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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Tik in vitro diagnostikos tikslais.

1 Patentuotas pavadinimas

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert HIV-1 VL XC

3 Numatytasis naudojimas

Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Ispléstiné apréptis) yra in vitro atvirk§tings transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos
(AT-PGR) tyrimas, skirtas 1 tipo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) RNR kiekybiniam jvertinimui zmogaus EDTA
plazmoje naudojant automatizuoty sistemg GeneXpert®.

Skirta naudoti kaip pagalbine priemone gydant ZIV-1 uzsikrétusius pacientus.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC skirtas naudoti kartu su klinikiniu vaizdu ir kitais laboratoriniais Zymenimis ligos prognozei
bei naudoti kaip pagalbing priemong vertinant virusinj atsaka j antiretrovirusinj gydyma, matuojant pagal ZIV-1 infekuoty
asmeny ZIV-1 RNR kiekio plazmoje poky¢ius.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC skirtas i§mokytiems profesionaliems naudotojams arba i§mokytiems sveikatos prieZifiros
darbuotojams atlikti laboratorijoje arba $alia paciento atliekamo tyrimo aplinkoje.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC néra skirtas naudoti kaip donory atrankinis ZIV-1 infekcijos tyrimas.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV) yra jgyto imunodeficito sindromo (AIDS) etiologinis veiksnys. ZIV gali biti
perduodama per lytinj kontakta, kontakta su uzkréstu krauju, kiino skyscius arba kraujo produktus, prenataling vaisiaus
infekcija, arba perinataling bei postnataling naujagimio infekcija.

Negydoma ZIV-1 infekcija pasizymi didelio viruso kiekio gamyba ir CD4 T lasteliy sunaikinimu, nepaisant daznai ilgo
klinikinio latentiskumo, iki reikSmingo grynojo CD4 T lasteliy praradimo ir AIDS.

71V diagnostika ir toliau yra svarbi organizuojant ZIV infekuoty pacienty gydyma ir prieZitra. Kraujo plazmos ZIV-1 RNR
viruso kriivio matavimas naudojant nukleino rtigsties pagrindu atliktus molekulinius diagnostinius tyrimus buvo nustatytas
kaip standarting prieziiros priemon¢ vertinant ZIV teigiamy pacienty prognoze ir atsaka j antiretrovirusing terapija. Viruso
kiekio jvertinimas yra stiprus ligos progresavimo grei¢io prognostinis veiksnys ir pats arba kartu su CD4 T lasteliy skai¢iumi
turi didele prognozing verte.!-2

Xpert HIV-1 VL XC tyrime naudojama realaus laiko atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR)
technologija, kad biity pasiektas didelis jautrumas ZIV-1 RNR kiekybiniam aptikimui ZIV-1 infekuoty asmeny plazmoje.

5 Proceduros principas

GeneXpert Instrument Systems sistema suteikia galimybe automatizuoti ir integruoti méginiy paruosimo, nukleoriigs¢iy
ekstrahavimo ir amplifikacijos bei taikiniy seky aptikimo procesus, tikralaike PGR pagrjstu metodu tiriant paprastus
ar sudétingus méginius. Sistemas sudaro prietaisas, asmeninis kompiuteris ir i§ anksto jkelta programiné jranga, skirta
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Pastaba

Pastaba

tyrimams vykdyti ir rezultatams perzidiréti. Sistemoms reikalingos vienkartinés GeneXpert kasetés, kuriose yra AT-PGR
reagenty ir atliekami méginiy ekstrahavimo ir AT-PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryZzminé méginiy uzterSimo
galimyb¢ yra maza. Norédami gauti i§samy sistemy aprasSyma, zr. atitinkamg GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Edge System User's Guide arba GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Xpert HIV-1 VL XC tyrimas apima reagentus, naudojamus ZIV-1 RNR méginiuose aptikti, ir dvi vidines kontroles,
naudojamas ZIV-1 RNR kiekybigkai jvertinti. Vidinés kontrolés taip pat naudojamos inhibitoriaus (-iy) AT ir PGR
reakcijoms stebéti. ZIV-1 RNR amplifikacija ir aptikimas atlickamas pradmenimis ir zondais, nukreiptais j labai konservuota
LTR sritj ir ZIV-1 genomo polimerazés gena (dviguba taikinj). Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK) uztikrina reagento
rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo vientisumg ir dazy stabiluma.

Xpert HIV-1 VL XC tyrimas standartizuotas pagal 4-ajj Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) ZIV-1 tarptautinj standarta
(NIBSC kodas 16/194).3

6 Pateikiamos medziagos

Xpert HIV-1 VL XC rinkinyje yra pakankamai reagenty 10 méginiy tyrimui atlikti. Rinkinyje yra:

Xpert HIV-1 VL XC Kasetés su integruotais reakcijos 10
mégintuvéliais

Granulé 1, granulé 2 ir granulé 3 (liofilizuotos) Visy po 1 vienai kasetei
Lizés reagentas (guanidinio tiocianatas) 2,0 ml vienai kasetei
Skalavimo reagentas 0,5 ml kasetéje
Eliuavimo reagentas 1,5 ml kasetéje
RiSamasis reagentas 2,4 ml kasetéje
Proteinazés K reagentas 0,48 ml kasetéje
Vienkartinés 1 ml perkélimo pipetés 10 rinkinyje

CD diskas 1 vnt. rinkinyje

Analizés apibréz¢iy failas (AAF)

Nurodymai, kaip importuoti AFF j GeneXpert progra-
mine jrangg

Naudojimo instrukcijos (pakuotés lapelis)

Saugos duomeny lapus (SDL) galite rasti www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com skirtuke Support.

Galvijy kilmés baltymy stabilizatorius, esantis Sio gaminio granulése, buvo gautas ir pagamintas tik i§ JAV gaunamos
galvijy plazmos. Atrajojanciy gyvany baltymai ar kiti gyvaniniai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyviinams

buvo atliekamas prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis
medziagomis.

7 Laikymas ir naudojimas

Xpert HIV-1 VL XC tyrimy kasetes laikykite 2-28 °C temperatiiroje.

Pries naudojima Xpert HIV-1 VL XC tyrimy kasetes reikia laikyti 15-30 °C temperatiiroje, jeigu jos buvo laikomos
Saltai.

Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebasite pasirenge atlikti tyrima.

Atidarius kasetés dangtelj ir jdéjus méginj, kasete reikia sunaudoti per 4 valandas.
Nenaudokite pratekéjusios kasetés.

Nenaudokite uzsaldyty kaseciy.

Nenaudokite kasetés pasibaigus tinkamumo laikui.
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8 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System arba GeneXpert Infinity System (katalogo numeris skiriasi pagal
konfigiiracija): ,,GeneXpert“ prietaisas, kompiuteris su patentuota ,,GeneXpert“ programinés jrangos 4.7b arba
naujesne versija (GeneXpert Dx System), ,,GeneXpert Edge* programinés jrangos 1.0 (GeneXpert Edge System) arba
naujesne versija, arba ,,Xpertise™  6.4b ar naujesne versija (GeneXpert Infinity System), briikininiy kody skaitytuvas ir
atitinkamas ,,GeneXpert prietaisy sistemos vartotojo vadovas

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid techninés pagalbos skyriumi ir susitarkite del
rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo.

Baliklis arba natrio hipochloritas

Etanolis arba denatliruotas etanolis

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tik in vitro diagnostikai.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus.
Daznai nejmanoma Zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty biti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).45
Laikykités savo jstaigos darbo su chemikalais ir biologiniy méginiy naudojimo saugos procediiry.

Naudojant baliklj, turéty buti imtasi tinkamy saugumo priemoniy, todél patartina pasirtipinti tinkamais akiy plovimo arba
odos skalavimo jrenginiais.

Turéty buti laikoma, kad biologiniai méginiai, perkélimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo istaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseciy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sios medziagos gali turéti pavojingy
cheminiy atlieky savybiy, kurias reikia Salinti specifinémis salygomis. Jeigu Salies arba regiony teisés aktuose néra
aiSkiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia iSmesti pagal PSO [Pasaulio
sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir Salinimo rekomendacijas.6

Nekeiskite Xpert HIV-1 VL XC tyrimo reagenty kitais reagentais.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta iSémus ja i§ pakuotés.

Nekratykite kasetés. Pakracius arba numetus kasete atidarius dangtelj, rezultatai gali bGti netinkami.

