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Xpert® HIV-1 Qual XC

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

HIV-1 Qual XC

3 Paredzeta lietoSana

Xpert® HIV-1 Qual XC (Paplasinata piem&rogana) ir in vitro nukleinskabju amplifikacijas tests cilvéka 1. tipa imiindeficita
virusa (HIV-1) kopgjo nukleinskabju kvalitativai noteik$anai automatizetaja sisttma GeneXpert®. Testu izmanto, lai atklatu
HIV-1 cilvéka sauso asins (DBS) un EDTA nesadalitu kapilaro vai venozo asinu (WB) paraugos no personam, kuram ir
aizdomas par HIV-1 infekciju.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir paredzéts, lai palidzétu diagnosticét HIV-1 infekciju kopa ar kliniskajam izpausm&m un citiem
laboratorijas markieriem zidainiem, pusaudziem un pieaugusSajiem.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir paredz&ts izmantot laboratorijas profesionaliem, apmacitiem veselibas apriipes specidlistiem vai
citiem veselibas apriipes darbiniekiem ar atbilstosu apmacibu par ierices lictoSanu. So testu var izmantot laboratorija vai
pacienttuvas testé$anas vides.

Testu nav paredz&ts izmantot ka asins, organu vai audu donoru skrininga testu HIV-1 noteikSanai.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Cilveka imindeficita viruss (HIV) ir iegiita imindeficita sindroma (AIDS) etiologiskais faktors.!-2:3 HIV var parnest
seksuala kontakta, infic€tu asinu, kermena skidrumu un asins produktu iedarbibas, augla pirmsdzemdibu infekcijas un
jaundzimusa perinatalas, un postnatalas infekcijas laika.*>:¢ Nearsteétu HIV-1 infekciju raksturo augsta limena virusu
izplatiSanas un CD4 T $iinu iznicina8ana, neskatoties uz biezi ilgstosu klinisko latentumu, lidz ievérojamam CD4 T §tinu
kop&jam zudumam un AIDS stadijai.

Pasaulé dzivo aptuveni 38 miljoni cilveéku, kuriem ir HIV. No infic&tajiem 1,7 miljoni ir jaunas infekcijas, un tiek 1&sts, ka
150 000 ir berni. Divas tre3dalas no visiem cilvékiem, kas dzivo ar HIV, dzivo Subsaharas Afrika.” Bez savlaicigas HIV
parbaudes un terapijas uzsaksanas, aptuveni puse no visiem bérniem ar HIV nomirst pirms divu gadu vecuma sasnieg3anas.8
Ir nepieciesama agrina HIV infekcijas diagnosticéSana zidainiem, un HIV-1 nukleinskabes testéSana ir galvenais elements
infekcijas noteik$ana 18 ménesus veciem un jaunakiem bérniem.?

Citiem ar HIV infekciju dazu dienu vai nedglu laika péc sakotngjas iedarbibas attistas akiita infekcija, kurai raksturigi gripai
lidzigi simptomi.!0 Akatas HIV infekcijas parasti ilgst mazak neka 14 dienas!! un ir saistitas ar augstu virémijas limeni
pirms konstatéjamas imiinas atbildes reakcijas.!2:13 Tapec HIV-1 nukleinskabju testéSana var bit jutigaka neka standarta
serologiska testéSana, atklajot akiitu infekciju.10

HIV-1 Qual XC testa tick izmantota reversas transkripcijas polimerazes k&des reakcijas (RT-PCR) tehnologija, lai panaktu
augstu jutigumu, lai kvalitativi noteiktu HIV-1 kopgjo nukleinskabju daudzumu WB vai DBS paraugu tipus.
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5 Proceduras princips

GeneXpert (GX) iekartas sisteémas automatize un integré paraugu sagatavoSanu, nukletnskabju izdaliSanu un amplifikaciju,
ka arT mérka sekvences noteikSanu vienkarSos vai kompleksos paraugos, izmantojot reallaika reverso transkripciju
polimerazes kedes reakciju (PCR) (RT-PCR). Sist€mas iever iekartu un personalo datoru ar ieprieks instalétu
programmatiiru testu veikSanai un rezultatu skatiSanai. Sisttmam ir nepiecieSams izmantot vienreizlietojamus GeneXpert
kartridzus, kas satur RT-PCR reagentus un vada RT-PCR procesus. Ta ka kartridzi ir autonomi, ir 1idz minimumam
samazinats krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem. Pilnu sisteémas aprakstu skatiet GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual vai GeneXpert Edge System User’s Guide.

HIV-1 Qual XC tests ietver reagentus HIV-1 kopgjo nukleinskabju noteikSanai paraugos, ka ari ieks$gju kontroli,

lai nodro§inatu mérka atbilstoSu apstradi un uzraudzitu inhibitoru klatbatni reallaika (RT) un PCR. HIV-1 kopgjas
nukleinskabes amplifikaciju un noteikSanu panak, izmantojot praimerus un zondes, kas ir mérketas uz labi saglabatu HIV-1
genoma garo terminala atkartojuma (LTR) regionu un polimerazes (Pol) génu (divkar$s mérkis). HIV-1 Qual XC tests ari
kontrolg parauga derigumu, nosakot cilvéka hidroksimetilbilana sintazes (HMBS) génu. Zondes parbaudes kontrole (PCC)
parbauda reagenta rehidraciju, PCR mégenes uzpildi kartridza, zondes integritati un krasvielas stabilitati.

HIV-1 Qual XC tests ir standartiz&ts saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) 4. starptautisko HIV-1 standartu
(NIBSC kods: 16/194).14

6 Nodrosinatie materiali

HIV-1 Qual XC komplekta ir ieklauts pietickams reagentu skaits, lai var&tu apstradat 10 paraugus. Komplekta ir ieklauts
talak noraditais:

HIV-1 Qual XC kartridzi ar integrétam reakciju 10

mégeném

1. lodite, 2. lodite un 3. lodtite (liofilizétas) Pa 1 no katras viena kartridza
Lizes reagents (guanidinija hidrohlorids) 1,2 ml katra kartridza

Skalo$anas reagents 0,5 ml katra kartridza

Eluésanas readents 1,5 ml katra kartridza

Skalo$anas reagents (guanidinija hidrohlorids) 3,2 ml katra kartridza

K proteinazes reagents 0,48 ml katra kartridza
Vienreizlietojamas 100 uL parnesanas pipetes 1 maisin$ no 10 katra komplekta
Kompaktdisks 1 komplekta

e Analizes definicijas fails (ADF)
e Noradijumi ADF importéSanai programmatara
e LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

DroS$ibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS

Piezime o ppoRr)

81 produkta lodités esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegitas
Piezime liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet testa HIV-1 Qual XC kartridzus 2-28 °C temperatiira.

