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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Sadece in Vitro Tanisal Kullanim igindir.

1 Tescilli Ad

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert HIV-1 VL XC

3 Amacglanan Kullanim

Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Kapsamli Kapsama), otomatik GeneXpert® Sistemi kullanilarak, insan EDTA plazmasinda
insan immiinyetmezlik virisii tip 1 (HIV-1) RNA’sinin kantifikasyonu i¢in bir in vitro ters transkripsiyon polimeraz zincir
reaksiyon (RT-PCR) testidir.

HIV-1 ile enfekte olmus hastalarin klinik yonetiminde bir yardimei olarak kullanilmasi amaglanmistir.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC, hastalik prognozu icin klinik temsil ve diger laboratuvar belirtegleri ile birlikte kullanilmak
ve HIV-1 ile enfekte olan bireylerden alinan plazma HIV-1 RNA seviyelerindeki degisimler olarak 6l¢lilmek iizere
antiretroviral tedaviye viral yanit1 degerlendirmeye yardimci olarak kullanilmak i¢in amaglanmistir.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC, egitimli profesyonel kullanicilar veya egitimli saglik calisanlari tarafindan laboratuvar veya
hasta bas1 test ortaminda gerceklestirilmek i¢in amaglanmustir.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC, HIV-1 enfeksiyonu i¢in donér tarama testi olarak kullaniimasi amaglanmamustir.

4 Ozet ve Agiklama

Insan immiinyetmezlik Viriisii (HIV), Edinilmis Immiinyetmezlik Sendromunun (AIDS) etiyolojik ajanidir. HIV, cinsel
temas, enfekte kana maruz kalma, viicut stvilart veya kan iiriinleri, fetiisiin prenatal enfeksiyonu veya yeni doganin perinatal
veya postnatal enfeksiyonu yoluyla bulasabilir.

Tedavi edilmeyen HIV-1 enfeksiyonu, yiiksek diizeyde viral cogalma ve CD4 T hiicresi bozunumu ile karakterize olup,
genellikle cok uzun klinik latensiye ragmen, CD4 T hiicrelerinde 6nemli 6l¢iide net kayba ve AIDS’e yol acar.

HIV teshisleri, HIV ile enfekte olmus hastalarin tedavi ve bakimlarini yonetmede 6nemli rol oynamayi siirdiirmektedir.
Niikleik asit tabanli molekiiler tanisal tahlilleri kullanarak kan plazmasinda HIV-1 RNA’s1 viral yiik 6l¢timii, HIV pozitif
hasta prognozunu ve antiretroviral tedaviye yaniti degerlendirmek i¢gin standart bakim olarak yerlesmistir. Viral yiik
seviyelerinin degerlendirilmesi, hastaligin ilerleyis hizina dair giiclii bir gosterge olup, kendi basina veya CD4 T hiicresi
sayisiyla birlikte biiyiik bir prognostik degere sahiptir.!-2

Xpert HIV-1 VL XC testi, HIV-1 enfekte bireylerden alinan insan plazmasinda HIV-1 RNA’sinin kantitatif tespiti
icin yiiksek hassasiyet elde etmek amaciyla gergek zamanli ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR)
teknolojisini kullanir.
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Not

Not

5 Prosedir Prensibi

GeneXpert Instrument Systems; 6rnek hazirlama, niikleik asit ekstraksiyonu ve amplifikasyonu ve gercek zamanli RT-

PCR kullanarak basit veya karmagik drneklerde hedef sekans tespiti siireclerini otomatize ve entegre eder. Sistemler, testleri
calistirmak ve sonuglar1 goriintiilemek i¢in bir alet, kisisel bilgisayar ve énceden yiiklenmis yazilim igerir. Sistemler, RT-
PCR reaktiflerini tutan ve 6rnek ekstraksiyonu ve RT-PCR siireglerinin yiiriitiildiigi, tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan
GeneXpert kartuslarini gerektirir. Kartuslar bagimsiz oldugundan, drnekler arasi ¢capraz kontaminasyon en aza indirilir.
Sistemlerin tam agiklamasi igin bkz. ilgili GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User’s Guide
veya GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Xpert HIV-1 VL XC testi, drneklerde HIV-1 RNA’sinin tespiti i¢in reaktifler ve HIV-1 RNA’sinin miktarini belirlemek
icin iki dahili kontrol igerir. Dahili kontroller, RT ve PCR rekasiyonlarinda inhibitdriin/inhibitorlerin varligini izlemek
icin de kullanilir. HIV-1 RNA’sinin amplifikasyonu ve tespiti, son derece korunumlu LTR bolgesini ve HIV-1 genomunun
polimeraz genini (ikili hedef) hedefleyen primer ve problarla elde edilir. Prob Denetim Kontrolii (PCC), reaktif
rehidrasyonunu, kartugta PCR tiip dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini dogrular.

Xpert HIV-1 VL XC testi, HIV-1 i¢in 4. Diinya Saglk Orgiitii [DSO (WHO)] Uluslararas1 Standardima (NIBSC kodu:
16/194) gore standardize edilmistir.3

6 Saglanan Materyaller

Xpert HIV-1 VL XC kiti, 10 6rnegi islemek i¢in yeterli reaktif igerir. Kit sunlar1 igerir:

Xpert HIV-1 VL XC Entegre Reaksiyon Tupli 10

Kartuslar

Boncuk 1, Boncuk 2 ve Boncuk 3 (dondurularak Kartus basina her birinden 1 adet
kurutulmus)

Lizis Reaktifi (Guanidinyum Tiyosiyanat) Kartus basina 2,0 mL
Durulama Reaktifi Kartus basina 0,5 mL
Elisyon Reaktifi Kartus basina 1,5 mL
Baglayici Reaktif Kartus basina 2,4 mL
Proteinaz K Reaktifi Kartus basina 0,48 mL
Tek Kullanimhk 1 mL Transfer Pipetleri Kit bagina 10 adet

CD Kit basina 1 adet

Analiz Tanim Dosyasi (ADF)
ADF'yi GeneXpert yazilimina aktarma talimatlari

Kullanma Talimati (Prospektis)

Guvenlik Veri Sayfalari (SDS), www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adresinde DESTEK (SUPPORT)
sekmesinde yer almaktadir.

Bu Uriin igindeki boncuklarda bulunan sigir kaynakli protein stabilizatorii yalnizca Amerika Birlesik Devletleri'nden temin
edilen sigir plazmasindan Uretilmis ve imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya baska bir hayvan
proteini ile beslenmemistir; hayvanlar éliimden énce ve sonra yapilan testlerden gegmistir. isleme sirasinda, materyaller
diger hayvan materyalleriyle karigtinimamistir.

7 Saklama ve Muamele

Xpert HIV-1 VL XC test kartuglarin1 2-28 °C’de saklayn.
Soguk olarak saklanmiglarsa, kullanimdan dnce Xpert HIV-1 VL XC test kartuslarint 15-30 °C’ye getirin.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.

Kartus kapagini agip 6rnek ekledikten sonra kartusu 4 saat i¢inde kullanin.
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Kagak olan kartuglar1 kullanmayin.
Onceden dondurulmus olan kartuslar1 kullanmayn.
Son kullanma tarihi ge¢mis bir kartusu kullanmayin.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System veya GeneXpert Infinity System (katalog numarasi yapilandirmasina
gore degisir): GeneXpert cihazi, tescilli GeneXpert Yazilim Versiyonu 4.7b veya tizerini (GeneXpert Dx System),
GeneXpert Edge Yazilim Siiriimii 1.0 (GeneXpert Edge System) veya iizerini, Xpertise” 6.4b veya iizerini (GeneXpert
Infinity System) iceren bilgisayar, barkod tarayict ve uygun GeneXpert Sistemi kullanict kilavuzu

Yazici: Yaziciya ihtiyag varsa, Onerilen bir yazici satin alma ayarlamalarini yapmak i¢in Cepheid Teknik Destek
birimiyle temas kurun.

Camasir suyu veya sodyum hipokloriir

Etanol veya denatiire etanol

9 Uyarilar ve Onlemler

Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

Kullanilmis kartuslar da dahil, tiim biyolojik drnekleri sanki enfeksiydz ajan bulastirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiydz olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik 6rnekler
standart 6nlemler dogrultusunda muamele edilmelidir. Ornek muamelesine iliskin kilavuz ilkeler, ABD Centers for
Disease Control and Prevention (Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri) ve Clinical and Laboratory Standards
Institute’den (CLSI, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisii) temin edilebilir.#-5

Kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme ile ilgili kurumunuzun giivenlik prosediirlerine uyun.
Camagsir suyu kullanilarak olusabilecek bir sigrama durumunda uygun giivenlik énlemleri alinmalidir ve bu tiir
durumlarda bakim amaciyla gozlerin yeterince yikanmasi veya cildin durulanmasi dnerilir.