Nedékite méginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briksninio kodo Zymens.

Kiekviena vienkartinio naudojimo Xpert HIV-1 VL XC tyrimo kaseté naudojama vienam méginiui apdoroti.
Nenaudokite pakartotinai panaudoty kaseciy.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijos mégintuvéliu.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Panaudoty vienkartiniy pipe¢iy nenaudokite
pakartotinai.

Naudojant precizing pipete: Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Nenaudokite pakartotinai
panaudoty pipetés antgaliy.

Dévékite Svarius laboratorinius chalatus ir pirstines. Apdorodami kiekvieng méginj, keiskite pirsStines.

Jeigu darbo vieta arba jranga su méginiais uzterSiama, kruopsc¢iai i$valykite uzterStg vieta Svieziai paruostu 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu (arba buitinio chloro baliklio 1:10 santykiu). Po to nuvalykite pavirSiy 70 % etanolio. Pries tesdami,
leiskite darbo pavirSiams visiskai i§dzidti.

Prietaisy sistemos valymo ir dezinfekavimo instrukcijy ieskokite atitinkamame GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Edge System User’s Guide arba GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Cheminiai pavojai’-8
Signalinis zodis: ATSARGIAI

JT GHS pavojingumo frazés

Kenksminga prarijus.
Sukelia lengva odos dirginima.
Dirgina akis.

JT GHS atsargumo frazés
Prevencija
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e Po naudojimo kruops¢iai nuplauti.
Reakcija

Pasijutus blogai, skambinti ] APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius I¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

e Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

11 Méginiy surinkimas, gabenimas ir saugojimas

Visos sudéties kraujas turi biiti surenkamas j PPT" plazmos paruosimo mégintuvélius molekuliniy diagnostiniy tyrimy
metodams ,,BD Vacutainer® arba j sterilius surinkimo mégintuvélius, naudojant antikoagulianta K2 EDTA. Plazmai ir
raudoniesiems kraujo kiineliams atskirti reikia centrifuguoti visos sudéties krauja, vadovaujantis gamintojo instrukcijomis.

e Atliekant Xpert HIV-1 VL XC tyrima, reikia maziausiai 1 ml plazmos. Naudodami komplekte esancig perkélimo pipetg,
uzpildykite pipete Siek tiek Zemiau guminio antgalio, kad i§ plazmos mégintuvélio perkeltuméte reikiamga kiekj. Arba,
jeigu naudojama preciziné pipeté, reikia maZiausiai 1 ml plazmos. Zr. 12.2 skyriaus ,,Kasetés paruodimas® 6 veiksmas.

e Prie§ plazmos atskyrima, krauja, surinkta ,,BD Vacutainer* PPT plazmos paruos$imo mégintuvéliuose, skirtuose
molekuliniy diagnostiniy tyrimy metodams, arba steriliuose surinkimo mégintuvéliuose, kuriuose kaip antikoaguliantas
naudojamas K2 EDTA, galima laikyti 2-30 °C temperattroje iki 24 valandy.

e Po centrifugavimo saugojimui reikia pasalinti plazma i§ pirminio surinkimo mégintuvélio. I§ kraujo atskirta plazma gali
bati laikoma antriniuose mégintuvéliuose 2-35 °C temperatiiroje iki 24 valandy, 2-8 °C temperatiiroje — iki 7 dieny arba
uz8aldyta (< -18 °C ir <-70 °C) iki tyrimo likus 6 savaitéms.

Plazmos méginiai yra stabiliis iki penkiy uzsaldymo / atSildymo cikly. AtSildykite méginj 15-30 °C temperatiiroje.
Gabenant visos sudéties krauja arba plazma, reikia laikytis Salies, federaliniy, valstijos ir vietiniy etiologiniy medziagy
gabenimo taisykliy.

12 Procedira

12.1 Méginio paruosimas

1. Centrifugavus viso kraujo méginius, plazma galima pipetuoti tiesiai j tyrimo kasetg. Pakankamas tiris yra labai svarbus
norint gauti galiojancius tyrimo rezultatus (zr. 12.2 skyriy ,,Kasetés paruosimas®).

2. Pries§ tyrima visiskai atsildykite uzsaldytus plazmos méginius ir palaukite, kol jy temperatiira pasieks 15-30 °C.

3. 2-8 °C temperatiiroje laikomus plazmos méginius iSimkite i§ Saldytuvo ir prie§ tyrima palaukite, kol jy temperatiira
pasieks 15-30 °C.

4. 2-8 °C temperatiiroje laikytus arba uzsaldytus ir atSildytus plazmos méginius pries naudojima 15 sekundziy maisykite
stikurine maisykle.

5. Jei plazmos méginiai yra drumsti, prie§ naudojima juos praskaidrinkite trumpai (10 sekundziy) centrifuguodami.

12.2 Kasetés paruosSimas

Kai naudojama GeneXpert Dx System arba GeneXpert Edge System, pridéjus méginj j kasete, tyrima reikia pradéti
per 4 valandas. Jei naudojate GeneXpert Infinity System, batinai pradékite tyrimg ir padékite kasete ant konvejerio
per 30 minuciy po to, kai j kasete jdéjote reagento méginiu apdoroto méginio. Likusiag galiojimo trukme stebi Xpertise
programiné jranga, kad tyrimai baty atlikti iki 4 valandy termino praéjimo.

Nepipetavus j kasete plazmos arba maziau nei 1 ml plazmos, atsiras nepakankama tirio paklaida (atitinkamai ,KLAIDA
2096 ir ,KLAIDA 2097%), neleidzianti prietaisui paveikti méginio.

1. Muvékite apsaugines vienkartines pirStines.

2. Prie§ pipetuodami plazma | kasete palaukite, kol Xpert HIV-1 VL XC tyrimo kase€iy ir méginio temperatiira nusistovés
ties 15-30 °C.
* Negalima pipetuoti plazmos i $alta (Zemiau 15 °C) kasete.

3. Patikrinkite, ar tyrimo kaseté nepazeista. Nenaudokite, jeigu pazeista.
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4. Ant kasetés uzklijuokite méginio identifikavimo etiketg.
5. Atidarykite tyrimo kasetés dangtelj.
6. Idékite méginj j tyrimo kasete.

* Naudodami rinkinyje ( pav. 1) esancia perkélimo pipete, uzpildykite pipete Zemiau guminio antgalio, kad i§
mégintuvélio ( pav. 1) perkeltuméte bent 1 ml plazmos. Uzpildydami pipete isitikinkite, kad pipetés antgalyje
nesusidaro dideli oro burbuliukai. IStustinkite pipetés turinj j uztaiso méginiy kamera ( pav. 2).

« Jeinaudojate precizing pipete, 1§ anksto sudrékinkite pipetés galiuka, uzpildydami pipetés galiuka plazma ir
iStustindami jj j mégintuvelj. Tada, naudodami i§ anksto suslapintg pipetés galiuka, uzpildykite pipete maziausiai
1 ml plazmos i§ mégintuvélio. IStustinkite pipetés turinj j uztaiso méginiy kamera ( pav. 2).

Pastaba Nenuimkite plonos plastikinés plévelés, uzdengiancios vidinj kasetés Zieda.

© ©)

{

i ]

pav. 1. Perpylimo pipeté

Skaicius Aprasas
1 TuscCia pipeté
2 Uzpildyta pipeté
3 Guminis antgalis
4 UZpildykite plazma Zemiau guminio antgalio.

Méginiy kamera
(Didelé anga)

pav. 2. Kaseté (vaizdas i$ virSaus)
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7. Uzdarykite kasetés dangtelj. Isitikinkite, kad dangtelis tvirtai uzsifiksuoja.

13 Testo atlikimas

e GeneXpert Dx System zr. Skirsnis 13.1.
e GeneXpert Edge System zr. Skirsnis 13.2.
e GeneXpert Infinity System zr. Skirsnis 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Tyrimo pradzia

PriesS pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:

Svarbu ® sistemoje veikia tinkama ,,GeneXpert Dx* programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateiktos
medziagos®.

e | programing jrangg yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite zr. GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Pastaba Atlikti veiksmai gali bti skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite ,,GeneXpert Dx System®, tada jjunkite kompiuterj ir prisijunkite. Programiné jranga ,,GeneXpert“ bus paleista
automatigkai. Jeigu ji nepaleidziama, ,,Windows*® darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,GeneXpert
Dx“ Saukinio piktograma.