Pirms lietosanas laujiet testa HIV-1 Qual XC kartridziem sasniegt 15-30 °C temperatiiru, ja tiek tika uzglabati zema
temperatura.

Neatveriet kartridza vaku, idz neesat gatavs veikt testu.

Izmantojiet kartridzu 4 stundu laika péc kartridza vaka atver$anas un parauga pievienosanas.

Neizmantojiet kartridzu, kam radusies noplade.
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Neizmantojiet kartridzus, kas ieprieks bijusi sasaldeti.
Neizmantojiet kartridzu, kam beidzies deriguma termins.
Glabajiet kartridzus komplekta kastes 11dz lietosanas laikam un izvairieties no tiesu saules staru iedarbibas.

NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

Sistema GeneXpert Dx, sisttma GeneXpert Infinity vai sistéma GeneXpert Edge (kataloga numurs atskiras atkariba no
konfiguracijas): GeneXpert iekarta, dators, kura ir ar paSumtiesibam aizsargata GeneXpert programmatiiras versija 4.7b
(sistema GeneXpert Dx), Xpertise™ 6.4b vai jaunaka versija (sistéma Infinity), GeneXpert Edge programmatiiras versija
1.0 (sistema GeneXpert Edge), svitrkodu skeneris un operatora rokasgramata

Printeris Ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai noorganizetu ieteikta printera
iegadi

Tikko sagatavots 10% balinatajs/natrija hipohlorits.

Etilspirts vai denaturéts spirts.

Ja izmantojat DBS:

DBS filtrpapira kartes 12 mm paraugiem, piem., Whatman" 903, Munktell vai lidzvértigas
Lancetes, desikanti, plastmasas aizverami maisini
Pincetes/knaibles (taisnas, metala, ar noapalotiem galiem, skatit Attéls 1), turétas sterilas ar balinataju/natrija
hipohlorttu
e Sterilas Skéres (nepiecieSamas tikai tad, ja neizmantojat perforétu DBS Kkarti, lai izgrieztu DBS no filtrpapira)
e Salvete/lupatina
o Antiseptisks
Ja izmantojat kapilaras asinis:

e Lancetes, salvete/lupatina
e Antiseptisks

Attéls 1. Taisnas metala pincetes ar noapalotiem galiem

9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai in vitro diagnostikai.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz rTkoSanos ar paraugam sniedz ASV Slimibu kontroles
un novérsanas centrs!3 un Klinisko un laboratorijas standartu instittts (CLSI).16

Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet vienreizgjas lietoSanas aizsargcimdus, laboratorijas m&telus un acu
aizsargus. P&c rikoSanas ar paraugiem un testa reagentiem, ripigi nomazgajiet rokas.

Ja notiek iz§lakstiSanas, kas var atgadities, izmantojot balinataju, jaievéro atbilstosi dro§ibas pasakumi un ieteicams
$ados gadijumos izmantot atbilstosas acu vai adas skalosanas metodes.

Teveérojiet savas iestades dro$ibas proceduras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Apstradajot vairakus paraugus vienlaikus, atveriet tikai vienu kartridzu; pirms nakama parauga apstrades pievienojiet
paraugu un aizveriet kartridzu.

Ieteicams ievérot labas laboratorijas prakses, tostarp mainit cimdus starp dazadam reizém, kad rikojaties ar pacientu
paraugiem, lai noverstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.

Neaizstajiet testa HIV-1 Qual XC reagentus ar citiem reagentiem.
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Neatveriet HIV-1 Qual XC kartridza vaku, iznemot gadijumus, kad pievienojat WB vai DBS paraugu.

Lai izvairTtos no nopliides, vienmer turiet HIV-1 Qual XC testa kartridzu vertikala stavokli.

Nelietojiet kartridzu, ja tas Skiet mitrs vai ja vaka blivéjums Skiet bojats.

Neizmantojiet kartridzu, kas péc ta iznpemsanas no iepakojuma ir nomests.

Nekratiet kartridzu. Kratot vai nometot kartridzu p&c kartridza vaka atverSanas, var tikt iegliti nederigi rezultati.
Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.

Katrs vienreizlietojamais HIV-1 Qual XC testa kartridzs tiek izmantots viena parauga apstradei. Neizmantojiet atkartoti
izlietotus kartridzus.

Vienreizlietojama pipete tiek izmantota viena parauga parneSanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.

Biologiskie paraugi, parneSanas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tade] uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. Ieverojiet iestades atkritumu aizvaksSanas procediras, lai pareizi
likvidétu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski bistamu atkritumu
pasibas, kam nepiecieSama specifiska likvidésana. Ja valsts vai regionalajos noteikumos nav skaidru norazu par pareizu
likvidesanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir jalikvidé saskana ar PVO (Pasaules Veselibas organizacijas)
medicinisko atkritumu parvada$anas un likvidé$anas vadlinijam.!”

Ja darba zona vai iekarta tiek piesarnota ar paraugiem, ripigi notiriet piesarnoto zonu ar svaigi pagatavotu 0,5% natrija
hipohlorita Skidumu (vai arT saimniecibas hlora balinataja 1:10 atSkaidfjumu). P&c tam noslaukiet virsmu ar

70% etilspirtu. Pirms turpinat darbu, laujiet darba virsmam pilniba nozat.

Instrumentu sist€émas tiriSanas un dezinfekcijas noradijumus skatiet attiecigaja GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual vai GeneXpert Edge System User s Guide.

10 Kimiski apdraudéjumi8.19

ANO GHS bistamibas piktogramma: @
Signalvards: BISTAMI
ANO GHS bistamibas apziméjumi

Var biit kaitigs, ja norij.
Kairina adu.
Izraisa acu iekaisumu.

Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgritinat elposanu.
ANO GHS piesardzibas apziméjumi

o NovérSana

e P&c izmantoSanas kartigi nomazgat.

e Izmantot aizsargcimdus/ aizsargdrébes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.

e Izvairieties no puteklu/dimu/gazes/izgarojumu/tvaiku/aerosolu ieelposanas.
e Reakcija

SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu ziepém un tdeni.

