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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert HIV-1 VL XC

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Az Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage — Kibdvitett alkalmazasi kor) egy in vitro reverz transzkripcios
polimeraz lancreakci6 (RT-PCR) teszt a huméan immundeficiencia virus 1-es tipus (HIV-1) RNS-ének mennyiségi
meghatarozasara huméan EDTA-s plazmaban az automatizalt GeneXpert® rendszer segitségével.

A HIV-1 virussal fertdzott betegek klinikai kezelésének segitésére szolgal.

Xpert® HIV-1 Viral Load XCAz tesztet a klinikai tiinetekkel és egyéb laboratoriumi markerekkel egyiitt kell hasznélni a
betegség prognodzisanak meghatarozasara, valamint segitségként hasznalhat6 az antiretroviralis kezelésre adott viralis valasz
értékelésében, ami a HIV-1-gyel fertdzott egyének plazma HIV-1 RNS-szintjének valtozasaval mérhetd.

Az Xpert® HIV-1 Viral Load XC tesztet képzett szakemberek vagy képzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak
laboratdriumi vagy a beteg melletti vizsgalati kornyezetben.

Xpert® HIV-1 Viral Load XCAz teszt nem hasznalhaté donorsziir6 tesztként HIV-1 fertdzés kimutataséra.

4 Osszegzés és magyarazat

A human immundeficiencia virus (HIV) a szerzett immunhianyos tiinetegyiittes (AIDS) korokozoja. A HIV szexualis
érintkezéssel, fertdzott vérrel, testnedvekkel vagy vértermékekkel, a magzat prenatalis fert6zésével, illetve az Gjsziilott
perinatalis vagy posztnatalis fertézésével terjed.

A nem kezelt HIV-1 fert6zést a magas szint{ virustermelés és a CD4 T-sejt pusztitas jellemzi annak ellenére, hogy gyakran
hosszu a klinikai latencia iddszaka, ameddig a CD4 T-sejtek szamaban jelent6s nettod csokkenés és AIDS alakul ki.

A HIV diagnosztizalasa tovabbra is fontos a HIV-fert6zott betegek kezelése és apolasa szempontjabol. A vérplazma HIV-1
RNS virusterhelésének mérését nukleinsav-alapti molekularis diagnosztikai tesztekkel bevett eljarasként fogadtak el a
HIV-pozitiv betegek prognoézisanak és antiretroviralis kezelésre adott valaszanak értékelésében. A virusterhelés szintjének
értékelése jo eldrejelzdje a betegség progresszidja mértékének, valamint onmagaban és a CD4 T-sejt szammal egyiitt nagy
prognosztikus értékd. 12

Az Xpert HIV-1 VL XC teszt valos idejii reverz transzkripcios polimeraz lancreakcié (RT-PCR) technolégiat hasznal
a magas szenzitivitas elérése érdekében a HIV-1 RNS mennyiségi meghatarozasara HIV-1-fertdzott egyének human
plazmajaban.
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5 Az eljaras elve

segitségével. A rendszerek egy miiszerbdl, egy szamitogépbdl és egy, a tesztek futtatasara és az eredmények megtekintésére
szolgalo, elére betoltdtt szoftverbdl allnak. A rendszernek egyszer hasznalatos, eldobhaté GeneXpert kazettakra van
sziiksége, amelyek az RT-PCR reagenseket tartalmazzak, és elvégzik a mintaextrakciot és az RT-PCR folyamatot. Mivel

a kazettak onmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszerek teljes korti leirasat lasd a
megfelelé GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User’s Guide, vagy GeneXpert Infinity System
Operator Manualdokumentumokban.

A Xpert HIV-1 VL XC teszt tartalmazza a mintakban 1évé HIV-1 RNS kimutatasdhoz sziikséges reagenseket, valamint
két belsd kontrollt a HIV-1 RNS mennyiségi meghatarozasdhoz. A belsé kontrollok tovabba az inhibitor(ok) jelenlétének
megfigyelésére is hasznalatosak az RT és PCR reakciok soran. A HIV-1 RNS amplifikaciojat és kimutatasat primerek és
probak segitségével lehet elérni, amelyek a HIV-1 genom erdsen konzervalt LTR régiojat és a polimeraz gént (kettds cél)

proba integritasat és a festék stabilitasat.

A Xpert HIV-1 VL XC tesztet az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 4., a HIV-1-re vonatkoz6 nemzetkdzi szabvanyanak
(NIBSC kod: 16/194) megfelelSen egységesitették.3

6 Biztositott anyagok

A Xpert HIV-1 VL XC készlet 10 minta feldolgozasahoz elegendé reagenst tartalmaz. A készlet a kdvetkezoket
tartalmazza:

Xpert HIV-1 VL XC kazettak integralt reakciécsévek- 10

kel

1. gyodngy, 2. gyéngy és 3. gyongy (fagyasztva sza- Mindegyikbél 1 darab kazettanként
ritott)

Lizisreagens (guanidinium-tiocianat) 2,0 ml kazettanként

Oblité reagens 0,5 ml kazettanként

Eluciés reagens 1,5 ml kazettanként

Ko6t6 reagens 2,4 ml kazettanként

Proteinaz K reagens 0,48 ml kazettanként

1 ml-es eldobhaté transzferpipettak 10 darab készletenként

CD 1 darab készletenként

Tesztdefinicios fajl (ADF)

Utasitasok az ADF GeneXpert szoftverbe térténd
importalasahoz

Hasznalati utasitas (termékismertetd)

A biztonséagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com helyen, a SUPPORT (TAMOGATAS)

Megjegyzés (i it talalhatok meg.

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

Megjegyzés

7 Tarolas és kezelés

e A Xpert HIV-1 VL XC tesztkazettakat 2—-28 °C-on tarolja.
e Hasznalat el6tt hozza a Xpert HIV-1 VL XC tesztkazettakat 15-30 °C hémérsékletiire, ha hidegen tarolta 6ket.

4 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem 4ll a teszt elvégzésére.

A kazetta fedelének kinyitdsa és a minta hozzaadasa utan 4 6ran beliil hasznalja a kazettat.
Ne hasznaljon szivargo kazettat.

Ne hasznaljon elézetesen lefagyasztott kazettakat.

Ne hasznaljon lejart kazettat.

Szikséges, de nem biztositott anyagok

GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System vagy GeneXpert Infinity System (a katalégusszam konfiguracionként
eltérd): GeneXpert miiszer, szamitogép a szabadalmazott GeneXpert-szoftver 4.7b vagy magasabb verzidjaval
(GeneXpert Dx System), a GeneXpert Edge szoftver 1.0 (GeneXpert Edge System) vagy magasabb verzidjaval, az
Xpertise™ 6.4b vagy magasabb verzidjaval (GeneXpert Infinity System), vonalkodolvaso és a megfelelé GeneXpert
rendszer kezelési utmutatoja

Nyomtato: Ha nyomtatora van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid miiszaki igyfélszolgalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtatd megvasarlasat.

Fehérit6 vagy natrium-hipoklorit

Etanol vagy denaturalt etanol

Figyelmeztetések és évintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard dvintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyesiilt allamokbeli Jarvanyiigyi és
Betegségmegel6zési Kozpontbol és a Klinikai és Laboratoriumi Minésit6 Intézetbdl (CLSI) allnak rendelkezésre.
Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Megfelel6 biztonsagi intézkedéseket kell tenni arra az esetre, ha fehérité hasznalata kozben a folyadék kifrocesen, és
ajanlott a megfeleld szemmosashoz vagy boroblitéshez sziikséges lehetdség biztositasa ilyen esetekre.

A biolégiai mintakat, szallitoeszkdzdket és a hasznalt kazettakat fertdz6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard 6vintézkedéseket igénylonek kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozé kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specialis artalmatlanitast igényelnek.
Ha az orszagos vagy regionalis eldirasok nem nytjtanak vilagos utasitast a megfeleld artalmatlanitassal kapcsolatban, a
biologiai mintakat és a hasznalt kazettdkat a WHO [Egészségiigyi Vilagszervezet] egészségiigyi hulladékkezelésre és -
artalmatlanitasra vonatkoz¢ iranyelveit kell kovetni.6

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

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

Ne razza a kazettat. A fedél kinyitasat kovetden a kazetta razdsa vagy leejtése érvénytelen eredményt okozhat.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettatedélre vagy a vonalkodcimkére.