2. Prisijunkite naudojant savo naudotojo varda ir slaptazodj.

3. Lange GeneXpert sistemos (,,GeneXpert“ sistema) spustelékite Create Test (Sukurti tyrimg).
Pasirodys langas Create Test (Sukurti tyrima). Pasirodys dialogo langas Scan Patient ID barcode (Nuskaityti
paciento ID briksninj).

4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID. Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai.
Paciento ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange View Results (Perzitiréti rezultatus) ir visose ataskaitose.
Pasirodys dialogo langas Scan Sample ID barcode (Nuskaityti méginio ID briiksninj).

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai.
Meéginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange View Results (Perzitiréti rezultatus) ir visose ataskaitose.
Pasirodys dialogo langas Scan Cartridge Barcode (Nuskaityti kasetés briik$ninj kodg).

6. Nuskaitykite briks$ninj kodg ant kasetés. Naudojant briksninio kodo informacija, programiné jranga automatiskai
uzpildo $iy lauky langelius: ,,Select Assay* (Pasirinkti analizg), ,,Reagent Lot ID* (Reagento partijos ID), ,,Cartridge
SN (Kasetés SN) ir ,,Expiration Date* (Galiojimo pabaigos data).

Jei briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje

Pastaba jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj kodg bei tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo

apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys Sis ekranas, susisiekite su ,Cepheid* technine pagalba.

7. Spustelékite Start Test (Pradéti tyrima). PasirodZiusiame dialogo lange jveskite savo slaptazodj, jei to reikia.

8. Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jkelkite kasete.

9. Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir Zalia lemputé nustoja mirkséti.
Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.

10. Pries atidarydami modulio dureles, palaukite, kol sistema atleis dureliy uzrakta, tada iSimkite kasete.

11. Panaudotas kasetes Salinkite j atitinkama méginiy atlieky konteinerj pagal jiisy jstaigos standarting praktika.

13.1.2 Rezultaty perzidira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzidiros ir spausdinimo veiksmai. [isamesnes instrukcijas, kaip perzitréti

ir atsispausdinti rezultatus Zr. ,, GeneXpert Dx *“ sistemos operatoriaus vadove.

1. Rezultatams perziréti spustelékite piktograma Perziaréti rezultatus (View Results).
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Svarbu

Pastaba

Pastaba

2. Baigg tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange Perzitiréti rezultatus (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

13.2 GeneXpert Edge System

(Gali biiti prieinama ne visose Salyse)

13.2.1 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad j programine jranga importuotas teisingas Tyrimo apibrézimo failas
(TAF).

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite 7r. GeneXpert Edge System
User'’s Guide.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eigg.

1. UzZsimaukite Svarias pirstines.
2. Jjunkite GeneXpert Edge prietaisa. Maitinimo jungiklis yra uzpakalinéje prietaiso dalyje.
3. Jjunkite plansetinj kompiuterj ir prisijunkite.
*  Windows 7: Pasirodo ekranas Windows 7 paskyra (Windows 7 account). Norint testi, palieskite piktograma
Cepheid administratorius (Cepheid-Admin).
*  Windows 10: Pasirodo ekranas Windows uzraktas. Norédami testi, perbraukite aukstyn.
Pasirodo ekranas Windows slaptazodis.
4. Palieskite Slaptazodis (Password), kad buty rodoma klaviattra, tada jveskite slaptazodi.
5. Slaptazodzio jvedimo srities deSingje palieskite mygtuka ,,Rodyklé* (Arrow).
GeneXpert Edge programiné jranga jkeliama automatiskai, o netrukus po to pasirodys ekranas ,,Darbo
pradzia“ (Welcome).
6. Palieskite mygtuka PALIESKITE CIA, KAD PRADETUMETE (TOUCH HERE TO BEGIN).
1§ pradziy pasirodys mygtukas PERZIORETI ANKSTESNIUS TYRIMUS (VIEW PREVIOUS TESTS). Mygtukas
NAUJAS TYRIMAS (NEW TEST) pasirodys ekrane Pradzia (Home) per 3 minutes, kai prietaisas bus paruostas
veikti.
7. Palieskite mygtuka PRADETI NAUJA TYRIMA (RUN NEW TEST) ckrane Pradzia (Home).
8. Vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas:
a) Nuskaitykitepaciento / méginio ID (Sample ID) naudodami briik$niniy kody skaitytuva arba rankiniu bidu
jvesdami paciento / méginio ID (Sample ID).
b) Patvirtinkite paciento / méginio ID (Sample ID).
¢) Nuskaitykite kasetés briiks$ninj koda.
Laukas Pasirinkti tyrima (,,Select Assay“) uzpildomas automatiskai. Palieskite TAIP (YES), jeigu rodoma
informacija yra teisinga.

Jeigu briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, arba nuskaitant briksninj kodg gaunamas klaidos praneSimas,
pakartokite tyrimg naudodami nauja kasete. Jeigu programinéje jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj koda ir tyrimo
apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo apibrézimo failas néra jkeltas j sistemg. Jeigu pasirodys
Sis ekranas, susisiekite su Cepheid technine pagalba.

d) Patvirtinkite tyrima Pasirinkus TAF, patvirtinkite tyrima.

e) Kasetés paruoSimas Kasetés paruoSimas taip pat apraSytas skyriuje ,,Méginio paruos$imas®. Sekite vaizdo jraso
nurodymus arba instrukcijas, kaip paruosti méginj.

f) Idékite kasete Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei. [dékite kasetg briikSninj koda atsukus i
operatoriy. Uzdarykite dureles.
Zalia lemputé nustoja mirkséti ir prasideda tyrimas. Ekrane pasirodo uZragas Tyrimas vykdomas (,,Test in
Progress*).

g) ISimkite kasete
Atlikus tyrimg (Zalia Sviesa uzggsta), durelés automatiskai atsirakina. Vadovaukités pateikiamomis kasetés iSémimo
instrukcijomis. Panaudotas kasetes ir pirStines Salinkite j atitinkamg méginiy atlieky konteinerj pagal jlisy jstaigos
standarting praktika.
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9. Palieskite TESTI (CONTINUE) ka tik baigto tyrimo rezultatui perzitréti. Dar karta palieskite TESTI (CONTINUE)
grizti j ekrang ekranas Pradzia (Home Screen).
Tai uzbaigia tyrimo vykdymo procediira.

13.2.2 Rezultaty perzidira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. I§samesnes instrukcijas, kaip perziaréti
ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Edge System User’s Guide.

Jei pranesate apie rezultatus naudodamiesi LIS, patvirtinkite, kad LIS rezultatai atitinka paciento ID lauko sistemos

Pastaba rezultatus; jei rezultatai prieStarauja, praneskite tik sistemos rezultatus.
1. Palieskite mygtuka PERZIORETI ANKSTESNIUS TYRIMUS (VIEW PREVIOUS TESTS) ckrane Pradzia
(Home).
2. Ekrane Select Test (Pasirinkti tyrima) pasirinkite tyrima paliesdami tyrimo pavadinima arba naudodami rodykles,
kad pasirinktuméte tyrima.
13.3 GeneXpert Infinity System
13.3.1 Tyrimo pradzia
Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:
Svarbu ® Sistemoje veikia tinkama ,,Xpertise* programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateikiamos
medziagos®.
e | programing jranga yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.
Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite Zr. GeneXpert Infinity System
Operator Manual.
Pastaba Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.
1. Jjunkite prietaisa. Programiné jranga ,,Xpertise“ bus paleista automatiskai. Jeigu ji nepaleidziama, ,, Windows*®
darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,Xpertise* nuorodos piktograma.
2. Prisijunkite prie kompiuterio, tada prisijunkite prie ,,GeneXpert Xpertise* programinés jrangos naudodami savo
naudotojo varda ir slaptazod;.
3. Darbo srityje Xpertise Software Home (,,Xpertise* programiné jranga) spustelékite Orders (Uzsakymai), o darbo
srityje Orders (UZsakymai) spustelékite Order Test (UZsakyti tyrimg).
Parodoma darbo sritis Order Test - Patient ID (UZsakyti tyrimg — paciento ID).
4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID. Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai.
Paciento ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange View Results (Perzitiréti rezultatus) ir visose ataskaitose.
5. Iveskite bet kokig papildoma informacija, kurios reikalauja jisy jstaiga, ir spustelékite mygtuka CONTINUE (Testi).
Parodoma darbo sritis Order Test - Sample ID (Uzsakyti tyrima — méginio ID).
6. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai.
Meéginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange View Results (Perziuréti rezultatus) ir visose ataskaitose.
7. Spustelékite mygtuka CONTINUE (Tgsti).
Parodoma darbo sritis Order Test - Assay (Uzsakyti tyrimg — tyrimas).
8. Nuskaitykite briik$ninj koda ant kasetés. Naudojant briik§ninio kodo informacija, programiné jranga automatiskai
uzpildo Siy lauky langelius: ,,Select Assay* (Pasirinkti analizg), ,,Reagent Lot ID“ (Reagento partijos ID), ,,Cartridge
SN* (Kasetés SN) ir ,,Expiration Date* (Galiojimo pabaigos data).
Jei briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje
Pastaba jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj kodg bei tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo
apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys $is ekranas, susisiekite su ,Cepheid” technine pagalba.
Nuskai¢ius kasete, parodoma darbo sritis Order Test - Test Information (UzZsakyti tyrimg — tyrimo informacija).
9. Patikrinkite, ar informacija teisinga ir spustelékite Submit (Pateikti). Pasirodziusiame dialogo lange jveskite savo
slaptazodj, jei to reikia.
10. Uzdékite kasete ant konvejerio juostos.
10 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas vykdomas ir panaudota kaseté dedama j atlieky konteinerj.