Biyolojik 6rnekler, transfer cihazlari ve kullanilmig kartuslar, standart 6nlemleri gerektiren enfeksiy6z ajan bulagtirma
potansiyeline sahip olarak diisiiniilmelidir. Kullanilmis kartuslarin ve kullanilmamus reaktiflerin uygun sekilde atilmasi
icin kurumunuzun cevresel atik prosediirlerine uyun. Bu materyaller, spesifik atma islemi gerektiren, kimyasal

acidan tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Uygun sekilde atma ile ilgili {ilke ve bolge diizenlemeleri agik bir talimat
saglamryorsa, biyolojik &rnekler ve kullanilmis kartuslar DSO [Diinya Saglik Orgiitii, WHO] tibbi atik muamele ve atma
kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

Xpert HIV-1 VL XC test reaktiflerinin yerine bagka reaktifler kullanmaym.

Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra diisiiriilmiis olan bir kartusu kullanmaym.

Kartusu sallamayin. Kapagini agtiktan sonra kartusu sallamak veya diisiirmek gecersiz sonuglara yol agabilir.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

Her tek kullanimlik Xpert HIV-1 VL XC test kartusu, tek bir drnek islemek i¢in kullanilir. Kullanilmis kartuslar tekrar
kullanmay1n.

Reaksiyon tiipii hasarli kartuglari kullanmayn.

Tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan pipetlerin her biri bir 6rnek transfer etmek i¢in kullanilir. Kullanilmis tek
kullanimlik pipetleri tekrar kullanmayin.

Hassas bir pipet kullaniliyorsa: Tek kullanimlik, kullanim sonrast atilan pipet ucunun her biri bir 6rnek transfer etmek
icin kullanilir. Kullanilmis pipet uclarini tekrar kullanmayin.

Temiz laboratuvar 6nliikleri ve eldivenleri giyin. Her drnegi isledikten sonra diger 6rnege gegerken eldivenleri degistirin.
Calisma alaninin veya ekipmanlarin 6rneklerle kontaminasyonu durumunda, kontamine alant yeni hazirlanmis %0,5
sodyum hipoklorit soliisyonuyla (veya 1:10 oraninda seyreltilmis ev tipi klorlu ¢amasir suyuyla) iyice temizleyin.
Ardindan yiizeyi %70 etanol ile silin. Devam etmeden 6nce ¢alisma yiizeylerinin tamamen kurumasini bekleyin.
Instrument Sistemi temizleme ve dezenfeksiyon talimati i¢in, bkz. ilgili GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Edge System Users Guide veya GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Kimyasal Tehlikeler?:8

Uyar Sozciigiu: UYARI
UN GHS Tehlike Beyanlari
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Not

Not

Yutulursa zararlidir.
Orta siddette cilt tahrisine neden olur.
Gozde tahrige yol acar.

UN GHS Onleyici Beyanlari
Onleme

Kullanim sonrasinda iyice yikaym.

Miidahale

Iyi hissetmiyorsamz bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alin.

GOZLERDEYSE: Suyla birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve ¢ikarmasi kolaysa kontak lensleri ¢ikarmn.
Durulamaya devam edin.

G0z tahrigi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

11 Ornek Toplama, Nakletme ve Saklama

Tam kan, Molekiiler Tanisal Test Yontemleri igin BD Vacutainer® PPT™ Plazma Hazirlama Tiiplerinde veya antikoagiilan
olarak K2 EDTA kullanilan steril toplama tiiplerinde toplanmalidir. Tam kan, plazmay1 ve kirmizi kan hiicrelerini ayirmak
icin, ireticinin talimatina uygun olarak santrifiijlenmelidir.

Xpert HIV-1 VL XC testi igin en az 1 ml plazma gereklidir. Kite dahil olan transfer pipeti kullanilryorsa, gerekli hacmi
transfer etmek icin transfer pipetini haznenin hemen altina kadar plazmayla doldurun. Alternatif olarak, hassas bir pipet
kullaniliyorsa en az 1 ml plazma gereklidir. Bkz. Bolim 12.2 Kartusu Hazirlama, adim 6.

Plazma ayirma igleminden 6nce, Molekiiler Tanisal Test Yontemleri i¢gin BD Vacutainer PPT Plazma Hazirlama
Tiiplerinde veya antikoagiilan olarak K2 EDTA kullanilan steril toplama tiiplerinde toplanan tam kan 2-30 °C’de 24
saate kadar tutulabilir.

Plazma, santrifiij isleminden sonra saklama amaciyla primer toplama tiiptinden ¢ikarilmalidir. Tam kandan ayrilmis
plazma, test isleminden 6nce sekonder tiiplerde 235 °C’de 24 saate kadar, 2-8 °C’de 7 giine kadar veya donmus olarak
(<-18 °C ve <-70 °C) 6 haftaya kadar tutulabilir.

Plazma 6rnekleri, en fazla bes dondurma/eritme dongiisii igin stabildir. Ornegi 15-30 °C’de eritin.

Tam kan veya plazma 6rneklerinin nakli, etiyolojik ajanlarin nakline iliskin {ilke ¢apinda, federal, ulusal ve yerel
diizenlemelere uygun olmalidir.

12 islem

12.1 Numunenin Hazirlanmasi

1.

ok owN

Tam kan Orneklerinin santrifiijlenmesinin ardindan plazma, dogrudan test kartusuna pipetlenebilir. Gegerli test sonuglar1
elde etmek i¢in yeterli hacim kritiktir (bkz. B6liim 12.2 Kartusu Hazirlama).

Dondurulmus plazma 6rneklerini testten dnce tamamen ¢ozdiiriin ve 15-30°C'ye dengeleyin.
2-8°C'de saklanan plazma 6rneklerini buzdolabindan ¢ikarin ve testten 6nce 15-30°C'ye dengeleyin.
2-8°C'de saklanan veya dondurulup ¢6zdiiriilmiis plazma 6rneklerini kullanmadan 6nce 15 saniye vorteksleyin.

Plazma 6rnekleri bulaniksa, kullanmadan 6nce hizli (10 saniyelik) bir santrifiij islemiyle berraklagtirm.

12.2 Kartusu Hazirlama

GeneXpert Dx System veya GeneXpert Edge System kullanilirken 6rnegi kartusa ekledikten sonra 4 saat iginde testi
baslatin. Bir GeneXpert Infinity System kullaniliyorsa Ornek Reaktifi ile islenmis érnegi kartusa ekledikten sonraki 30
dakika igerisinde mutlaka testi baslatip kartusu tasiyiciya yerlestirin. Kalan raf dmri, Xpertise Yazilimi ile takip edilir,
bdylece testler 4 saatlik yerlesik kullanim slresi dolmadan énce caligtirilir.

Kartusa hi¢ plazma pipetlememek veya 1 ml'den az plazma pipetlemek, yetersiz hacim hatasini (sirasiyla, ERROR
2096 ve ERROR 2097) tetikleyerek aletin 6rnegi ¢alistirmasini engelleyecektir.

1.

Koruyucu tek kullanimlik eldiven giyin.
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Kartusa plazma pipetlemeden 6nce Xpert HIV-1 VL XC test kartuslarinin ve 6rnegin 15-30 °C’ye dengelenmesini
bekleyin.

* Soguk kartusa (15 °C’nin altinda) plazma pipetlemeyin.

Test kartusunu hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayn.

Kartusa 6rnek tanimlama etiketini yapigtirin.

Test kartusunun kapagini agin.

Ornegi test kartusuna ekleyin.

+ Kite dahil olan transfer pipeti kullaniliyorsa (Sekil 1), tiipten en az 1 ml plazma transfer etmek icin pipeti haznesinin

hemen altina kadar doldurun (Sekil 1). Pipeti doldururken pipet ucunda biiyiik hava kabarciklar olusmadigindan
emin olun. Pipetin igerigini kartusun drnek bolmesine bosaltin (Sekil 2).
* Hassas pipet kullaniliyorsa, pipet ucunu plazmayla doldurup tiipe bosaltarak pipet ucunu bir defalik 6nceden 1slatin.