Minden egyszer hasznalatos Xpert HIV-1 VL XC tesztkazettaval egy tesztet lehet feldolgozni. Ne hasznalja fel Gjra a
mar hasznalt kazettakat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Minden egyszer hasznalatos, eldobhato pipetta egy minta atvitelére hasznalhat6. Ne hasznalja ujra az elhasznalt
eldobhato pipettakat.

Ha precizios pipettat hasznal: Minden egyszer hasznalatos, eldobhat6 pipettahegy egy minta atvitelére hasznalhatdo Ne
hasznalja Gjra az elhasznalt pipettahegyeket.

Viseljen tiszta laboratoriumi kdpenyt és kesztyiit. Az egyes mintak feldolgozasa kdzott cseréljen kesztyfit.

Ha a munkateriilet vagy a berendezés a mintakkal szennyezddik, alaposan tisztitsa meg a szennyezett teriiletet egy
frissen készitett 0,5%-o0s natrium-hipoklorit oldattal (vagy haztartasi klortartalmu fehéritdszer 1:10 aranyu higitasaval).
Ezutan torodlje le a feliiletet 70%-os etanollal. Miel6tt tovabblépne, hagyja teljesen megszaradni a munkafeliileteket.

A miiszerrendszer tisztitasi €s ferttlenitési utasitasait lasd a megfelelé dokumentumban: GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Edge System Users Guide, vagy GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Kémiai veszélyek’:8
Figyelmeztetés: FIGYELEM
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Megjegyzés

Az ENSZ GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

e Lenyelve artalmas.
e Enyhe borirritaciot okoz.
e Szemirritaciot okoz.

Az ENSZ GHS dvintézkedésekre vonatkozé mondatai
Megel6zés

e A hasznalatot kovetden alaposan meg kell mosakodni.
Teend6k

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatosan 6blitse vizzel tobb percen keresztiil! Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
ezt konny{i megtenni. Folytassa az oblitést.

o Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

11 A mintak gyiijtése, szallitasa és tarolasa

A teljes vért BD Vacutainer® PPT™ molekularis diagnosztikai tesztmodszerek elvégzésére szolgald plazmaelSkészitd
csovekbe kell gytijteni, vagy steril gytijtdcsovekbe K2 EDTA antikoagulans felhasznalasaval. A teljes vért le kell
centrifugalni a plazma ¢és a vorosvértestek elkiilonitése érdekében a gyartd utasitasai szerint.

o A Xpert HIV-1 VL XC teszthez legalabb 1 ml plazma sziikséges. Ha a készletben 1év6 atviv pipettat hasznalja,
toltse meg az atvivo pipettat kozvetleniil a labda alatti részig a sziikséges térfogat szallitasa érdekében. Alternativ
megoldasként, ha precizids pipettat hasznal, legalabb 1 ml plazma sziikséges. Lasd a 6. Iépést a ,,12.2 A kazetta
eldszitése” cimii részben.

e A plazma szétvalasztasat megel6ézéen a BD Vacutainer PPT molekularis diagnosztikai tesztmodszerek elvégzésére
szolgald plazmael6készitd csovekbe, vagy steril gylijtocsdovekbe K2 EDTA antikoagulans felhasznalasaval gytijtott teljes
vért legfeljebb 24 6ran at lehet 2-30 °C-on tartani.

e A plazmat a centrifugalast kovetden el kell tavolitani az elsédleges gylijt6csébol a tarolashoz. A teljes vértdl
szétvalasztott plazma masodlagos csdvekben tarthatd 2-35 °C-on legfeljebb 24 6raig, 2—8 °C-on legfeljebb 7 napig, vagy
fagyasztva (-18 °C és -70 °C kozott) legfeljebb 6 hétig a tesztelés el6tt.

A plazmaminték legfeljebb ot fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusig stabilak. Olvassza ki a mintat 15-30 °C-on.
A teljes vér vagy a plazmamintak szallitasanak meg kell felelnie a korokozok szallitdsara vonatkozo orszagos,
szovetségi, allami és helyi el6irasoknak.

12 Eljaras

12.1 A minta el6készitése

1. A teljes vérmintak centrifugalasat kovetden a plazma kozvetleniil a tesztkazettaba pipettazhat6. A megfeleld térfogat
kritikus fontossagl az érvényes vizsgalati eredmények eléréséhez (1asd: 12.2. szakasz, A kazetta elokészitése).

2. A vizsgalat el6tt a fagyasztott plazmamintakat teljesen olvassza fel, és hagyja, hogy homérsékletiik kiegyenlitddjon 15—
30 °C-ra.

3. Vegye ki a hiitészekrénybdl a 2—8 °C-on tarolt plazmamintakat, és a vizsgalat el6tt hagyja, hogy hémérsékletiik
kiegyenlitddjon 15-30 °C-ra.

4. A 2-8 °C-on tarolt vagy fagyasztott és felolvasztott plazmamintakat hasznalat el6tt 15 masodpercig vortexelje.

5. Ha a plazmamintak zavarosak, hasznalat el6tt rovid (10 méasodperces) centrifugélassal tisztitsa meg Oket.

12.2 A kazetta elokészitése

Ha GeneXpert Dx System-t vagy GeneXpert Edge System-t hasznal, a tesztet a minta kazettaba helyezését kdvetd
4 6ran belll kezdje el. Az GeneXpert Infinity System hasznalata esetén inditsa el a tesztet, és tegye a kazettat

a szallitészalagra a mintareagenssel kezelt kazettdhoz valé hozzaadasat koveté 30 percen belll. A fennmaradé
eltarthatésagot az Xpertise szoftver kdveti, igy a tesztek a 4 6ras lejarat el6tt lefutnak.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Megjegyzés

Ha nem pipettaz, vagy 1 ml-nél kevesebb plazmat pipettaz a kazettaba, az elégtelen térfogati hibat valt ki (ERROR
2096, illetve ERROR 2097), és megakadalyozza a miiszert a minta futtatasaban.

1.
2.

A L

Viseljen eldobhaté védokesztyfit.
Miel6tt a plazmat a kazettaba pipettazna, hagyja a Xpert HIV-1 VL XC tesztkazettakat és a mintat 15-30 °C-on

egyensulyba kerilni.

* Ne pipettazzon hideg (15 °C alatti) plazmat a kazettaba.

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

Cimkézze fel a kazettat a mintaazonositoval.

Nyissa ki a tesztkazetta fedelét.

Tegye a mintat a tesztkazettaba.

« A készletben (Abra 1) 16v6 dtvivé pipetta segitségével toltse a pipettat éppen a labda alatti szintig, hogy legalabb
1 ml plazmat szallitson a csébél (Abra 1). Gy6z6djon meg rola, hogy a pipetta megtoltése soran ne keletkezzen nagy
levegébuborék a pipetta hegyében. Uritse a pipetta tartalmat a kazetta mintakamréjaba (Abra 2).

* Ha precizios pipettat hasznal, el6zetesen nedvesitse meg egyszer a pipetta hegyét azaltal, hogy megtolti plazmaval
a pipetta hegy¢t, és kiliriti a tartalmat a csObe. Ezutan az eldnedvesitett pipettaheggyel toltse meg a pipettat legalabb
1 ml plazmaval a cs6bél. Uritse a pipetta tartalmat a kazetta mintakamrajéba (Abra 2).

Megjegyzés Ne tavolitsa el a vékony miianyag foliat, amely a kazetta belsé gydrGjét takarja.

