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Xpert® HIV-1 Qual XC

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

HIV-1 Qual XC

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Xpert® HIV-1 Qual XCAz (Extended Coverage) egy in vitro nukleinsav-amplifikacios teszt a human immundeficiencia
virus 1-es tipusa (HIV-1) 6sszes nukleinsavanak kimutatdsara az automata GeneXpert® rendszeren. A teszt a HIV-1
kimutatésara szolgal gyanitottan HIV-1 fert6zott egyénekbdl vett human megszaradt vérfolt (DBS) mintakban és EDTA
kapillaris vagy vénas teljes vér (WB) mintakban.

Xpert® HIV-1 Qual XCAz a HIV-1 fertézés diagnézisanak elésegitésére szolgal a klinikai tiinetekkel és egyéb laboratériumi
markerekkel egylitt csecsemd, serdiild és feln6tt korti betegpopulaciokban.

Xpert® HIV-1 Qual XCAz az eszkdz hasznalatara megfeleléen kiképzett laboratériumi szakemberek, képzett egészségiigyi
szakemberek és megfeleld képzésben részesitett egyéb egészségiigyi dolgozok altali hasznalatra szolgal. Ez a teszt
laboratdériumi vagy a betegek kezelési helyéhez kozeli tesztkdrnyezetekben vald hasznalatra szolgal.

A teszt nem hasznalhat6 vér-, szerv- vagy szovetdonor-sziirési tesztként HIV-1-hez.

4 Osszegzés és magyarazat

A human immundeficiencia virus (HIV) a szerzett immunhidnyos tiinetegyiittes (AIDS) kérokozoja.l-23 A HIV szexualis
érintkezéssel, fert6zott vérrel, testnedvekkel vagy vértermékekkel, a magzat prenatalis fert6zésével, illetve az jszilott
perinatalis vagy posztnatalis fertézésével terjed.*5¢ A nem kezelt HIV-1 fert6zést a magas szintli virustermelés és a CD4 T-
sejt pusztitas jellemzi annak ellenére, hogy gyakran hosszu a klinikai latencia iddszaka, ameddig a CD4 T-sejtek szamaban
jelentds nettd csokkenés és AIDS alakul ki.

Vilagszerte koriilbeliil 38 millio HIV-fert6zott €1. Koziiliik 1,7 millio Gj fertézott és becslések szerint 150 000 gyermek. A
HIV-fertzottek kétharmada a szubszaharai Afrikaban é1.7 Id6ben végrehajtott HIV-tesztelés és kezelés kezdeményezése
nélkiil a HIV-fertdzott gyermekek mintegy fele kétéves kora el6tt varhatoan meghal.8 A HIV-fert6zés korai diagnozisa a
csecsemOkben alapvet6 sziikséglet, és a HIV-1 nukleinsavteszt a fert6zés kimutatasanak f6 modja a legfeljebb 18 honapos
kort betegekben.?

A HIV-fert6zésben szenvedd egyéb személyekben altalaban a kezdeti expozicidt kovetden napokon vagy heteken beliil akut
fertézés alakul ki, amelyre influenzaszerii tiinetek jellemzdek.!0 Az akut HIV-fert6zések jellemz&en 14 napnal rovidebb
ideig tartanak,!! és a viraemia magas szintje tarsul hozzajuk, miel6tt kimutathaté immunvélasz jelentkezne.!2:13 Ezért a
HIV-1 nukleinsavtesztelés érzékenyebb lehet a standard szerologiai tesztelésnél az akut fert6zés kimutatasara. !0

A HIV-1 Qual XC teszt reverz transzkripcios polimeraz lancreakcio (RT-PCR) technologia segitségével biztositja a HIV-1
Osszes nukleinsav kvalitativ kimutatasanak nagy érzékenységét teljes vér és DBS mintatipusokban.
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5 Az eljaras elve

A GeneXpert (GX) miiszerrendszerek automatizaljak és integraljak a minta-eldkészitést, a nukleinsav-extrakciot és -
amplifikaciot, valamint a célszekvencia kimutatasat egyszerli vagy komplex mintakon valds idejl reverz transzkripcids
PCR (RT-PCR) segitségével. A rendszerek egy miiszerbdl és egy szamitogépbdl allnak, amely a tesztek futtatasara és az
eredmények megtekintésére szolgalo, elore betdltott szoftvert tartalmaz. A rendszerhez egyszer hasznalatos, eldobhatod
GeneXpert kazettdkra van sziikség, amelyek az RT-PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezheté az RT-PCR
folyamat. Mivel a kazettak 6nmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszerek teljes kori
leirasat lasd a kovetkezé dokumentumokban: GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator
Manual vagy GeneXpert Edge System User s Guide.

A HIV-1 Qual XC teszt olyan reagenseket tartalmaz, amelyek a HIV-1 8sszes nukleinsavanak kimutatasara szolgalnak a
mintakban, tovabba egy bels6 kontrollt, amely a célnukleinsav megfeleld feldolgozasat biztositja, valamint monitorozza az
inhibitorok jelenlétét az RT- és PCR-reakciokban. A HIV-1 &sszes nukleinsavanak amplifikacidjat és kimutatasat primerek
¢és szondak segitségével lehet elérni, amelyek a HIV-1 genom erdsen konzervalt hossza, ismétlédé DNS-szekvencia (LTR)
régiodjat és a polimeraz (Pol) gént (kettds cél) célozzdk meg. A HIV-1 Qual XC teszt a minta érvényességét is ellendrzi

a human hidroximetil-bilan-szintdz (HMBS) gén kimutatasa révén. A probaellendrzé kontroll (PCC) ellendrzi a reagens

e

A HIV-1 Qual XC tesztet az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 4., HIV-1-re vonatkozé nemzetkdzi szabvanyanak
(NIBSC kod: 16/194) megfelelSen egységesitették. 14

6 Biztositott anyagok

A HIV-1 Qual XC készlet 10 minta feldolgozasahoz elégendo reagenst tartalmaz. A készlet a kovetkezdket tartalmazza:

HIV-1 Qual XC Kazettak integralt 10

reakciocsovekkel

Gyodngy 1, gydngy 2 és gydngy 3 (fagyasztassal Mindbél 1 kazettanként
szaritva)

Lizisreagens (guanidinium-hidroklorid) Kazettanként 1,2 ml
Oblitéreagens Kazettanként 0,5 ml
Eluciés reagens Kazettanként 1,5 ml
Moséreagens (guanidinium-hidroklorid) Kazettanként 3,2 mi
Proteinaz K reagens Kazettanként 0,48 ml
100 pl-es eldobhaté atvivépipettak 1 db 10-es csomag készletenként
CD Készletenként 1 darab

Tesztdefinicios fajl (ADF)
Utasitasok az ADF szoftverbe valo
importalasahoz

e Hasznalati utasitas (a csomagban mellékelve)

A biztonséagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS

Megjegyzés o ppoRT) fill alatt talalhatok meg.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérum albumint (BSA) kizarolag amerikai egyesilt allamokbeli
szarvasmarhaplazmabdl készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kérédzék fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas
allati anyagokkal.

Megjegyzés

7 Tarolas és kezelés

e A HIV-1 Qual XC tesztkazettakat 2—28 °C-on tarolja.
e Hasznalat el6tt hozza a HIV-1 Qual XC tesztkazettakat 15-30 °C homérsékletiire, ha hidegen tarolta dket.

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

A kazetta fedelének kinyitasa és a minta hozzaadéasa utan 4 6ran beliil hasznélja a kazettat.

Ne hasznaljon szivargo kazettat.

Ne hasznaljon elézetesen lefagyasztott kazettakat.

Ne hasznaljon lejart kazettat.

A kazettakat ne tegye ki kozvetlen napfénynek, hanem a készletek dobozaiban tarolja a felhasznalas idépontjaig.

Szikséges, de nem biztositott anyagok

GeneXpert Dx rendszer, GeneXpert Infinity rendszer vagy GeneXpert Edge rendszer (a katalogusszam
konfiguracionként eltérd): GeneXpert miiszer, szamitogép a GeneXpert zart forraskodu szoftver 4.7b verzidjaval
(GeneXpert Dx rendszer), Xpertise' 6.4b vagy tjabb (Infinity rendszer), GeneXpert Edge szoftver, 1.0 verzio
(GeneXpert Edge rendszer), vonalkodolvaso és kezel6i kézikonyv

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

Frissen elkészitett 10%-os fehéritd / natrium-hipoklorit.

Etanol vagy denaturalt etanol.

DBS hasznalata esetén:

DBS sziirdpapirkartyak 12 mm-es foltokhoz, pl. Whatman™ 903, Munktell vagy ezekkel egyenértékii eszkozok
Lancettak, szaritbanyagok, zarhaté milanyag tasakok

Csipesz/fogd (egyenes, fém, tompa hegyt, lasd . ), fehéritdvel/matrium-hipoklorittal sterilen tartott

Ollo, steril (csak nem perforalt DBS kartya esetén sziikséges, a DBS kivagasahoz a sziir6papirbol)

Torlokendd

Antiszeptikum

Kapillaris vér hasznalata esetén:

o Lancettak, torlokendd
e Antiszeptikum

. abra1. Egyenes, fém, tompa hegyii csipesz

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden biologiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z0 dgensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran nem lehet tudni, hogy melyik lehet fertdzd, ezért minden biologiai mintat a standard ovintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az Amerikai Jarvanyligyi és Betegségmegel6zési
Ko6zpontbol!s és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsitd Intézetbdl allnak rendelkezésre.10

A minték és reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos védékesztytit, laboratoriumi kopenyt €s szemvédoét. A
vizsgalati mintak és a tesztreagensek kezelése utan alaposan mosson kezet.