Sonra, dnceden 1slatilmis pipet ucunu kullanarak, tlipten en az 1 ml plazma alip pipeti doldurun. Pipetin igerigini
kartusun 6rnek bolmesine bosaltin (Sekil 2).

Not Kartusun i¢ halkasini kaplayan ince plastik filmi gikarmayin.

® ©)

—1

J

Sekil 1. Transfer Pipeti

Sayi Aciklama
1 Bos Pipet
2 Dolu Pipet
3 Hazne
4 Haznenin hemen altina kadar plazma doldurun.
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Numune Haznesi
(Buyuk Agiklik)

Sekil 2. Kartug (Ustten Goriiniim)

7. Kartusun kapagini kapatin. Kapagin tiklayarak yerine oturdugundan emin olun.

13 Testi Calistirma

e GeneXpert Dx System i¢in bkz. B6liim 13.1.
e GeneXpert Edge System i¢in bkz. Boliim 13.2.
e GeneXpert Infinity System i¢in bkz. Bolim 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Testi Baglatma

Testi baglatmadan 6nce:

e Sistem, Gerekli Ancak Saglanmayan Malzemeler boliimiinde gosterilen dogru GeneXpert Dx yazilim siirimiini

Onemli
¢aligtirmaktadir.

e Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu béliimde, testi gergeklestirmek igin temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Not Sistemin varsayilan is akisi sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. GeneXpert Dx System cihazini agin, ardindan bilgisayar1 a¢ip oturum agin. GeneXpert yazilim: otomatik olarak
baslayacaktir. Baslamazsa, Windows® masaiistinde GeneXpert Dx yaziliminin kisayol simgesine cift tiklayin.

2. Kaullanici adiniz1 ve parolanizi kullanarak oturum agin.

3. GeneXpert System penceresinde, Test Olustur (Create Test) dgesine tiklayin.

Test Olustur (Create Test) ekrani goriintiilenir. Hasta Kimlik Barkodunu Tara (Scan Patient ID Barcode)
iletisim kutusu goriintiilenir.

4. Hasta Kimligini tarayin veya girin. Hasta Kimligini giriyorsaniz Hasta Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Hasta Kimligi, test sonuglaryla iligkilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim raporlarda
gosterilir. Ornek Kimlik Barkodunu Tara (Scan Sample ID Barcode) iletisim kutusu goriintiilenir.

5.  Ornek Kimligini tarayin veya girin. Ornek Kimligini giriyorsaniz Ornek Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Ornek Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir. Kartug Barkodunu Tara (Scan Cartridge Barcode) iletisim kutusu goriintiilenir.

6. Kartustaki barkodu taraym. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak asagidaki alanlarla ilgili kutular1 otomatik olarak
doldurur: Tahlili Sec (Select Assay), Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN) ve Son
Kullanma Tarihi (Expiration Date).

8 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Not

Onemli

Not

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartugla tekrarlayin. Yazilimda kartug barkodunu taradiysaniz
ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme yiiklenmedigini belirten bir ekran
gorintilenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

7. Testi Baslat (Start Test) 6gesine tiklayin. Gerekiyorsa parolanizi, ekranda gériintiilenen iletisim kutusuna girin.
8. Aletin yanip sonen yesil 1s1kl1 modiil kapagini agin ve kartusu yiikleyin.
9. Kapagi kapatin. Test baglar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser.
Test bittiginde 151k kapanir.
10. Modiil kapagini agip kartusu ¢ikarmadan 6nce sistemin kapak kilidini serbest birakmasini bekleyin.

11. Kullanilms kartuglar1, kurumunuzun standart uygulamalar1 dogrultusunda uygun numune atik kaplarina atin.

13.1.2 Sonuglarn Goériintiileme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari gériintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglar1 gériintiileme ve yazdirma
hakkinda daha ayrintili talimat icin, bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanict Kilavuzu.

1. Sonuglari goriintiilemek icin Sonuglari Goster (View Results) simgesine tiklayin.

2. Testi tamamladiktan sonra sonuglari goriintiilemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olusturmak i¢in Sonuglari
Goruntile (View Results) penceresinde Rapor (Report) diigmesine tiklayin.

13.2 GeneXpert Edge System

(Ttm iilkelerde mevcut olmayabilir)

13.2.1 Testi Baslatma

Testi baglatmadan 6nce, dogru tahlil tanim dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu béliimde, testi ¢aligtirmak i¢in temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Edge System User's
Guide.

Sistemin varsayilan is akisi sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. Temiz bir ¢ift eldiven takin.
2. GeneXpert Edge aletini a¢in. Gii¢ anahtari aletin arkasinda bulunur.

3. Tablet bilgisayar1 a¢in ve oturum agin.

*  Windows 7: Windows 7 hesabi (Windows 7 account) ekrani goriintiilenir. Devam etmek i¢cin Cepheid-
Yonetici (Cepheid-Admin) simgesine dokunun.
*  Windows 10: Windows Kilit (Windows Lock) ckrani goriintiilenir. Devam etmek i¢in yukari kaydirin.
Windows Parolasi (Windows Password) ekrani goriintiilenir.
4. Klavyeyi goriintiilemek i¢in Parola (Password) 6gesine dokunun, ardindan parolanizi yazin.

5. Parola giris alaninin sagidaki ok diigmesine dokunun.
GeneXpert Edge yazilimi otomatik olarak yiiklenecektir ve kisa bir siire sonra Kargilama (Welcome) ekrani
goriintiilenecektir.

6. BASLAMAK iGiN BURAYA DOKUN (TOUCH HERE TO BEGIN) diigmesine dokunun.
flk olarak ONCEKI TESTLERI GORUNTULE (VIEW PREVIOUS TESTS) diigmesi gériintiilenir. Alet calismaya
hazir oldugunda 3 dakika iginde Ana (Home) ekranda YENI TEST (NEW TEST) diigmesi goriintiilenecektir.

7. Ana (Home) ekranda YENI TEST GALISTIR (RUN NEW TEST) diigmesine dokunun.

8. Ekrandaki talimati izleyin:

a) Barkod tarayiciy: kullanarak hasta/6rnek kimligini tarayin veya hasta/6rnek kimligini manuel olarak girin.
b) Hasta/o6rnek kimligini dogrulaym.
¢) Kartus barkedunu tarayin.
Tahlil Sec¢ (Select Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Goriintiilenen bilgiler dogruysa EVET (YES)
secenegine dokunun.
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Not

Not

Onemli

Not

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa veya barkod tarandiginda hata veriyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin.
Yazilimda kartug barkodunu taradiysaniz ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme
yuklenmedigini belirten bir ekran gorintilenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

d) Testi onaylaym ADF secildiginde tahlili onaylayin.

e) Kartus Hazirh@ Kartus hazirligi, Numunenin Hazirlanmasi boliimiinde de agiklanmistir. Numunenin nasil
hazirlanacagma iligkin videoyu veya talimati izleyin.

f) Kartusu yiikleyin Yanip sonen yesil 1s1klt modiil kapagint agin. Kartusu, barkod operatére bakacak sekilde yiikleyin.
Kapagi kapatin.
Yesil 151k yanip sonmeyi keser ve test baglar. Ekranda Test Devam Ediyor (Test in Progress) goriintiilenir.

g) Kartusu ¢cikarin
Test tamamlandiginda (yesil 151k soner), kapagin kilidi otomatik olarak agilir. Kartugun nasil ¢ikarilacagina iligkin
gosterilen talimat1 izleyin. Kullanilmis kartusu ve eldivenleri, kurumunuzun standart uygulamalari dogrultusunda
uygun numune atik kabina atin.

9. Tamamlanan testin sonucunu goriintiilemek i¢in DEVAM (CONTINUE) diigmesine dokunun. Ana (Home) ekrana geri
dénmek i¢in DEVAM (CONTINUE) diigmesine tekrar dokunun.
Bu, bir testin ¢alistirilma iglemini tamamlar.

13.2.2 Sonuglan Goériintiileme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve
yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Edge System User's Guide.

Sonuglari LIS kullanarak raporluyorsaniz, patient ID alani igin LIS sonuglarinin sistem sonuclariyla eslestigini
dogrulayin; sonuglar tutarli degilse, sadece sistem sonugclarini raporlayin.

1. Ana (Home) ckrandaki ONCEKI TESTLERI GORUNTULE (VIEW PREVIOUS TESTS) diigmesine dokunun.
2. Test Se¢ (Select Test) ckraninda testi segmek i¢in test adina dokunarak veya oklari kullanarak testi segin.