13.3.2 Rezultaty perziiira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzitiros ir spausdinimo veiksmai. Issamesnes instrukcijas, kaip perzitiréti
ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise Software Home (Xpertise programinés jrangos pradzia) darbo srityje spustelékite piktograma
REZULTATAI (,,RESULTS"). Rodomas meniu ,,Rezultatai* (,,Results®).

2. Meniu ,,Rezultatai* (,,Results®) pasirinkite mygtuka PERZIURETI REZULTATUS (,VIEW RESULTS*).. Rodomas
darbo sritis Perzitiréti rezultatus (,,View Results®), kuriame rodomi tyrimo rezultatai.

3. Norédami perziaréti ir (arba) sugeneruoti PDF ataskaitos failg, spustelékite mygtukag ATASKAITA (,REPORT*).

14 Kokybés kontrolé

Kiekvienas tyrimas apima méginio tlirio pakankamumo (SVA) kontrolg, didelés ir mazos koncentracijos vidinj kiekybinj
standartg (IQS-H ir IQS-L), specifinius partijos parametrus (LSP) ir zondo tikrinimo kontrol¢ (PCC).

e Méginio tiirio pakankamumas (SVA): Uztikrina, kad méginys buvo tinkamai jpiltas j kasetg. SVA patikrina, ar |
meginio kamera buvo jdétas tinkamas méginio tiiris. SVA laikoma sékminga, jei ji atitinka priémimo kriterijus. Jei
SVA kontrolé nebus sékminga, bus rodoma klaida ERROR 2096, jei néra méginio, arba ERROR 2097, jei méginio
nepakanka. Sistema neleis apdoroti tyrimo.

o Didelés ir maZos koncentracijos vidinis kiekybinis standartas (IQS-H ir IQS-L): IQS-H ir IQS-L yra dvi su
ZIV nesusijusios RNR kontrolés, esancios kiekvienoje kasetéje ir praeinanios visa tyrimo procesa. Jos naudojamos
kiekybiniam nustatymui, naudojant specifinius partijos parametrus ZIV-1 RNR koncentracijai méginyje apskaiciuoti. Be
to, IQS-H ir IQS-L aptinka su méginiu susijusj AT-PGR reakcijos slopinima, todél jos veikia kaip méginio paruoSimo
kontrolés. IQS-H ir IQS-L patikra laikoma sékminga, jei ciklo slenks¢iai (Ct) yra galiojan¢iame intervale.

e Kiekybinio nustatymo specifiniai partijos parametrai (LSP) — kiekviena rinkinio partija turi integruotus LSP,
sugeneruotus naudojant ZIV-1 kalibravimo panele, atsekamga pagal 4-aii PSO tarptautinj ZIV-1 standarta (NIBSC
kodas 16/194), taip pat IQS-H ir IQS-L. LSP yra unikalts kiekvienai rinkinio partijai ir naudojami siekiant teisingam
kiekybiniam nustatymui uztikrinti.

e Zondy patikros kontrolé (PCC). Pries pradedant PGR reakcija, ,,GeneXpert Instrument System‘ matuoja zondy
fluorescencijos signala, kad stebéty granuliy rehidratacija, reakcijos mégintuvélio pripildyma, zondy vientisuma ir dazy
stabilumg. PCC laikoma i$laikyta, jei fluorescencijos signalai atitinka nustatytus priimtinumo kriterijus.

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

2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

15 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus prietaisy sistema ,,GeneXpert™ interpretuoja automatiskai pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius
skaiGiavimo algoritmus. Jie aikiai rodomi lange Perziaréti rezultatus (View Results) ( pav. 3 iki pav. 11). Galimi
rezultatai rodomi lentelé 1.

lentelé 1. Rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas Interpretavimas

ZIV-1 APTIKTAS (HIV-1 | Aptikta ZIV-1 RNR XX kopijos/ml (log X,XX)

DETECTED) e ZIV-1 RNR turi kiekybing verte kiekybiniame tyrimo intervale -(40-1x107 kopijos/
XX kopijos/ml (log ml).
X,XX) e IQS-H ir IQS-L: TEIGIAMAS (PASS).

Zr. pav. 3ir pav. 9. e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

ZIV-1 APTIKTAS (HIV-1 | .
DETECTED) S ZIV-1 RNR aptiktas vir§ analitinio matavimo intervalo.

e IQS-H ir IQS-L: TEIGIAMAS (PASS).

>1x107 kopijos/ml B . ) o
e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Zr. pav. 4.

ZIV-1 APTIKTAS (HIV-1 | .
DETECTED) ( ZIV-1 RNR aptiktas Zemiau analitinio matavimo intervalo.

e 1QS-H ir IQS-L: TEIGIAMAS (PASS).

< 40 kopijos/ml B . ) o
e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Zr. pav. 5.

ZIV-1 NEAPTIKTA ZIV-1 RNR neaptikta. Sis rezultatas nereiskia, kad pacientas buvo isgydytas
nuo viruso.

Zr. pav. 6ir pav. 10. )
e 1QS-H ir IQS-L: TEIGIAMAS (PASS).

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo patikry rezultatai teigiami.

NETINKAMAS ZIV-1 RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrimg pagal

(INVALID) instrukcijas Skirsnis 16.2.

Zr. pav. 7. o [QS-H ir (arba) IQS-L: NEIGIAMAS (FAIL); Ciklo slenksciai (Cs) néra tinkamame
intervale.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo patikry rezultatai teigiami.

KLAIDA (ERROR) ZIV-1 RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrimg pagal

B instrukcijas Skirsnis 16.2.
Zr. pav. 8.
e Zondo tikrinimas: NEIGIAMAS (FAIL); visi arba vienas i§ zondo patikrinimo

rezultaty neigiami.

REZULTATO NERA (NO ZIV-1 RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrimg

RESULT) pagal instrukcijas Skirsnis 16.2. REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad
. surinkta nepakankamai duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabde vykstant;
Zr. pav. 11. tyrima.

Programinéje jrangoje rezultatus galima konvertuoti i§ kopijy/ml j TV/ml. Zr. GeneXpert Dx System Operator Manual arba
Pastaba CeneXpert Infinity System Operator Manual nurodymus, kaip pakeisti §j nustatyma.

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo konvertavimo koeficientas yra 1 kopija = 2,06 tarptautinio vieneto (TV).