Ipasai mediciniskai palidzibai, skatiet papildinformaciju par pirmo palidzibu drosibas datu lapas (SDS), kas
pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilngé ATBALSTS (SUPPORT).

Novilkt piesarnoto apgerbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.

Ja rodas adas iekaisums: ludziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACT: Uzmanigi skalot ar fideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktlécas, ja tadas ir un to var viegli
izdarit. Turpiniet skaloSanu.

Ja acu iekaisums nepariet: liidziet palidzibu medikiem.
IEELPOJOT: Nogadajiet cietuSo svaiga gaisa un turiet miera stavokli, lai varétu brivi elpot.
Ja rodas elpoSanas trauc&umu simptomi: Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu.
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11 Paraugu savaksana, transportéSana un uzglabasana

11.1 Nesadalitu venozo asinu savaksana

Savac venozas WB sterilas mégenés, izmantojot antikoagulantu K2 EDTA (violets korkis) saskana ar raZotaja lietoSanas
instrukcijam. HIV-1 Qual XC testam ir nepiecieSams vismaz 100 pL WB.

Paraugu nemsana, transportéSana un uzglabasana

Pirms parauga sagatavosanas un parbaudes K2 EDTA antikoaguléto vénu WB var uzglabat 2—8 °C temperatira lidz
96 stundam vai 2-35 °C temperatiira 1idz 24 stundam.

11.2 Kapilaro nesadalito asinu savaksana

Kapilaro WB savaksanai izmantojiet ipasu K2 ar EDTA parklajumu savakSanas mégeni nelieliem tilpumiem saskana ar
razotdja lietoSanas pamacibu. Savaciet vairak neka 100 pL (piem., 150 uL), lai kompensétu tilpuma zudumu uz mégenes
virsmam. Ja iesp&jams, savaciet pietickamu daudzumu WB atkartotiem testiem taja pasa savakSanas mégené vai atseviska
mégengé, atkariba no mégenes tilpuma.

Paraugu nemsana, transportéSana un uzglabasana

K2 EDTA antikoagul&tu kapilaras visas asinis pirms parauga sagatavoSanas un test€Sanas var uzglabat 2-35 °C temperatiira
lidz 60 minttém.

11.2.1 Asinu no papéza parauga savakSana

Bérnu paraugu nemsanas vieta ir atkariga no bérna vecuma un svara. Asinu no papéza paraugu nemsana var

Svarigi neblt piemérota bérniem, kuri jau spéj staigat, un asinu no pirksta savakSana var bat piemérotaka.

1. Irieteicams, lai be€rnam biitu &rti un, ja iesp&jams, vins/vina biitu mierigs un drosa pozicija, lai papedi varetu stabilizet.
2. Katram pacientam izmantojiet jaunu cimdu pari.

3. Atrodiet pap&za vietu adas durSanai un notiriet vietu, izmantojot steriliz§josu salveti. Pirms punkcijas veikSanas vietai ir
jabiit sausai. Pap&za apaksdalas sani var nodrosinat labakas savaksanas vietas.

4. Izmantojot zZidainiem piemérotu sterilu lanceti, parduriet adu un nodroSiniet pietiekamu asins plismu. Nespiediet vai
atkartoti neuzspiediet uz vietas, bet maigs spiediens uz papéza var palidz&t asinim brivak plist.

5. Pirmie asins pilieni var biit mazi un nepietickama apjoma, tapec tos var noslauctt, [idz redzami lielaki asins pilieni.

6. Laujiet asinim brivi pliist no vietas tie§i K2 EDTA parklajuma savak$anas mégené. Nelaujiet asinim veidot receklus vai
sarecét, jo tas var traucét testéSanu.

7. Pg&c asinu savak$anas papéza vietu parklaj ar parsgju.

—

1.2.2 Paraugu no pirksta savaksana

1. Katram pacientam izmantojiet jaunu cimdu pari.

2. Atrodiet punkcijai atbilstoSu vietu. Tresa vai ceturta pirksta sani ar pietickamiem mikstajiem audiem biezi vien ir labi.
Izvairieties no pasa pirkstu gala un pirkstu spilventina centra.

3. Roku un pirkstu sasildi$ana un turé$ana uz leju var palidzet pareizai asins pliismai.

4. Pirms punkcijas méginajuma, notiriet vietu ar dezinfekcijas salveti un parliecinieties, ka ta ir sausa.

5. Izmantojot sterilu lanceti, nedaudz ieduriet pirksta uz pirksta spilventina centra pusi. Ieteicams izmantot lancetu, kas
nodro§inas brivu asins plismu. Nespiediet vai atkartoti neuzspiediet uz vietas, bet maigs spiediens pirksta gala var
palidzet asintm brivak plist.

6. Pirmie asins pilieni var biit mazi un nepietiekama apjoma, tap&c tos var noslauctt, [idz redzami lielaki asins pilieni.

7. Laujiet asinim brivi pliist no vietas tie§i K2 EDTA parklajuma savak$anas m&gené. P&c asinu savak$anas vietu parklaj ar
plaksteri vai adhezivo pars¢ju.
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Svarigi

Svarigi

11.3 Sausa asins parauga savaksana
Savaciet DBS paraugus, izmantojot atbilstosas kliniskas procediiras.

1. Sagatavojiet, izmantojot Whatman 903 vai Munktell filtrpapira kartes vai ekvivalentu no kapilaram asinim, kas iegtitas
tiesi no papéza, pirkstu vai purngala vai savaktas K2 EDTA mé&geng, saskana ar razotaja lieto§anas pamacibu. Jis varat
arT sagatavot DBS no venozam nesadalitam asinim, kas savaktas sterilas mégengs, izmantojot antikoagulantu K2 EDTA
(violets korkis).

Ievietojiet parauga asinis katra atdalitaja filtrpapira kartes 12 milimetru apli.
Parliecinieties, ka viss aplis ir parklats ar asinim (aptuveni 60—70 pl).

No katra parauga izveidojiet vismaz divus aplus, lai var&tu veikt atkartotu parbaudi.

A

Ja WB (venozas vai kapilaras) tika savaktas EDTA m&geng, samaisot, mégeni apgrieZot otradi vismaz 7 reizes pirms WB
uzlikSanas.