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Testi Baslatma

Testi baglatmadan 6nce:

e Sistemin, Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller bolimiinde gosterilen dogru Xpertise yazilim siiriimiinii ¢alistirdigindan
emin olun.

o Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu boliimde, testi gergeklestirmek i¢in temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Sistemin varsayilan is akigi sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1.  Cihazi agm. Xpertise yazilimi otomatik olarak baslayacaktir. Baslamazsa, Windows® masaiistiinde Xpertise yaziliminmn
kisayol simgesine ¢ift tiklayn.

2. Bilgisayarda oturum agin, ardindan kullanic adinizi ve parolanizi kullanarak GeneXpert Xpertise yaziliminda oturum
agin.

3. Xpertise Yazihmi Giris (Xpertise Software Home) ¢alisma alaninda, istekler (Orders) dgesine ve istekler
(Orders) calisma alaninda, Test Iste (Order Test) gesine tiklayin.

Test iste — Hasta Kimligi (Order Test - Patient ID) calisma alami gériintiilenir.

4. Hasta Kimligini taraymn veya girin. Hasta Kimligini giriyorsaniz Hasta Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Hasta Kimligi, test sonuglaryla iligkilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim raporlarda
gosterilir.

5. Kurumunuzun gerektirdigi ek bilgileri girin ve DEVAM (CONTINUE) diigmesine tiklayin.

Test iste — Ornek Kimligi (Order Test - Sample ID) calisma alam gériintiilenir.

6. Ornek Kimligini tarayin veya girin. Ornek Kimligini giriyorsaniz Ornek Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
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Ornek Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir.

DEVAM (CONTINUE) diigmesine tiklayin.

Test iste — Tahlil (Order Test - Assay) caligma alani goriintiilenir.

Kartugtaki barkodu tarayin. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak asagidaki alanlarla ilgili kutular1 otomatik olarak

doldurur: Tahlili Sec (Select Assay), Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN) ve Son
Kullanma Tarihi (Expiration Date).

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartugla tekrarlayin. Yazilimda kartug barkodunu taradiysaniz

Not ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme yiiklenmedigini belirten bir ekran

gorintilenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Kartus tarandiktan sonra, Test iste — Test Bilgileri (Order Test - Test Information) calisma alam gériintiilenir.

9. Bilgilerin dogru oldugunu dogrulayin ve Gonder (Submit) 6gesine tiklayin. Gerekiyorsa parolanizi, ekranda

goriintiilenen iletigim kutusuna girin.

10. Kartusu tastyici banda yerlestirin.

Kartug otomatik olarak yiiklenir, test ¢alisir ve kullanilan kartus, atik kabina yerlestirilir.

13.3.2 Sonuglari Goriintiileme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglar1 goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve

yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise Yazilimi Ana (Xpertise Software Home) ¢alisma alaninda, SONUCLAR (RESULTS) simgesine
tiklayin. Sonuglar meniisii goriintiilenir.

2. Sonuglar meniisinde SONUGLARI GORUNTULE (VIEW RESULTS) diigmesini segin. Sonuglar Gériintiile
(View Results) calisma alani, test sonuglarini gosterir.

3. Bir PDF rapor dosyasimi goriintiilemek ve/veya olusturmak i¢in RAPOR (REPORT) diigmesine tiklayn.

14 Kalite Kontrol

Her test; bir Ornek Hacmi Yeterliligi (SVA) kontrolii, Yiiksek ve Diisiik Dahili Kantitatif Standart (IQS-H ve IQS-L), Lota

Ozgii Parametreler (LSP) ve bir Prob Kontrol Denetimi (PCC) igerir.

e Ornek Hacmi Yeterliligi (SVA): Ornegin kartusa dogru sekilde eklendiginden emin olunmasini saglar. SVA, dogru
miktarda 6rnegin 6rnek bélmesine eklendigini dogrular. SVA, kabul kriterlerini karsiliyorsa geger. SVA gecmezse,
ornek bulunmadiginda bir ERROR 2096 veya yetersiz 6rnek oldugunda bir ERROR 2097 goriintiilenir. Sistem, testin
islenmesini engelleyecektir.

o Dahili Kantitatif Standart Yiiksek ve Diisiik (IQS-H ve IQS-L): IQS-H ve IQS-L, HIV ile iligkili olmayan,
her kartusta bulunan ve tiim test siirecinden gegen iki RNA kontroliidiir. Bunlar, numunedeki HIV-1 RNA
konsantrasyonunun hesaplanmasi i¢in lota 6zgii parametreler kullanilarak miktar tayini amaciyla kullanilir. Ayrica IQS-
H ve IQS-L, RT-PCR reaksiyonunun numune kaynakli inhibisyonunu tespit ederek numune igleme kontrolleri islevi
goriir. Dongii esikleri (Ct'ler) gegerli aralik igindeyse 1QS-H ve 1QS-L geger.

e Miktar Tayini i¢cin Lota Ozgii Parametreler (LSP): Her kit lotu, HIV-1 kalibrasyon panelinden iiretilen, HIV-1 igin
4incti DSO Uluslararas: Standardina (NIBSC kodu 16/194) ve IQS-H ile IQS-L'ye izlenebilir yerlesik LSP'ye sahiptir.
LSP her kit lotu i¢in benzersizdir ve dogru miktar tayini saglamak i¢in kullanilir.

o Prob Kontrolii (PCC): PCR reaksiyonu baglamadan 6nce GeneXpert Instrument System; boncuk rehidrasyonunu,
reaksiyon tiipii dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini izlemek i¢in problardan gelen floresan sinyalini dlger.
Floresan sinyalleri belirlenen kabul kriterlerini karsiliyorsa PCC basarili sayilir.
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15 Sonuclari Yorumlama

Sonuglar, GeneXpert Instrument Sistemi tarafindan, 6lgiilen floresan sinyaller ve entegre hesaplama algoritmalart
kullanilarak otomatik olarak yorumlanir ve Sonuglari Goruntiile (View Results) penceresinde agikca gosterilir (Sekil 3
ila Sekil 11). Olas1 sonuglar Tablo 1 iginde gosterilmistir.

Tablo 1. Sonuglar ve Yorumlama

Sonug Yorumlama

HIV-1 TESPIT EDILDi XX kopya/ml'de (log X.XX) HIV-1 RNA'sI tespit edilmistir

(HIV-1 DETECTED) e HIV-1 RNA’sy, testin kantitatif aralig1 i¢inde (40-1x107 kopya/ml) kantitatif degere
XX kopya/ml (log X.XX) sahiptir.

; . IQS-H ve IQS-L: BASARILI (PASS).
Pk Sekil S ve Sekl S Prob Kontrolii: BASARILI (PASS); tiim prob kontrol sonuglari basarili.

HIV-1 TESPIT EDILDI L e , o
(HIV-1 DETECTED) Analitik 6l¢giim araliginin tGzerinde HIV-1 RNA’sI tespit edilmigtir.

e IQS-H ve IQS-L: BASARILI (PASS).

>1x107 kopya/ml
e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS). Tiim prob kontrol sonuglari basarili.

Bkz. Sekil 4.

HIV-1 TESPIT EDILDI o N , L
(HIV-1 DETECTED) Analitik 6lgiim araliginin altinda HIV-1 RNA'sI tespit edilmistir.

e 1QS-H ve IQS-L: BASARILI (PASS).

< 40 kopya/ml
e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS). Tiim prob kontrol sonuglar1 basarili.

Bkz. Sekil 5.

HIV-1 TESPIT HIV-1 RNA’sI tespit edilmemistir. Bu sonug, hastada viriis olmadidi anlamina
EDILMEDI (HIV-1 NOT | gelmez.

DETECTED) o [QS-H ve IQS-L: BASARILI (PASS).

Bkz. Sekil 6 ve Sekil 10. [ ® Prob Kontrolii: BASARILI (PASS). Tiim prob kontrol sonuglar1 bagarili.

GECERSIZ (INVALID) HIV-1 RNA’Sl varligi veya yoklugu belirlenememektedir. B6lim 16.2 igindeki
talimata gore testi tekrarlayin.