®

©

abra1l. Atvivépipetta

Szam Leiras
1 Ures pipetta
2 Megtoltott pipetta
3 Labda
4 Toltse meg plazmaval a labda alatti szintig.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Mintakamra
(nagy nyilas)

abra2. Kazetta (feliilnézet)
7. Csukja be a kazetta fedelét. Gy6z6djon meg rola, hogy a fedél biztosan a helyére kattan.

13 A teszt futtatasa

e A(z) GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 13.1.
e A(z) GeneXpert Edge System esetén lasd: Rész 13.2.
e A(z) GeneXpert Infinity System esetén lasd: Rész 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezokrol:

Fontos ® A rendszer a megfelelé GeneXpert Dx szoftververziot futtatja, amely a Sziikséges, de nem biztositott anyagok szakaszban
szerepel.
o A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.
Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért lasd: GeneXpert Dx System Operator
Manual.
. ... A kovetendd I1épések az itt leirtaktdl kiildbnbdzhetnek, ha a rendszergazda mdédositotta a rendszer alapértelmezett
Megjegyzés munkamenetét? ° P
1. Kapcsolja be a GeneXpert Dx System rendszert, majd kapcsolja be a szamitogépet, és jelentkezzen be. A GeneXpert
szoftver automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara a
Windows ®asztalon.
2. Jelentkezzen be a felhasznalonevével és jelszavaval.
3. A GeneXpert System ablakaban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) lehetdségre.
Megjelenik a Teszt 1étrehozasa (Create Test) ablak. Megjelenik a Betegazonositd vonalkdd szkennelése (Scan
Patient ID barcode) parbeszédablak.
4. Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha a Betegazonositot gépeli, tigyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be.
A betegazonosité a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az Gsszes leletben megjelenik. Megjelenik a Mintaazonosité vonalkod szkennelése (Scan Sample ID
barcode) parbeszédablak.
5. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha a mintaazonositot gépeli, igyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be.
8 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Megjegyzés

Fontos

Megjegyzés

A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az 6sszes leletben megjelenik. Megjelenik a Kazetta-vonalkdd szkennelése (Scan Cartridge Barcode)
parbeszédablak.

6. Szkennelje be a tesztkazettan talalhaté vonalkddot. A vonalkod-informéciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkez6 mezdket: Select Assay (Teszt kivalasztasa), Reagent Lot ID (Reagens tételazonositoja), Cartridge
SN (Kazetta sorozatszama) és Expiration Date (Lejarati datum).

Ha a kazettan Iévd vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta
vonalkadijat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyé jelenik meg, amely jelzi,
hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képerny6 jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki
tgyfélszolgalatahoz.

7. Kattintson a Start Test (Teszt elkezdése) lehetdségre. A megjelend parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha
sziikséges.

8. Nyissa ki a zold fénnyel villogd miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.
9. Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit.
Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.
10. Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtozérat, miel6tt kinyitnd a modul ajtajat, majd tavolitsa el a kazettat.

11. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelelé mintahulladék-tartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfeleléen.

13.1.2 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitdsokat 1ldsd a GeneXpert Dx System kezeldi kézikonyvében.

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

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

13.2 GeneXpert Edge System

(Lehetséges, hogy nem minden orszagban elérheto)

13.2.1 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a helyes tesztdefinicids fajl (ADF) van importalva a
szoftverbe.

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

A kovetend6 lépések az itt leirtaktol kilonbdzhetnek, ha a rendszergazda médositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

1. Huzzon tiszta par kesztytit.
2. Kapcsolja be a GeneXpert Edge miszert. Az aramellatas kapcsoldja a miiszer hatuljan talalhato.
3. Kapcsolja be a tablet szamitogépet, és jelentkezzen be.
*  Windows 7: A Windows 7 fiék (Windows 7 account) képernydje jelenik meg. A folytatashoz érintse meg a
Cepheid-Admin ikont.

*  Windows 10: A Windows zarolasi (Windows Lock) képernydje jelenik meg. A folytatashoz péccintsen
felfelé.

Megjelenik a Windows jelszé (Windows Password) képernyd.
4. Erintse meg a Jelszé (Password) elemet a billentylizet megjelenitéséhez, majd irja be jelszavat.

5. Erintse meg a jelszobeirasi mez6td] jobbra 1évé nyil gombot.
A GeneXpert Edge szoftver automatikusan bet6ltédik, és rovid id6 elteltével az Udvozlé (Welcome) képernyd jelenik
meg.

6. Erintse meg az ITT ERINTSE MEG A KEZDESHEZ (TOUCH HERE TO BEGIN) gombot.
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Elséként az ELOZO TESZTEK MEGTEKINTESE (VIEW PREVIOUS TESTS) gomb jelenik meg. Harom percen
beliil, amikor a miiszer készen all a futtatasra, az UJ TESZT (NEW TEST) gomb jelenik meg a Kezdéoldal (Home)
képerny6n.
7. Erintse meg az UJ TESZT FUTTATASA (RUN NEW TEST) gombot a Kezd6oldal (Home) képernyén.
8. Kovesse a képernydn megjelend utasitasokat:
a) Szkennelje be a betegazonositét/mintaazonositot a vonalkodolvasoval, vagy adja meg manualisan a
betegazonositot/mintaazonositot.
b) Erésitse meg a betegazonositot/mintaazonositot.
¢) Szkennelje a kazettan talalhat6 vonalkodot.
A Teszt kivalasztasa (Select Assay) mez6 automatikusan kitoltésre keriil. Erintse meg az IGEN (YES) elemet,
ha a megjelenitett informaciok helyesek.

Ha a kazettan Iév6 vonalkdd nem szkennelhetd be, vagy ha a vonalkéd beszkennelése hibalzenetet eredményez,
ismételie meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios
fajl nem all rendelkezésre, akkor képerny6 jelenik meg, amely jelzi, hogy a tesztdefiniciés fajl nem lett betoltve a
rendszerbe. Ha ez a képerny6 jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki tigyfélszolgalatahoz.

d) Erdsitse meg a tesztet. Az ADF kivalasztasa utan erdsitse meg a tesztet.

¢) Kazetta elokészitése A kazetta el0készitését A minta el6készitése cimii rész is ismerteti. A minta el6készitésére
vonatkozdan kovesse a vide6 utmutatasat vagy az utasitasokat.

f) Toltse be a kazettat Nyissa ki a zold fénnyel villogé modulajtot. Helyezze be a kazettat ugy, hogy a vonalkdd a
kezel6 felé alljon. Zarja be az ajtot.
A z61d fény folyamatosan vilagit, és a teszt elindul. A Teszt folyamatban (Test in Progress) szoveg jelenik meg
a képerny6n.

g) Tavolitsa el a kazettat
Amikor a teszt befejezddott (a zold fény kialszik), az ajtd zarja automatikusan kioldodik. Kdvesse a képerny6n
megjelend utasitasokat a kazetta eltavolitasahoz. Megfelel6 mintahulladék-tartalyba dobja ki a hasznalt kazettat és a
hasznalt keszty(it az intézmény standard gyakorlatanak megfelel6en.

9. Erintse meg a FOLYTATAS (CONTINUE) gombot az imént befejezéddtt teszt eredményének megtekintéséhez. Erintse
meg ismét a FOLYTATAS (CONTINUE) gombot a Kezd6oldal (Home) képernyére vald visszalépéshez.
Ezzel a teszt futtatasanak eljarasa befejez6dott.

13.2.2 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

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

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

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

2. A Teszt kivalasztasa (Select Test) képerny6n valassza ki a tesztet a teszt nevének megérintésével vagy a nyilak
hasznalataval.

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezokrol:

e A rendszer a ,,Sziikséges, de nem biztositott anyagok™ cimii részben megnevezett, megfelelé Xpertise szoftververzioval fut.

e A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért 1lasd: GeneXpert Infinity System Operator
Manual.
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A kovetend6 lépések az itt leirtaktol kilonbdzhetnek, ha a rendszergazda médositotta a rendszer alapértelmezett

munkamenetét.

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

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

3. Az Xpertise Software kezddélap munkateriileten kattintson a Rendelések (Orders) lehetségre, a Rendelések
(Orders) munkateriileten pedig a Teszt elrendelése (Order Test) lehet6ségre.