6. Vismaz Cetras stundas izzavejiet gaisa karti istabas temperattra.

7. lepakojiet katru karti atseviskos vairakkartgji aizveramos maisinos ar mitrumu absorbgjoSu pacinu katra maisina.
Paraugu nemsana, transportéana un uzglabasana

Nosttiet filtrpapira kartes ar DBS uz teste€Sanas laboratorijam talakai apstradei atseviSkos vairakkartgji aizveramos maisinos
ar mitrumu absorbgjosu pacinu katra maisina. Kartes var glabat 2-25 °C temperatiira vai sasaldét —15 °C vai zemaka
temperattira [idz 16 nedelam. Kartes var glabat art 2-35 °C lidz 8 ned&lam.

12 Procedira

12.1 Kartridza sagatavosana

Saciet testu 4 stundu laika péc parauga pievienosSanas kartridzam.

1. Valkajiet vienreizlietojamus aizsargcimdus.

2. Pirms kartridza pievienojiet paraugu, laujiet testa HIV-1 Qual XC kartridziem un plazmai sasniegt 15-30 °C
temperatiru.

* Nepievienojiet paraugu auksta (zem 15 °C) kartridza.

Apskatiet testa kartridzu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Ja tas ir bojats, nelietojiet.

Uzlimgjiet kartridzam etiketi ar parauga identifikacijas datiem.

Atveriet testa kartridza vaku.

AU S

Pievienojiet testa kartridzam paraugu:

* Nesadalitu asinu (venozo vai kapilaro) paraugam, skatiet Sadala 12.2.
»  Sauso asinu paraugam skatiet Sadala 12.3.

12.2 Nesadalitu asinu paraugs (venozo vai kapilaro)
1. Vismaz septinas reizes apgrieziet WB paraugu [EDTA (violets korkis) vai EDTA kapilaro asinu savakSanas mégeni], lai
sajauktu asinis.

2. Nekavgjoties parnesiet 100 pl WB, izmantojot pievienoto mikropipeti (Attéls 2), kas paredzéta, saspiezot augsejo kolbu
un péc tam viegli atlaizot, lai asinis iestiktos mikropipeté. Liekas asinis parpliidis apaksgja kolba.

Péc tam, kad pipete ir pacelta no asins virsmas EDTA savaks$anas trauka, NEIESUCIET gaisu, jo tas var novest
pie nepietiekama asins tilpuma (sk. Attéls 2.) NELEJIET paraugu kamera! Izmetiet pipeti péc lietoSanas.
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Attéls 2. HIV-1 Qual XC Testéjiet 100 pl parneSanas mikropipeti (pareiza un nepareiza lietoSana)

Numurs Apraksts
1 Parmérigs paraugs (izvairieties no pipetésanas kartridza!)
2 100 ul asinis (paraugs)
3 Atra pipetéSana var izraist apjoma neprecizitates!
4 Gaisa kabata

3. Veélreiz saspiediet, lai asinis izdalitos kartridza parauga kamera (Att€ls 3). Vizuali parbaudiet, vai asinis ir izdalitas.

Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 3. HIV-1 Qual XC Kartridzs (skats no augsas)

4. Aizveriet kartridza vaku un saciet testu.

» Informacijai par GeneXpert Dx System skatiet Sadala 13.
* Informacijai par GeneXpert Edge System skatiet Sadala 14.
* Informacijai par GeneXpert Infinity System skatiet Sadala 15.
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12.3 Sausais asins paraugs

Lai novérstu savstarpéju piesarnosanu, notiriet un noslaukiet pinceti un Skéres (Skéres izmanto tikai tad,

ja DBS karte nav perforéta) ar salveti starp paraugiem, izmantojot 10% balinataju. Parliecinieties, ka DBS
Svarigi satvero$as virsmas ir paklautas balinataja iedarbibai. Péc katras attiriSanas ar sausu salveti nosusiniet

pincetes un Skéres vai laujiet tam nozit. levérojiet So procediiru, lai pinceti sagatavotu lietoSanai un péc katra

parauga.

1. Izgriezot DBS, ieverojiet iezZim&tas linijas. Izmantojiet steriliz€tu pinceti, lai nonemtu un rikotos ar DBS (Attgls 4).
Izmantojot perforétu DBS, izmantojiet sterilizetas skéres, lai katram paraugam izgrieztu vienu pilnigi visu DBS no
filtrpapira kartes.

Attéls 4. DBS izgrieSana
2. Turiet DBS ar pinceti un ievietojiet to kartridza parauga kamera, izlidzinot ar spraugu, kas stiepjas no parauga kameras
atveres (Att€ls 3 un Attels 5 atziméts ar bultinu). Turiet to stingri, vienlaikus viegli spiezot to leja kamera. Bis zinama
pretestiba, jo DBS vispirms nonak saskar€ ar kameras sienam.

Attéls 5. DBS ievietoSana parauga kamera

3. Spiediens pret kameras sienam salocis DBS ta, lai ta ieder&tos. Turpiniet to spiest lidz kameras apaksai, kur ta galigi
apstajas (Attels 6). Pirms pincetes ievilksanas, atlaidiet DBS, lai nejausi to nevilktu uz augsu.
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Attéls 6. DBS salocits parauga kameras apaksa

Svarigi Vizuali parbaudiet kartridzu un parliecinieties, ka DBS tagad atrodas parauga kameras apaksa.

4. Aizveriet kartridza vaku un turpiniet ar testa uzsakSanu:

* Informacijai par GeneXpert Dx System skatiet Sadala 13.
« Informacijai par GeneXpert Edge System skatiet Sadala 14.
» Informacijai par GeneXpert Infinity System skatiet Sadala 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Analizes definicijas faila importésana
Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatiira ir importéts atbilstosais analizes definicijas fails (ADF):

® Nesadalitu asinu paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sauso asins paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja tikai viens no diviem HIV-1 Qual XC ADF ir lejupieladéts datora, Atlasit analizi (Select Assay) lauks tiks
automatiski aizpildits arT péc 6. darbibas Sadala 13.2 talak. Ja ir pieejams gan DBS ADF, gan WB ADF, izmantota parauga
tipam atbilstoso ADF atlasiet Atlasit analizi (Select Assay) nolaizamaja izv€lne, ka paradits Attéls 7.