Analizés momentiné ekrano kopija yra tik pavyzdys. Versijos numeris gali skirtis nuo momentiniy ekrano kopiju,

Pastaba o, . .
parodyty Siame pakuotés lapelyje.
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-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73;

pav. 3. Rezultatas: ZIV-1 aptiktas ir kiekybi$kai jvertintas
(GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)

-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

pav. 4. Rezultatas: ZIV-1 aptiktas, bet titras virsija tyrimo kiekybinio
jvertinimo intervalg (GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)
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1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

pav. 5. Rezultatas: ZIV-1 aptiktas, bet titras nesiekia tyrimo kiekybinio
jvertinimo intervalo (GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)

pav. 6. Rezultatas: ZIV-1 neaptiktas (GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)
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pav. 7. Netinkamas rezultatas (GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)

pav. 8. Rezultatas: Klaida (GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System)
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® VIEW
genexpert”  Test Result BEis

TESTS

Patient/Sample ID Cartridge S/N

pizsss T e

Assay
Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4-93E05 12/01/.2115%:27:48
copies/mL (log 5.69)

~

PRINT RESULT (=)

pav. 9. Rezultatas: ZIV-1 aptiktas (GeneXpert Edge System)

. =
el Test Result PREVIOUS

Patient/Sample ID Cartridge S/N

2021308 |
Assay
Result Start Time

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

Test Disclaimer

For In Vitro Diagnostic Use Only

PRINT RESULT (=

pav. 10. Rezultatas: ZIV-1 neaptiktas (GeneXpert Edge System)
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GeneXpert”  Tast Result

VIEW.
PREVIOUS HOME
Patient/Sample ID Cartridge S/N

C123456 201863204

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES e

For In Vitro Diagnostic Use Only.

PRINT RESULT (=)

pav. 11. Rezultato néra — pakartokite tyrimg (GeneXpert Edge System)

16 Pakartotiniai tyrimai

16.1 Priezastys pakartoti tyrima
Atsiradus bent vienam i§ toliau nurodyty tyrimo rezultaty, pakartokite tyrima pagal Skirsnis 16.2 skirsnio nurodymus.
o NETINKAMAS (INVALID) rezultatas nurodo vieng ar daugiau i$ $iy dalyky:

o [QS-H ir (arba) IQS-L CR néra tinkamame intervale.
o Meéginys nebuvo tinkamai apdorotas arba PGR buvo slopinamas.

o KLAIDA (ERROR) rodo, kad tyrimas buvo nutrauktas. Galimos prieZastys: pridedamas nepakankamas méginio tiris,
netinkamai uzpildytas reakcijos mégintuvelis, aptikta reagento zondo vientisumo problema arba vir§yta maksimali slégio
riba.

e REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabdé
vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

16.2 Pakartotinio tyrimo procedura

Jeigu tyrimo rezultatas yra NETINKAMAS (INVALID), KLAIDA (ERROR), arba NERA REZULTATO (NO RESULT),
naudokite naujg kasete paveiktam méginiui (daugiau Sios kasetés nenaudokite) pakartotinai patikrinti.

1. ISimkite nauja kasetg i$ rinkinio.
2, Skaitykite 12 skyriy, ,,Procediira®, jskaitant 12.2 skyriy ,,Kasetés paruosimas®, ir 12.3 skyriy ,,Tyrimo pradzia“.
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17 Apribojimai

Siekiant i§vengti méginiy arba reagenty uzterSimo, rekomenduojama laikytis gerosios laboratorinés praktikos ir keisti
pirstines pries tvarkant kitus méginius.

Retos mutacijos, delecijos ar insercijos HIV-1 VL XC tyrimo tikslinése srityse gali turéti jtakos pradmeny ir (arba)
zondy jungimuisi, todél viruso kiekis gali biiti nustatytas maZzesnis, nei yra i§ tikryjy, arba viruso nepavyks aptikti.
Pacientams, kuriems buvo taikyta CAR-T terapija, naudojant Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL ir kt.) rezultatai gali
bti teigiami dél LTR taikinio buvimo tam tikruose chimerinio antigeno receptoriaus T lasteliy (CAR-T) produktuose.
Asmenims, kuriems buvo taikytas CAR-T gydymas, turéty biiti atliekami papildomi patvirtinamieji tyrimai paciento ZIV
buklei nustatyti .

»HIV-1 VL XC* tyrimas buvo patvirtintas naudoti tik su K2 EDTA ir PPT-EDTA plazma. Tiriant kity tipy méginius,
rezultatai gali buti netikslis.

Neigiamas tyrimo rezultatas neatmeta ZIV-1 infekcijos galimybés. ,,HIV-1 VL XC* tyrimo rezultatai turi biiti aiskinami
kartu su klinikiniu vaizdu ir kitais laboratoriniais Zymenimis.

Prie§ pereinant nuo vienos technologijos prie kitos, ,,Cepheid“ rekomenduoja naudotojams savo laboratorijoje atlikti
metody palyginimo tyrimus, kad biity jvertinti technologijy skirtumai.

Rezultaty patikimumas priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, transportavimo, laikymo ir apdorojimo.

ZIV-1 RNR kiekio nustatymas priklauso nuo méginyje esanéiy viruso daleliy skai¢iaus; jam jtakos gali turéti méginiy
paémimo metodai, paciento veiksniai (t. y. amzius, simptomy buvimas) ir (arba) infekcijos stadija.

Meéginyje, kurio rezultatas du kartus yra NEGALIOJANTIS, gali biti inhibitorius; pakartotinis tyrimas
nerekomenduojamas.

18
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18 Veiksmingumo charakteristikos

18.1 Analitinis jautrumas (aptikimo riba (AR) ir analitinis jtraukimas)

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo aptikimo riba (AR) buvo nustatyta M grupés B potipio tiriant serijinius praskiedimus, paruostus
pagal PSO 4-aii tarptautinj ZIV-1 standarta (NIBSC kodas: 16/194) ZIV-1 neigiamoje K2 EDTA plazmoje. I§ viso buvo

tirti Sesi skirtingi PSO tarptautinio standarto koncentracijos lygiai ir vienas neigiamas, naudojant tris rinkiniy partijas.
Kiekvienas koncentracijos lygis buvo tiriamas tris dienas, atliekant 24 pakartojimus su kiekviena rinkinio partija, i§ viso 72
pakartojimus vienam koncentracijos lygiui.

Rezultatai rodomi lentelé 2. Xpert HIV-1 VL XC tyrimas parodé, kad testas nustaté ZIV-1 RNR pagal PSO tarptautinj
standartg esant 13,6 kopiju/ml koncentracijai K2 EDTA plazmoje, o teigiamumo rodiklis, nustatytas PROBIT regresijos
metodu, sieké 95 %.

lentelé 2. Aptikimo riba atliekant Xper:t HIV-1 VL XC
tyrima naudojant 4-3ii PSO tarptautinj ZIV-1 standartg

Aptikimo
riba su 95 %
Nominali ZIV-1 S . . tikimybe,
. - - Galiojanciy Teigiamy Teigiamumo apskaiciuota
Grupé/Potipis | koncentracija o - s ‘xs Lk o .
- kopijy skaicius | kopijy skaic¢ius | rodiklis (%) pagal Probit
(kopijos/ml) (95 %
pasikliautinasis
intervalas)
M grupé/ 0 72 0 0 13,6 kopiju/
B potipis ml (11,7-15,6
POtIPI 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

ZIV-1M grupés A, C, D, F, G, H, J, K potipiy aptikimo riba, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, N grupés,

O grupés ir P grupés buvo nustatyti tiriant serijinius lasteliy kultiros atsargy arba klinikiniy méginiy, priskiriamy kiekvienai

ZIV-1 grupei ir potipiui, praskiedimus ZIV-1 neigiamoje K2 EDTA plazmoje. Per tris dienas naudojant vieng rinkinio partija
i§ viso buvo tiriami $esi kiekvienos ZIV-1 grupés ir potipio koncentracijos, i§ viso 24 pakartojimai vienam koncentracijos

lygiui.

Lasteliy kultiiros atsargy ir klinikiniy méginiy nominalios koncentracijos priskyrimas buvo nustatytas naudojant CE
pazymétus ZIV-1 viruso apkrovos tyrimus.

ZIV-1 RNR koncentracija, kuria galima aptikti esant 95 % teigiamy rezultaty dazniui, buvo nustatyta remiantis PROBIT

regresija. Kiekvienos ZIV-1 M grupés potipio A, C, D, F, G, H, I, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, N
grupés, O grupés ir P grupés rezultatai rodomi lentelé 3.

lentelé 3. Kiekvienos K2 EDTA plazmos ZIV-1 M grupés potipio aptikimo riba A, C, D, F, G,
H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, N grupés, O grupés ir P grupés.