Megfelel6 biztonsagi intézkedéseket kell tenni arra az esetre, ha fehérité hasznalata kzben a folyadék kifrocesen, és
ajanlott a megfelelé szemmosashoz vagy boroblitéshez sziikséges lehetdség biztositasa ilyen esetekre.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Ha egyszerre tobb mintat dolgoz fel, csak egy kazettat nyisson ki; helyezze be a mintat, és zarja a kazettat, miel6tt
megkezdené a kovetkezé minta feldolgozasat.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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A mintdk vagy reagensek kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa,
egyebek kozott kesztylicsere ajanlott a betegmintak kezelése kozott.

Ne helyettesitse a HIV-1 Qual XC teszt reagenseit mas reagensekkel.

Ne nyissa fel a HIV-1 Qual XC teszt kazettajanak fedelét, kivéve teljes vér (WB) vagy DBS minta hozzdadasahoz.

A szivargas elkeriilése érdekében mindig tartsa fliggéleges helyzetben a HIV-1 Qual XC teszt kazettajat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amely nedvesnek latszik, vagy amely fedelének lezarasa lathatdan sériilt.

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

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasat kovetden a kazetta razasa vagy leejtése érvénytelen eredményeket
okozhat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakciocsove.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a vonalkddcimkére.

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

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

A bioldgiai mintékat, szallitoeszkozoket €s a hasznalt kazettédkat fertdz6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek

az anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specialis artalmatlanitast
igényelnek. Ha az orszagos vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak vilagos utasitast a megfeleld artalmatlanitassal
kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi
hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kovetve kell artalmatlanitani.!”

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

A miiszerrendszer tisztitasi és fert6tlenitési utasitasait 1asd a megfelelé dokumentumban: GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual vagy GeneXpert Edge System User's Guide.

10 Kémiai veszélyek18.19

UN GHS veszélyt jelz6 piktogram: @

Figyelmeztetés: VESZELY
Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

Lenyelve artalmas lehet.
Borirritalo hatasa.
Szemirritaciot okoz.

Belélegezve allergias €s asztmas tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.
ENSZ GHS oévintézkedésre vonatkoz6 mondatok

o Megel6zés

e Hasznalata utan alaposan meg kell mosakodni.
e Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
e Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.

e Teendok

HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel.

A konkrét kezelésre vonatkozodan lasd a kiegészit6 els6segély-nyujtasi informaciokat a biz:ronségi ade}tlapon
(SDS), amely a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilon talalhaté meg.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az tjboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos blités vizzel tobb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van
¢s ezt konnyli megtenni. Folytassa az oblitést.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kdnnyen tudjon 1élegezni.

e Légzési problémik esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
11 A mintak gyijtése, szallitasa és tarolasa

11.1 Vénas teljes vér levétele

A vénas teljes vért steril csovekbe vegye le, és K2 EDTA (levendulakék lezarodugos) alvadasgatlot hasznaljon, a gyartd
hasznalati utasitdsanak megfeleléen. A HIV-1 Qual XC teszthez legalabb 100 pl teljes vér sziikséges.

A minta szallitasa és tarolasa

K2 EDTA-alvadasgatlds vénas teljes vért 2—8 °C-os hdmérsékleten legfeljebb 96 oraig, 2—35 °C-os homérsékleten pedig
legfeljebb 24 oraig lehet tarolni a minta eldkészitése és tesztelése eldtt.

11.2 Kapillaris teljes vér levétele

Kapillaris teljes vér levételéhez hasznalja a kis térfogatokhoz eldirt K2 EDTA-bevonatl gytijtéecsovet, a gyartd hasznalati
utasitasanak megfeleléen. Tobb mint 100 pl-t (pl. 150 pl-t) vegyen le, a cso feliiletén fellépd térfogatveszteség
kompenzaldsa érdekében. LehetOség szerint az Gjrateszteléshez is elegendd mennyiségii teljes vért vegyen le, a cs
térfogatatol fliggben vagy ugyanabba a gyiijtécsdbe, vagy kiilon csdbe.

A minta szallitasa és tarolasa

A K2 EDTA-alvadasgatlos kapillaris teljes vér 2-35 °C hémérsékleten tarolhato legfeljebb 60 percig a minta elokészitése és
tesztelése elott.

11.2.1 Mintavétel megszurt sarokbol

A gyermekek korében a mintavételhez hasznalt hely a gyermek életkoratél és testsulyatol fiigg. A sarokbol
Fontos torténé mintavétel alkalmatlan lehet olyan gyermekek esetében, akik mar tudnak jarni; esetiikben az ujjbol
torténé mintavétel megfelelébb lehet.

1. A sarok stabilizalasdhoz célszerti, ha a gyermeket kényelmes, biztonsagos pozicidba helyezik, és lehetdleg nyugodt.
2. Minden beteghez huizzon 0j par kesztytit.

3. Keressen a bér megszirasahoz alkalmas helyet a sarkon, és sterilizalo torlékendével tisztitsa meg. A szarasi helynek
szaraznak kell lenni a szirdshoz. A vérvételre legalkalmasabb hely a sarok egyik vagy masik oldalan lehet.

4. Csecsemokhoz megfeleld steril lancettaval szirja meg a bort, és hagyja, hogy a vér megfeleléen aramoljon. Ne szoritsa
Ossze, és ne nyomja tobbszor 0ssze a szuras helyét; ehelyett fejtsen ki enyhe nyomast a sarokra a vér szabadabb
aramlasanak elGsegitésére.

5. Az elsd vércseppek aprok és elégtelen térfogatuak lehetnek; ezeket le lehet torolni, és meg lehet varni, hogy nagyobb
vércseppek jelenjenek meg.

6. Hagyja, hogy a vér szabadon folyjon a szlras helyér6l kozvetleniil a K2 EDTA-bevonati gyiijtécsdbe. Ne hagyja, hogy a
vér dsszealljon vagy megalvadjon, mert az megzavarhatja a tesztelést.

7. A vér levétele utan kotéssel fedje le a szurasi helyet a sarkon.

11.2.2 Mintavétel megszurt ujjbol

1. Minden beteghez hlizzon 11j par kesztytit.

2. Keressen egy szurashoz megfeleld teriiletet. A harmadik vagy negyedik ujj elegend6 lagyszovetet tartalmazo oldalso
részei sokszor jol hasznalhatok. Keriilje az ujjhegyeket és az ujjbegyek kozépso részét.

3. A megfelel6 véraramlast eldsegitheti a kéz és az ujjak felmelegitése, illetve lefelé tartasa.

4. Fert6tlenitd torlékenddvel tisztitsa meg a szliras helyét, és gondoskodjon rdla, hogy a sztras helye szaraz legyen, miel6tt
megkisérelné a szlrast.
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Fontos

5. Steril lancettaval sziirja meg az ujjat, az ujjbegy kozepétdl kissé oldalt. Olyan lancettat tanacsos hasznalni, amely szabad
véraramlast biztosit. Ne szoritsa 0ssze, s ne nyomja tobbszor Gssze a szlras helyét; ehelyett fejtsen ki enyhe nyomast az
ujjhegyre a vér szabadabb dramlasanak eldsegitésére.

6. Az elso vércseppek aprok és elégtelen térfogatuak lehetnek; ezeket le lehet t6rdlni, és meg lehet varni, hogy nagyobb
vércseppek jelenjenek meg.

7. Hagyja, hogy a vér szabadon folyjon a szlras helyérol kozvetleniil a K2 EDTA-bevonati gyiijtécsdbe. A vér levétele
utan sebtapasszal vagy ontapado kotszerrel fedje le a szuras helyét.

11.3 Megszaradt vérfolt (DBS) begyiijtése
A DBS mintakat megfeleld klinikai eljarassal gyijtse be.

1. Az el6készitéshez hasznaljon Whatman 903 vagy Munktell szlirGpapirkartyat vagy ezekkel egyenértékii eszkozt a
kozvetleniil a sarokbdl, ujjbol vagy labujjbol vett, illetve a K2 EDTA-cs6be 6sszegytijtott kapillaris vérmintakhoz, a
gyartd hasznalati utasitasanak megfelelden. A DBS-t steril csovekbe levett vénas teljes vérbdl is készitheti, K2 EDTA
(levendulakék lezarodugos) alvadasgatloval.

Cseppentse a vért a sziirdpapirkartyan elkiilonitett 12 mm-es korok belsejébe.
Ugyeljen arra, hogy a kort teljesen elfedje a vér (ehhez kb. 60-70 pl sziikséges).
Mindegyik mintabol legalabb két kort készitsen, hogy lehetdség legyen az wjratesztelésre.

A S A

Ha (vénas vagy kapillaris) teljes vért vett le EDTA-cs6be, akkor keverje 6ssze; ehhez forditsa meg a csovet legalabb 7-
szer, miel6tt a sziirére felvinné a teljes vért.

6. Szobahémérsékletii levegdn szaritsa a kartyat legalabb négy oraig.
7. A kartyakat csomagolja kiilon-kiilon lezarhato tasakokba, és mindegyik tasakba helyezzen egy zacsko szaritéanyagot.

A minta szallitasa és tarolasa

A DBS-t tartalmazd sziir6papirkartyakat kiildje tesztelé laboratoriumba tovabbi feldolgozasra. A kartyakat csomagolja
kiilon-kiilon tasakba, és mindegyik tasakba helyezzen egy zacskod szaritdanyagot. A kartyak 2—-25 °C homérsékleten
tarolhatok, vagy -15 °C-os vagy alacsonyabb hdmérsékleten lefagyaszthatok, és legfeljebb 16 hétig tarolhatok. A kartyak 2—
35 °C hémérsékleten is tarolhatok legfeljebb 8 hétig.