ﬂ Create Test

Sample 1D [HIY 1
Name Version
Select Assay | <None> -
(<Hone>

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

Sedect Module

TestType | Specimen |
sample Typo | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Attéls 7. Atlasiet ADF, kas atbilst izmantotajam parauga tipam
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13.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

Svarigi e Sistema darbojas pareiza GeneXpert Dx programmatiiras versija, kas noradita sadala “NepiecieSamie materiali, kas nav
nodros$inati”.

e Programmatiira ir importets pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliztus noradijumus, skatiet GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplismu.

1. Ieslédziet GeneXpert Dx System, p&c tam ieslédziet datoru un piesakieties. GeneXpert programmatiira tiks palaista
automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes
ikonas.

Piesakieties, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

GeneXpert sistéemas loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test).

Tiks paradits logs Izveidot testu (Create Test). Tiks paradits svitrkoda dialoglodzins Skenét pacienta ID (Scan
Patient ID).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.

Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzin$ Skenét parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID bardcode).

5.  Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.

Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzin$ Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode).

6. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus
Sados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termins (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatdra esat ieskengjis

Piezime kartridZa svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistemas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.
Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu paroli, ja ta tiek prasita.
Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.
Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot.
Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.

10. Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sistema atbrivo durtinu blokétaju; tad iznemiet kartridzu.

11. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstosaja paraugu atkritumu tvertné saskana ar jiisu iestades standarta praksi.

13.3 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skatiSanas un drukaganas pamata darbibas. Vairak detalizétaku noradijumu par rezultatu

skatiSanu un drukasanu skatiet GeneXpert Dx sistémas operatora rokasgramata.

1. Lai skatitu rezultatus, noklikSkiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results).

2. P&c testa pabeigSanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu

un/vai gener&tu parskata PDF failu.

14 GeneXpert Edge System

(Var nebiit pieejama visas valstis)
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14.1 Analizes definicijas faila importésana

Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatira ir importéts atbilstoSais analizes definicijas fails (ADF):

Piezime e Nesadalitu asipu paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sauso asins paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja tikai viens no diviem ADF ir lejupieladéts datora, Atlasit analizi (Select Assay) tiks automatiski aizpildits arT péc

8.a darbibas Sadala 14.2 talak. Nospiediet JA (YES), ja paradita informacija ir pareiza. Ja ir pieejams gan DBS ADF, gan
WB ADF, izmantota parauga tipam atbilstosais ADF bis jaizvélas Atlasit analizi (Select Assay) nolaizamaja izvélng, ka
paradits

Ja KartridZa svitrkods netiek noskenéts vai skengjot svitrkodu, tiek paradits kladas zinojums, atkartojiet testu, izmantojot
jaunu kartridzu. Ja programmatara esat ieskengjis kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies
ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails nav ieladéts sistéma. Ja paradas $is ekrans, sazinieties ar Cepheid
tehnisko atbalstu.

Piezime

SereXpe”  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

;C‘Epheid.

Attéls 8. Atlasiet ADF, kas atbilst izmantotajam parauga tipam

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detalizétus noradijumus, skatiet GeneXpert Edge System
User s Guide.

14.2 Testa sakSana

Svarigi Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatira ir importéts pareizais analizes definicijas fails (ADF).

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliz&tus noradijumus, skatiet GeneXpert Edge System
User s Guide.

Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sisttmas noklus&juma darbpldsmu.

1. Uzvelciet tiru cimdu pari.

2. leslédziet GeneXpert Edge iekartu: BaroSanas slédzis atrodas iekartas aizmugurg.

3. lesledziet plansetdatoru un piesakieties.
*  Windows 7: Tiek paradits Windows 7 konta ckrans. Pieskarietiecs Cepheid administrators (Cepheid-Admin)

ikonai, lai turpinatu.

*  Windows 10: Tiek paradits Windows blokéSanas (Windows Lock) ckrans. Velciet uz augsu, lai turpinatu.
Tiek paradits Windows paroles (Windows Password) ckrans.

4. Nospiediet Parole (Password), lai paraditu tastattiru, péc tam ierakstiet paroli.

5. Pieskarieties bultinas pogai paroles ievadiSanas apgabala labaja puse.
GeneXpert Edge programmatiira tiks ieladéta automatiski, un neilgi p&c tam tiks paradits Sveiciena (Welcome)
ekrans.
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6.

Pieskarieties PIESKARIETIS SEIT, LAl SAKTU (TOUCH HERE TO BEGIN) pogai.
Sakotngji paradisies SKATIT IEPRIEKSEJOS TESTUS (VIEW PREVIOUS TESTS) poga. Sakums (Home)
ekrana paradisies JAUNS TESTS (NEW TEST) poga tris minasu laika, kad iekarta ir gatava darbam.

7. Pieskarieties PALAIST JAUNU TESTU (RUN NEW TEST) pogai Sakums (Home) ekrana.

8. Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

a) Skenéjiet pacienta/parauga ID, izmantojot svitrkodu skeneri vai manuali ievadot pacienta/parauga ID.

b) Apstipriniet pacienta/parauga ID.

c) Skenéjiet kartridza svitrkodu.
Atlasit analizi (Select Assay) lauks automatiski aizpildas. Nospiediet JA (YES), ja paradita informacija ir
pareiza.

Ja kartridZa svitrkods netiek noskenéts vai skengjot svitrkodu, tiek paradits kladas zinojums, atkartojiet testu, izmantojot

Piezime

jaunu kartridzu. Ja programmatlra esat ieskenégjis kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies

ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid
tehnisko atbalstu.

d) Apstipriniet testu Kad ADF ir izv€lets, apstipriniet analizi.

e) KartridZa sagatavoSana Kartridza sagatavosana ir aprakstita arT sadala Parauga sagatavosana. Izpildiet video vai
instrukcijas, ka sagatavot paraugu.

f) Ievietojiet kartridZzu Atveriet modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina. levietojiet kartridzu ta, lai svitrkods
biitu versts pret operatoru. Aizveriet durtinas.
Zala lampina partrauc mirgot, un tiek sakts tests. Ekrana tiks paradits Tests procesa (Test in Progress).

g) Iznemiet kartridzu
Kad tests ir pabeigts (zala gaismina nodziest), durtinas automatiski atblokgjas. Izpildiet paraditos noradijumus, ka
iznemt kartridzu. Izmetiet izlietoto kartridzu un cimdus atbilstosa paraugu atkritumu tvertné saskana ar jiisu iestades
standarta praksi.

