAT (NO RESULT)
angiver, at der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data. For eksempel stoppede
operatgren en test, der var i gang.

Resultaterne kan konverteres fra kopier/ml til IU/ml i softwaren. Der henvises til GeneXpert Dx System Operator Manual eller
Bemaerk GeneXpert Infinity System Operator Manual for anvisninger til endring af denne indstilling.

Omregningstfaktoren for Xpert HIV-1 VL XC-testen er 1 kopi = 2,06 internationale enheder (IU).

Bemazerk indlaegsseddel.

Analyseskaermbilleder er kun som eksempel. Versionsnummeret kan variere fra skeermbillederne vist i denne

;| 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.

Legend
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— vl || 1aS-H; Primary
800 e V|| 1aS-L; Primary
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Figur 3. Resultat: HIV-1 pavist og kvantificeret (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)
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-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

Figur 4. Resultat: HIV-1 pavist, men med titer over testens kvantitative
omrade (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)

1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60!

Figur 5. Resultat: HIV-1 pavist, men med titer under testens kvantitative
omrade (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)
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Figur 6. Resultat: HIV-1 ikke pavist (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)

Figur 7. Ugyldigt resultat (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)
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[ TestResult

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

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Figur 8. Resultat: Fejl (GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System)

VIEW
PREVIOUS HOME
Patient/Sample ID Cartridge S/N

N 7T

Assay
Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

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

Test Disclaimer

copies/mL (log 5.69)

Genexpert”  Tast Result

(PRINT RESULT (=)

Figur 9. Resultat: HIV-1 pavist (GeneXpert Edge System)
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® VIEW
cenvkpsr Test Result s

Patient/Sample ID Cartridge S/N

B123456 239021308 |

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

HIV-1 NOT DETECTED ros S

For In Vitro Diagnostic Use Only

.

PRINT RESULT (=)

//Cepheid.

Figur 10. Resultat: HIV-1 ikke pavist (GeneXpert Edge System)

Genexpert”  Test Result

HOME &)
Patient/Sample ID Cartridge S/N

A

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES o

For In Vitro Diagnostic Use Only

PRINT RESULT (=)

Figur 11. Intet resultat - gentag test (no result - repeat test) (GeneXpert Edge System)
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16 Gentagne test

16.1 Grunde til at gentage testen

Hvis nogen af nedenstéende testresultater forekommer, skal testen gentages i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.

Resultatet UGYLDIG (INVALID) angiver en eller flere af folgende:

o [QS-H og/eller IQS-L Ct-vardierne er ikke inden for gyldigt omrade.

e Prgven blev ikke behandlet korrekt, eller PCR blev hammet.

En FEJL (ERROR) angiver, at testen blev afbrudt. Mulige &rsager inkluderer: utilstrakkeligt provevolumen blev tilfort,
reaktionsreret blev fyldt forkert, et integritetsproblem med reagensproben blev pavist, eller den maksimale trykgraense
blev overskredet.

INTET RESULTAT (NO RESULT) angiver, at der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data. For eksempel at operateren
stoppede en test, der var i gang, eller der opstod en stremafbrydelse.

16.2 Gentestprocedure

Hvis resultatet af en test er UGYLDIG (INVALID), FEJL (ERROR) eller INTET RESULTAT (NO RESULT), skal du
bruge en ny kassette til at teste den bererte prove igen (kassetten ma ikke genanvendes).

1.
2.

Tag en ny kassette fra kittet.
G4 til afsnit 12, Procedure, inklusiv afsnit 12.2, Klargering af kassetten og afsnit 12.3, Start af testen.

17 Begraensninger

God laboratoriepraksis og skift af handsker mellem handtering af prever anbefales for at undgé kontaminering af prever
eller reagenser.

Sjeldne mutationer, deletioner eller insertioner i HIV-1 VL XC-testens malregioner kan péavirke primer- og/eller
probebindingen, hvilket resulterer i underkvantificering eller manglende pévisning af virusset.

Patienter, som har faiet CAR-T-behandling, kan udvise positive resultater med Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL,

osv.) pa grund af tilstedeverelsen af LTR-mélet i visse kimare antigenreceptor-T-celle-produkter (CAR-T). Yderligere
bekraeftende test ber udferes for at bestemme patientens HIV-status hos personer, som har fiet CAR-T-behandling.
HIV-1 VL XC-testen er kun blevet valideret til brug med K2 EDTA- og PPT-EDTA-plasma. Test af andre provetyper
kan fore til unejagtige resultater.