Bkz. Sekil 7.
o [QS-H ve/veya IQS-L: BASARISIZ (FAIL); dongii esik degerleri (Ct’ler), gegerli
aralik i¢cinde degil.
e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS). Tiim prob kontrol sonuglar1 basarili.
HATA (ERROR) HIV-1 RNA'si varligi veya yoklugu belirlenememektedir. Bélim 16.2 icindeki
talimata gore testi tekrarlayin.
Bkz. Sekil 8.
e Prob Kontrolii: BASARISIZ (FAIL); prob kontrol sonuglarinin biri veya tiimii
basarisiz.
SONUG YOK (NO Hly-1 RNA’SI varlllgl veya yoklugu belirlenememektedir. Bélim 16.? icindeki
RESULT) talimata gore testi tekrarlayin. SQNUQ YOK (NO RESULT), yetersiz
) veri toplanmig oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, devam eden bir testi
Bkz. Sekil 11. durdurmustur.

Sonuglar, yazilim iginde kopya/ml’den IU/ml’ye ¢evrilebilir. Bu ayarin nasil degistirilecegine yonelik talimat i¢in liitfen GeneXpert
Not Dx System Operator Manual veya GeneXpert Infinity System Operator Manual §gesine bakin.

Xpert HIV-1 VL XC testi i¢in ¢evirme faktorii sudur: 1 kopya = 2,06 IU (Uluslararast Birim).

Tahlil ekran gérintuleri sadece 6rnek olarak verilmistir. Versiyon numarasi, bu prospektisteki ekran gérintilerinde

Not gosterilenden farkli olabilir.
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-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73;

Sekil 3. Sonug: HIV-1 Tespit ve Kantifiye Edildi (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)

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

Sekil 4. Sonug: HIV-1 Tespit Edildi (Detected), fakat titre, kantitatif test
araliginin lizerinde (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)
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1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

Sekil 5. Sonug: HIV-1 Tespit Edildi (Detected), fakat titre, kantitatif test
araliginin altinda (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)

Sekil 6. Sonug: HIV-1 Tespit edilmedi (Not detected) (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)
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Sekil 7. Gegersiz Sonug (Invalid Result) (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)

Sekil 8. Sonug: Hata (Error) (GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System)
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GeneXpert®

EDGE SOFTWARE

Test Result

Patient/Sample ID

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result

HIV-1 DETECTED 4.93E05
copies/mL (log 5.69)

~

PRINT RESULT (=)

Sekil 9. Sonug: HIV-1 Tespit Edildi (HIV-1 Detected) (GeneXpert Edge System)

VIEW
PREVIOUS

TESTS

Cartridge S/N

284986981

Start Time
12/01/21 18:27:48

GeneXpert®

EDGE SOFTWARE

Test Result

Patient/Sample ID

VIEW
PREVIOUS
TESTS

Cartridge S/N

B123456 239021308 1

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result

HIV-1 NOT DETECTED

PRINT RESULT (=

Start Time
12/01/21 18:27:48

Test Disclaimer

For In Vitro Diagnostic Use Only

Sekil 10. Sonug: HIV-1 Tespit Edilmedi (HIV-1 Not Detected) (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 i

For In Vitro Diagnostic Use Only

.
PRINT RESULT (=)

Sekil 11. Sonug Yok-Testi Tekrarlayin (No Result-Repeat Test) (GeneXpert Edge System)
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16 Tekrar Testleri

16.1 Testi Tekrar Etme Gerekgeleri

Asagida bahsolunan test sonuglarindan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, Béliim 16.2 kisminda verilen talimat uyarinca testi
tekrarlayin.

GEGERSIZ (INVALID) bir sonug sunlardan birini veya birkagim gésterir:

e 1QS-H ve/veya IQS-L Ct’leri gegerli aralik iginde degildir.

e Ornek uygun sekilde islenmemis veya PCR inhibite olmustur.

HATA (ERROR), testin durdurulmus oldugunu gosterir. Olasi sebepler sunlardir: Yetersiz 6rnek hacmi eklenmistir,
reaksiyon tiipii gereken sekilde doldurulmamistir, reaktif prob biitiinliigii problemi tespit edilmistir veya maksimum
basing sinirt agilmigtir.

SONUG YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, ilerlemekte olan testi
durdurmustur veya gii¢ arizasi ortaya ¢ikmigtir.

16.2 Tekrar Test Etme Prosediiri

Test sonucu GEGERSIZ (INVALID), HATA (ERROR) veya SONUG YOK (NO RESULT) ise, etkilenen drnegi tekrar
test etmek i¢in yeni bir kartug kullanin (kartusu tekrar kullanmayn).

1. Kitten yeni bir kartus ¢ikarin.

2. Béliim 12, Islem, Boliim 12.2, Kartusu Hazirlama ve Béliim 12.3, Testi Baslatma kisimlarina basvurun.

17 Sinirlar

Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in iyi laboratuvar uygulamalari ve numunelerle ¢aligma
arasinda eldiven degistirilmesi nerilir.

HIV-1 VL XC testinin hedef bolgelerindeki nadir mutasyonlar, delesyonlar veya insersiyonlar primer ve/veya prob
baglanmasini etkileyebilir; bu da diisiik kantitasyona veya viriisiin tespit edilememesine neden olabilir.

CAR-T tedavileri almis olan hastalar, belirli kimerik antijen reseptorii T hiicresi (CAR-T) iiriinlerinde LTR hedefinin
bulunmasimin bir sonucu olarak Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, vb.) ile pozitif sonuglar gdsterebilir. CAR-T tedavisi
gormiis kisilerde hastanin HIV durumunu belirlemek icin ek dogrulayici testler yapilmalidir.

HIV-1 VL XC testi sadece K2 EDTA ve PPT-EDTA plazma ile kullanilmak {izere dogrulanmistir. Diger numune
tiirlerinin test edilmesi hatali sonuglara yol agabilir.

Negatif bir test sonucu HIV-1 enfeksiyonu olasiligini dislamaz. HIV-1 VL XC testinden alinan sonuglar, klinik tablo ve
diger laboratuvar belirtegleri ile birlikte yorumlanmalidur.

Cepheid, bir teknolojiden digerine gegmeden 6nce kullanicilarin teknoloji farkliliklarini belirlemek igin
laboratuvarlarinda yontem korelasyon ¢alismalar1 yapmalarini dnermektedir.

Gilivenilir sonuglar; numunenin uygun sekilde toplanmasina, taginmasina, saklanmasina ve islenmesine baglidir.

HIV-1 RNA miktar tayini numunede bulunan viriis partikiillerinin sayisina baglidir; numune toplama yontemlerinden,
hasta faktdrlerinden (6rn. yas, semptomlarin varli1) ve/veya enfeksiyon evresinden etkilenebilir.

iki kez GEGERSIZ sonug veren bir numune bir inhibitor igerebilir; yeniden test yapilmasi 6nerilmez.
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18 Performans Ozellikleri

18.1 Analitik Hassasiyet (Tespit Siniri (LoD) ve Kapsayicilik)

Xpert HIV-1 VL XC testinin tespit limiti (LoD), HIV-1 i¢in DSO (WHO) 4- Uluslararasi Standardi (NIBSC kodu: 16/194)
kullanilarak hazirlanan seri diliisyonlar1 HIV-1 negatif K2 EDTA plazmasinda test etmek suretiyle, grup M alt tiir B i¢in
belirlendi. Toplamda, DSO Uluslararasi Standardinin alti farkli konsantrasyon seviyesi ve bir negatif, ii¢ kit lotuyla test
edildi. Her konsantrasyon seviyesi, kit lotu basina 24 tekrar ile, toplamda konsantrasyon seviyesi basina 72 tekrar i¢in ii¢
giin boyunca test edildi.

Test sonuglar1 Tablo 2 iginde gosterilmistir. Caligma, Xpert HIV-1 VL XC testinin, K2 EDTA plazmasinda 13,6 kopya/
ml konsantrasyonda, PROBIT regresyonuyla belirlendigi lizere %95 pozitiflik oraniyla, HIV-1 RNA’sin1 tespit ettigini
gOstermistir.

Tablo 2. HIV-1 igin 4. DSO (WHO) Uluslararasi Standardi
kullanilarak Xpert HIV-1 VL XC testinin Tespit Limiti

Probit ile
Nominal HIV-1 . . I Tahmin Edilen
Grup/Alt Tir [Konsantrasyonu Tek?:fesgl st Tekll:":rZISt: s1 g:’:,:?:!:/k) %95 Olasilikla
(kopya/ml) y y ° LoD (%95
Giiven Araligi)
Grup M/ 0 72 0 0 13,6 kopya/
Alt Tir B 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

HIV-1 grup M alt tiirler A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grup N, grup O ve grup
P i¢in tespit limiti, HIV-1 negatif K2 EDTA plazmasinda her HIV-1 grubunu ve alt tiiriinii temsil eden klinik numuneler
veya hiicre kiiltiirii stoklarinin seri diliisyonlari test edilerek belirlendi. Toplamda, her HIV-1 grubu ve alt tiiriiniin alt1
konsantrasyon seviyesi, toplamda konsantrasyon seviyesi basina 24 tekrar igin, bir kit lotuyla {i¢ giin boyunca test edildi.