Pieskarieties TURPINAT (CONTINUE), lai skatitu tikko pabeigta testa rezultatu. Vélreiz pieskarieties TURPINAT
(CONTINUE), lai atgrieztos ekrana Sakums (Home).
Tas pabeidz testa izpildes procediiru.

14.3 Jauna testa sakSana

P&c pirma testa var sakt papildu testu.

1.

Pieskarietics SAKUMS (HOME) pogai.

Sakums (Home) ekrans izmantoto moduli paradis ka nedaudz peléku un ar noradi, ka notiek datu vaksana.
Nospiediet PALAIST JAUNU TESTU (RUN NEW TEST) pogu un turpiniet jauno testu, izpildot darbibas Testa
sakSana.

Péc otra testa veikSanas pieskarieties SAKUMS (HOME) pogai. Tiek paradits abu testu statuss.

Kad tests biis pabeigts, ikonas teksts tiks mainits uz Datu apkoposana pabeigta (Data collection complete) un
uz ikonas tiks paradita kontrolatzime.

Pieskarieties Datu apkopo$ana pabeigta (Data collection complete) ikonai, lai paraditu Nonemt kartridzu
(Remove Cartridge) ckranu. Izpildiet ekrana redzamos noradijumus, lai iznemtu kartridzu.

14.4 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skatiSanas un drukasanas pamata darbibas. Detaliz&takus noradfjumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Edge System User’s Guide.

Piezime

Ja rezultatu parskatus izveidojat, izmantojot LIS, parliecinieties, vai LIS rezultati atbilst sistémas rezultatiem lauka

Pacienta ID (Patient ID); ja rezultati ir pretrunigi, parskata ieklaujiet tikai sistémas rezultatus.

1.
2.

Pieskaricties SKATIT IEPRIEKSEJOS TESTUS (VIEW PREVIOUS TESTS) pogai Sakums (Home) ckrana.

Atlasiet testu (Select Test) ckrana atlasiet testu, pieskaroties testa nosaukumam vai izmantojot bultinas, lai atlasitu
testu.

14

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-LV, Rev. F
Jainijs 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Svarigi

Piezime

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Analizes definicijas faila importéSana
Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatiira ir importéts atbilstosais analizes definicijas fails (ADF):

® Nesadalitu asinu paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sauso asins paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja tikai viens no diviem HIV-1 Qual XC ADF ir lejupieladéts datora, Atlasit analizi (Select Assay) tiks automatiski
aizpildits arT péc 8. darbibas Sadala 15.2 talak. Ja ir pieejams gan DBS ADF, gan WB ADF, izmantota parauga tipam
atbilstoso ADF atlasiet Atlasit analizi (Select Assay) nolaizamaja izvélne, ka paradits Attéls 9.

Eoree. Xpertise Software wouser +@ @+ @ E
DD s
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L pert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available s
| | Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1
a2 Avallabie | CI.EA.NOMUI
AL Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B2 Availabile
B4 Available

Attels 9. Atlasiet ADF, kas atbilst izmantotajam parauga tipam

15.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

e Sistéma darbojas pareiza Xpertise programmatiiras versija, kas noradita sadala ‘“NepiecieSamie materiali, kas nav nodro$inati”.

o Programmatiira ir importéts pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detalizétus noradijumus, skatiet GeneXpert Infinity
System Operator Manual.

Veicamas darbibas var atSkirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplasmu.

1. Iesledziet iekartu. Xpertise programmatiira tiks palaista automatiski. Ja ta nenotick, Windows® darbvirsma veiciet
dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

Piesakieties datora, pec tam piesakieties programmatiira GeneXpert Xpertise, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

Xpertise programmatiiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz Orders (Pasutijumi) un darbvieta Orders
(Pasatijumi) noklikskiniet uz Order Test (Pasatit testu).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu - pacienta ID (Order Test - Patient ID).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos.

5. Tevadiet jebkuru papildu informaciju, ko pieprasa jisu iestade, un noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu - parauga ID (Order Test - Sample ID).

6.  Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos.

7.  Noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu - analize (Order Test - Assay).

Xpert® HIV-1 Qual XC 15
302-3767-LV, Rev. F
Jainijs 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Piezime

8.  Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus
$ados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termin$ (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatdra esat ieskengjis
kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.

Pé&c kartridza skenésanas tiek paradita darbvieta Pastit testu - testa informacija (Order Test - Test
Information).

9.  Parbaudiet, vai informacija ir pareiza, un noklikskiniet uz lesniegt (Submit). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu
paroli, ja ta tiek prasita.

10. Novietojiet kartridzu uz konveijera lentes.
Kartridzs tiek automatiski ievietots, tiek izpildits tests un izlietotais kartridzs tiek ievietots atkritumu tvertng.

15.3 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadald uzskaititas rezultatu skati$anas un drukaanas pamata darbibas. Detalizétakus noradijumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise programmatiiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz ikonas REZULTATI (RESULTS). Tiek
paradita izvélne Rezultati (Results).

2. Izvélné Rezultati (Results) atlasiet pogu SKATIT REZULTATUS (VIEW RESULTS). Tick paradita darbvieta Skatit
rezultatus (View Results), kas parada testa rezultatus.

3. Noklikskiniet uz pogas PARSKATS (REPORT), lai skatitu un/vai generétu parskata PDF failu.

16 Kvalitates kontrole

Katra testa ietilpst parauga atbilstibas kontrole (SAC), parauga apstrades kontrole (SPC) un zondes parbaudes kontrole
(PCO).