Et negativt testresultat udelukker ikke HIV-1-infektion. Resultaterne fra HIV-1 VL XC-testen ber fortolkes sammen med
den kliniske preesentation og andre laboratoriemarkerer.

Inden der skiftes fra en teknologi til den naeste anbefaler Cepheid, at brugerne udferer metodekorrelationsundersegelser
for at kvalificere teknologiforskellene.

Palidelige resultater ath@nger af korrekt preveindsamling, -transport, -opbevaring og -behandling.

Kvantificering af HIV-1-RNA er afthengig af det antal af viruspartikler, der er til stede i en prove, og kan pévirkes af
proveindsamlingsmetoder, patientfaktorer (dvs. alder, forekomsten af symptomer) og/eller infektionsstadiet.

En prove, der giver resultatet INVALID (UGYLDIG) to gange, kan indeholde en haemmer. Gentest anbefales ikke.
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18 Ydeevneegenskaber

18.1 Analytisk sensitivitet (detektionsgranse (LOD) og inklusivitet)

Pavisningsgraensen (LoD) for Xpert HIV-1 VL XC-testen blev bestemt for gruppe M undertype B ved at teste serielle
fortyndinger forberedt fra WHO’s 4- internationale standard for HIV-1 (NIBSC-kode: 16/194) i HIV-1 negativt K2 EDTA-
plasma. Ialt blev seks forskellige koncentrationsniveauer af WHO?’s internationale standard og en negativ testet med tre
kitpartier. Hvert koncentrationsniveau blev testet over tre dage med 24 replikater pr. kitparti for i alt 72 replikater pr.
koncentrationsniveau.

Resultaterne vises i Tabel 2. Undersggelsen viste, at Xpert HIV-1 VL XC-testen paviste HIV-1-RNA ifelge WHO’s
internationale standard i en koncentration pa 13,6 kopier/ml i K2 EDTA-plasma med en positivitetshyppighed pa 95 % som
bestemt ved PROBIT-regression.

Tabel 2. Pavisningsgranse for Xpert HIV-1 VL XC-testen
ved hjalp af WHO'’s 4- internationale standard for HIV-1

Nominel LoD med 95 %
HIV-1- Ant_a I An.t‘:’“ Positivitetshyppighed sarjsynllghed
Gruppe/undertype . gyldige positive estimeret ved
koncentration (%)
(kopier/ml) replikater |replikater Probit (95 %
P konfidensinterval)
Gruppe M/ 0 72 0 0 13,6 kopier/
undertype B ] _— 13 13 ml (11,7-15,6)
2,5 72 31 43
5 72 45 63
10 72 60 83
20 72 70 97
40 72 72 100

Pavisningsgreensen for HIV-1 gruppe M undertype A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,
CRF-06, gruppe N, gruppe O og gruppe P blev bestemt ved at teste serielle fortyndinger af cellekulturbestande eller
kliniske preveemner, der repraesenterede hver HIV-1-gruppe og undertype i HIV-1-negativt K2EDTA-plasma. I alt seks
koncentrationsniveauer af hver HIV-1-gruppe og undertype blev testet med et kitparti over tre dage for i alt 24 replikater pr.
koncentrationsniveau.

Tildelingen af den nominelle koncentration af cellekulturbestandene og de kliniske proveemner blev bestemt ved hjelp af
CE-markede HIV-1-virusbelastningstest.

HIV-1-RNA-koncentrationen, som kan pavises med en positivitetshyppighed pa 95 %, blev bestemt ved PROBIT-
regression. Resultaterne for hver HIV-1 gruppe M undertype A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-
B/C, CRF-06, gruppe N, gruppe O og gruppe P vises i Tabel 3.