Hiicre kiiltiir stoklarinin ve klinik numunelerin nominal konsantrasyonun atamasi, CE isaretli HIV-1 viral yiik testleri
kullanilarak belirlendi.

%95 pozitiflik oraniyla tespit edilebilen HIV-1 RNA konsantrasyonu, PROBIT regresyonuyla belirlendi. Her HIV-1 grup M
alt tiirler A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grup N, grup O ve grup P i¢in sonuglar
Tablo 3 iginde gosterilmistir.

Tablo 3. K2 EDTA plazmasinda HIV-1 grup M alt turler A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/
B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grup N, grup O ve grup P i¢in Tespit Limiti

Grup Alt Tiir PROBIT ile %?5 Giiven
LoD(kopya/ml) Arahigi (kopya/ml)

Grup M A 15,9 12,1-19,7
C 13,2 10,2-16,3
D 17,7 13,5-21,8
F 18,1 14,5-21,6
G 18,0 13,7-22,3
H 7,9 6,2-9,5
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Grup Alt Tiir PROBIT ile %?5 Giiven
LoD(kopya/ml) Araligi (kopya/ml)

J 14,2 10,6-17,7

K 16,9 12,7-21,0

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

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

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

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

CRF 06 10,8 8,4-13,2

Grup N Gegerli Degil 16,5 12,2-20,8
Grup O Gegerli Degil 9,0 6,8-11,1
Grup P Gegerli Degil 4.9 3,959

18.2 Miktar Tayini Sinin (LoQ)

Miktar tayini alt limiti (LLoQ), kabul edilebilir bir hassasiyet ve dogrulukla belirlenen en diisiik HIV-1 RNA
konsantrasyonu olarak tanimlanir ve iki 6l¢iim arasindaki farka dayali bir yaklagim ve toplam analitik hata (TAE)
kullanilarak belirlenir. Xpert HIV-1 VL XC i¢in TAE, LoD ¢alismasindan (WHO Uluslararas1 Standardi) alinan verilerin ve
40 HIV-1 RNA kopya/ml konsantrasyonunda iki kit lotu kullanilarak (kit lotu bagina 16 tekrar ile) K2 EDTA plazmasinda
(deger, CE isaretini tastyan HIV-1 Viral Yiik testiyle atanmistir) tic HIV-1 alt tiir B klinik numunelerinde gerceklestirilen
testlerden alinan verilerin analizi yoluyla belirlenen tahminler kullanilarak hesaplandi.

TAE, CLSI kilavuzu uyarinca, [(Mutlak Yanlilik) + 2 SS) < 1 log kopya/ml] kriterine gére Westgard modeliyle tahmin
edildi.? ki 6lgiim yaklasimi arasindaki fark, [(2 x Karekok(2) x SD) <1 log;o kopya/ml] kriterine gére degerlendirildi.

Her numune i¢in LLoQ analizleri Tablo 4 i¢inde sunulmustur. Sonug, Xpert HIV-1 VL XC testinin kabul edilebilir bir

dogruluk ve hassasiyet ile 40 kopya/ml HIV-1 RNA’sin1 belirleyebildigini gostermektedir.

Tablo 4. Xpert HIV-1 VL XC Testi i¢cin LLoQ Tespiti

Nominal |Go6zlenen
HIV-1 HIV-1
HIV-1 Alt Toplam PR
Iy Iki Olgiim
TirB | KitLotu | S Kons. | Kons. | v ik | TOPIaM | anaiitik Hleum
Ornegi (log1o (leg1o ss hata® Yaklagimi
kopya/ | kopyal ata
ml) ml)
DSO 1 24 1,60 1,51 -0,09 0,14 0,37 0,39
(WHO)
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
Klinik 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
Numune
1 2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Klinik 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
Numune
2 2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
Klinik 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
Numune
3 2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

@  Westgard modeline gore hesaplanan TAE; burada [TAE = |Yan||||k| + (2x8S) =1 log4p kopya/ml], 8lgimiin gercek degerden 1
log1o kopya/ml daha az olma olasilhiginin %95 olmasini garanti eder.
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iki 6lgim yaklasimi [2 x (Karekok(2) x SS) <1 logqg kopya/ml], 1 logso kopya/mlI’'den az bir farkin rastgele bir 6lgiim hatasiyla
aciklanabilecegini belirtir.

18.3 Hassasiyet ve Tekrarlanabilirlik

Xpert HIV-1 VL XC testinin hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi, Xpert HIV-1 VL XC testinin miktar tayini araligini kapsayan
RNA konsantrasyonlariyla HIV-1 negatif EDTA plazmasina yiiklenen HIV-1 referans materyalinin yedi {iyeli paneli
kullanilarak, iic merkezli, kor bir ¢alismada belirlendi. Ug caligma merkezinin her birinde ikiser kullanici, yedi 6rnegin bir
panelini alt1 test giinii boyunca giinde iki kez test etti. ki merkezde GeneXpert Dx aletleri ve bir merkezde Infinity-80 aleti
kullanildi. Calismada Xpert HIV-1 VL XC testinin ii¢ kit lotu kullanildi. Caligmanin hassasiyeti/tekrarlanabilirligi, CLSI
kilavuz ilkesi uyarinca degerlendirildi.!?

Xpert HIV-1 VL XC testinin tekrarlanabilirligi, Calisma Merkezi/Alet, Lot, Kullanic1, Giin, Calisma ve Calisma I¢i ile ilgili
terimler kullanilarak i¢ ice ANOVA ile degerlendirildi. Log;o HIV-1 transforme konsantrasyonlarin her bir bilesenine bagl
standart sapma ve degiskenlik yiizdesi hesaplanmistir (bkz. Tablo 5).

Tablo 5. Toplam Varyansa ve Toplam Hassasiyete Xpert HIV-1 VL XC Testi Katkisi

Varyans Kaynagi

Beklenen

HIV-1 RNA s a f{;‘e‘:ﬁ:‘z? Lot Kullanici Giin Galisma | Galismaigi | Toplam
Konsantrasyonu Ortalama

(kopya/ml) _

SS"| (%) | SS | (%) | SS | (%) | SS | (%) | SS | (%) | SS | (%) |SS|

40 kop/ml 1434 1,99 |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 1441 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

1x10% kop/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 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(10,97(0,00/0,00|0,09( 71,32 |0,10| 1,44

Ortalama HIV-1 RNA kop/ml log+g

SS, logqg olarak

CV = (toplam SS/ortalama)*100

“HIV-1 Tespit Edilmedi” sonucunu veren 1 6rnek dahil edilmedi
“Hatal” sonug igeren 1 6rnek harig tutuldu

® o 0o T o

18.4 Dogrusal Aralik

Xpert HIV-1 VL XC testinin dogrusal araligi, HIV-1 referans materyalinin (HIV-1 alt tiir B) HIV-1 negatif K2 EDTA
plazmasinda paralel diliisyonlariyla hazirlanan, 15 kopya/ml ila 1,2 x 107 kopya/ml araliginda, dokuz iiyeli bir panelin
analiziyle belirlendi. Kullamlan referans materyali, HIV-1 icin DSO (WHO) 4. Uluslararas1 Standardina (NIBSC kodu:
16/194) kalibre edildi. Panel, Xpert HIV-1 VL XC testinin iki kit lotu kullanilarak test edildi; panel iiyesi basina toplam 24
veya 48 tekrar ile sonuglandi.