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nodrosina, ka pievienotais paraugs ir cilvéka paraugs. Ja ir pievienots paraugs,
kas nav cilveka paraugs, nepietickams tilpums vai ja kartridza ir ievietots tuk§s DBS, p&c palaiSanas tiks paradits
NEDERIGS (INVALID) rezultats. SAC jabiit pozitivam negativa paraugd un pozitiva parauga tas var biit negativs vai
pozitivs. Ja SAC neatbilst apstiprinatajiem pienemsanas kritérijiem, testa rezultats paradis NEDERIGS (INVALID).

e Parauga apstrades kontrole (SPC): Nodrogina, ka paraugs tika pareizi apstradats. SPC ir Armored RNA® kontrole,
kas nav saistita ar HIV, — ta ir ieklauta katra kartridza un tai tiek veikts viss test€Sanas process. SPC parbauda, ka
parauga apstrade ir adekvata. Turklat §1 kontrole nosaka ar paraugu saistitu RT-PCR reakcijas inhibiciju. SPC jaatbilst
pieskirtajiem HIV-1 negativa parauga pienemsanas krit€rijiem. Ja zalu apraksts neatbilst pieSkirtajiem pienemsanas
kritrijiem, testa rezultats paradis NEDERIGS (INVALID). Ja parauga tiek noteikts HIV-1, zalu aprakstam nav jaatbilst
pieskirtajiem pienemsanas krit€rijiem.

e Zondes parbaudes kontrole (PCC): Pirms PCR reakcijas sak$anas GeneXpert iekartas sisttéma méra fluorescences
signalu no zondém, lai uzraudzitu lodiSu rehidraciju, reakciju mégenes uzpildi§anu, zonzu integritati un krasvielu
stabilitati. PCC tiek izturéta, ja fluorescences signali atbilst pieskirtajiem pienemsanas kriterijiem.

e Aréjas kontroles: Argjas kontroles jaizmanto saskana ar vietgjo, valsts un federalo akreditacijas organizaciju prasibam,
ka piemerojams.

17 Rezultatu interpretacija

Rezultatus automatiski interprete sistema GeneXpert Instrument no izmeritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem
aprekinu algoritmiem, un tie tiek skaidri paraditi loga Skatit rezultatus (View Results) (noAttéls 10 lidz Attels 14).
Iesp&jamie rezultatl ir paraditi Tabula 1.
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Piezime

Tabula 1. Testa rezultati un interpretacija

Rezultats

Interpretacija

NOTEIKTS HIV-1 (HIV-1
DETECTED)

Skatiet Attéls 10.

Ir noteiktas HIV-1 mérka nukleinskabes.

HIV-1 mérka nukleinskabju Ct ir derigaja diapazona.
Parauga apstrades kontrole (SPC): NA (nav piemérojams). SPC ir
ignoréts, jo notika HIV-1 mérka amplifikacija.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): NA (nav piemérojams). SAC ir
ignoréta, jo notika HIV-1 mérka amplifikacija.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes
rezultati ir izturéti.

NAV NOTEIKTS HIV-1 (HIV-1
NOT DETECTED)

Skatiet Attéls 11.

HIV-1 mérka nukleinskabes nav noteiktas.

e Parauga apstrades kontrole (SPC): IZTURETS (PASS). SPC ir Ct
derigaja diapazona.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): IZTURETS (PASS). Cilvéka
paraugs ir noteikts.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes
rezultati ir iztureti.

NEDERIGS (INVALID)?
Skatiet Attéls 12.

HIV-1 mérka nukleinskabju klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.

e Parauga apstrades kontrole (SPC): NEIZTURETS (FAIL). SPC Ct
nav deriga diapazona.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): NEIZTURETS (FAIL). SAC Ct
nav deriga diapazona.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes
rezultati ir izturéti.

KLUME (ERROR)2
Skatiet Attéls 13.

HIV-1 mérka nukleTnskabju klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.

HIV-1: NAV REZULTATA (NO RESULT)
Parauga apstrades kontrole (SPC): NAV REZULTATA (NO
RESULT)

® Zondes parbaude®: NEIZTURETS (FAIL). Viens vai visi no zondes
parbaudes rezultatiem ir klomigi.

NAV REZULTATA (NO RESULT)2

NAV REZULTATA —
ATKARTOJIET TESTU (NO

RESULT - REPEAT TEST)°
Skatiet Attéls 14.

HIV-1 mérka nukleinskabju klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots
nepietiekams datu daudzums. Pieméram, operators apturéeja testu,
kamér notika ta izpilde.

HIV-1: NAV REZULTATA (NO RESULT)

Parauga apstrades kontrole (SPC): NAV REZULTATA (NO
RESULT)

e Zondes parbaude: NA (nav piemérojams).

a NEDERIGS (INVALID), KLUME (ERROR) vai NAV REZULTATA (NO RESULT) gadijuma atkartojiet testu saskana ar

noradijumiem Sadala 18.2.

b Ja zondes parbaude ir izturéta, klidu izraisa maksimala spiediena robeZa, kas parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sistémas

sastavdalas klime.
¢ Tikai GeneXpert Edge sistémai

Analizes ekranuznémumi ir sniegti tikai ka piemérs. Testa nosaukums un versijas numurs var atSkirties no $aja pakas

ieliktnT paraditajiem ekranuznémumiem.
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HIV-1 DETECTED

K| RIRIEI &
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Attéls 10. HIV-1 noteikts, ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED

1
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|/l
vi|2]
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i [i2]

Attéls 11. HIV-1 nav noteikts, ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System
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B RIRIEI &
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Attéls 12. Nederigs rezultats, ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

Attéls 13. Kluda, ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System
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|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Attéls 14. Nav rezultata, ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

18 Atkartota testéeSana

18.1 lemesli testa atkartosanai

Ja tiek iegiits jebkurs no talak noraditajiem testa rezultatiem, atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem, kas sniegti Sadala
18.2.

e NEDERIGS (INVALID) rezultats norada uz vienu vai vairakiem faktoriem:

e Kontroles SPC neizdevas. Paraugs netika pareizi apstradats vai ar tika kavéta PCR. Iesp&jams, kartridzs tika
uzglabats ilgak par deriguma terminu vai paaugstinata temperattra.
e Kontroles SAC neizdevas. Tika pievienots nepareizs paraugs vai ari ta nebija, vai ar1 var biit izmantots nepareizs
ADF.
e KLUDA (ERROR) norada, ka tests tika partraukts. Iesp&jamie cgloni ir, piem&ram, $adi: reakciju mégene tika nepareizi
uzpildita, tika noteikta reagenta zondes integritates probléma vai tika parsniegts maksimala spiediena ierobeZojums.

e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietiekams datu daudzums. Piem&ram, operators
apturgja notiekoSu testu vai arT radas energoapgades kliime.