Tabel 3. Pavisningsgransen for HIV-1 gruppe M undertype A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/
B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, gruppe N, gruppe O og gruppe P i K2EDTA-plasma

Gruppe Undertype LoD vecil PROBIT 95 % konfit_densinterval
(kopier/ml) (kopier/ml)
Gruppe 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
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Gruppe Undertype LoD vec_i PROBIT 95 % konfifiensinterval
(kopier/ml) (kopier/ml)

H 7,9 6,2-9,5

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

Gruppe N Ikke relevant 16,5 12,2-20,8
Gruppe O lkke relevant 9,0 6,8-11,1
Gruppe P lkke relevant 4.9 3,9-59

18.2 Kvantificeringsgraense (LoQ)

Den nedre kvanticeringsgraense (LLoQ) er defineret som den laveste koncentration af HIV-1-RNA, der kvantificeres med
acceptabel praecision og korrekthed og bestemmes ved hjelp af den samlede analytiske fejl (TAE) og en tilgang baseret

pa forskellen mellem to malinger. TAE for Xpert HIV-1 VL XC blev beregnet ved hjelp af estimater bestemt ved analyse
af data fra LoD-underseagelsen (WHO international standard) og data fra test udfert pa tre HIV-1 undertype B kliniske
proveemner i K2 EDTA-plasma (verdi tildelt med CE-market HIV-1 virusbelastningstest) i en koncentration pa 40 HIV-1-
RNA-kopier/ml ved hjelp af to kitpartier med 16 replikater pr. kitparti.

TAE blev estimeret med Westgard-modellen i henhold til CLSI-retningslinjen med kriteriet, [absolut bias + 2 SD’er) < 1
log;o kopier/ml].” Tilgangen baseret pé forskellen mellem to mélinger blev evalueret ud fra kriteriet, [(2 x SQRT(2) x SD) <
1 log;o kopier/ml].

LLoQ-analyserne for hvert proveemne prasenteres i Tabel 4. Resultatet viser at Xpert HIV-1 VL XC-testen kan bestemme
40 kopier/ml HIV-1-RNA med acceptabel korrekthed og pracision.

Tabel 4. Bestemmelse af LLoQ for Xpert HIV-1 VL XC-testen

Nominel ]
HIV- |-l|(|v-1- 0t|>_|s|<\e,n;eret Sarmieg | S2MIet Z:g::e«.::
undertype | Kitparti N onc. o Bias amiet lanalytisk ato
B prove (logqo | konc. (logqg SD feil? P
kopier/ | kopier/ml) ) malemetoder"]
ml)
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
Klinisk 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
preveemne 1
2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Klinisk 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
preveemne 2
2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
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Nominel )

| vt || s | Tl
undertype | Kitparti N onc. o Bias amiet lanalytisk 5

B prove (log1o | konc. (logqo SD - pa to

P kopier/ | kopier/ml) feil” inalemetoder"

ml)

Klinisk 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
regveemne 3
prov 2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

sandsynlighed for at malingen er mindre end 1 log4 kopier/ml fra den sande veerdi.

forklares ved en tilfeeldig malefejl.

18.3 Praecision og reproducerbarhed

TAE beregnet i henhold til Westgard-modellen, hvor [TAE = | Bias| + (2xSD) < 1 log4q kopier/ml], som sikrer at der er 95 %

Tilgangen baseret pa to mélinger [2 x (SQRT(2) x SD) < 1 logo kopier/ml] angiver, at en forskel pa mindst 1 log4 kopier/ml kan

Xpert HIV-1 VL XC-testens precision og reproducerbarhed blev fastlagt i et blindet forsegg pa tre steder ved hjelp

af et panel med syv medlemmer bestdende af HIV-1-referencemateriale tilsat til HIV-1-negativt EDTA-plasma med
RNA-koncentrationer, der spander over Xpert HIV-1 VL XC-testens kvanticeringsomrade. To operaterer pa hver af de
tre forsegssteder testede et panel af syv prever to gange om dagen over seks testdage. To steder brugte GeneXpert Dx
instrumenter og et sted brugte et Infinity-80 instrument. Tre kitpartier af Xpert HIV-1 VL XC-testen blev brugt i forseget.
Precisionen/reproducerbarheden blev evalueret i overensstemmelse med CLSI-retningslinjen. !0

Reproducerbarheden af Xpert HIV-1 VL XC-testen blev evalueret ved hjelp af indlejret ANOVA med udtryk for sted/
instrument, parti, operater, dag, kersel og analyseserie. Standardafvigelsen og variationsprocenten pa grund af hver
komponent i de log;y HIV—1-transformerede koncentrationer blev beregnet (se Tabel 5).