12 Eljaras

12.1 A kazetta elokészitése

A tesztet a minta kazettaba helyezését koveto 4 oran beliil kezdje el.

1. Viseljen eldobhat6 véddkesztyiit.

2. Miel6tt a mintat a kazettaba helyezné, hagyja, hogy a HIV-1 Qual XC tesztkazettak és a minta egyensulyi allapotba
keriiljenek 15-30 °C-on.

* Hideg (15 °C alatti hémérsékletii) kazettaba ne helyezzen be mintat.

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

Cimkézze fel a kazettat a mintaazonositoval.

Nyissa ki a tesztkazetta fedelét.

EAN I

Helyezze a mintat a tesztkazettaba:

o Teljes vérminta (vénas vagy kapillaris) vonatkozasaban lasd: Rész 12.2.
*  Megszaradt vérfolt minta vonatkozésaban lasd: Rész 12.3.

12.2 Teljesvér-minta (vénas vagy kapillaris)
1. A vér osszekeveréséhez forditsa meg legalabb hétszer a teljesvér-mintat [EDTA (levendulakék lezarédugés) vagy EDTA
kapillaris gy(ijt6csd].

2. Azonnal tovabbitson 100 pl teljes vért a mellékelt mikropipettaval (Abra 2), ehhez nyomja ssze a felsd gombét, majd
lassan engedje fel, hogy a vér a mikropipettaba szivodjon. A vér felesleges része tulfolyik az alsé gombbe.
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Ugyeljen arra, hogy NE szivjon levegét a pipettaba azt kdvetéen, hogy a pipettat felemelte a vér feliiletérél az
Fontos EDTA gyitijtéedényben, ellenkezé esetben a vér térfogata elégtelen lehet (lasd Abra 2). NE 6ntse a mintat a
kamraba! Hasznalat utan dobja ki a pipettat.

i
N
@ e

| d I

. abra2. HIV-1 Qual XC teszt 100 pl-es atvivé mikropipetta (helyes és helytelen hasznalat)

Szam Leiras
1 Mintafelesleg (ne pipettazza a kazettaba!)
2 100 pl vér (minta)
3 A hirtelen pipettazas a térfogat pontatlansagat eredményezheti!
4 Légzarvany

3. Nyomja 6ssze tjra a vér adagolasahoz a kazetta mintakamréajaba (Abra 3). Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy
megtortént-e a vér adagolasa.

Minta kamra
(nagy nyilas)

‘7 i, e '

. abra3. HIV-1 Qual XC Kazetta (fellilnézet)
4. Csukja be a kazetta fedelét és inditsa el a tesztet:

* A GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 13.
* A GeneXpert Edge System esetén lasd: Rész 14.
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* A GeneXpert Infinity System esetén lasd: Rész 15.

12.3 Megszaradt vérfoltbol szarmazé minta

A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében a mintak levétele kozott tisztitsa meg és torlékendovel tordlje
le 10%-os fehéritdoldattal a csipeszeket és az ollékat (ollot csak akkor kell hasznalni, ha a DBS kartyaja nincs

Fontos perforalva). Ugyeljen arra, hogy a DBS-t megfogé feliileteket érje fehérité. A csipeszeket és ollokat minden
szennyezédésmentesités utan szaritsa meg szaraz térlékendével, vagy hagyja levegén megszaradni. Minden
minta utan hajtsa végre ezt az eljarast a csipeszek hasznalatra val6 el6készitéséhez.

1. DBS kivagasa esetén kovesse az eldrajzolt vonalakat. A DBS levalasztasahoz és kezeléséhez hasznaljon
sterilizalt csipeszt (Abra 4). Nem perforalt DBS hasznalata esetén sterilizalt olloval vagjon ki egy teljes DBS-t a
szilirdpapirkartyabol mindegyik minta esetén.

. abra4. DBS kivagasa

2. Csipesszel fogja meg a DBS-t, és helyezze be a kazetta mintakamrajaba gy, hogy a csipesz a mintakamra nyilasa
kinyiil6 részének vonalaban legyen (Abra 3 és Abra 5, nyillal jelezve). Fogja erésen, mikdzben finoman lefelé nyomva
behelyezi a kamraba. Némi ellenallas jelentkezik, amikor a DBS el8szor ér a kamra faldhoz.

. abra5. DBS behelyezése a mintakamraba

3. A kamra falanak nyomd6dé DBS meghajlik, hogy beférjen. Folytassa a DBS lefelé nyomasat a kamra aljaig, ahol végleg
megall (Abra 6). A csipesz kihtizasa elétt engedje el a DBS-t, nehogy véletleniil azt is visszahtzza.

10 Xpert® HIV-1 Qual XC
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. abra6. Osszehajtott DBS a mintakamra aljan

Fontos Szemrevételezze a kazettat, és gy6z6djon meg réla, hogy a DBS a mintakamra aljan talalhatoé.

4. Zarja le a kazetta tetejét, és kezdje meg a tesztet:

* A GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 13.
¢ A GeneXpert Edge System esetén lasd: Rész 14.
* A GeneXpert Infinity System esetén 1asd: Rész 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 A tesztdefinicios fajl importalasa
A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a helyes tesztdefinicios fajl (ADF) van importalva a szoftverbe:

e Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Megszdradt vérfolt mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két HIV-1 Qual XC ADF koziil csak az egyik van let6ltve a szamitogépre, a Teszt kivalasztasa Select Assay
mez06t automatikusan kitolti a rendszer a Rész 13.2 6. 1épése utan (lasd alabb). Ha mind a DBS ADF, mind a WB ADF
rendelkezésre 4ll, akkor valassza a hasznalt mintatipusnak megfeleld ADF-ct a Teszt kivalasztasa (Select Assay)
legordiilé meniiben, amint azt a Abra 7 mutatja.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version
Select Assay | <None> -
<Hong>

(Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1

TestType | Specimen |
sample Type | - Other Sample Type
Notes
| scancannidgeBarcode | | cancel |

. abra7. Valassza ki a hasznalt mintatipusnak megfelel6 ADF-et

Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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13.2 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezokrol:

Fontos ® A rendszer a ,,Sziikséges, de nem biztositott anyagok™ cimii részben megnevezett, megfelel6 GeneXpert Dx szoftververzioval
fut.

o A helyes tesztdefinicids fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért lasd: GeneXpert Dx System Operator

Manual.

Meai . A kovetendd lépések az itt leirtaktol kilonbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
egjegyzés .

munkamenetét.

1. Kapcsolja be a GeneXpert Dx Systemt, majd kapcsolja be a szamitogépet, és jelentkezzen be. A GeneXpert szoftver
automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara a Windows®
asztalon.

Jelentkezzen be a felhasznaldi nevével és jelszavaval.

A GeneXpert rendszer (GeneXpert System) ablakban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test)
lehetéségre.

Megjelenik a Teszt létrehozasa (Create Test) ablak. Megjelenik a Betegazonosité vonalkéd szkennelése
(Scan Patient ID barcode) parbeszédablak.

4. Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositdt (Patient ID). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6zddjon meg rola, hogy a
Betegazonositot helyesen gépeli be.

A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolddik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az §sszes leletben megjelenik. Megjelenik a Mintaazonosité vonalkdd szkennelése (Scan Sample ID
barcode) parbeszédablak.

5.  Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy
a Mintaazonositot helyesen gépeli be.

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

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

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

Medieqvzés vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyd jelenik meg, amely jelzi,
gjegy hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyé jelenik meg, forduljon a Cepheid miszaki

Ugyfélszolgalatahoz.

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

Nyissa ki a z6ld fénnyel villogd miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.
Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit.
Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.

10. Varjon, amig a rendszer kioldja az ajt6zarat, mieldtt kinyitnd a modul ajtajat, majd tdvolitsa el a kazettat.

11. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelel6 mintahulladék-tartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfelelden.

13.3 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével

és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd a GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvében.

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

2. A teszt befejezésekor kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ablak Jelentés (Report)

gombjara a PDF jelentést4jl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.
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14 GeneXpert Edge System

(Lehetséges, hogy nem minden orszagban elérhetd)

14.1 A tesztdefinicios fajl importalasa

A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a helyes tesztdefinicios fajl (ADF) van importalva a szoftverbe:

o Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Megszaradt vérfolt mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két ADF koziil csak az egyik van letdltve a szamitégépre, a Teszt kivalasztasa (Select Assay) mez6t
automatikusan kitSlti a rendszer a Rész 14.2 8a. 1épése utan (lasd alabb). Erintse meg az IGEN (YES) elemet, ha

a megjelenitett informaciok helyesek. Ha mind a DBS ADF, mind a WB ADF rendelkezésre all, akkor a hasznalt
mintatipusnak megfelel6 ADF-et kell kivalasztani a Teszt kivalasztasa a Select Assay legordiilé meniiben, amint azt a
kovetkez6 mutatja:

Ha a kazettan Iév6é vonalkéd nem szkennelhetd be, vagy ha a vonalkéd beszkennelése hibalizenetet eredményez,
ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta vonalkédjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios
fajl nem all rendelkezésre, akkor képerny6 jelenik meg, amely jelzi, hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a
rendszerbe. Ha ez a képernyd jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki tamogatasahoz.

GereXper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Xpert HIV-1 Qual XC WB

Zaspheid.

. abra8. Valassza ki a hasznalt mintatipusnak megfelelé6 ADF-et

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

14.2 A teszt megkezdése

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

Ez a rész felsorolja a teszt futtatidsanak alapvet6 1épéseit. Részletes utasitasokért 1asd: GeneXpert Edge System User's Guide.