Megjelenik a Teszt elrendelése - Betegazonosité (Order Test - Patient ID) munkateriilet.

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

A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az dsszes leletben megjelenik.

5. irja be az intézménye 4ltal kért tovabbi informaciokat, és kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Mintaazonosité (Order Test - Sample ID) munkateriilet.

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

A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az dsszes leletben megjelenik.

7. Kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gomibra.

Megjelenik a Teszt elrendelése - Teszt (Order Test - Assay) munkateriilet.

8. Szkennelje be a tesztkazettan talalhaté vonalkodot. A vonalkéd-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkezé mezoket: Select Assay(Teszt kivalasztasa), Reagent Lot ID (Reagens tételazonositdja), Cartridge SN
(Kazetta sorozatszama) és Expiration Date (Lejarati datum).

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

vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyd jelenik meg, amely jelzi,

hogy a tesztdefinicios fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyd jelenik meg, forduljon a Cepheid miszaki
ugyfélszolgalatahoz.

10.

13.

A kazetta szkennelése utin megjelenik a Teszt elrendelése - Tesztinformacio (Order Test - Test Information)
munkatertilet.

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

Helyezze a kazettat a futdszalagra.
A kazetta automatikusan bet6ltddik, a teszt lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba kertil.

3.2 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

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

1.

Az Xpertise szoftver kezddlap (Xpertise Software Home) munkateriileten kattintson az EREDMENYEK
(RESULTS) ikonra. Megjelenik az Eredmények (Results) menii.

. Az Eredmények (Results) meniiben valassza az EREDMENYEK MEGTEKINTESE (VIEW RESULTS) gombot.

Megjelenik a teszteredményeket mutato Eredmények megtekintése (View Results) munkateriilet.
PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz kattintson a JELENTES (REPORT) gombra.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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14 Min6ség-ellendrzés

Minden teszt tartalmazza a kovetkezdket: mintatérfogat-megfeleldségi (SVA) kontroll, magas és alacsony bels6 kvantitativ
standard (IQS-H és 1QS-L), tételspecifikus paraméterek (LSP) és probaellenérzési kontroll (PCC).

Mintatérfogat-megfelel6ség (SVA): Biztositja, hogy a minta megfelelden bekeriiljon a kazettaba. Az SVA ellenérzi,
hogy a megfeleld mennyiségli minta keriilt-e a mintakamréba. Az SVA-ellendrzés sikeres, ha megfelel az elfogadasi
kritériumoknak. Ha az SVA-ellendrzés sikertelen, H BA 2096 hibaiizenet jelenik meg, ha nincs minta, vagy H BA
2097 hibaiizenet, ha nincs elegend6 minta. A rendszer megakadalyozza a teszt elvégzését.

Magas és alacsony belsé kvantitativ standard (IQS-H és IQS-L): Az IQS-H és az IQS-L két, a HIV-tdl fiiggetlen
RNS-kontroll, amelyeket minden kazetta tartalmaz, és a teljes vizsgalati folyamaton végigmennek. Tételspecifikus
paraméterek alkalmazasaval a mintdban 1évé HIV-1 RNS-koncentracié meghatarozasahoz sziikségesek. Emellett az IQS-
H és az IQS-L kimutatja az RT-PCR reakcié mintaval dsszefiiggd gatlasat, igy mintafeldolgozasi kontrollként szolgal.
Az IQS-H és az IQS-L eredménye akkor megfeleld, ha a cikluskiiszobértékek (Ct-értékek) az érvényes tartomanyon
beliil vannak.

Tételspecifikus paraméterek (LSP) a mennyiségi meghatarozashoz — Minden készlettétel rendelkezik beépitett
LSP-vel, amely egy HIV-1 kalibraciés panelbdl szarmazik, visszavezethet6 a WHO 4. HIV-1-re vonatkoz6 nemzetkdzi
szabvanyara (NIBSC-kod: 16/194), valamint az IQS-H és IQS-L értékekre. Az LSP-k minden készlettétel esetén
egyediek, ¢és a helyes mennyiségi meghatarozas biztositasara szolgalnak.

Probaellenérzési kontroll (PCC): A gydngyodk rehidratalasanak, a reakciocsé feltdltésének, a probak integritasanak
és a festék stabilitasanak ellenérzése érdekében a GeneXpert Instrument System a PCR-reakcidé megkezdése el6tt
megméri a probak fluoreszcens jelét. A PCC sikeres, ha a fluoreszcens jelek megfelelnek a meghatarozott elfogadasi
kritériumoknak.

15 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert miiszerrendszer a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok segitségével
automatikusan értemezi, és ezek vildgosan megjelennek az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban (Abra
3 - Abra 11). A lehetséges eredményeket az mutatja Tablazat 1.

Tablazat 1. Eredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés

HIV-1 KIMUTATVA
(HIV-1 DETECTED)

XX kopia/ml [log X,XX]

(XX copies/mL [log , B - .
X.XX]) e IQS-H és IQS-L belsé mennyiségi szabvanyok: SIKERES (PASS).

Lasd: Abra 3 és Abra 9.

A HIV-1 RNS XX kopia/ml (log X,XX) mennyiségben kimutatva

o A HIV-1 RNS mennyiségi értéke a teszt mennyiségi tartomanyan beliil van -
(40-1x107 kopia/ml).

Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.

HIV-1 KIMUTATVA A HIV-1 RNS az analitikai mérési tartomany feletti mennyiségben lett

(HIV-1 DETECTED) kimutatva.

>1x107 kopia/ml o IQS-H ¢és IQS-L belsé mennyiségi szabvanyok: SIKERES (PASS).

Lasd Abra 4. o Probaellendrzés: SIKERES (PASS). Minden probaellendrzés eredménye sikeres.

HIV-1 KIMUTATVA
(HIV-1 DETECTED)

A HIV-1 RNS az analitikai mérési tartomany alatti mennyiségben lett kimutatva.

o [QS-H ¢és IQS-L belsé mennyiségi szabvanyok: SIKERES (PASS).

< 40 koépia/ml

] e Probacllendrzés: SIKERES (PASS). Minden probaellendrzés eredménye sikeres.
Lasd Abra 5.
HIV-1 NINCS A HIV-1 RNS nincs kimutatva. Ez az eredmény nem jelenti azt, hogy a
KIMUTATVA (HIV-1 NOT | betegben nincs jelen a virus.
DETECTED) e 1QS-H és IQS-L belsé mennyiségi szabvanyok: SIKERES (PASS).

Lasd: Abra 6 és Abra 10. | ® Probaellendrzés: SIKERES (PASS). Minden probaellendrzés eredménye sikeres.
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Eredmény Ertelmezés

ERVENYTELEN A HIV-1 RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhato meg. Ismételje meg a
(INVALID) tesztet a kdvetkez6 rész utasitasai szerint: Rész 16.2.

Lasd Abra 7. e [QS-H és/vagy IQS-L: SIKERTELEN (FAIL); a cikluskiiszob-értékek (Ct-k)

nincsenek az érvényes tartomanyon beliil.
e Probaellendrzés: SIKERES (PASS). Minden probaellendrzés eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)
Lasd Abra 8.

A HIV-1 RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhatd meg. Ismételje meg a
tesztet a kOvetkez6 rész utasitasai szerint: Rész 16.2.

e Probacllendrzés: SIKERTELEN (FAIL); az 0sszes vagy az egyik probaellendrzés
eredménye sikertelen.

NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

Lasd Abra 11.

A HIV-1 RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhatdé meg. Ismételje meg a
tesztet a kdvetkezé rész utasitasai szerint: Rész 16.2. A NINCS EREDMENY
(NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyjtott adat. Példaul a
kezeld leallitott egy folyamatban 1évé tesztet.

Az eredményeket kopia/ml-r6l NE/ml értékre lehet konvertalni a szoftverben. A beallitds modositasaval kapcsolatban tekintse meg
Megjegyzés 2 GeneXpert Dx System Operator Manual vagy GeneXpert Infinity System Operator Manual dokumentumokat.