Grupé Potipis PRO_I_3IT AR _(95 % pasikliau}inasis
(kopijos/ml) intervalas (kopijos/ml)
M grupé 15,9 12,1-19,7
13,2 10,2-16,3
17,7 13,5-21,8
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Grupé Potipis PRO"BIT AR _(95 % pasikliau_t_inasis
(kopijos/ml) intervalas (kopijos/ml)
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 AJE 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 grupé Netaikoma 16,5 12,2-20,8
O grupé Netaikoma 9,0 6,8-11,1
P grupé Netaikoma 49 3,9-5,9

18.2 Kiekybinio jvertinimo riba (KIR)

Apatiné kiekybinio jvertinimo riba (angl. lower limit of quantitation, LLoQ) apibréZiama kaip maZiausia ZIV-1 RNR
koncentracija, kurios kiekis jvertinamas priimtinu tikslumu ir teisingumu ir nustatoma naudojant bendrg analiting paklaida
(BAP) ir metoda, pagrista dviejy matavimy skirtumu. Xpert HIV-1 VL XC BAP buvo apskai¢iuota naudojant jvertinimus,
nustatytus analizuojant AR tyrimo duomenis (PSO tarptautinis standartas) ir duomenis, gautus atliekant tris ZIV-1 B potipio
klinikinius méginius K2 EDTA plazmoje (verté priskirta CE pazymétam ZIV). ZIV-1 viruso kiekio tyrimas), esant 40 ZIV-1
RNR kopijy/ml koncentracijai, naudojant dvi rinkiniy partijas su 16 pakartojimy kiekvienoje rinkinio partijoje.

BAP buvo jvertinta remiantis ,,Westgard“ modeliu pagal CLSI gaires su kriterijumi, [(absoliutus $aliskumas) + 2 SD) < 1
logo kopijy/ml]. Dviejy matavimo metody skirtumas buvo jvertintas pagal kriterijy, [(2 x KVRT(2) x SN) < 1 log; kopijy/
ml].

Kiekvieno méginio LLoQ analizés pateikiamos lentelé 4. Rezultatas rodo, kad atlikus Xpert HIV-1 VL XC tyrimg galima
nustatyti 40 kopijy/ml ZIV-1 RNR priimtinu teisingumu ir tikslumu.

lentelé 4. Xpert HIV-1 VL XC tyrimo LLoQ nustatymas

Ngminali Stebéta
V1B | oo If““ f““ i Bendra Dviejy
potipio | NN [N one. | NS | Saligkumas | 4> | analiting | matavimy
méginys partija (log1o (log1o SN klaida® todas®
kopijos/ | kopijos/ pakiaida metodas
ml) ml)
PSO 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
Klinikinis 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
meéginys
1 2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Klinikinis 1 16 1,60 1,80 0.20 0,12 0,44 0,35
méginys
2 2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0.34

20

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

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



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Ngminali SSebéta
2VAB | oo If““ If““ i Bendra Dviejy
potipio | RinKinio | onc. onc. | & iciimas | ViSO | analiting | matavimy
méginys partija (log1o (log1o SN klaida® todas®
kopijos/ | kopijos/ paklaida metodas
ml) ml)
Klinikinis 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
meéginys
3 2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

95 % tikimybé, kad matavimas bus mazesnis nei 1 logqo kopiju/ml nuo tikrosios vertés.

paaiskintas atsitiktine matavimo paklaida.

18.3 Tyrimo tikslumas ir atkuriamumas

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo tikslumas ir atkuriamumas buvo nustatytas trijy grupiy aklame tyrime, naudojant ZIV-1
etaloninés medZiagos septyniy komponenty komplekta, praskiesta ZIV-1 neigiamo EDTA plazmoje naudojant RNR
koncentracija, kuri apima Xpert HIV-1 VL XC tyrimo kiekybinio jvertinimo intervala. Du operatoriai kiekvienoje i$ trijy
tyrimo viety du kartus per dieng $eSias tyrimo dienas tyré vieng septyniy méginiy komplekta. Dviejuose centruose buvo

naudojami ,,GeneXpert Dx* instrumentai ir viename — ,, Infinity-80*. Tyrime buvo naudojamos trys Xpert HIV-1 VL XC

tyrimo rinkinio partijos. Tikslumo / atkuriamumo tyrimas buvo jvertintas pagal CLSI gaires.10

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo atkuriamumas buvo jvertintas naudojant jdéta ,, ANOVA* su tyrimo centro / prietaiso,
partijos, operatoriaus, dienos, ciklo ir ciklo viduje terminais. Buvo apskaiciuotas kiekvieno log;oy ZIV-1 transformuotos
koncentracijos komponento salygojamas standartinis nuokrypis ir kintamumo procentas (zr. lentelé 5).

lentelé 5. Xpert HIV-1 VL XC Tyrimo jtaka bendram kintamumui ir visiSkam tikslumui

BAP, apskaiciuota remiantis ,Westgard“ modeliu, kai [BAP = |Sa|iékumas| + (2 x SN) < 1 log1o kopiju/ml] uztikrinant, kad yra

Dviejy matavimy metodas [2 x (KVRT (2) x SN) < 1 logo kopiju/ml] rodo, kad mazesnis nei 1 log4g kopijos/ml skirtumas gali bati

Kintamumo Saltinis
Numatoma Partija
ZIV-1 RNR N lui al Centras (Lot) Operatorius| Diena Serija Bandyme IS viso
koncentracija Vidurkis
(kopijos/ml) b VK
SN°| (%) [ SN | (%) | SN | (%) | SN| (%) | SN [(%)]| SN | (%) | SN (o/)c
(]
40 kop./ml 14349 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 kop./ml | 144 2,28 10,02]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 kop./ml |144| 2,99 (0,00(0,00(0,02| 9,75 | 0,00 | 0,00 |0,02]13,860,00|0,00|0,06( 76,38 |0,06| 2,01
1x104 kop./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 kop./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 kop./ml (144| 6,96 (0,00/0,00(0,04|17,70] 0,00 | 0,00 |0,03(10,970,00(0,00/0,09( 71,32 |0,10| 1,44
& Vidutinis ZIV-1 RNR kop./ml logsg
b SN yra log1g
¢ VK = (bendras SN / vidurkis)*100
4 9 méginys su rezultatu ,ZIV-1 neaptiktas* nebuvo jtrauktas
€ 1 méginys su rezultatu “Error” (Klaida) nebuvo jtrauktas
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18.4 Tiesinis intervalas

Tiesinio Xpert HIV-1 VL XC tyrimo intervalas buvo nustatytas analizuojant devyniy komponenty komplekta, kurio
intervalas yra nuo 15 kopijy/ml iki 1,2 x 107 kopijy/ml, paruosta lygiagreiai praskiedus ZIV-1 etaloning medziaga (ZIV-1
B tipo potipis) ZIV-1 neigiama K2 EDTA plazma. Naudota etaloniné medziaga buvo sukalibruota pagal PSO 4-i tarptautinj
ZIV-1 standarta (NIBSC kodas: 16/194). Komplektas buvo ibandytas naudojant dvi Xpert HIV-1 VL XC tyrimo rinkinio
partijas, todél kiekvienam komplekto nariui i§ viso buvo gauti 24 arba 48 pakartojimai

Tiesiskumo analizé atlikta pagal CLSI gaires.!! Rezultatai pateikti pav. 12. Xpert HIV-1 VL XC tyrimas yra tiesinis nuo 20
kopijy/ml iki 1x107 kopijy/ml, R2>99.