A kovetendd lépések az itt leirtaktol kildnbdzhetnek, ha a rendszergazda moédositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

1. Huzzon tiszta par kesztyt.
2. Kapcsolja be a GeneXpert Edge miiszert. Az aramellatas kapcsoldja a miszer hatuljan talalhato.
3. Kapcsolja be a tablet szamitogépet, és jelentkezzen be.

*  Windows 7: A Windows 7 fiok (Windows 7 account) képernydje jelenik meg. A folytatashoz érintse meg a
Cepheid-Admin ikont.
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*  Windows 10: A Windows zarolasi (Windows Lock) képernydje jelenik meg. A folytatashoz péccintsen
felfelé.
Megjelenik a Windows jelszé (Windows Password) képernyoé.

4. Erintse meg a Jelszé (Password) elemet a billentytizet megjelenitéséhez, majd irja be jelszavat.

5. Erintse meg a jelszobeirasi mez6t6] jobbra 1évé nyil gombot.

A GeneXpert Edge szoftver automatikusan bet6ltddik, és rovid idé elteltével az Udvozlé (Welcome) képernyd jelenik
meg.

Erintse meg az ITT ERINTSE MEG A KEZDESHEZ (TOUCH HERE TO BEGIN) gombot.

Elssként az ELOZO TESZTEK MEGTEKINTESE (VIEW PREVIOUS TESTS) gomb jelenik meg. Harom percen
beliil, amikor a mfiszer készen 4ll a futtatasra, az UJ TESZT (NEW TEST) gomb jelenik meg a Kezd&oldal (Home)
képernyon.

7. Erintse meg az UJ TESZT FUTTATASA (RUN NEW TEST) gombot a Kezdéoldal (Home) képerny6n.

8. Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat:

a) Szkennelje be a betegazonositét/mintaazonositot a vonalkédolvasoval, vagy adja meg manualisan a
betegazonositot/mintaazonositot.

b) Erésitse meg a betegazonositot/mintaazonositét.

c) Szkennelje a kazettan talalhat6 vonalkodot.
A Teszt kivalasztasa (Select Assay) mez6 automatikusan kitltésre keriil. Erintse meg az IGEN (YES) elemet,
ha a megjelenitett informaciok helyesek.

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

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

e) Kazetta elokészitése A kazetta el0készitését A minta el6készitése cimii rész is ismerteti. A minta el6készitésére
vonatkozdan kdvesse a video utmutatasat vagy az utasitasokat.

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

g) Tavolitsa el a kazettat
Amikor a teszt befejez6dott (a zold fény kialszik), az ajtd zarja automatikusan kioldodik. Kovesse a képerny6n
megjelend utasitasokat a kazetta eltavolitasdhoz. Megfelel6 mintahulladék-tartalyba dobja ki a hasznalt kazettat és a
hasznalt kesztyiit az intézmény standard gyakorlatanak megfeleléen.

Erintse meg a FOLYTATAS (CONTINUE) gombot az imént befejezédott teszt eredményének megtekintéséhez. Erintse
meg ismét a FOLYTATAS (CONTINUE) gombot a Kezdéoldal (Home) képernyére valo visszalépéshez.
Ezzel a teszt futtatasanak eljarasa befejez6dott.

14.3 Uj teszt inditasa

Az elsé teszt végrehajtasa kozben még egy teszt indithato.

1.

Erintse meg a KEZDOLAP (HOME) gombot.

A Kezddlap (Home) képernydn a hasznalatban 1év6 modul halvanysziirkén jelenik meg, a folyamatban 1év6
adatgyiijtés jelzésével.

Erintse meg az UJ TESZT FUTTATASA (RUN NEW TEST) gombot, és kezdje meg az uj tesztet a . 1épéseinek
végrehajtasaval.

A masodik teszt elinditisa utan érintse meg a KEZDOLAP (HOME) gombot. Mindkét teszt allapota megjelenik.
Amikor egy teszt elkésziilt, az ikon szovege a kovetkezére valtozik: Adatgyjtés befejez6do6tt (Data collection
complete), és az ikonon pipa jel jelenik meg.

Erintse meg az Adatgyiijtés befejez6détt (Data collection complete) ikont a Kazetta eltavolitasa (Remove
Cartridge) képerny6 megjelenitéséhez. Kovesse a képernyén megjelend utasitisokat a kazetta eltvolitiasahoz.
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14.4 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatdsanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd itt: GeneXpert Edge System User's Guide.

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

1. Erintse meg az ELOZO TESZTEK MEGTEKINTESE (VIEW PREVIOUS TESTS) gombot a Kezdéoldal (Home)
képerny6n.

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

15 GeneXpert Infinity System

15.1 A tesztdefinicios fajl importalasa
A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a helyes tesztdefinicids fajl (ADF) van importalva a szoftverbe:

® Teljes vér mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Megszaradt vérfolt mintatipus esetén: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ha a két HIV-1 Qual XC ADF koziil csak az egyik van letdltve a szamitogépre, a Teszt kivalasztasa (Select Assay)
mezO6t automatikusan kitdlti a rendszer a Rész 15.2 8. 1épése utan (lasd alabb). Ha mind a DBS ADF, mind a WB ADF
rendelkezésre all, akkor véalassza a hasznalt mintatipusnak megfeleld6 ADF-et a Teszt kivalasztasa (Select Assay)
legordiilé meniiben, amint azt a Abra 9 mutatja.

Eoree. Xpertise Software wouser +@ @+ @ E
m|u]
YD
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L pert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available s
1 :'.|\f-|| HIV-1 Qual XC DBS 1
Az Availatia | CI.EA.NOOMUI
AL Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B2 Availabile
B4 Available

. abra9. Valassza ki a hasznalt mintatipusnak megfelel6 ADF-et

15.2 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkez6krol:

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

Megjegyzés

o A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatdsanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért 1asd: GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

A kovetendd Iépések az itt leirtaktol killonbozhetnek, ha a rendszergazda médositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

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

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

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Megjegyzés

Az Xpertise szoftver kezdélap (Xpertise Software Home) munkateriileten kattintson a Rendelések (Orders)
lehetdségre, a Rendelések (Orders) munkateriileten pedig kattintson a Teszt elrendelése (Order Test)
lehetéségre.

Megjelenik a Teszt elrendelése - Betegazonosit6 (Order Test - Patient ID) munkateriilet.

Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg réla, hogy a
Betegazonositot helyesen gépeli be.

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

ftja be az intézménye altal kért tovabbi informéaciokat, és kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Mintaazonosité (Order Test - Sample ID) munkateriilet.

Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy
a Mintaazonositot helyesen gépeli be.

A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolddik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az 6sszes leletben megjelenik.

Kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.

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

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

Ha a kazettan Iév6 vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta
vonalkédjat a szoftverbe, és a tesztdefinicids fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyé jelenik meg, amely jelzi,
hogy a tesztdefiniciés fajl nem lett betéltve a rendszerbe. Ha ez a képernyd jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki
lgyfélszolgalatahoz.

10.

A kazetta szkennelése utan megjelenik a Teszt elrendelése - Tesztinformacio (Order Test - Test Information)
munkateriilet.

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

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

15.3 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

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

1.

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

Az Eredmények (Results) meniiben valassza az EREDMENYEK MEGTEKINTESE (VIEW RESULTS) gombot.
Megjelenik a teszteredményeket mutatd6 Eredmények megtekintése (View Results) munkateriilet.

PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz kattintson a JELENTES (REPORT) gombra.

16 Minéség-ellendrzés

Mindegyik teszt tartalmaz egy mintamegfeleldségi kontrollt (Sample Adequacy Control, SAC), egy mintafeldolgozasi
kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy szondaellendérzd kontrollt (Probe Check Control, PCC).

Mintamegfelel6ségi kontroll (SAC): Ellendrzi, hogy a behelyezett minta emberi minta-e. Ha nem emberi minta

lett behelyezve, ha a minta térfogata elégtelen, vagy ha iires DBS lett behelyezve a kazettaba, akkor a futtatas végén
ERVENYTELEN (INVALID) eredmény jelenik meg. Az SAC negativ mintaban pozitiv eredményt kell, hogy adjon,
pozitiv mintaban pedig akar negativ, akar pozitiv eredményt adhat. Ha az SAC nem felel meg a validalt elfogadasi
kritériumoknak, a megjelenitett teszteredmény ERVENYTELEN (INVALID) lesz.

Mintafeldolgozasi kontroll (SPC): Ellendrzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC egy HIV-tdl fiiggetlen
Armored RNA® kontroll, amelyet minden kazetta tartalmaz, és a teljes tesztfolyamaton végigmegy. Az SPC ellenérzi,
hogy a minta feldolgozasa megfeleld-e. Ezenkiviil a kontroll kimutatja az RT-PCR reakci6é mintdhoz kapcsolodo
gatlasat. Az SPC-nek meg kell felelnie a validalt elfogadasi kritériumoknak HIV-1 negativ mintaban. Ha az SPC nem
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felel meg a validalt elfogadasi kritériumoknak, a megjelenitett teszteredmény ERVENYTELEN (INVALID) lesz. Ha egy
mintaban ki lett mutatva a HIV-1, akkor az SPC-nek nem kell megfelelne a validalt elfogadasi kritériumoknak.

e Probaellenérzé kontroll (PCC): A PCR reakci6 elkezdése elott a GeneXpert miiszerrendszer megméri a fluoreszcens
jelet a szondakbol a gyongyok rehidratalasanak, a reakciocsé megtoltésének, a szonda integritasanak és a festék
stabilitasanak megfigyelése érdekében. A PCC akkor sikeres, ha a fluoreszcens jelek megfelelnek a validalt elfogadasi
kritériumoknak.

e Kiils6 kontrollok: A kiilsé kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervek vonatkozo kovetelményeinek
megfeleléen kell hasznalni.