Tabel 5. Xpert HIV-1 VL XC-testens bidrag til samlet varians og samlet praecision

Varianskilde

Forventet
HIV-1- Sted Lot Operator Dag Kersel [Analyseserie| Samlet
RNA- N |Gennemsnit®
koncetration bl o 0 0 0 0 0 (1)
(kopier/ml) SD°| (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%)| SD| (%) | SD (%)°
40 kopier/ml [ 4439 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
200 144 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
kopier/ml
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
kopier/ml
1x104 144 3,98 0,01(4,72(0,02( 15,66 |0,00/0,00]0,00| 1,00 (0,01(6,19(0,04| 72,43 |0,05(1,26
kopier/ml
1x106 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
kopier/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
kopier/ml

Middelmiddel HIV-1-RNA kopier/ml log4o

SDilogqo

a
b
¢ CV = (samlet SD/middel)*100
4 4 preve med “HIV-1 ikke pavist (HIV-1 Not Detected)’-resultat blev udelukket
¢ 1 preve med “Fejl (Error)’-resultat blev udelukket
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18.4 Lineaert omrade

Xpert HIV-1 VL XC-testens linezre omrade blev bestemt ved analyse af et panel med ni medlemmer, der spander fra 15
kopier/ml til 1,2 x 107 kopier/ml, fremstillet ved parallelle fortyndinger af HIV-1-referencemateriale (HIV-1 undertype B i
HIV-1-negativt K2 EDTA-plasma. Det anvendte referencemateriale blev kalibreret til WHO’s 4. internationale standard for
HIV-1 (NIBSC-kode: 16/194). Panelet blev testet ved hjaelp af to kitpartier af Xpert HIV-1 VL XC-testen, der resulterede i
samlet 24 eller 48 replikater pr. panelmedlem.

Linearitetsanalysen blev udfert i henhold til CLSI-retningslinjen.!! Resultaterne preesenteres i Figur 12. Xpert HIV-1 VL
XC-testen er lineer fra 20 kopier/ml til 1x107 kopier/ml med R2>99.

Linearitet

y =0,9994x 0,0066
R#=0,9916

N W B~ O OO N

—

o

HIV-1 VL XC testresultat (logto kopier/ml)

2 3 4 5 6 7 8
Nominel koncentration (log1o kopier/ml)

o
—_

Figur 12. Linearitet for Xpert HIV-1 VL XC-testen

18.5 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Den analytiske reaktivitet (inklusivitet) for Xpert HIV-1 VL XC-testen blev pévist ved at teste HIV-1 gruppe M, undertype
A,B,C,D,F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, gruppe N, gruppe O og gruppe P ved flere
koncentrationsniveauer, der spaender over testens kvantitative omrade pa 40-1x107 kopier/mL afheengigt af undertype/
gruppe. Hvert koncentrationsniveau blev testet i replikater pd mindst otte ved hjelp af to kitlot af Xpert HIV-1 VL XC-
testen. Den gennemsnitlige log;o-koncentration, der blev opnaet for hver undertype/gruppe og hvert koncentrationsniveau,
blev kvantificeret inden for + 0,5 logy af den tildelte inputkoncentration, og hver lineer regression havde en R2 > 0,98 (se
Tabel 6, Tabel 7 og Tabel 8).

Tabel 6. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert HIV-1 VL XC-testen, HIV-1 gruppe M-undertyper

V1 SUBbe | yoncantration | VL XCresuitat | Dola oz R
(logqo kopier/mL) | (logqo kopier/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
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HIV1SUBe | yoncontration | VL XCresuitat | Dol oz R
(log1o kopier/mL) | (logqo kopier/mL)

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
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 NA2
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

Lineaer regressionsanalyse blev ikke udfert for HIV-1 gruppe M undertype J og CRF-A/B, da praveemner, der spaender over et

stort koncentrationsomrade, ikke var tilgeengelige.

22

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

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



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Tabel 7. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert HIV-1 VL XC-testen, HIV-1-CRF’er

Nominel_ Xpert HIV-1 Delta (logio
HIV-1-CRF koncentt:atlon VL XC-re'suItat kopier/mL) R2
(logqo kopier/mL) | (log4o kopier/mL)
CRF-A/B 2,3 2,39 -0,09 NA?
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

a

Linezer regressionsanalyse blev ikke udfgrt for HIV-1 gruppe M undertype J og CRF-A/B, da praveemner, der speender over et
stort koncentrationsomrade, ikke var tilgeengelige.