£ TiesiSkumas
o

:§ 8

< y = 0,9994x 0,0066
& ! R2=0,9916

R}

=6

@©

© 5

2

o 4

(@]

£3

>

O 2

X

S 1

~ L

30

~N 0 1 2 3 4 5 6 7 8

Nominali koncentracija (log1o kopijos/ml)
pav. 12. Xpert HIV-1 VL XC tyrimo tiesiSkumas

18.5 Analitinis reaktyvumas (inkliuzivumas)

Xpert HIV-1 VL XC testo analitinis reaktyvumas (inkliuzyvumas) buvo jrodytas tiriant ZIV-1 M grupe, A, B, C, D, F, G, H,
J, K potipius, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, N grupg, O grupe ir P grupg, esant keliems koncentracijos
lygiams, apimantiems testo kiekybinj diapazona nuo 40 iki 1x107 kopijy/ml, priklausomai nuo potipio ar grupés. Kiekvienas
koncentracijos lygis buvo tiriamas atliekant maziausiai astuonis pakartojimus ir naudojant dvi Xpert HIV-1 VL XC testo
rinkinio partijas. Vidutiné log;o koncentracija, gauta kiekvienam potipiui ar grupei ir koncentracijos lygiui, buvo kiekybiskai
jvertinta + 0,5 log ribose nuo priskirtos pradinés koncentracijos, o kickvienos tiesinés regresijos R2 buvo > 0,98 (zr. lentelé
6, lentelé 7 ir lentelé 8).

lentelé 6. Xpert HIV-1 VL XC testo analitinis reaktyvumas (inkliuzyvumas), ZIV-1 M grupés potipiai

ZVAM | racia | XCRemultatas | DClt2 (gt R
grupés potipis (log4o kopijy/ml) (logo kopijy/ml) kopiju/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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2vam | s | XC Rezultatas | Deta (logio Re
grupes potipis | 0 kopijy/ml) | (logo kopijy/mi) kopijy/mi)

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 3,04 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

Linijiné regresiné analizé nebuvo atlikta ZIV-1 M grupés J potipiui ir CRF-A/B, nes nebuvo méginiy, apimandéiy platy
koncentracijos diapazona.
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lentelé 7. Analizinis jautrumas (inkliuziskumas) Xpert HIV-1 VL XC tyrimui, ZIV-1 CRF

} Nominalio!i Xpert HIV-1 VL Delta (logio
ZIV-1 CRF koncentrfcua XC Rezul.t'atas kopijy/mi) R2
(logo kopiju/ml) | (log4 kopiju/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

Linijiné regresiné analizé nebuvo atlikta ZIV-1 M grupés J potipiui ir CRF-A/B, nes nebuvo méginiy, apimandiy platy
koncentracijos diapazona.

lentelé 8. Analizinis reaktyvumas (inkliuziSkumas) Xpert
HIV-1 VL XC testui, ZIV-1 N grupé, O grupé ir P grupé

3 ) Nominalio!i Xpert HIV-1 VL Delta (logo
ZIV-1 grupé koncentrfcua XC Rezul.t'atas kopijy/mL) R2
(logo kopiju/ml) | (log4 kopiju/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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. Nominalioji Xpert HIV-1 VL Delta (lo
ZIV-1 grupé koncentracija XC Rezultatas o /mT)O R2
(log4o kopijuy/ml) (log4o kopijuy/ml) Py
4,0 4,21 ~0,21
2,0 2,21 -0,21
1,3 1,51 -0,21

Be to, Xpert HIV-1 VL XC tyrimo analitinis reaktyvumas (inkliuzyvumas) buvo jrodytas tiriant ZIV-1 méginius, kaip
parodyta lentelé 9, atstovaujancius ZIV-1M grupe, A, B, C, D, F, G, H, J, K potipius, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, N
grupe ir O grupe. Kiekvienas méginys buvo praskiestas iki 3xLLoQ K2 EDTA plazmoje ir iStirtas naudojant vieng Xpert
HIV-1 VL XC tyrimo rinkinio partija. Visi méginiai, istirti esant 3xLLoQ koncentracijai, buvo nurodyti kaip ,,ZIV-1
aptikta“ (lentelé 9).

lentelé 9. ZIV-1 méginiai, itirti esant 3xLLoQ koncentracijai

} Méginiuy, kuriy
ZIV-1 grupé Potipis / CRF IStirty méginiy skaicius rezultatas ,,ZIV-1
aptikta“, skaicius
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 Netaikoma 1 1
Netaikoma 10 10

18.6 Analitinis specifiSkumas (ekskliuzyvumas)

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo analitinis specifiskumas buvo jvertintas j ZIV-1 neigiama K2 EDTA plazmg ir K2 EDTA
plazma su ZIV-1 pamatine medziaga, kurios koncentracija yra mazdaug 3xLLoQ, pridedant potencialiai kryzmiskai
reaguojanciy arba trukdandiy organizmy, kuriy koncentracija mikroorganizmams yra 1 x 10® KSV/ml, o virusams — >

1 x 105 kopijy/ml arba TCIDs,. Naudota ZIV-1 pamatiné medziaga buvo kalibruota pagal 4-4ii PSO tarptautinj ZIV-1
standarta (NIBSC kodas: 16/194). Tirti organizmai nurodyti lentelé 10. N¢é vienas iS tirty organizmy nepasizyméjo kryzminiu
reaktyvumu ir neturéjo jtakos Xpert HIV-1 VL XC tyrimo kiekybiniam nustatymui.
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lentelé 10. Analitinio specifiSkumo organizmai

Virusas Bakterijos Grybeliai / mielés Parazitai
Cikungunijos virusas Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Citomegalo virusas

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

EpSteino-Baro virusas

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatito A virusas

Staphylococ-
cus epidermidis

Pneumocystis jirovecii

Trypanosoma cruzi

Hepatito B virusas

Staphylococ-
cus haemolyticus

Hepatito C virusas

1-0jo tipo paprasto-
sios puslelinés virusas

2-o0jo tipo paprasto-
sios paslelinés virusas

6-asis zmogaus
herpeso virusas

Zmogaus imunodefi-
cito 2-0jo tipo virusas

1-ojo tipo Zmogaus
T lasteliy limfot-
ropinis virusas

2-ojo tipo Zmogaus
T Igsteliy limfot-
ropinis virusas

A tipo gripo virusas

18.7 Potencialiai trukdancios medziagos

Buvo jvertintas Xpert HIV-1 VL XC tyrimo jautrumas padidéjusio kiekio endogeniniy medziagy, vaisty, paskirty ZIV-1
uzsikrétusiems pacientams arba tiems, kurie gali sirgti gretutinémis arba kitomis gretutinémis ligomis, ir autoimuniniy

ligy Zymeny trukdziams. Slopinamasis poveikis buvo vertinamas esant ir nesant ZIV-1 etaloninei medziagai, kurios
koncentracija yra mazdaug 3xLLoQ. Naudota ZIV-1 etaloniné medZiaga buvo sukalibruota pagal PSO 4-4ii tarptautinj ZIV-1

standarta (NIBSC kodas: 16/194).
Irodyta, kad padidéjes endogeniniy medziagy, parodyty lentelé 11, kiekis netrukdo Xpert HIV-1 VL XC tyrimo kiekybiniam

jvertinimui ir neturi jtakos tyrimo specifiskumui, kai tiriama esant ir nesant ZIV-1 RNR. Visi méginiai, istirti naudojant
ZIV-1 RNR ir endogenine medziaga, buvo kiekybiskai jvertinti pagal ZIV-1 teigiamo etaloninio méginio % 0,5 log 1 kopijy/
ml. Visi méginiai, i§tirti be ZIV-1 RNR, buvo nustatyti kaip méginiai, kuriuose ZIV-1 neaptiktas, rodantys, kad nebuvo
jokio poveikio Xpert HIV-1 VL XC tyrimo specifiSkumui.
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lentelé 11. IStirtos endogeninés medziagos ir koncentracija

Medziaga IStirta koncentracija
Albuminas 9 g/dl
Bilirubinas 40 mg/dl
Hemoglobinas 1000 mg/dl
Zmogaus DNR 0,4 mg/dl
Trigliceridai 3000 mg/dl

Buvo jrodyta, kad vaisto komponentai, parodyti lentelé 12, netrukdo kiekybiskai jvertinti ir neturi jtakos Xpert HIV-1 VL
XC tyrimo specifiskumui, kai tiriama tris kartus vir$ijant didZiausig koncentracija (Cpmay) esant ir nesant ZIV-1 RNR.

lentelé 12. IStirtos vaisty grupés

Grupé Vaistai

1 Zidovudinas, klaritromicinas, interferonas alfa-2b, maravirokas, rilpivirinas, gancikloviras

2 Abakaviro sulfatas, peginterferonas 2a, ribavirinas, emtricitabinas, adefoviro dipivoksilis,
entekaviras, valgancikloviro HCI

3 Tenofoviro dizoproksilio fumaratas, lamivudinas, 3TC, raltegraviras, etravirinas

4 Stavudinas, d4T, efavirenzas, lopinaviras, ciprofloksacinas, indinaviro sulfatas, acikloviras

5 Nevirapinas, azitromicinas, telbivudinas, foskarnetas?, Cidofoviras

6 Fosamprenaviro kalcis, elvitegraviras, darunaviras, kobicistatas, atazanaviras

7 Paritapreviras, simepreviras

8 Daklatasviras, elbasviras, ladipasaviras, ombatasviras, glekapreviras, velpatasviras,
dasabuviras

9 Dolutegraviras, Biktegraviras, Doravirinas, Maravirokas

10 Acetaminofenas, acetilsalicilo rligstis, atorvastatinas, loratadinas

11 Nadololis, askorbo rgstis, fenilefrinas, ibuprofenas

12 Artemeteris, desetilamodiakvinas, meflokinas, chininas

13 Primakvinas, chlorochinas, doksiciklinas

14 Rifampinas, INH, etambutolis, pirazinamidas

15 Moksifloksacinas, levofloksacinas, amikacinas, bedakvilinas?

16 Trimetoprimas/sulfametoksazolas, gentamicinas, metronidazolas, ceftriaksonas

IStirta atskirai, o ne kartu su kitais vaisto komponentais

K2 EDTA plazmos méginiy, paimty i§ penkiy asmeny, turinéiy teigiama kiekvieno autoimuninés ligos zymenj, tyrimas;
buvo nustatyta, kad sisteminé raudonoji vilkligé (SRV), priesbranduoliniai antikiinai (ANA) arba reumatoidinis faktorius
(RF) netrukdo kiekybiskai jvertinti tyrima ir neturi jtakos Xpert HIV-1 VL XC tyrimo specifiSkumui, kai tiriama esant ir

nesant ZIV-1 RNR.