17 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert miiszerrendszer a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok segitségével
automatikusan értemezi, és ezek vilagosan megjelennek az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban (Abra
10 - Abra 14). A lehetséges eredményeket a Tablazat 1 mutatja.

Tablazat 1. Teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés
HIV-1 KIMUTATVA (HIV-1 HIV-1 célnukleinsavak kimutatva.
DETECTED) e AHIV-1 célnukleinsavak Ct-értéke az érvényes tartomanyba esik.
Lasd Abra 10. e SPC: NA (nem alkalmazhato); SPC figyelmen kivil hagyva, mert

HIV-1 célamplifikacio jelentkezett.

e SAC: NA (nem alkalmazhaté); SAC figyelmen kivil hagyva, mert
HIV-1 célamplifikacio jelentkezett.

o Probaellenérzés: SIKERES (PASS); minden prébaellendrzés
eredménye sikeres.

HIV-1 NINCS KIMUTATVA (HIV-1 HIV-1 célnukleinsavak nincsenek kimutatva.

NOT DETECTED) e SPC: SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes
Lasd Abra 11. tartomanyba esik.

SAC: SIKERES (PASS); human minta kimutatva.
Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

A HIV-1 célnukleinsavak jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

e SPC: SIKERTELEN (FAIL); az SPC Ct-értéke nem esik az
érvényes tartomanyba.

e SAC: SIKERTELEN (FAIL); az SAC Ct-értéke nem esik az
érvényes tartomanyba.

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres.

ERVENYTELEN (INVALID)?
Lasd Abra 12.

HIBA (ERROR)? A HIV-1 célnukleinsavak jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

Lasd Abra 13. e HIV-1: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Prébaellendrzés®: SIKERTELEN (FAIL); az 6sszes vagy az egyik
szondaellenérzés eredménye sikertelen.
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Eredmény Ertelmezés
NINCS EREDMENY (NO A HIV-1 célnukleinsavak,jelenléte vagy hianya nem hatarozhato
RESULT)a meg. A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem
3 volt elégséges a begyjtott adat. Példaul a kezel6 ledllitott egy
NINCS EREDMENY - folyamatban Iévé tesztet.

ISMETELJE MEG A TESZTET

(NO RESULT - REPEAT TEST)® e HIV-1: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

’ e SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Lasd Abra 14. e Probaellenérzés: NA (nem alkalmazhato).

a ERVENYTELEN (INVALID) HIBA (ERROR), NINCS EREDMENY (NO RESULT) vagy kimenetel esetén ismételje meg a tesztet a
Rész 18.2 utasitasainak megfelel6en.

b A probaellendrzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhatéd
tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens meghibasodott.

¢ Kizarolag a GeneXpert Edge esetén

A teszt képernySképek csak példaként szolgalnak. A tesztnév és a verzidoszam eltérhet a jelen hasznélati utasitas

Megjegyzés képerny6képein szerepl6ktol.

| TestResult = AnalyteResult  Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

TestResult |TMYET 353513

J||For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
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. abra10. HIV-1 kimutatva (HIV-1 Detected) a GeneXpert Dx System
és GeneXpert Infinity System esetén megjelenitettek szerint

18 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-HU, Rev. F
Junius 2023.



Xpert® HIV-1 Qual XC

HIV-1 NOT DETECTED:

BIIEI S &l
[NNNNN

. abra11. HIV-1 nincs kimutatva (HIV-1 Not Detected) a GeneXpert Dx
System és GeneXpert Infinity System esetén megjelenitettek szerint

b [7]
v [Z]
i [Z]
vz
i [ 2]

. abra12. Ervénytelen eredmény (Invalid Result) a GeneXpert Dx
System és GeneXpert Infinity System esetén megjelenitettek szerint
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. abra13. Hiba (Error) a GeneXpert Dx System és
GeneXpert Infinity System esetén megjelenitettek szerint

NO RESULT]

. abra14. Nincs eredmény (No Result) a GeneXpert Dx System
és GeneXpert Infinity System esetén megjelenitettek szerint
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18 Ujratesztelés

18.1 A teszt megismétlését sziikkségessé tevo okok
Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a . utasitasai szerint.
e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény a kévetkezéket jelentheti:

o Az SPC kontroll sikertelen. A minta nem megfelelden lett feldolgozva, vagy a PCR gatolva volt. Lehetséges, hogy a
kazettat az eltarthatosagi idejénél tovabb vagy magas homérsékleten taroltak.

o Az SAC kontroll sikertelen. Nem megfeleld minta lett behelyezve, vagy nem lett behelyezve minta, vagy helytelen
ADF-et hasznaltak a DBS-hez.

o A HIBA (ERROR) eredmény azt jelzi, hogy a teszt félbeszakadt. A lehetséges okok a kovetkezdk lehetnek: a
reakciocsovet nem megfelelden toltotték meg, a reagensproba integritasi problémajat mutattak ki, vagy tallépték a
maximalis nyomashatart.

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

18.2 Ujratesztelési eljaras

Ha egy teszt eredménye ERVENYTELEN (INVALID), HIBA (ERROR) vagy NINCS EREDMENY (NO RESULT),
hasznaljon 01j kazettat az érintett minta Gjrateszteléséhez (ne hasznalja Gjra a kazettat).

1. Vegyen ki egy 1j kazettat a készletbol.

2. Inditson 1j tesztet:

* A GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 13.
* A GeneXpert Edge System esetén lasd: Rész 14.
* A GeneXpert Infinity System esetén lasd: Rész 15.

19 Korlatozasok

o A mintak vagy reagensek kontaminacidjanak elkeriilése érdekében helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa és
kesztyticsere ajanlott a mintak kezelése kozatt.

e A HIV-1 Qual XC teljesitménye kizardlag a jelen tajékoztatoban ismertetett eljarasokra lett validalva. Ezen eljarasok
modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.
vagy a proba kotédését, és a virus kimutatasanak sikertelenségét eredményezhetik.

e A HIV-1 Qual XC teszt csak kapillaris és vénas teljes vér, illetve DBS mintakkal valé hasznalatra lett validalva. Egyéb
tipust mintak tesztelése ezzel a teszttel pontatlan eredményekhez vezethet.

e A HIV-1 Qual XC teszt kizardlag K2 EDTA csdvekkel vald hasznalatra lett validalva. A K2 EDTA-t6l eltérd csdvek
hasznalata pontatlan eredményekhez vezethet.

o A teszt megfeleld teljesitményének biztositasdhoz elengedhetetlen a mintak eléirasszer levétele, tarolasa, kezelése és
szallitasa a tesztelés helyére.

e A HIV-1 Qual XC teszttel kapott negativ eredmény nem zarja ki a HIV-1 fert6zés lehetéségét. A HIV-1 Qual XC teszt
eredményeit a klinikai tiinetekkel és egyéb laboratoriumi markerekkel egyiitt kell értelmezni.
A HIV-1 Qual XC teszt nem hasznalhato vér-, plazma-, szérum- vagy szovetdonor-sziirési tesztként HIV-1-hez.
Alnegativ eredmények fordulhatnak el8, ha a virus az analitikai kimutatasi hatar alatti szinten van jelen.

A zavar6 anyagok hatasa csak a dokumentacioban szereplokre lett értékelve. Az ismertetetteken kiviili anyagok zavard
hatésa hibas eredményekhez vezethet.

e A HIV-1 kimutatasa a mintaban jelen 1év6 virusrészecskék szamatdl fiigg, és befolyasolhatjak a mintagytijtési
modszerek, a beteggel kapcsolatos tényezok (azaz életkor, tiinetek jelenléte) €s/vagy a fertézés stadiuma.

e Ha egy minta kétszer is ERVENYTELEN (INVALID) eredményt ad, akkor lehetséges, hogy inhibitort tartalmaz;
ilyenkor nem ajanlott az ujratesztelés.
Az Osszeallt vagy megalvadt teljes vér hibakhoz vagy érvénytelen eredményekhez vezethet.

A HIV-1 Qual XC tesztet nem értékelték expozicio el6tti profilaxisban (pre-exposure prophylaxis, PrEP) részesiilok
korében.
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e Antiretroviralis terapidban (ART) részesiilokben a HIV-1 Qual XC teszt nem mindig tudja kimutatni a HIV-et.

e A HIV-1 Qual XC teszt a HIV-1 fertézés diagnosztizalasanak elésegitésére szolgal, és nem dnmagaban hasznalando,
hanem a klinikai tiinetekkel és egyéb laboratoriumi markerekkel egyiitt.

e A CAR-T terapiaban részesiilo betegeknél az Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL stb.) pozitiv eredményt mutathat, mivel
az LTR tesztcél jelen van bizonyos kiméra antigénreceptor T-sejt (CAR-T) termékekben. Tovabbi megerdsité teszteket
kell végezni a beteg HIV-statuszanak meghatarozasa érdekében olyan személyek esetén, akik CAR-T terapiaban
részestiltek.