Tabel 8. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert HIV-1
VL XC-testen, HIV-1 gruppe N, gruppe O og gruppe P

Nominel_ Xpert HIV-1 Delta (logio
HIV-1-gruppe koncentt:atlon VL XC-re'suItat kopier/mL) R2
(logqo kopier/mL) | (logqo kopier/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

o] 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
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Nominel Xpert HIV-1 Delta (lo
HIV-1-gruppe koncentration VL XC-resultat ko ier/msl’:)o R2
(log1o kopier/mL) | (logqq kopier/mL) P
4,0 4,21 -0,21
2,0 2,21 -0,21
1,3 1,51 -0,21

Derudover blev den analytiske reaktivitet (inklusivitet) for Xpert HIV-1 VL XC-testen pévist ved at teste HIV-1-prever som
vist 1 Tabel 9, der repraesenterer HIV-1 gruppe M, undertyperne A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,
gruppe N og gruppe O. Hver preve blev fortyndet til 3 x LLoQ i K2 EDTA-plasma og testet med ¢t kitlot af Xpert HIV-1
VL XC-testen. Alle praver testet ved 3 x LLoQ blev rapporteret som HIV-1 pévist (Tabel 9).

Tabel 9. HIV-1-prover testet ved 3 x LLoQ

Antal prover
HIV-1-gruppe Undertype/CRF Antal testede prover rapporteret som
HIV-1 pavist
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 11 11
CRF-B/C 5 5
N NA 1 1
] NA 10 10

18.6 Analytisk specificitet (eksklusivitet)

Xpert HIV-1 VL XC-testens analytiske specificitet blev vurderet ved at tilsatte potentielt krydsreaktive eller interferende
organismer i en koncentration pa 1 x 10® CFU/ml for mikroorganismer eller > 1 x 105 kopier/ml eller TCIDs for vira i
HIV-1-negativt K2 EDTA-plasma og K2 EDTA-plasma indeholdende HIV-1-referencemateriale i en koncentration pa

ca. 3 x LLoQ. Det anvendte HIV-1-referencemateriale blev kalibreret til WHO’s 4. internationale standard for HIV-1
(NIBSC-kode: 16/194). De testede organismer er vist i Tabel 10. Ingen af de testede organismer udviste krydsreaktivitet eller
interfererede med kvantificeringen af Xpert HIV-1 VL XC-testen.
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Tabel 10. Analytiske specificitet, organismer

Virus Bakterier Svampe/gaer Parasitter
Chikungunya-virus Mycobacteri- Candida albicans Leishmania major
um tuberculosis
Cytomegalovirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Epstein-Barr-virus Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei
Hepatitis A-virus Staphylococ- Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi

cus epidermidis

Hepatitis B-virus Staphylococ-
cus haemolyticus

Hepatitis C-virus

Herpes simplex-virus 1

Herpes simplex-virus 2

Humant herpesvirus 6

Humant immun-
defektvirus 2

Humant T-celle lym-
fotropt virus type 1

Humant T-celle lym-
fotropt virus type 2

Influenzavirus A

18.7 Muligt interfererende stoffer

Xpert HIV-1 VL XC-testens folsomhed for interferens ved forhgjede niveauer af endogene stoffer, ved leegemidler ordineret
til HIV-1-inficerede patienter eller for dem, der kan have dobbeltinfektion eller anden komorbiditet, og markerer for
autoimmun sygdom blev evalueret. De hemmende virkninger blev evalueret ved tilstedevaerelse og fraver af HIV-1-
referencemateriale i en koncentration pa ca. 3xLLoQ. Det anvendte HIV-1-referencemateriale blev kalibreret i henhold til
WHO?’s 4- internationale standard for HIV-1 (NIBSC-kode: 16/194).

Forhgjede niveauer af de endogene stoffer, der er vist i Tabel 11, viste sig ikke at interferere med kvantificeringen af Xpert
HIV-1 VL XC-testen eller pavirke testens specificitet, nar den blev testet ved tilstedevarelse og fraveer af HIV-1-RNA.
Alle proveemner, der blev testet ved tilstedevarelse af HIV-1-RNA og det endogene stof, blev kvantificeret inden for + 0,5
logo kopier/ml af det HIV-1-positive referenceproveemne. Alle proveemner, der blev testet ved fraveer af HIV-1-RNA blev
rapporteret som HIV-1 ikke pévist, hvilket demonstrerede, at der ikke var nogen pavirkning af Xpert HIV-1 VL XC-testens
specificitet.