A Xpert HIV-1 VL XC teszt konverzios tényezdje: 1 kopia = 2,06 nemzetkozi egység (NE).

Megjegyzeés | .o nvakapeketsl.

A teszt képerny&képek csak példaként szolgalnak. A verzidszam eltérhet a jelen hasznalati utasitasban 1évé

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

TestResult |y 1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73)

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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abra3. Eredmény: HIV-1 kimutatva és mennyiségileg meghatarozva

(GeneXpert Dx System és GeneXpert Infinity System)
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-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

abra4. Eredmény: HIV-1 kimutatva, de a teszt mennyiségi tartomanya
feletti titerrel (GeneXpert Dx System és GeneXpert Infinity System)

1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

abra5. Eredmény: HIV-1 kimutatva, de a teszt mennyiségi tartomanya
alatti titerrel (GeneXpert Dx System és GeneXpert Infinity System)
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abra6. Eredmény: HIV-1 nincs kimutatva (GeneXpert Dx System és GeneXpert Infinity System)

abra7. Ervénytelen eredmény (GeneXpert Dx System és 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>

abra8. Eredmény: Hiba (GeneXpert Dx System és 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 (=)

abra9. Eredmény: HIV-1 kimutatva (HIV-1 Detected)(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

HIV'1 NOT DETECTED 12/01/21 18:27:48

.
PRINT RESULT (=)

abra10. Eredmény: HIV-1 nincs kimutatva (HIV-1 Not Detected)(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 Diagnostic Use Only

:
PRINT RESULT (=)

abra11. Nincs eredmény — Ismételje meg a tesztet (No Result - Repeat Test)(GeneXpert Edge System)

16 Ujratesztelések

16.1 A teszt megismétlését sziikkségessé tevé okok
Ha a lenti teszteredmények barmelyike 1ép fel, ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 c. rész utasitasai szerint.

e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény a kévetkezdket jelentheti:

Xpert® HIV-1 Viral Load XC 17
302-4124-HU, Rev. E
2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

e Az IQS-H és/vagy az IQS-L Ct-k nincsenek az érvényes tartomanyon beliil.
e A mintat nem megfeleléen dolgoztak fel, vagy a PCR gatolva volt.

e A HIBA (ERROR) azt jelzi, hogy a tesztet megszakitottak. A lehetséges okok a kovetkezdk lehetnek: a minta térfogata
nem volt elégséges, a reakciocsdvet nem megfelelden toltotték meg, a reagensproba integritasi problémajat mutattak ki,
vagy tullépték a maximalis nyomashatart.

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

16.2 Ujratesztelési eljaras

Ha egy teszt eredménye ERVENYTELEN (INVALID), HIBA (ERROR) vagy NINCS EREDMENY (NO RESULT),
hasznaljon 1) kazettat az érintett minta jrateszteléséhez (ne hasznalja Gjra a kazettat).

1. Vegyen ki egy 0j kazettat a készletbdl.

2. Folytassa a,,12. Eljaras” cimii résznél, beleértve a ,,12.2 A kazetta elokészitése” és a ,,12.3 A teszt elkezdése” cimii
részeket.

17 Korlatozasok

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

e A HIV-1 VL XC teszt célrégidin beliili ritka mutaciok, deléciok vagy inszerciok befolyasolhatjak a primer és/vagy a
proba kotodését, ami alulméréshez vagy a virus kimutatasanak sikertelenségéhez vezethet.

o A CAR-T-terapiaban részesiild betegeknél az Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL stb.) pozitiv eredményt mutathat, mivel
bizonyos kiméra antigénreceptor T-sejt (CAR-T) termékekben jelen van az LTR-cél. Tovabbi megerdsit6 vizsgalatokat
kell végezni a beteg HIV-statuszanak meghatarozasara olyan személyekszemélyek esetében, akik CAR-T-kezelésben
részestiltek.

e A HIV-1 VL XC tesztet kizarolag K2 EDTA- és PPT-EDTA-plazmaval torténé hasznalatra validaltak. Egyéb
mintatipusok vizsgélata pontatlan eredményekhez vezethet.

® A negativ teszteredmény nem zarja ki a HIV-1-fertézést. A HIV-1 VL XC teszt eredményeit a klinikai képpel és egyéb
laboratoriumi markerekkel egyiitt kell értelmezni.

e A Cepheid azt ajanlja, hogy a felhasznalok az egyik technoldgiarél a masikra valo valtas eldtt végezzenek
modszerkorrelacios vizsgalatokat a laboratoriumukban a technoldgiai kiilonbségek mindsitésére.

A megbizhat6 eredmények a megfeleld mintavételtdl, szallitastol, tarolastol és feldolgozastol fiiggenek.
A HIV-1 RNS mennyiségi meghatarozasa a mintaban jelen 1évé virusrészecskék szamatol fiigg, és befolyasolhatjak a
mintavételi modszerek, a betegspecifikus tényezok (pl. életkor, tiinetek fennallasa) és/vagy a fert6zés stadiuma.

e Az aminta, amely kétszer is ERVENYTELEN eredményt ad, inhibitort tartalmazhat; az Gjratesztelés nem javasolt.
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18 Teljesitményjellemzék

18.1 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar [Limit of Detection - LOD] és
inkluzivitas)

A Xpert HIV-1 VL XC teszt kimutatasi hatarat (LoD) az M csoport B altipus esetében a WHO 4., HIV-1-re vonatkozo
nemzetkdzi szabvanya (NIBSC kod: 16/194) alapjan készitett sorozatos higitasokkal tesztelték HIV-1-negativ K2 EDTA
plazmaban. Osszesen a WHO nemzetkdzi szabvany hat kiilonboz8 koncentracidszintjét és egy negativat teszteltek harom

készlettétellel. Minden koncentracidszintet harom napon keresztiil teszteltek készlettételenként 24 ismétléssel, dsszesen 72
ismétléssel koncentracioszintenként.

Az eredményeket a Tablazat 2 mutatja. A vizsgalat kimutatta, hogy a Xpert HIV-1 VL XC teszt a WHO nemzetkozi
szabvanyanak megfeleléen K2 EDTA plazmaban 13,6 kopia/ml koncentracional 95%-os pozitivitasi arannyal mutatta ki a
HIV-1 RNS-t, amit PROBIT regresszioval hataroztak meg

Tablazat 2. A Xpert HIV-1 VL XC teszt kimutatasi hatara a 4.,
HIV-1-re vonatkozé6 WHO nemzetkozi szabvany alkalmazasaval

LoD 95%-os
] valésziniiséggel,
Névleges HIV-1 Ervényes Pozitiv .. ... . | PROBIT elemzéssel
. P P C s Pozitivitasi .
Csoport/altipus koncentracié ismétlések ismétlések arany (%) megbecsilve
(képia/ml) szama szama y % (95%-0s
konfidencia-
intervallum)
M csoport/ 0 72 0 0 13,6 kopia/
B altipus ml (11,7-15,6)
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)

A kimutatasi hatart a HIV-1 M csoport, A, C, D, F, G, H, J, K altipusok, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,
CRF-06 keringd rekombinans formak, valamint az N csoport, az O csoport és a P csoport esetében sejtkultara-allomanyok
vagy klinikai mintak sorozatos higitasanak tesztelésével hataroztdk meg, amelyek az egyes HIV-1 csoportokat és
altipusokat képviselték HIV-1-negativ K2 EDTA plazmaban. Minden HIV-1 csoport és altipus esetében Gsszesen hat
koncentraciodszintet teszteltek egy készlettétellel harom napon keresztiil, 6sszesen 24 ismétléssel koncentracidszintenként.

virusterhelési tesztek segitségével hataroztak meg.

A 95%-o0s pozitivitasi arannyal kimutathato HIV-1 RNS koncentraciét PROBIT regresszidval hataroztak meg. Az egyes
HIV-1 M csoport, A, C, D, F, G, H, J, K altipusok, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 kering6 rekombinans
formak, valamint az N csoport, az O csoport és a P csoport eredményeit a Tablazat 3 mutatja.