Dogrusallik analizi, CLSI kilavuz ilkesi uyarinca gergeklestirildi.!! Sonuglar Sekil 12 i¢inde sunulmustur. Xpert HIV-1 VL
XC testi, R>99 ile, 20 kopya/ml ile 1x107 kopya/ml arasinda dogrusaldir.
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Dogrusallik
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Sekil 12. Xpert HIV-1 VL XC Testinin Dogrusalligi

18.5 Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Xpert HIV-1 VL XC testi i¢in analitik reaktivite (kapsayicilik); HIV-1 Grup M, alt tipler A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-
A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grup N, grup O ve grup P’nin alt tipe/gruba bagli olarak testin 40-1x107
kopya/ml kantitatif araligin1 kapsayan ¢oklu konsantrasyon seviyelerinde test edilmesiyle gosterilmistir. Her konsantrasyon
seviyesi, Xpert HIV-1 VL XC testinin iki kit lotu kullanilarak en az sekiz kopya halinde test edilmistir. Her bir alt tip/grup
ve konsantrasyon seviyesi i¢in elde edilen ortalama log;¢ konsantrasyonu, atanan girig konsantrasyonunun 0,5 log;o degeri
dahilinde dl¢iilmiistiir ve her bir dogrusal regresyonun R2 degeri >0,98’dir (bkz. Tablo 6, Tablo 7 ve Tablo 8).

Tablo 6. Xpert HIV-1 VL XC Testi i¢cin Analitik Reaktivite (Kapsayicilik), HIV-1 Grup M alt tipleri

Nominal Xpert HIV-1
H'al :It?iruip Konsantrasyon VL XC Sonucu ?(ilta;;z‘gc)o R2
P (logqo kopya/mL) | (logqo kopya/mL) Py

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

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

C 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,99 0,01
2,0 2,03 -0,03
1,3 1,33 -0,03
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HIIV\II :I t?i:;‘ip Konr:z':tlrgaslyon VI).(F),(eCrtSI-(I)IrYL-Jlu iﬁlrt:;a(;;glj)o R2
(log1o kopya/mL) | (logqo kopya/mL)

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

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

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

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

J 2,3 2,36 -0,05 GD?
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

Genis bir konsantrasyon araligini kapsayan numunelerin bulunmamasi nedeniyle HIV-1 Grup M alt tip J ve CRF-A/B i¢in dogrusal
regresyon analizi yapilmamigtir.
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Tablo 7. Xpert HIV-1 VL XC Testi icin Analitik Reaktivite (Kapsayicilik), HIV-1 CRF’ler

Nominal Xpert HIV-1 Delta (logio
HIV-1 CRF Konsantrasyon VL XC Sonucu kopya/mL) R2
(logqo kopya/mL) | (logqo kopya/mL)
CRF-A/B 23 2,39 -0,09 GD?
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

Genis bir konsantrasyon araligini kapsayan numunelerin bulunmamasi nedeniyle HIV-1 Grup M alt tip J ve CRF-A/B igin dogrusal

regresyon analizi yapiimamistir.

Tablo 8. Xpert HIV-1 VL XC Testi icin Analitik Reaktivite

(Kapsayicilik), HIV-1 Grup N, Grup O ve Grup P

Nominal Xpert HIV-1 Delta (logso
HIV-1 Grubu Konsantrasyon VL XC Sonucu kopya/mL) R2
(logqo kopya/mL) | (logio kopya/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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Nominal Xpert HIV-1 Delta (lo
HIV-1 Grubu Konsantrasyon VL XC Sonucu kopva lm?:)o R2
(log1o kopya/mL) | (logqo kopya/mL) Py
4,0 4,21 -0,21
2,0 2,21 -0,21
1,3 1,51 -0,21

Ayrica, Xpert HIV-1 VL XC testi i¢in analitik reaktivite (kapsayicilik), HIV-1 Grup M, alt tipler A, B, C, D, F, G, H, J,

K, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grup N ve Grup O’yu temsil eden ve Tablo 9 i¢inde gosterilen HIV-1 numuneleri test
edilerek kanitlanmistir. Her numune K2 EDTA plazmasinda 3xLLoQ degerine seyreltilmis ve Xpert HIV-1 VL XC testinin
bir kit lotu ile test edilmistir. 3xLLoQ degerinde test edilen tiim numuneler HIV-1 detected (HIV-1 saptandr) (Tablo 9)
olarak raporlanmustir.

Tablo 9. 3xLLoQ Degerinde Test Edilen HIV-1 Numuneleri

HIV-1 Detected
HIV-1 Grubu Alt Tip/CRF NllTr?]sl.;tnEedg:;ISI ()(I::'\all-:r\?;appgflg:gn
Numune Sayisi
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 GD 1 1
GD 10 10

18.6 Analitik Ozgiilliik (Ekskliizivite)

Xpert HIV-1 VL XC testinin analitik 6zgiilliigii; mikroorganizmalar igin 1 x 106 CFU/mL veya viriisler i¢in >1 x 105 kopya/
mL veya TCIDs, konsantrasyonundaki potansiyel olarak ¢apraz reaktif veya enterferans yapan organizmalarin, yaklasik
3xLLoQ konsantrasyonunda HIV-1 negatif K2 EDTA plazmasina ve HIV-1 referans materyali iceren K2 EDTA plazmasina
eklenmesiyle degerlendirilmistir. Kullanilan HIV-1 referans materyali, HIV-1 igin 4. DSO Uluslararasi standardina (NIBSC
kodu: 16/194) gore kalibre edilmistir. Test edilen organizmalar Tablo 10 i¢inde gosterilmektedir. Test edilen organizmalarin
higbiri gapraz reaktivite géstermemis veya Xpert HIV-1 VL XC testinin kantifikasyonu ile etkilesime girmemistir.
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Tablo 10. Analitik Ozgiilliik Organizmalari

Viriis Bakteriler Mantarlar/Mayalar Parazitler
Chikungunya virtsu Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Sitomegaloviriis

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

Epstein-Barr virtsi

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatit A virlsi Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatit B virtsu Staphylococcus
haemolyticus

Hepatit C virlsi

Herpes simpleks virisi 1

Herpes simpleks virlisi 2

insan Herpesviriisii 6

insan Immiin
Yetmezlik Virlsl 2

insan T-hiicreli
lenfotropik virls tip 1

insan T-hiicreli
lenfotropik virls tip 2

influenza A virlisi

18.7 Etkilesme Potansiyeli Olan Maddeler

Endojen maddelerin yiikseltilmis seviyelerinin ve HIV-1 enfekte hastalara regetelendirilen ilaglarin miidahalesine kars1 veya
es zamanli enfeksiyonlari veya es zamanli morbiditesi ve otoimmiin hastalik belirtegleri olan hastalar igin Xpert HIV-1 VL
XC testinin duyarlilig1 degerlendirildi. Inhibitor etkiler, yaklasik 3xLLoQ konsantrasyonda HIV-1 referans materyalinin
varhiginda ve yoklugunda degerlendirildi. Kullanilan HIV-1 referans materyali, HIV-1 i¢in DSO (WHO) 4. Uluslararasi
standardina gore kalibre edildi (NIBSC kodu: 16/194).

Tablo 11 i¢inde gosterilen endojen maddelerin yiikseltilmis seviyelerinin, HIV-1 RNA’s1 varliginda ve yoklugunda test
edildiginde, Xpert HIV-1 VL XC testinin kantifikasyonuna miidahalede bulunmadig: veya testin 6zgiilligiinii etkilemedigi
gosterildi. HIV-1 RNA’s1 varliginda test edilen tiim numunelerin ve endojen maddenin, HIV-1 pozitif referans numunenin
+0,5 logo kopya/ml dahilinde oldugu belirlendi. HIV-1 RNA’s1 yoklugunda test edilen tiim numuneler, HIV- 1 Tespit
Edilmedi olarak raporlandi; Xpert HIV-1 VL XC testin 6zgiilliigii tizerinde hicbir etkisi olmadig: gésterilmis oldu.