Tabel 11. Endogene stoffer og testet koncentration

Stof Testet koncentration
Albumin 9 g/dl
Bilirubin 40 mg/dI
Heemoglobin 1.000 mg/dl
Humant DNA 0,4 mg/di
Triglycerider 3.000 mg/dl
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Lagemiddelkomponenterne som vist i Tabel 12 viste sig ikke at interferere med kvantificeringen eller pavirke Xpert HIV-1
VL XC-testens specificitet, ndr de blev testet ved tre gange maksimal koncentration (Cyaxs) ved tilstedeverelse og fraveer af

HIV-1-RNA.
Tabel 12. Testede laegemiddelpuljer
Pulje Laegemidler
1 Zidovudin, clarithromycin, interferon alfa-2b, maraviroc, rilpivirin, ganciclovir
2 Abacavirsulfat, peginterferon 2a, ribavirin, emtricitabin, adefovir dipivoxil, entecavir,
valganciclovir HCI
3 Tenofovirdisoproxilfumarat, lamivudin, 3TC, raltegravir, etravirin
4 Stavudin, d4T, efavirenz, lopinavir, ciprofloxacin, indinavirsulfat, acyclovir

Nevirapin, azithromycin, telbivudin, Foscarnet®, Cidofovir

6 Fosamprenavircalcium, elvitegravir, darunavir, cobicistat, atazanavir

7 Paritaprevir, simeprevir

8 Daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, ombitasvir, glecaprevir, velpatasvir, dasabuvir
9 Dolutegravir, bictegravir, doravirin, maraviroc

10 Acetaminophen, acetylsalicylsyre, atorvastatin, loratadin

1" Nadolol, ascorbinsyre, phenylephrin, ibuprofen

12 Artemether, desethylamodiaquin, mefloquin, quinin

13 Primaquin, chloroquin, doxycyclin

14 Rifampin, INH, ethambutol, pyrazinamid

15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedaquilina

16 Trimethoprim/sulfamethoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

@ Testet individuelt i stedet for i kombination med andre lzegemiddelkomponenter

Test af K2 EDTA-plasmaprever fra fem individer positive for hver af de autoimmune sygdomsmarkerer; systemisk lupus
erythematosus (SLE), anti-nukleare antistoffer (ANA) eller reumatoid faktor (RF) viste sig ikke at pavirke kvantificeringen
af Xpert HIV-1 VL XC-testen eller pavirke testens specificitet, nar den blev testet ved tilstedeveerelse og fraver af HIV-1-
RNA.

18.8 Matrixaekvivalens (K2EDTA og PPT-EDTA)

Matrixaekvivalens for Xpert HIV-1 VL XC-testen blev udfert med parrede kliniske proveemner fra 50 HIV-1-positive
enkeltpersoner og 25 HIV-1-negative bloddonorer opsamlet i K2 EDTA- og PPT-EDTA-opsamlingsrer. HIV-1-titerne for
de parrede proveemner (K2EDTA og PPT-EDTA) fra HIV-1-positive enkeltpersoner daekkede testens kvantitative omrade,
40-1x107 kopier/ml.

Matrixaekvivalens for Xpert HIV-1 VL XC-testen blev demonstreret som vist i Figur 13. Alle HIV-1-positive preveemner
opsamlet i PPT-EDTA-medie gav koncentrationer af HIV-1-RNA inden for + 0.5 log;¢ kopier/ml af det HIV-1-positive
proveemne opsamlet i K2 EDTA-medie, nér de blev testet med Xpert HIV-1 VL XC-testen. Alle 25 parrede HIV-1-negative
preveemner blev rapporteret som HIV-1 ikke pavist.
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Matrixaekvivalens, PPT -EDTA mod K2EDTA-plasma
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Figur 13. Lineaer regression af HIV-1-titer (logo kopier/ml), PPT-EDTA-plasma mod K2EDTA-plasma

18.9 Hele systemets fejlfrekvens

Hele systemets fejlfrekvens for Xpert HIV-1 VL XC-testen blev bestemt ved at teste 100 replikater af K2 EDTA-plasma
tilsat en HIV-1-undertype B-prove, der var kalibreret til WHO's 4- internationale standard for HIV-1 (NIBSC-kode 16/194).
K2 EDTA-plasmaet blev tilsat til en mélkoncentration pa 60 kopier/ml og testet med ét kitparti af Xpert HIV-1 VL XC-
testen.

Resultaterne af denne undersogelse viste, at alle 100 replikater var gyldige og blev rapporteret HIV-1-positive, hvilket
resulterede i en fejlfrekvens for hele systemet pa 0 %.