Tablazat 3. A HIV-1 M csoport, A, C, D, F, G, H, J, K altipusok, CRF-A/B, CRF-
AJE, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 kering6é rekombinans formak, valamint az N
csoport, az O csoport és a P csoport kimutatasi hatara K2 EDTA plazmaban

95%-0s
Csoport Altipus LoD PROBIT- konfidenciaintervallum
tal (kopia/ml) -
(kopia/ml)
M csoport A 15,9 12,1-19,7
C 13,2 10,2-16,3
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0/ =
Csoport Altipus I;:R:(;%?ﬂ; konfide::i;ir?tzrvallum
(képia/ml)
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
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
N csoport Nem alkalmazhato 16,5 12,2-20,8
O csoport Nem alkalmazhato 9,0 6,8-11,1
P csoport Nem alkalmazhato 4.9 3,9-5,9

18.2 A mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ)

A mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLoQ) definici6 szerint a HIV-1 RNS azon legalacsonyabb koncentréacidja,
amelynél a mennyiség elfogadhato pontossaggal és helyességgel mérhetd, és amelyet a teljes elemzési hiba (TAE), valamint
két mérés kozotti kiilonbségen alapuld megkozelités hasznalataval allapitanak meg. A Xpert HIV-1 VL XC teszt TAE
értékét olyan becslések segitségével kalkulaltak, amelyeket az LoD vizsgalat (WHO nemzetk6zi szabvany) adatainak,
valamint harom, K2 EDTA plazmaba oltott HIV-1 B altipust mintan végzett tesztelés adatainak elemzésén keresztiil
hataroztak meg K2 EDTA plazmaban (az értéket CE-jelolésit HIV-1 virusterhelési teszttel rendelték hozza) 40 HIV-1 RNS
kopia/ml koncentracioban, két készlettétellel, 16 ismétléssel készlettételenként.

A TAE értéket a Westgard-modell segitségével becsiilték meg a CLSI iranyelv szerint, a kdvetkezd kritériummal: [(abszolat
torzitas) + 2 SD) < 1 log; kopia/ml].9 A két mérési megkozelités kozotti kiilonbséget a kovetkezd kritériummal értékelték:
[(2 x négyzetgyok(2) x SD) < 1 log;o kopia/ml].

Az egyes mintak esetén az LLoQ elemzéseket a Tablazat 4 mutatja. Az eredmény azt mutatja, hogy a Xpert HIV-1 VL XC
teszt 40 kopia/ml HIV-1 RNS-t tud elfogadhato helyességgel és pontossaggal meghatarozni.

Tablazat 4. A Xpert HIV-1 VL XC teszt LLoQ értékének meghatarozasa

Névleges [Medfigyelt
HIV-1 HIV-1 :
HIV-1 B . Teljes e ..
- .| Kétméréses
altipus |Készlettétel| N konc. konc. | rorzitas | TEHSS | elemzési I
minta (log1o (log1o sD hiba® | Megkozelités
kopial/ képial
ml) 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
Klinikai 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
minta 1
2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
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Névleges [Megfigyelf]
HIV-1 HIV-1 .
HIV-1 B . Teljes e 2
. .| Kétméréses
altipus |Készlettétel| N konc. konc. | rorzitas | T6USS | elemzesi e
minta (log1o (log1o SD hiba? | Megkozelités
kopia/ | kopial tba
ml) ml)
Klinikai 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
minta 2
2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
Klinikai 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
minta 3
2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

TAE a Westgard-modell szerint szamitva, ahol [TAE = | torzftés| + (2xSD) < 1 log4g kdpia/ml], 95%-os valdszinliséggel garantalva,
hogy a mérés kevesebb mint 1 log4o kdpia/ml-rel tér el a valds értéktdl.

A kétméréses megkdzelités [2 x (négyzetgyok(2) x SD) < 1 log4q kdpia/ml] azt jelzi, hogy az 1 log4g kdpia/mi-nél kisebb kiillonbség
véletlenszer(i mérési hibaval magyarazhato.

18.3 Pontossag és ismételhetéség

A Xpert HIV-1 VL XC teszt pontossagat és ismételhetdségét egy harom helyszinen végzett, vak vizsgélatban allapitottak
meg a HIV-1 referenciaanyag héttagli paneljének segitségével, amelyet HIV-1-negativ EDTA plazmaba oltottak a Xpert
HIV-1 VL XC teszt teljes mennyiségmérési tartomanyara kiterjedé6 RNS-koncentraciokban. A harom vizsgalati helyszinen
két-két kezeld tesztelte a hét minta egy-egy paneljét napi kétszer, hat tesztelési napon keresztiil. Két helyszin GeneXpert
Dx miiszereket hasznalt, egy helyszin pedig egy Infinity-80 miiszert. A Xpert HIV-1 VL XC teszt harom készlettételét
hasznaltak a vizsgalatban. A pontossagi/ismételhetéségi vizsgalatot a CLSI irdnyelvnek megfeleléen értékelték.10

A Xpert HIV-1 VL XC teszt ismételhet6ségét beagyazott ANOVA modszerrel értékelték a helyszin/miiszer, tétel, kezeld,
nap, futtatas és a futtatason beliili tényezok tekintetében. Kiszamoltak a szorast és a logjo HIV-1 transzformalt koncentracio
komponensei miatti variabilitasi szzalékot (lasd: Tablazat 5).

Tablazat 5. Az Xpert HIV-1 VL XC teszt hozzajarulasa a teljes varianciahoz és a teljes pontossaghoz

Varianciaforras

Vart HIV-1 .
RNS i Helyszin Tétel Kezel6 Nap Futtatas Futtat.a.ns_on Osszesen
£ iz N At|aga beliili
koncentracio
(koépia/ml) cv

SD"| (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | 8D | (%) | SD | (%) |SD| o

40 kopia/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 kopia/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 képia/ml | 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
1x104 képia/ml | 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
1x108 képia/ml | 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

1x107 képia/ml | 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

& Atlagos HIV-1 RNS képia/ml logg

b sp log4o formaban megadva

¢ CV = (teljes SD/atlag)*100

4 1 L,HIV-1 nincs kimutatva (HIV-1 Not Detected)” eredmény( mintat kizartak
¢ 1 ,Hiba” (,Error”) eredményl mintat zartak ki
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18.4 Linearis tartomany

A Xpert HIV-1 VL XC teszt linedris tartomanyat egy kilenctagu panel elemzésével hataroztak meg, amelynek
koncentracidja 15 kopia/ml-t6l 1,2 x 107 kopia/ml-ig terjedt, és HIV-1 referenciaanyag (HIV-1 B altipus) parhuzamos
higitasaval készitették HIV-1-negativ K2 EDTA plazmaban. A hasznalt referenciaanyagot a WHO HIV-1-re vonatkozo 4.
nemzetkdzi szabvanya (NIBSC-kdd: 16/194) szerint kalibraltak. A panelt a Xpert HIV-1 VL XC teszt két készlettételével
tesztelték, ami dsszesen 24 vagy 48 replikdtumot eredményezett paneltagonként.

A linearitasi elemzést a CLSI irdnyelv szerint végezték.!! Az eredményeket a Abra 12 mutatja. A Xpert HIV-1 VL XC teszt
20 kopia/ml-t6l 1x107 kopia/ml-ig lineéris, R2>99.