20 Teljesitményjellemzok

20.1 Klinikai teljesitmény

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt teljesitményjellemzdit hat laboratériumban, illetve a betegek kezelési helyéhez kozeli
tesztelési helyen értékelték a Dél-afrikai Koztarsasagban, Lesothoban, Olaszorszigban és az Egyesiilt Allamokban. A
vizsgalat résztvevoi kozott voltak tjsziildttek (28,1%; 0-28 napos életkor), csecsemdk (28,4%; >28 naptol 18 honapig
terjedd életkor), gyermekek (0,7%; >18 honaptol 9 évig terjedd életkor), serdiilok (1,3%; 10 évtdl <18 évig terjedd életkor)
és felndttek (41,4%; >18 éves életkor). A résztvevok esetében fennallt a HIV-1 fertézés klinikai gyantja, a résztvevok a
HIV-1 fert6zés nagy kockazatanak kitett személyeknek mindsiiltek, és/vagy szdmukra egy klinikus HIV-1 tesztet rendelt el.
A mintatipusok kozott voltak archivalt, illetve frissen begyiijtott megszaradt vérfoltok (dried blood spot, DBS), a standard
apolasi tesztelésbdl szarmazd maradékok, prospektiv célbodl levett EDTA vénas és kapillaris teljes vér (whole blood, WB),
valamint frissen, prospektiv célbol levett EDTA vénas és kapillaris teljes vér (ujjbol vagy sarokbol levett).

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt teljesitményét a CE-jeldléssel rendelkezé nukleinsav-amplifikacids teszt (nucleic acid
amplification test, NAAT) eredményével hasonlitottak dssze.

Osszesen 675 DBS mintat, 286 vénas WB mintat és 259 kapillaris WB mintét teszteltek az Xpert HIV-1 Qual XC teszttel

¢és az Osszehasonlito teszttel. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt altal kimutatott pozitiv szazalékos egyezés (positive percent
agreement, PPA) DBS mintara 97,8% (95%-os konfidenciaintervallum [KI]: 93,7-99,2), vénas WB mintara 100,0% (95%-
os KI: 74,1-100,0), kapillaris WB mintara pedig 100,0% (95%-os KI: 70,1-100,0) volt. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt altal
kimutatott negativ szazalékos egyezés (negative percent agreement, NPA) DBS mintara 99,4% (95%-os KI: 98,4-99,8),
vénas WB mintara 98,9% (95%-os KI: 96,8-99,6), kapillaris WB mintara pedig 99,2% (95%-o0s KI: 97,1-99,8) volt. Az
eredményeket a Tablazat 2 mutatja.

Tablazat 2. Xpert HIV-1 Qual XC teszt kontra 6sszehasonlité NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC kontra N Valés Alneaativ Valos Aloozitiv PPA (95%- NPA (95%-
osszehasonlito NAAT pozitiv 9 negativ P os Ki) os Ki)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Vénas teljes vér 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapillaris teljes vér 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 esetben elégtelen térfogat allt rendelkezésre a megismételt tesztelés elvégzéséhez az 6sszehasonlité NAAT-tal; 1/3 esetben
az Xpert HIV-1 Qual XC megismételt teszt eredménye pozitiv volt.

b 2/3 esetben elégtelen térfogat allt rendelkezésre a megismételt tesztelés elvégzéséhez az dsszehasonlitd NAAT-tal; 1/3 esetben
az Osszehasonlité NAAT megismételt teszt eredménye negativ volt.

¢ 3/3 esetben az 6sszehasonlité NAAT megismételt teszt eredménye negativ volt.

d 2/2 esetben az 6sszehasonlito NAAT megismételt teszt eredménye negativ volt.

20.2 Specificitas szeronegativ felnétt véradékban

Osszesen 500, felndtt szeronegativ véradoktol szarmazo parositott DBS és vénas WB mintét teszteltek HIV-1-re az Xpert
HIV-1 Qual XC teszttel, és az eredményeket az apolési szabvanyként hasznalt HIV-szlirtesztek eredményeivel vetették
Ossze, amelyeknek része az anti-HIV antitestek és antigének tesztelése, valamint a NAAT. Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt
HIV-1 NINCS KIMUTATVA (HIV-1 NOT DETECTED) eredményt adott mind az 500 DBS mintéara és mind az 500
parositott vénas WB mintara. A specificitas mindkét mintatipusra 100,0% volt (95%-o0s KI: 99,2-100,0).
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20.3 Meghatarozatlan kimenetelek aranya

Osszesen 1242 mintat teszteltek az Xpert HIV-1 Qual XC teszttel (680 DBS, 288 vénas teljes vér és 274 kapilléris teljes
vér), amelyek koziil 1183 (95,2%) adott érvényes eredményt a kezdeti tesztelés soran, 59 (4,8%) pedig meghatarozatlan
kimeneteli volt. Az 59 meghatarozatlan kimeneteli mintabdl 58 érvényes eredményt adott az Gjratesztelés soran. A
meghatarozatlan kimenetelek végsé aranya az Xpert HIV-1 Qual XC tesztre 0,1% (1/1242) volt.

21 Analitikai teljesitmény

21.1 Kimutatasi hatar

A HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatarat (LoD) probit-elemzéssel hataroztak meg az M csoport B altipusara mindkét
mintatipus (teljes vér és DBS) esetében; ennek soran a mintat a WHO HIV-1-re vonatkoz6 4. nemzetkdzi szabvanya
(NIBSC-kod: 16/194) alapjan készitett két higitasi panel sorral tesztelték HIV-1 negativ K2 EDTA teljes vérben. Az
egyes higitasi panel sorok dsszesen nyolc kiilonb6z6 koncentracidszintet tartalmaztak a WHO nemzetk6zi szabvanyanak
megfelelden, valamint egy negativ szintet. A higitasi panel sorok minden egyes koncentracidszintjét harom napon at
tesztelték, 6sszesen 24 ismétléssel a HIV-1 Qual XC teszt egy készlettételével. A két higitasi panel sorhoz kiilon-kiilon
készlettételeket hasznaltak. Az M csoport B altipusanak LoD-eredményeit a Tablazat 3 és a Tablazat 4 mutatja.

A WHO 4. HIV-1 nemzetkdzi szabvany (NIBSC kod 16/194) szerint a konverzios faktor a HIV-1 Qual XC teszt esetében 1
kopia = 2,06 nemzetkozi egység (NE).
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Tablazat 3. A HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatara teljes vérre a
WHO HIV-1-re vonatkozo6 4. nemzetkozi szabvanyanak alkalmazasaval

LoD 95%-os

Névieges HIV-1 Ervényes Pozitiv Pozitivitasi valoészinliséggel,
Csoport/altipus | koncentracio ismétlések ismétlések arany (%) probit-elemzéssel
(kopia/ml) szama szama y % megbecsiilve (95%-os
konfidenciaintervallum)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M csoport/ 90 24 19 79,2 135,7 képial
B altipus | (110,2-161,1
(1. panel) 60 24 18 75,0 ml (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
MBc:ﬁmr;/ 90 24 17 70,8 161,6 kopia/ml
(2. panel) 60 24 14 58,3 (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tablazat 4. A HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatara megszaradt vérfoltokra
a WHO HIV-1-re vonatkoz6 4. nemzetkozi szabvanya alkalmazasaval

] LoD 95%-os
Névileges HIV-1 Ervényes Pozitiv Pozitivitasi valésziniiséggel,
Csoport/altipus | koncentracio ismétlések ismétlések arany (%) probit-elemzéssel
(kopia/ml) szama szama yi megbecsiilve (95%-os
konfidenciaintervallum)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
M;:ﬁi';‘:g/ 250 24 15 62,5 450,4 kopia/ml
(1. panel) 150 24 10 41,7 (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
W csoport 250 24 12 50,0 706,4 kopia/ml
B altipus 571,8-841,1
(2. panel) 150 24 1 45,8 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

A teljes vérben a kimutatasi hatart a HIV-1 M csoport, A, C, D, F, G, H, J, K altipusok, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-
A/G, CRF-B/C kering6 rekombinans formak, valamint az N csoport, az O csoport €s a P csoport esetében sejtkultira-
allomanyok vagy klinikai mintak higitasi sorainak tesztelésével hataroztak meg, amelyek az egyes HIV-1 csoportokat és
altipusokat képviselték HIV-1 negativ K2 EDTA teljes vérben. Minden HIV-1 csoport és altipus esetében dsszesen 5-9

koncentracioszintet teszteltek egy készlettétellel harom napon keresztiil, 6sszesen 24 ismétléssel koncentracidszintenként.

virusterhelési tesztek segitségével hataroztak meg.
A 95%-o0s pozitivitasi arannyal kimutathaté HIV-1 RNS koncentraciot PROBIT regresszidval hataroztak meg. Az egyes

HIV-1 M csoport, A, C, D, F, G, H, J, K altipusok, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C kering6 rekombinans formak,
valamint az N csoport, az O csoport és a P csoport eredményeit a Tablazat 5 mutatja.
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Tablazat 5. A HIV-1 Qual XCteszt kimutatasi hatara teljes vérre,
sejtkultura-allomanyok és a klinikai mintak hasznalataval

0=
Csoport Altipus Lt:ll:)(lféici)a?rlr:; konfide::i;)ir?t?ervallum
(kopia/ml)
A 98,1 84,4-111,7
C 70,1 55,4-84.,9
D 69,1 54,4-83,9
F 96,8 74,2-119,4
G 90,7 72,5-108,8
H 150,9 114,6-187,3
M csoport
J 124,6 91,7-157,6
K 151,7 114,3-189,1
CRF A/B 147,8 115,1-180,6
CRF A/E 128,2 94,8-161,6
CRF A/G 108,4 81,1-135,7
CRF B/C 141,8 133,1-170,5
N csoport Nem alkalmazhaté 121,2 93,3-1491
O csoport Nem alkalmazhaté 191,5 150,2-232,9
P csoport Nem alkalmazhato6 101,7 80,6-122,7

21.2 A kimutatasi hatar igazolasa

Mindkét mintatipusban (teljes vérben és DBS-ben) a kimutatasi hatart a HIV-1 M csoport, A, B, C, D, F, G, H, J, K
altipusok, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, kering6 rekombinans formak, valamint az HIV-1 N csoport, a
HIV-1 O csoport és a HIV-1 P csoport esetében legfeljebb 13 sejtkultiira-allomany vagy klinikai minta higitasainak
tesztelésével ellendrizték, amelyek az egyes HIV-1 csoportokat és altipusokat képviselték HIV-1 negativ K2 EDTA teljes
vérben. Mindegyik sejtkultura-allomanyt és klinikai mintat legalabb 10 ismétléssel tesztelték a HIV-1 Qual XC teszt egy
készlettételével.

segitségével hataroztak meg.
A HIV-1 Qual XC teszt kimutatasi hatarat teljes vérre 200 kopia/ml vagy alacsonyabb koncentracio mellett, DBS-re

pedig 900 kopia/ml vagy alacsonyabb koncentracio mellett ellendrizték, a HIV-1 csoporttol és az altipustol fiiggden. Az
eredményeket a Tablazat 6 és a Tablazat 7 mutatja.