Tablo 11. Endojen Maddeler ve Test Edilen Konsantrasyon

Madde Test Edilen Konsantrasyon

Alblimin 9 g/

Bilirubin 40 mg/dI
Hemoglobin 1000 mg/dI
insan DNA’s| 0,4 mg/dl
Trigliseridler 3000 mg/dl

HIV-1 RNA’sinin varliginda ve yoklugunda, pik seviye konsantrasyonun ii¢ katinda (C,axs) test edildiginde, Tablo 12 iginde
gosterilen ilag bilesenlerinin, kantifikasyona miidahale etmedigi veya Xpert HIV-1 VL XC testinin 6zgiilliigiinii etkilemedigi
gosterildi.
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Tablo 12. Test Edilen ilag Havuzlari

Havuz ilaglar
1 Zidovudin, Klaritromisin, interferon alfa-2b, Maravirok, Rilpivirin, Gansiklovir
2 Abakavir stlfat, Peginterferon 2a, Ribavirin, Emtrisitabin, Adefovir dipivoksil, Entekavir,
Valgansiklovir HCI
3 Tenofovir dizoproksil fumarat, Lamivudin, 3TC, Raltegravir, Etravirin
4 Stavudin, d4T, Efavirenz, Lopinavir, Siprofloksasin, indinavir siilfat, Asiklovir
5

Nevirapin, Azitromisin, Telbivudin, Foskarnet®, Sidofovir

6 Fosamprenavir kalsiyum, Elvitegravir, Darunavir, Kobisistat, Atazanavir

7 Paritaprevir, Simeprevir

8 Daklatasvir, Elbasvir, Ledipasvir, Ombitasvir, Glekaprevir, Velpatasvir, Dasabuvir
9 Dolutegravir, Biktegravir, Doravirin, Maravirok

10 Asetaminofen, Asetilsalisilik asit, Atorvastatin, Loratadin

11 Nadolol, Askorbik asit, Fenilefrin, ibuprofen

12 Artemeter, Dezetilamodiakin, Meflokin, Kinin

13 Primakin, Klorokin, Doksisiklin

14 Rifampin, INH, Etambutol, Pirazinamid

15 Moksifloksasin, Levofloksasin, Amikasin, Bedakilina

16 Trimetoprim/Silfametoksazol, Gentamisin, Metronidazol, Seftriakson

Diger ila¢ bilesenleri ile kombinasyon yerine ayri ayri test edilmistir

HIV-1 RNA’s1 varliginda ve yoklugunda test edildiginde, her bir otoimmiin hastalik belirteci; sistemik lupus eritematosus
(SLE), antiniikleer antikorlar (ANA) veya romatoid faktor (RF) acisindan pozitif bes bireyden alinan K2 EDTA plazma
numunelerinin test edilmesinin, Xpert HIV-1 VL XC testinin kantifikasyonuna miidahale etmedigi veya testin 6zgiilligiinii
etkilemedigi gosterilmistir.

18.8 Matriks Es Degeri (K2 EDTA ve PPT-EDTA)

Xpert HIV-1 VL XC testi i¢in matriks es degeri, 50 HIV-1 pozitif bireyden ve 25 HIV-1 negatif kan dondriinden alinip K2
EDTA ve PPT-EDTA toplama tiiplerinde toplanan, eslenen klinik numunelerle gergeklestirildi. HIV-1 pozitif bireylerden
alinan eslenen numunelerin HIV-1 titreleri (K2 EDTA ve PPT-EDTA), testin kantitatif araligini (40-1x107 kopya/ml)
kapsiyordu.

Xpert HIV-1 VL XC testinin matriks es degeri Sekil 13 i¢inde gosterildi. PPT-EDTA ortaminda toplanan tiim HIV-1 pozitif
numuneler, Xpert HIV-1 VL XC testiyle test edildiginde K2 EDTA ortaminda toplanan HIV-1 pozitif numunenin +0,5 logo
kopya/ml’si iginde kalan HIV-1 RNA konsantrasyonlari iiretti. 25 eslenen HIV-1 negatif numunenin tiimii, HIV-1 Tespit
Edilmedi olarak raporlandi.
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Matriks Esdegeri, PPT-EDTA ile K2 EDTA plazma karsilastirmasi
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Sekil 13. HIV-1 Titrenin Dogrusal Regresyonu (logq¢ kopya/
ml), PPT-EDTA plazma ile K2 EDTA plazma karsilagtirmasi

18.9 Tum Sistem Basarisizlik Orani

Xpert HIV-1 VL XC testi icin tiim sistem basarisizlik oram, HIV-1 i¢in DSO (WHO) 4. Uluslararasi Standardina (NIBSC
kodu: 16/194) kalibre edilmis HIV-1 alt tiir B numunesiyle yliklenmig K2 EDTA plazmanin 100 tekrar test edilerek
belirlendi. K2 EDTA plazma, 60 kopya/ml hedef konsantrasyonuyla yiiklendi ve Xpert HIV-1 VL XC testinin bir kit lotuyla
test edildi.

Bu ¢alismanin sonuglari, 100 tekrarinin tiimiiniin gegerli oldugunu ve HIV-1 pozitif raporladigini gosterdi; bu da tiim sistem
basarisizlik oraninin %0 olmasiyla sonuglandi.

18.10 Tagsinan Kontaminasyon

Yiiksek titreli bir HIV-1 pozitif numune (>1 x 107 kopya/ml) test edildikten hemen sonra ayn1 GeneXpert alet modiiliinde bir
HIV-1 negatif numune test edildi. islem iki farkli modiilde yirmi (20) kez tekrarlandi. Xpert HIV-1 VL XC testi i¢in tasinma
orant %0 oldu.
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19 Performans Ozellikleri — Klinik Performans

19.1 Ozgiilliik

Xpert HIV-1 VL XC testinin 6zgiilliigii, HIV-1 negatif kan donérlerinden alinan 500 EDTA plazma numunesi kullanilarak
degerlendirilmistir. Test edilen 500 numunenin higbiri, Xpert HIV-1 VL XC testi tarafindan tespit edilmedi; bu, %100
ozgiilliige esittir (%95 CI=99,2 - 100,0).

19.2 Yontem Korelasyonu

Xpert HIV-1 VL XC testinin performansini, bilinen HIV-1 enfekte bireylerden alinan taze ve donmus insan plazma
numunelerini kullanarak, bir niikleik asit amplifikasyon testi (NAAT) karsilastirma yontemine relatif degerlendirmek igin
¢ok merkezli bir galigma yiiriitiildii. Her biri 6zgiin bir bireyden alinan 362 numuneden, 206°s1 (%56,9) erkek goniilliilerden
toplandi. Bireylerin ¢ogu (%94,5; 342/362) 22 ila 59 yas araligindaydi. Bu ¢aligma popiilasyonunda numunelerin HIV-1
Grup M alt tiiriine gore siniflandirilmasi, %25,1 alt tiir B, %16,1 B olmayan alt tiir ve %58,8 bilinmeyen alt tiir olarak
gosterildi.

21 belirsiz sonucun 14’1, tekrar test etme sonrasinda ¢6ziildii. Nihai belirsizlik oram %1,93°tii (7/362).

362 numunenin 328’1, Xpert Xpert HIV-1 VL XC ve karsilastirma testinin miktar tayini aralig i¢indeydi. Deming
regresyonu, 0,9625 egim ve 0,0198 kesisim degeriyle, Xpert Xpert HIV-1 VL XC testi ile karsilastirma yontemi arasinda
yiiksek korelasyon gostermektedir. R2 0,9561 idi.
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Sekil 14. Xpert HIV-1 VL XC Testi ile Karsilagtirma Yontemine gore Korelasyon
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21 Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

22 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid teknik destek birimiyle temas kurmadan 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda Bilgisayar Servis Etiketi numarasi

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

Fransa

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
IVD in Vitro tanisal tibbi cihaz

N
M

CE isareti - Avrupa Uyumu

&

Tekrar kullanmayin

LOT

Parti kodu

Kullanma talimatina basvurun

Uretici

Uretim yapilan ilke

<\ || =

s teste yetecek kadar igerir

CONTROL

Kontrol

e

Son kullanma tarihi

A

Sicaklik sinirlamasi

\\1,)_) Biyolojik riskler
A Dikkat
@ Uyari

CH |REP ithalatg

®

isvigre'de Yetkili Temsilci

| Country of Origin: USA |

Mensge ulkesi: Amerika Birlesik Devletleri

|Country of Origin: Sweden |

Mense lilkesi: isveg
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24 Revizyon Gegmisi

Degisikligin Aciklamasi: 302-4124-TR, Rev. D'den Rev. E'ye.

Boliim

Degisikligin Agiklamasi

Ticari Markalar,
Patentler ve Telif Hakki
Beyanlari

Telif hakkr yili glincellendi.

Saglanan Materyaller

Uriinde kullanilan protein stabilizatériiniin hayvansal kékeni agikliga
kavusturuldu.

Kalite Kontrol

Numune isleme Kontrolii (SPC) agiklamasi giincellendi.

Referanslar

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) yayinlari URL'si giincellendi.

Teknik Destek

Teknik destek web sitesiyle ilgili bilgiler glincellendi.

Cepheid Genel Merkez
Konumu

Avrupa Genel Merkez adresi kaldirildi.

Sembol Tablosu

EN ISO 15223-1:2021'e gére semboller giincellendi, ABD ve isveg igin Mense
Ulke sembolleri eklendi.

v

danaher.
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