~ Linearitas

£

3 8

g y = 0,9994x 0,0066
s ! R2 =0,9916
36

=

g5

£

g4

[0)

N 3

[72]

o

o 2

X

S 1

20 *

T 0 1 2 3 4 5 6 7 8

Névleges koncentracio (logio kopia/ml)
abra12. Az Xpert HIV-1 VL XC teszt linearitasa

18.5 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Az Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai reaktivitasat (inkluzivitasat) a HIV-1 M csoport (A, B, C, D, F, G, H, J, K
altipusok), a CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, valamint az N, O és P csoport tobb koncentracidszinten
torténd vizsgalataval igazoltak, a teszt altipustol/csoporttdl fiiggd, 40—-1x107 kdpia/ml-es kvantitativ tartomanyat lefedve.
Minden koncentracioszintet legalabb nyolc ismétlésben vizsgaltak az Xpert HIV-1 VL XC teszt két készlettételének
felhasznalasaval. Az egyes altipusoknal/csoportoknal és koncentracidszinteknél kapott atlagos log;o koncentracio a
hozzéarendelt bemeneti koncentracio + 0,5 log;q értékén beliil volt, és minden linearis regresszié R2 értéke > 0,98 volt (lasd:
Tablazat 6, Tablazat 7 és Tablazat 8).

Tablazat 6. Az Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai
reaktivitasa (inkluzivitasa), HIV-1 M csoportu altipusok

Névleges Xpert HIV-1 VL
csoHIZ;:a'\I,:; us koncentracio XC Eredmény Dkeél’taiéllzﬂ;o R2
P P (logqo kopia/ml) (log4o kopia/ml) P

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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Névleges Xpert HIV-1 VL
csoHIX;:al\l,:; us koncentracié XC Eredmény D:(!)taiéll(r’n%;o R2
P P (logqo képiaiml) | (logo képia/ml) P

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
13 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 NA?
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

a

A HIV-1 M-csoport J altipusa és a CRF-A/B esetében nem végeztiink linearis regressziés elemzést, mivel nem alltak

rendelkezésre nagy koncentraciétartomanyt lefedé mintak.
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Tablazat 7. Az Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai reaktivitasa (inkluzivitasa), HIV-1 CRF-ek

Névleggs_ ] Xpert HIV-1’ VL Delta (log1
HIV-1 CRF koncerjtr'acw XC Erefin'leny képia/ml) R2
(logqo kopia/ml) (log4o kopia/ml)
CRF-A/B 23 2,39 -0,09 NAZ
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

A HIV-1 M-csoport J altipusa és a CRF-A/B esetében nem végeztiink linearis regressziés elemzést, mivel nem alltak
rendelkezésre nagy koncentraciotartomanyt lefedé mintak.

Tablazat 8. Az Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai reaktivitasa
(inkluzivitasa) a HIV-1 N, O és P csoportra vonatkozéan

Névleggs” Xpert HIV-1’ VL Delta (logso
HIV-1 csoport koncerjtr'acw XC Erefin'leny képia/ml) R2
(logqo kopia/ml) (logqo kopia/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
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Névleges Xpert HIV-1 VL Delta (lo
HIV-1 csoport koncentracio XC Eredmény ko ialm?)w R2
(log4o képia/ml) (log1o képia/ml) P
4,0 4,21 -0,21
20 2,21 -0,21
13 1,51 -0,21

Ezenkiviil a Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai reaktivitasat (inkluzivitasat) a Tablazat 9 helyen lathaté HIV-1 mintak
vizsgalataval igazoltak, amelyek a HIV-1 M csoportot (A, B, C, D, F, G, H, J, K altipusok), a CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-
B/C formakat, valamint az N és O csoportot képviselik. Minden egyes mintat a 3xLLoQ értékre higitottak K2 EDTA
plazmaban, és az Xpert HIV-1 VL XC teszt egy készlettételével vizsgaltak. A 3xLLoQ koncentracion vizsgalt 6sszes minta
eredménye ,,HIV-1 detected” (HIV-1 kimutatva) volt (Tablazat 9).

Tablazat 9. 3xLLoQ koncentracion vizsgalt HIV-1 mintak

»HIV-1 detected” (HIV-1
HIV-1 csoport Altipus/CRF Vizsgalt mintak szama | kimutatva) eredményi
mintak szama
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 N/A 1 1
N/A 10 10

18.6 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

Az Xpert HIV-1 VL XC teszt analitikai specifitasat ugy értékelték, hogy potencialisan keresztreaktiv vagy zavard
organizmusokat adtak 1 x 10 CFU/ml koncentracidban mikroorganizmusok esetében, illetve > 1 x 105 kopia/ml vagy
TCIDso koncentracidoban virusok esetében HIV-1-negativ K2 EDTA-plazméhoz, valamint HIV-1 referenciaanyagot
koriilbeliil 3 x LLoQ koncentracidban tartalmazé K2 EDTA-plazmahoz. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO 4.
nemzetkdzi HIV-1 standardjahoz kalibraltak (NIBSC-kod: 16/194). A vizsgalt szervezeteket a(z) Tablazat 10 tartalmazza.
A vizsgalt szervezetek egyike sem mutatott keresztreaktivitast, és nem zavarta az Xpert HIV-1 VL XC teszt kvantitativ
meghatarozasat.
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Tablazat 10. Analitikai specificitas — organizmusok

Virus Baktériumok Gombak/élesz- Parazitak
tégombak
Chikungunya-virus Mycobacteri- Candida albicans Leishmania major
um tuberculosis
Citomegalovirus 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

Human herpeszvirus 6

Human immunde-
ficiencia-virus 2

Human T-limfot-
rop virus, 1. tipus

Human T-limfot-
rop virus, 2. tipus

Influenza A virus

18.7 Potencialisan zavaré anyagok

Ertékelték a Xpert HIV-1 VL XC teszt interferencia-érzékenységét az emelkedett mennyiségii endogén anyagok, a

HIV-1 fertézott betegeknek, az egyéb tarsfertdzésben szenveddknek vagy az egyéb tarsbetegségben szenveddknek felirt
gyogyszerek €s autoimmun betegségek markereinek tekintetében. A gatld hatasokat a HIV-1 referenciaanyag jelenlétében
¢és hianyaban értékelték, koriilbeliil 3xLLoQ koncentracional. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO HIV-1-re
vonatkozd 4. nemzetkdzi szabvanya (NIBSC-kod: 16/194) szerint kalibraltak.

A Tablazat 11 altal felsorolt endogén anyagok emelkedett szintje nem interferalt a Xpert HIV-1 VL XC teszt mennyiségi
meghatarozasaval, és nem befolyasolta a teszt specificitasat HIV-1 RNS jelenlétében és hianydban. Minden mintat,
amelyet a HIV-1 RNS ¢és az endogén anyag jelenlétében teszteltek, a HIV-1-pozitiv referenciaminta + 0,5 log;o kdpia/ml
tartomanyan beliil hataroztak meg. A HIV-1 RNS hianyaban tesztelt 6sszes minta eredménye ,,HIV-1 nincs kimutatva” lett,
ami bizonyitja, hogy nem volt hatasa a Xpert HIV-1 VL XC teszt specificitasara.

Tablazat 11. Endogén anyagok és tesztelt koncentracio

Anyag Tesztelt koncentracié

Albumin 9 g/

Bilirubin 40 mg/dI
Hemoglobin 1000 mg/dI
Human DNS 0,4 mg/di
Trigliceridek 3000 mg/dl
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A Téblazat 12 éltal felsorolt gydgyszerkomponensek nem interferaltak a Xpert HIV-1 VL XC teszt mennyiségi
meghatarozasaval, és nem befolyasoltdk annak specificitasat haromszoros csucskoncentracional (Cp,y) tesztelve HIV-1 RNS

jelenlétében és hianyaban.