A HIV-1 Qual XC kimutatasi korlatja teljes vérre 200 kopia/ml értékben, DBS-re pedig 900 kopia/ml értékben lett
meghatarozva.
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Tablazat 6. A kimutatasi hatar igazolasa teljes vérben

Sejtkultura- ) Elfogadasi
H’IV-1 éllon)é.ny(_)k/ _Erv’én’yes _ Re’ak’tiv Koncentracio ] kritériumok
altipus / kll'nlk’al |sme}Iesek |smejtlesek (képia/ml) Reaktiv % a CLSI
csoport mintak szama szama EP17-A2
szama alapjan

B 13 140 132 200 94,3 92
C 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88

F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88

a 3 40 39 200 97,5 88

K 4 40 36 152 90,0 88
AB° 0 NA NA 148 NA 85°
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85"
o 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85°

a A kimutatasi hatar 5-nél kevesebb minta hasznalataval lett ellenérizve. Rekombinans A/B esetében nem allt rendelkezésre
tovabbi minta az igazolasra.
b 20 vagy kevesebb mérés esetén az alkalmazott kritérium a 85%-os talalati arany volt.
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Tablazat 7. A kimutatasi hatar igazolasa szaraz vérfoltokban

Sejtkultara- ] Elfogadasi
H’IV-1 éllon_1é_ny<_)kl 'Erv'én’yes ) Re’ak'tiv Koncentracié ) kritériumok
altipus / kI|_n|k'a| |sme'tlesek |smeflesek (képia/ml) Reaktiv % a CLSI
csoport mintak szama szama EP17-A2
szama alapjan

B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88

F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88

a 3 40 39 900 97,5 88

K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 g5P
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
O 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85"

a A kimutatasi hatar 5-nél kevesebb minta hasznalataval lett ellenérizve.
b 20 vagy kevesebb mérés esetén az alkalmazott kritérium a 85%-os talalati arany volt.

21.3 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

A kimutatasi hatér ellendérzésén kiviil a HIV-1 Qual XC teszt képességét a HIV-1 csoportok és altipusok kimutatasara
a HIV-1 M csoportot, az A, D, F, G, H, K altipusokat, a CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 kering6é rekombinans
formakat és az HIV-1 O csoportot reprezentald tovabbi egyedi sejtkultira-allomanyokkal és klinikai mintakkal igazoltak.

s

vérben, ¢és egy példanyt teszteltek a HIV-1 Qual XC teszt egy készlettételével. Az eredményeket a Tablazat 8 mutatja.

28 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-HU, Rev. F
Junius 2023.



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tablazat 8. Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

. _ Sejtkultara- Ervényes Reaktiv
Altipus/csoport auonr:‘i?]rt'g:: I;i:rl::ka' ismétlések szama ismétlések szama

A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 5
G 5 5 5
H 5 5 5
K 3 3 3
CRF-A/E 5 5 5
CRF-A/G 5 5 5
CFR-B/C 1 1 1
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Mérési tartomany

A HIV-1 Qual XC teszt mérési tartomanyanak meghatarozasa egy-egy otelemtil panel elemzésével tortént az egyes
mintatipusokra (teljes vér és DBS), a 600 — 1 x 107 kopia/ml, illetve a 2700 — 1 x 107 kdpia/ml tartoméanyban.

A két 6teleml panel (teljes vér és DBS) elokészitése a HIV-1 referenciaanyag (HIV-1 B altipus) parhuzamos higitasaival
tortént HIV-1 negativ K2 EDTA teljes vérben. A hasznalt referenciaanyagot a WHO HIV-1-re vonatkozé 4. nemzetkdzi
szabvanya (NIBSC-kod: 16/194) szerint kalibraltak. Az 6telemi panelek (teljes vér és DBS) tesztelése a HIV-1 Qual XC
teszt egy-egy készlettételével tortént, panelelemenként 6 ismétléssel.

A teljes vér és a DBS panelébél szarmazo eredményeket a Abra 15 és a Abra 16 ismerteti. A HIV-1 Qual XC teszt linearis
a 600 kopia/ml-t6l 1x107 kopia/ml-ig terjedd tartomanyban, 0,998 értékii R2 mellett teljes vérre, illetve a 2700 kopia/ml-tol
1x107 kopia/ml-ig terjedd tartomanyban, 0,967 értékii R? mellett DBS-re.

38,0

]
£ 360 !
NN y =-3,3647x + 45,888
O 340 0. R?=0,9982
= 320
T
Q 300 o
o 280 .
= 26,0 { o
= 240
T
)
£ 220 ®
Q.
< 20,0
2,50 3,50 4,50 5,50 6,50 7,50
HIV-1 logaritmikus koncentracid, képia/ml
. abra15. A teljes vérben végzett HIV-1 Qual XC teszt linearitasa
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HIV-1 logaritmikus koncentracio, képia/ml

. abra16. A megszaradt vérfoltokban végzett HIV-1 Qual XC teszt linearitasa

21.5 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

A HIV-1 Qual XC teszt analitikai specificitasat potencialisan keresztreaktiv vagy zavard organizmusok hozzaadasaval
értékelték 1 x 103 koloniaképzd egység/ml koncentracioban mikroorganizmusok esetében, illetve >1 x 1035 kopia/ml vagy
median szovetkultara infektiv dozis (TCID505¢/ml) koncentracioban virusok esetében, amelyeket HIV-1 negativ K2 EDTA
teljes vérbe (WB), valamint HIV-1 referenciaanyagot kariilbeliil 600 kopia/ml (3xLoD) koncentracioban tartalmazé K2
EDTA teljes vérbe tettek. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO HIV-1-re vonatkoz6 4. nemzetkdzi szabvanya
(NIBSC-kod: 16/194) szerint kalibraltak. A tesztelt organizmusokat a Tablazat 9 mutatja. Egyetlen tesztelt organizmus sem
mutatott keresztreaktivitast, és nem zavarta a HIV-1 kimutatasat.

Tablazat 9. Analitikai specificitas, organizmusok

Virus Baktérium Gomba/ Parazitak
sarjadz6 gomba

Chikungunya virus Mycobacterium Candida albicans Leishmania major

tuberculosis
Citomegalovirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum

Epstein-Barr virus Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei

Hepatitisz A virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

Hepatitisz B virus Staphylococcus
haemolyticus

Hepatitisz C virus

Herpesz szimplex virus 1

Herpesz szimplex virus 2

Human herpeszvirus 6

Human
immundeficiencia virus 2

Human papillomavirus
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Virus

Gomba/

Baktérium . X
sarjadz6 gomba

Parazitak

Human T-sejtes
limfotropikus
virus, 1-es tipus

Human T-sejtes
limfotropikus
virus, 2-es tipus

Influenza A virus

21.6 Potencialisan zavar6 anyagok

Ertékelték a HIV-1 Qual XC teszt interferencia-érzékenységét az emelkedett mennyiségii endogén anyagok, a HIV-1
fert6zott betegeknek, az egyéb tarsfertézésben szenveddknek vagy az egyéb tarsbetegségben szenveddknek felirt
gyogyszerek €s autoimmun betegségek markereinek tekintetében. A gatld hatasokat a HIV-1 referenciaanyag jelenlétében
¢és hidnyaban értékelték, koriilbeliil 3xLoD koncentracional. A felhasznalt HIV-1 referenciaanyagot a WHO HIV-1-re

vonatkozd 4. nemzetkdzi szabvanya (NIBSC-kdd: 16/194) szerint kalibraltak.

A Téblazat 10 altal felsorolt endogén anyagok magasabb szintje igazoltan nem zavarta a HIV-1 kimutatésat, illetve nem
befolyasolta a HIV-1 Qual XC teszt specificitdsat HIV-1 jelenlétében, illetve annak hidnyaban végzett tesztelés soran.

Tablazat 10. Endogén anyagok és tesztelt koncentracio

Anyag Tesztelt koncentracié
albumin 9,6 g/dl
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Human DNS 0,4 mg/di
Trigliceridek 3200 mg/dl
Fehérvérsejtek (FVS) 1.70E+09 sejt/dl

A Tablazat 11 altal felsorolt gyogyszerkomponensek nem zavartak a HIV-1 kimutatasat, és nem befolyasoltak a HIV-1 Qual

XC teszt specificitasat haromszoros csucskoncentracional (Cpax) tesztelve HIV-1 jelenlétében, illetve annak hianyaban

végzett tesztelés soran.