18.10 Overferingskontaminering

Et HIV-1-positivt praeparat med hgj titer (>1 x 107 kopier/ml) blev testet, umiddelbart efterfulgt af test af et HIV-1-negativt
preeparat i det samme GeneXpert instrumentmodul. Proceduren blev gentaget tyve (20) gange i to forskellige moduler.
Overferingshyppigheden for Xpert HIV-1 VL XC-testen var 0 %.
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19 Ydeevneegenskaber — klinisk ydeevne

19.1 Specificitet

Xpert HIV-1 VL XC-testens specificitet blev evalueret ved hjelp af 500 EDTA-plasmapraeparater fra HIV-1-negative
bloddonorer. Ingen af de 500 testede prover blev registreret af Xpert HIV-1 VL XC-testen, hvilket er lig med 100 %
specificitet (95 % CI = 99,2-100,0).

19.2 Metodekorrelation

Der blev udfert en flerlokationsundersagelse for at evaluere Xpert HIV-1 VL XC-testens ydeevne i forhold til en NAAT-
sammenligningsmetode (nukleinsyre-amplifikationstest) ved hjelp af friske og frosne humane plasmaprever indsamlet

fra enkeltpersoner med kendt HIV-1-infektion. Af de 362 preveemner, hver fra unikke enkeltpersoner, blev 206 (56,9

%) indsamlet fra mandlige forsegspersoner. De fleste enkeltpersoner (94,5 %; 342/362) var i aldersgruppen 22 til 59 ar.
Klassificering af proveemnerne efter HIV-1 gruppe M-undertyper i denne undersegelsespopulation viste sig at vaere 25,1 %
undertype B, 16,1 % ikke-B-undertype og 58,8 % ukendt undertype.

Der var 21 ubestemte resultater, hvoraf 14 blev afklaret efter gentest. Den endelige ubestemte hyppighed var 1,93 % (7/362).

Af de 362 praver var 328 inden for kvantiseringsomradet af Xpert Xpert HIV-1 VL XC og sammenligningstesten. Deming-
korrelationen viste hej korrelation mellem Xpert Xpert HIV-1 VL XC-testen og sammenligningsmetoden med en heldning
pa 0,9625 og skeering pa 0,0198. R2 var 0,9561. 0.9561.

-
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Figur 14. Korrelation mellem Xpert HIV-1 VL XC-testen i forhold til en sammenligningsmetode
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21 Cepheids hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

22 Teknisk assistance

For du kontakter os
Indsaml felgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:

Produktnavn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Fejlmeddelelser (hvis nogen)

Softwareversion og, hvis det er relevant, computerservicemarkenummer

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

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

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside:

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

Symbol Betydning
REF Katalognummer
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

N
m

CE-meerkning — europaeisk overensstemmelse

2

Ma ikke genanvendes

LOT

Batchkode

Se brugsanvisningen

Fabrikant

Produktionsland

<5k =

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

CONTROL

Kontrol

&

Udlgbsdato

e

Temperaturbegraensning

\3\ Biologiske risici
A Forsigtig
@ Advarsel

CH |REP

Autoriseret repraesentant i Schweiz

®

Importer

|Country of Origin: USA |

Oprindelsesland: Amerikas Forenede Stater

|C0untry of Origin: Sweden |

Oprindelsesland: Sverige

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

2026-05

31



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

o]

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
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24 Revisionshistorik

Beskrivelse af 22ndringer: 302-4124-DA, Rev. D til Rev. E.

Afsnit

Beskrivelse af @ndring

Varemeerke-,
patent- og op-
havsretserklze-
ringer

Opdateret ar for ophavsret.

Medfglgende
materialer

Den animalske oprindelse af den proteinstabilisator, der bruges i produktet, er specifice-
ret.

Kvalitetskontrol

Beskrivelsen af prgvebehandlingskontrol (SPC) er opdateret.

vedseedelokali-
tet

Referencer URL-adressen til Verdenssundhedsorganisationens (WHO's) publikationer er opdateret.
lfak:ések asst- Oplysningerne vedrgrende webstedet for teknisk support er opdateret.
Cepheids ho-

Adressen pa det europaeiske hovedsaede er fiernet.

Symboltabel

Symboler er opdateret i henhold til EN ISO 15223-1:2021, og der er tilfajet symboler for
oprindelsesland for USA og Sverige.

v

danaher.
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