Tablazat 12. Tesztelt gyégyszercsoport

Csoport Gyogyszerek
1 Zidovudin, clarithromycin, interferon alfa-2b, maraviroc, rilpivirin, ganciclovir
2 Abacavir-szulfat, peginterferon 2a, ribavirin, emtricitabin, adefovir-dipivoxil, entecavir,
valganciclovir HCI
3 Tenofovir-disoproxil-fumarat, lamivudin, 3TC, raltegravir, etravirin
4 Stavudin, d4T, efavirenz, lopinavir, ciprofloxacin, indinavir-szulfat, acyclovir
5

Nevirapin, azitromicin, telbivudin, foszkarnet?, cidofovir

6 Fosamprenavir kalcium, elvitegravir, darunavir, cobicistat, atazanavir

7 Paritaprevir, simeprevir

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

10 Acetaminofen, acetilszalicilsav, atorvastatin, loratadin

1" Nadolol, aszkorbinsav, fenilefrin, ibuprofen

12 Artemether, desethylamodiaquin, mefloquin, kinin

13 Primaquine, chloroquine, doxycyclin

14 Rifampin, INH, ethambutol, pyrazinamid

15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedaquiline2

16 Trimethoprim/sulfamethoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a

Egyesével tesztelve, nem pedig mas gyogyszerkomponensekkel kombinacidban

Ot, az egyes autoimmunbetegség-markerekre — szisztémas lupus erythematosus-ra (SLE), anti-nuklearis antitestekre (ANA)
vagy reumatoid faktorra (RF) — pozitiv egyéntdl vett K2 EDTA plazma mintak tesztelése azt mutatta, hogy ezek nem
interferaltak a Xpert HIV-1 VL XC teszt mennyiségi meghatarozasaval, és nem befolyasoltak a teszt specificitasat HIV-1
RNS jelenlétében és hianyaban tesztelve.

18.8 Matrix-egyenértékiiség (K2 EDTA és PPT-EDTA)

A Xpert HIV-1 VL XC teszt matrix-egyenértéktiségét 50 HIV-1-pozitiv egyén és 25 HIV-1-negativ vérado parositott
klinikai mintaival hataroztdk meg, amelyeket K2 EDTA és PPT-EDTA gyijt6csovekbe gytjtdttek. A HIV-1-pozitiv
egyénekbdl szarmazo parositott mintak (K2 EDTA és PPT-EDTA) HIV-1 titerei lefedték a teszt mennyiségi tartomanyat,
amely 40—1x107 kopia/ml.

A Xpert HIV-1 VL XC teszt matrix-egyenértékiiségét a Abra 13 mutatja. Az dsszes, PPT-EDTA kozegben gytijtott HIV-1
pozitiv minta kimutatott HIV-1 RNS-koncentracidja a K2 EDTA kozegben gytijtott HIV-1-pozitiv minta kimutatott

cre g

parositott HIV-1-negativ minta ,,HIV-1 nincs kimutatva” eredményt adott.
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Matrix-egyenérték(iség, PPT-EDTA versus K2 EDTA plazma
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abra13. A HIV-1 titer linearis regresszidja (logqo képial/
ml), PPT-EDTA plazma versus K2 EDTA plazma esetén

18.9 A teljes rendszer hibaszazaléka

A Xpert HIV-1 VL XC teszt teljes rendszer hibaszazalé¢kat K2 EDTA plazma tesztelésének 100 ismétlésével hataroztak meg,
amelybe HIV-1 B altipusti mintat oltottak, és a WHO 4., a HIV-1-re vonatkoz6 nemzetk6zi szabvanya szerint kalibraltak
(NIBSC kod: 16/194). A K2 EDTA plazma oltasi célkoncentracigja 60 kopia/ml volt, és a Xpert HIV-1 VL XC teszt egy
készlettételével tesztelték.

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

18.10 Kontaminacio atvitele

Magas titerti HIV-1-pozitiv mintat (>1 x 107 kopia/ml) teszteltek, amelyet kdzvetlen ezutan ugyanabban a GeneXpert
miiszermodulban egy HIV-1-negativ minta kovetett. Az eljarast hiisz (20) alkalommal ismételték meg két kiilonb6z6
modulban. A Xpert HIV-1 VL XC teszt atviteli aranya 0% volt.

19 Teljesitményjellemzék — Klinikai teljesitmény

19.1 Specificitas

Az Xpert HIV-1 VL XC teszt specificitasat HIV-1-negativ véradoktol szarmazé 500 EDTA plazmaminta segitségével
értékelték. A tesztelt 500 minta egyikét sem mutatta ki pozitivnak a Xpert HIV-1 VL XC teszt, ami 100%-os specificitdssal
egyenértékii (95%-os konfidenciaintervallum = 99,2-100,0).
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19.2 Modszerkorrelacio

Egy tobbhelyszinl vizsgéalatot végeztek a Xpert HIV-1 VL XC teszt teljesitményének értékelésére egy nukleinsav-
amplifikacios teszt (NAAT) dsszehasonlitd modszerhez képest, ismerten HIV-1-gyel fertdzott egyénektdl gytijtott friss és
fagyasztott human plazma mintakkal. A 362, kiilonboz6 egyénektdl szarmazo minta koziil 206-ot (56,9%) gytijtottek férfi
alanyoktol. A legtobb egyén (94,5%; 342/362) a 2259 éves korcsoportba tartozott. A mintdk HIV-1 M csoport altipusok
szerinti csoportositdsa ebben a vizsgalati populacioban a kovetkezoképpen alakult: 25,1% B altipus, 16,1% nem B altipus és
58,8% ismeretlen altipus.

A bizonytalan eredmények szdma 21 volt, amelyek koziil 14 tisztazodott Gjratesztelést kdvetden. A végsd bizonytalansagi
arany 1,93% (7/362) volt.

A 362 minta koziil 328 esett az Xpert Xpert HIV-1 VL XC és az 6sszehasonlito teszt mennyiségi tartomanyan beliil. A
Deming regresszié magas korrelaciot mutat az Xpert Xpert HIV-1 VL XC teszt és az 6sszehasonlitdo modszer kozott,
0,9625-0s meredekséggel és 0,0198-as tengelymetszettel. Az R2 érték 0,9561 volt.

—
™ T Deming regresszi6: Y = 0,0198 + 0,9625 * X P
Linearis regresszio: Y = 0,11 + 0,9419 * X .- )
© R =0,9778 , R-négyzetesitve = 0,9561 g
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abra14. Korrelacié a Xpert HIV-1 VL XC teszt és egy 6sszehasonlité médszer kozott
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21 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

22 Miszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink

Gylijtse 0ssze a kovetkez6 informaciokat, miel6tt kapcsolatba 1ép a Cepheid miiszaki tigyfélszolgalataval:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Jelentse a teszttel kapcsolatos stlyos varatlan eseményeket a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a

stlyos varatlan esemény bekdvetkezett.

Amerikai Egyesiilt Allamok

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

Franciaorszag

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

A Cepheid 6sszes miszaki ligyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérhetd:

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

Szimbolum Jelentés
REF Katalégusszam
REF In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

C€

CE-jeldlés — Eurdpai megfelel6ség

Ne hasznalja Ujra

Tételkod

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyarté

Gyarto orszag

|| k| =) 5] @

n teszthez elegendét tartalmaz

CONTROL

Kontroll

e

Lejarati datum

A

Hémérsékleti hatarérték

{3\ Bioldgiai kockazatok
A Vigyazat
@ Vigyazat

CH |REP

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

®

Importér

| Country of Origin: USA |

Szarmazasi orszag: Amerikai Egyesiilt Allamok

|Country of Origin: Sweden |

Szarmazasi orszag: Svédorszag
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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

€ 2797[IvD
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24 Atdolgozasok listaja

Modositasok leirasa: 302-4124-HU, D reviziordl E revizidra.

Szakasz

Modositas leirasa

Védjegy, szabadalmak
és szerzbi jogi nyilat-
kozatok

Frissitve a szerzdi jogi év.

Biztositott anyagok

A termékben hasznalt fehérjestabilizator allati eredetének egyértelmivé tétele.

MinGség-ellenérzés

A mintafeldolgozas-ellendrzés (SPC) leirasa frissult.

Szakirodalom

Az Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) kiadvanyainak URL-cime frissuilt.

Miszaki segitség

A miiszaki tamogatasi weboldalra vonatkozé informaciok frissiiltek.

A Cepheid székhelye

Eltavolitva az eurépai kdzpont cime.

Jelmagyarazat

Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanynak megfelel6en frissitett szimbolumok, az
USA és Svédorszag szarmazasi orszag szimbolumaival kiegészitve.

v

danaher.
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