18.8 Matricos ekvivalentiSkumas (K2 EDTA ir PPT-EDTA)

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo matricos ekvivalentiskumas buvo atliktas su 50 ZIV-1 teigiamy asmeny ir 25 ZIV-1 neigiamy
kraujo donory klinikiniais méginiais, surinktais j K2 EDTA ir PPT-EDTA surinkimo mégintuvélius. ZIV-1 teigiamy asmeny
suderinty méginiy (K2 EDTA ir PPT-EDTA) ZIV-1 titrai apémé tyrimo kiekybinj intervalg, 40-1x107kopijy/ml.
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Matricos Xpert HIV-1 VL XC tyrimo ekvivalentiSkumas buvo nustatytas, kaip parodyta pav. 13. Nustatant tyrimu, visuose ZIV-1

telglamuose méginiuose, paimtuose PPT-EDTA terpéje, ZIV-1 RNR koncentracga nev1rsgo +0,5 1og10XPert HIV-1 VL XC kopqu/ml ZIV-1 telglamo
méginio, paimto K2 EDTA terpéje Visi 25 sutape ZIV-1 neigiami méginiai, kuriuose ZIV-1 neaptikta.

Matricos ekvivalentiSkumas, PPT-EDTA, palyginti su K2, EDTA plazma
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K2 EDTA plazma, ZIV-1 titras (logio kopijos/ml)
pav. 13. Tiesiné ZIV-1 titro (logqo kopijy/ml), PPT-EDTA plazmos ir K2 EDTA plazmos regresija

18.9 Visos sistemos gedimy daznis

Visas sistemos gedimy daznis Xpert HIV-1 VL XC tyrimui buvo nustatytas tiriant 100 K2 EDTA plazmos kopijy, sujungty
su ZIV-1 B potipio méginiu, sukalibruotu pagal PSO 4-aii tarptautinj ZIV-1 standarta (NIBSC kodas 16/194). K2 EDTA
plazma buvo padidinta iki tikslinés 60 kopijy/ml koncentracijos ir iStirta naudojant vieng Xpert HIV-1 VL XC tyrimo
rinkinj.

Sio tyrimo rezultatai parodé, kad visi 100 pakartojimy buvo teisingi ir pranes¢ apie ZIV-1 teigiama rezultata, todél visos
sistemos gedimy lygis buvo 0 %.

18.10 PerneSamas uzkrétimas

Buvo tiriamas didelio titro ZIV-1 teigiamas méginys (>1 x 107 kopijos/ml), idkart po to tame patiame ,,GeneXpert* prietaisy
modulyje buvo tiriamas ZIV-1 neigiamas méginys. Procediira buvo pakartota dvidesimt (20) karty dviem skirtingais
moduliais. Xpert HIV-1 VL XC tyrimo pernesimo daznis buvo 0 %.

19 Veiksmingumo charakteristikos — klinikinis
veiksmingumas

19.1 SpecifiSkumas

Xpert HIV-1 VL XC tyrimo specifiskumas buvo jvertintas naudojant 500 EDTA plazmos méginiy i§ ZIV-1 neigiamy kraujo
donory. Né vieno i§ 500 méginiy nebuvo aptikta atlikus Xpert HIV-1 VL XC tyrima, prilygstantj 100 % specifiSkumui
(95 % PI=99,2-100,0).
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19.2 Metodo koreliacija

Buvo atliktas daugiacentris tyrimas, siekiant jvertinti Xpert HIV-1 VL XC tyrimo veiksminguma, lyginant su nukleortigs¢iy
amplifikacijos tyrimo (NAT) palyginamuoju metodu, naudojant Sviezius ir Saldytus Zzmogaus plazmos méginius, surinktus i§

zinomy ZIV-1 infekuoty asmeny. I$ 362 méginiy, kuriy kiekvienas paimtas i§ unikaliy asmeny, 206 (56,9 %) buvo surinkti

i§ tiriamy vyry. Dauguma asmeny (94,5 %; 342 i§ 362) buvo nuo 22 iki 59 mety amziaus. Méginiy klasifikacija pagal ZIV-1
M grupés potipius Sioje tyrimo populiacijoje buvo 25,1 % B potipio, 16,1 % ne B potipio ir 58,8 % potipio nezinoma.

21 rezultatas buvo neapibréztas, i§ jy 14 buvo iSaiskinti pakartotinai iStyrus. Galutinis neapibréztumo rodiklis buvo 1,93 %

(7§ 362).

I8 362 méginiy 328 buvo ,, Xpert™ Xpert HIV-1 VL XC ir palyginamojo tyrimo kiekybinio jvertinimo intervale. Demingo

regresija rodo didelg koreliacija tarp ,,Xpert“ tyrimo Xpert HIV-1 VL XC ir palyginamojo metodo, nuolydis yra 0,9625 ir
perémimas yra 0,0198. R2 buvo 0.9561.

[ S

-1 VL XC tyrimas (log,, cp/mL)

ZIV

Demingo regresija: Y = 0,0198 + 0,9625 * X

Tiesiné regresija: Y = 0,11 + 0,9419 * X
R =0,9778, R-kvadratas = 0,9561
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Palyginamasis metodas (log,, cp/mL)

pav. 14. Koreliacija tarp Xpert HIV-1 VL XC tyrimo, palyginti su lyginamuoju metodu
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21 ,,Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

22 Techniné pagalba

Prie$S susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid technine pagalba, surinkite §ig informacija:

Produkto pavadinimas

Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris

Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Jungtinés Amerikos Valstijos
Telefonas: : + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija

Telefonas: :+ 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Simboliy lentelé

Simbolis ReikSme
REF Katalogo numeris
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

N
M

CE Zenklas — Europos atitiktis

&

Nenaudoti pakartotinai

LOT

Siuntos kodas

Zidréti naudojimo instrukcijg

Gamintojas

Gaminimo Salis

<\ || =

Pakanka n tyrimams vykdyti

CONTROL

Kontrolé

e

Galiojimo pabaigos data

A

Temperattros apribojimas

\3\ Biologiné rizika
A Démesio
@ Atsargiai

CH |REP

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

®

Importuotojas

| Country of Origin: USA |

Kilmés Salis: Jungtinés Amerikos Valstijos

|Country of Origin: Sweden |

Kilmés $alis: Svedija
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o

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C € 2797 [1vD
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24 Pakeitimy istorija

Pakeitimy aprasSymas: 302-4124-LT, nuo D red. iki E red.

Skyrius

Pakeitimo aprasymas

Prekés Zenklo, patenty
ir autoriy teisiy pareis-
kimai

Atnaujinti autoriy teisiy metai.

Pateikiamos medzia-
gos

Paaiskinta baltyminio stabilizatoriaus, naudojamo gaminyje, gyvininé kilmé.

Kokybés kontrolé

Atnaujintas méginio apdorojimo kontrolés (SPC) aprasas.

Nuorodos

Atnaujintas Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) leidiniy URL adresas.

Technine pagalba

Atnaujinta informacija apie techninés pagalbos svetaine.

,Cepheid” bastinés
adresas

Pasalintas Europos bistinés adresas.

Simboliy lentelé

Atnaujinti simboliai pagal EN ISO 15223-1:2021, pridéti JAV ir Svedijos kimés
Salies simboliai.

v

danaher.
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