Tablazat 11. Tesztelt gyogyszercsoport

Csoport

Gyogyszerek

Atazanavir, abacavir-szulfat, bictegravir, cidofovir

Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz

Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maraviroc

Nevirapin, raltegravir, tenofovir-dizoproxil-fumarat, zidovudin

Daclatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir

Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir

Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir-dipivoxil, entecavir, telbivudin

Acyclovir, foscarnet, ganciclovir, valganciclovir HCI

Ol Nl Bl

Azithromicin, ciprofloxacin, clarithromycin

-
o

Acetaminofen, acetilszalicilsav, atorvastatin, loratadin
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Csoport Gyogyszerek
11 Nadolol, aszkorbinsav, fenilefrin, ibuprofen
12 Artemether, desethylamodiaquin, mefloquin, kinin
13 Primaquine, chloroquine, doxycyclin
14 Rifampin, INH, ethambutol, pyrazinamid
15 moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedaquilinea
16 Trimethoprim/sulfamethoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a Kulon tesztelve

Az egyes autoimmunbetegség-markerekre — szisztémas lupus erythematosusra (SLE), anti-nuklearis antitestekre (ANA)
vagy reumatoid faktorra (RF) — pozitiv egyénektdl vett teljesvér-mintak tesztelése azt mutatta, hogy azok nem zavarjak a
HIV-1 kimutatasat, és nem befolyasoljak a HIV-1 Qual XC teszt specificitasat HIV-1 jelenlétében, illetve annak hianyaban
végzett tesztelés esetén.

21.7 Szerokonverzios érzékenység

A HIV-1 Qual XC teszt érzékenységét tizenkét szerokonverzios panelbdl szarmazo szekvencialis plazmamintak
tesztelésével értékelték. A HIV-1 Qual XC teszt a HIV-1 RNS-t 61 minta koziil 44-ben mutatta ki; ezzel szemben a 61 minta
koziil 11-ben mutatott ki HIV-1 RNS-t legalabb egy HIV-1 antitestteszt (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2,
Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur).

A HIV-1 Qual XC teszt korabban adott HIV-1 pozitiv eredményt mind a tizenkét panelben, mint a HIV-1 antitestsziir6
tesztelés. A szerokonverzios érzékenységet a . ismerteti Tablazat 12.

Tablazat 12. Szerokonverzios érzékenység

Reaktiv panelelemek szama Els6 reaktiv eredményig Az HIV-1
P eltelt napok szama Qual XC
teszttel és
barmely
Panel Panelelemek | Idétartam antltestteszt}e
szama szama napokban 24 antigé kapott elsS
HIV-1 p24 antigén HIV-1 . p24 antigén reaktiv
. al al
Qual XC  [Antitestteszt teszt? Qualxc [Antitestteszt tesztP eredmény
kozott eltelt
napok
szama
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 o° 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17d 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 1 4 1 2 0c 1 7 1
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 14d 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0c od 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0c 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7
@ Antitestteszt a szallité adatai alapjan: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS
HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur
b p24 antigén teszt a szallité adatai alapjan: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin EImer Alliance HIV-1 p24 ELISA
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¢ AHIV-1 Qual XC teszt az 6sszes vérzést kimutatta.
Az sszes vérzés nem reaktiv volt a HIV-antitestekre (a szallité adatai alapjan). Az utols6 vérzés napja hasznalatos az ,elsé
reaktiv eredményig eltelt napok szama” meghatarozasahoz.

21.8 A teljes rendszer hibaszazaléka

A HIV-1 Qual XC teszt teljes rendszer hibaszazalékat 10 egyedi HIV-1 altipus B minta tesztelésével hatdroztak meg,
amelyeket K2 EDTA teljes vérben higitottak 600 kopia/ml (3xLoD) célkoncentraciora, és 10-es replikdtumokban tesztelte
egyetlen felhasznalé a HIV-1 Qual XC teszt egyetlen tételével.

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

21.9 Kontaminacio atvitele

Magas titerti HIV-1 pozitiv mintat (1 x 107 kopia/ml) teszteltek, amelyet kozvetlen ezutan ugyanabban a GeneXpert
miiszermodulban egy HIV-1 negativ minta kovetett. Az eljarast hiisz (20) alkalommal ismételtek meg két kiilonb6z6
modulban, mind teljes vérre, mind DBS mintatipusra. A HIV-1 Qual XC teszt atviteli aranya 0% volt.

22 Reprodukalhatésag és pontossag

Az Xpert HIV-1 Qual XC teszt reprodukalhatosagat és pontossagat mind DBS, mind WB mintékra 15 panelelemmel
hataroztak meg. A tesztelést 3 helyszinen végezték. A pozitiv panelelemeket K2-EDTA HIV-1 negativ teljes vérbe oltott
HIV-1 anyaggal végezték, ~1xLoD, ~3xLoD ¢és ~5—7xLoD célkoncentracioval. A negativ panelelemeket HIV-1 negativ K2-
EDTA teljes vérbol készitették. Minden panelelem 2 ismétléssel lett tesztelve naponta kétszer, két kezeld altal, 6 napon at.
Hat kiilonbozo készlettételt hasznaltak fel.

Az adatok elemzése a kvalitativ szazalékos egyezés kiszamitasaval tértént minden egyes panelelemre. A DBS panelelemek

eredményeit a Tablazat 13, a WB panelelemek eredményeit pedig a Tablazat 14 ismerteti. A poolozhatosagra (egyiitt

kezelhet6ségre) vonatkozo elemzések szerint az eredmények nem mutattak jelentds kiilonbségeket a kiilonb6zo vizsgalati
helyekre, illetve készlettételekre. A szazalékos egyezés, valamint a statisztikailag szignifikans eltérések hianya igazolja a
reprodukalhatdsag és a pontossag tekintetében elfogadhato teljesitményt.

Tablazat 13. A HIV-1 kimutatasanak kvalitativ eredményei

kozti szazalékos egyezés — DBS panelelemek

1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin Teljes egyezés
Panelelem panelelemenként
1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin (n/N) és
kezeldé | kezeld kezel6 | kezeld kezeldé | kezeld 95%-o0s Kl
- - o,
ety g " | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | (220
pozitly. (24124) | (24124) | (4848) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (4id®) | 00
— :
ety g | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%  100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/:")
pozitly (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (43id®) | 510
0,
DBS alacsony " 1100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
b (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (aiag) | (194194)
o,
DBS alacsony | 100.0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’34/;’1)
b (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (aiag) | (194194)
o,
Negativ DBS 1| 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100,0% 100,0% | 100,0% | 100.0% | 100,0% 100,0% | f2¥%
g (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24124) | (2/24) | (agiag) | (194 194)
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1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin Teljes egyezés

Panelelem 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin 1. 2. Hel szinpane(ls;::)nglkent

kezeld | kezelb y kezeld | kezeld y kezeld | kezelb y 95%-o0s KI
szsits*l‘;sx‘;_“oyl) 100,0% | 95,8% | 97,9% | 83,3% | 91,7% | 87,5% | 95,8% | 91,7% | 93,8% | 93,1% (134/144)
'1° (24/24) | (23/24) | (47/48) | (20124) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45/48) |  87,7-96,2
Neaativ DBS 2 | 100:0% | 100.0% [ 100,0% | 95,8% |100,0% | 97,9% |100,0% [ 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
9 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
Tablazat 14. A HIV-1 kimutatasanak kvalitativ
eredményei kozti szazalékos egyezés — WB panelelemek
1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin Teljes egyezés
Panelelem panelelemenként
1. 2, . 1. 2, . 1. 2, . (n/N) és
kezel6 | kezel6 Helyszin kezeld | kezel6 Helyszin kezel6 | kezel6 Helyszin 95%-0s Kl
A A 0,
V\giit"i‘:[sse_ke" 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’104/;’1)
ngoD ] (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | g0
— -
V\gi:'i‘fisse_ke" 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (112??/’?4/3)
ngoDz (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23123) | (47/47) | (24124) | (24124) | (48148) | g "™ ()
0,
V‘L‘i;‘:j‘f_@i’ﬂin 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/3)
';’ (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | g0 ()
0,
Necativ We 1| 100:0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% (1122/‘?4/;’”

9 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | o0 ()
WB alacsony | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 96,0% | 98,0% |100,0% [100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
pozitiv ~3xLoD | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9

0,
Nedativ wg 2 | 100.0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)

9 (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | 00"
V‘L‘i;‘\’:‘iﬁi:‘(’,[) 100,0% | 95,8% | 97,9% | 91,7% | 83,3% | 87,5% |100,0% | 95,8% | 97,9% | 94,4% (136/144)
g (24/24) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) |  89,4-97,2

0, 0, ) 0, 0, [v) 0, 0, 0, 100’0%
NegativWB 3 | 100.0% [ 100.0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%  100.0% | yzamtas:
(24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | g 0"
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24 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Eurépai székhely

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszdm: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

25 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink

Gyljtse 6ssze a kovetkez6 informacidkat, miel6tt kapesolatba 1ép a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibatiizenetek (ha vannak)

Franciaorszag

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

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

A Cepheid miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté:www.cepheid.com/en/support/contact-us

26 Jelmagyarazat

Szimbdélum
Katalégusszam
REF
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
IVD 9
C E CE-jelélés — Eurdpai megfelel6ség
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Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C €2797

IVD

27 Médositasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-3767, E atdolg.-rdl F atdolg.-ra

Rész Modositas leirasa

Végig Xpert HIV-1 Qual XC

121 Hiba kijavitasa az ,A kazetta elékészitése” ciml szakaszban.
25 Hiba kijavitasa az ,Miszaki segitség” cim( szakaszban.
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