18.2 Atkartotas testéSanas procedura
Ja testa rezultats ir NEDERIGS (INVALID), KLUDA (ERROR) vai NAV REZULTATA (NO RESULT), izmantojiet

jaunu kartridzu, lai atkartoti testétu ietekmé&to paraugu (neizmantojiet to pasu kartridzu).
1. Iznemiet no komplekta jaunu kartridzu.
2. Saciet vél vienu testu:

* Informacijai par GeneXpert Dx System skatiet Sadala 13.

+ Informacijai par GeneXpert Edge System skatiet Sadala 14.
* Informacijai par GeneXpert Infinity System skatiet Sadala 15.
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19 lerobezojumi

e Jeteicams ieverot labu laboratorijas praksi un mainit cimdus starp dazadam reizé€m, kad rikojaties ar paraugiem, lai
noverstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.

e HIV-1 Qual XC veiktspgja tika apstiprinata, izmantojot procediiras, kas sniegtas tikai $aja pakas ieliktni. So procediru
izmainas var mainit testa veiktsp&ju.

e Retas mutacijas, dzésumi vai ievietojumi testa HIV-1 Qual XC mérka regiona var ietekmét praimera un/vai zondes
piesaisti, ka rezultata var rasties nesp&ja noteikt virusu.

e HIV-1 Qual XC tests ir apstiprinats lietoSanai tikai ar kapilarajam un venozajam visam asinim un ar DBS paraugiem.
Test&jot citus paraugu tipus ar o testu, var tikt iegiiti nepareizi rezultati.

e HIV-1 Qual XC tests ir apstiprinats lietoSanai tikai ar K2 EDTA mégeném. Citu mégenu, nevis K2 EDTA, izmanto$ana
var izraisit neprecizus rezultatus.
Pareiza §T testa veikSana prasa atbilstoSu paraugu savaksanu, uzglabasanu, apstradi un transportéSanu uz test€Sanas vietu.
Negativs testa rezultats HIV-1 Qual XC testa neizsledz HIV-1 infekcijas iesp&ju. Testa HIV-1 Qual XC rezultati ir
jainterpreté kopa ar klinisko ainu un citiem laboratorijas markieriem.
HIV-1 Qual XC tests nav paredz&ts asins, plazmas, seruma vai audu ziedojumu skriningam HIV-1 noteik$anai.
Kludaini negativi rezultati var rasties, ja viruss ir zem analitiskas noteik$anas robezas.

Traucgjosu vielu ietekme ir noverteta tikai tam vielam, kas noraditas markgjuma. Citu vielu, kas nav aprakstitas,
traucjumi var izraisit klidainus rezultatus.

e HIV-1 noteiksana ir atkariga no parauga esoso virusa dalinu skaita, un to var ietekmé&t parauga savaksanas metodes,
pacienta faktori (t.i., vecums, simptomu esamiba) un/vai infekcijas stadija.

e Paraugs, kas divreiz sniedz rezultatu NEDERIGS (INVALID), iesp&jams, satur inhibitoru; nav ieteicams veikt atkartotu

testeSanu.

Nesadalitas asinis, kas ir izveidojusas receklus vai sarecgjusas, var izraisit kltidainus vai nederigus rezultatus.

HIV-1 Qual XC tests nav novertéts tiem, kas sanem pirmsekspozicijas profilaksi (PrEP).

HIV var nebiit nosakams ar HIV-1 Qual XC testu tiem, kas sanem antiretroviralo terapiju (ART).

HIV-1 Qual XC tests ir paredzets, lai palidzétu diagnosticét HIV-1 infekciju, un to nevajadzetu lietot atseviski, bet kopa

ar klinisko izpausmi un citiem laboratorijas markieriem.

e Pacienti, kuri ir sap€musi CAR-T terapiju, var uzradit pozitivus rezultatus ar Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL utt.)
LTR meérka klatbutnes rezultata noteiktos himeriska antigéna receptora T-$tinu (CAR-T) produktos. Javeic papildu
apstiprinosa testeSana, lai noteiktu pacienta HIV statusu cilvékiem, kuri ir sapgmusi CAR-T arsteSanu.

20 Veiktspéejas parametri

20.1 Kliniska veiktspéja

Xpert HIV-1 Qual XC testa veiktsp&jas Tpasibas tika izvertetas sesas laboratorijas vai netalu no pacientu testéSanas vietam
Dienvidafrikas Republika, Lesoto, Italija un Amerikas Savienotajas Valstis. P&tijuma dalibnieki bija jaundzimusie (28,1%;
no 0 lidz 28 dienam), zidaini (28,4%; >28 dienas 1idz 18 ménesiem), bérni (0,7%; >18 ménesi lidz 9 gadiem), pusaudzi
(1,3%; no 10 Iidz <18 gadiem) un picaugusie (41,4%; >18 gadi), kuriem bija kliniskas aizdomas par HIV-1 infekciju, un
kuriem bija uzskatits, ka viniem ir augsts HIV-1 infekcijas risks un/vai kuriem arsts nozimé&ja HIV-1 testu. Paraugu tipi
ietvera arhivetus vai svaigi savaktus sausos asins paraugus (DBS), kas palikusi no standarta apriipes test€Sanas, perspektivi
savaktas EDTA nesadalitas venozas un kapilaras asinis (WB) un DBS no svaigam, perspektivi savaktam EDTA venozas un
kapilaras WB (asinis no pirksta vai asinis no papéza).

Xpert HIV-1 Qual XC testa veiktspgja tika salidzinata ar CE mark&tu nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT).

Kopa ar Xpert HIV-1 Qual XC testu un salidzinoSo testu tika parbauditi 675 DBS paraugi, 286 venozie WB paraugi un

259 kapilarie WB paraugi. Xpert HIV-1 Qual XC tests uzradija attiecigi 97,8% (95% CI: 93,7-99,2), 100,0% (95% CI:
74,1-100,0) un 100,0% (95% CI: 70,1-100,0) pozitivu procentu atbilstibu (PPA) DBS, venozo WB un kapilaro WB
paraugos. Xpert HIV-1 Qual XC tests uzradija negativu procentu atbilstibu (NPA) attiecigi 99,4% (95% CI: 98,4-99,8),
98,9% (95% CI: 96,8-99,6) un 99,2% (97,1-99,8) DBS, venozo WB un kapilaro WB paraugos. Rezultati ir att€loti Tabula 2.
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Tabula 2. Xpert HIV-1 Qual XC tests salidzinajuma ar salidzinoSo NAAT

Xpert HIV-1 Qual
XC salidzinajuma ar N TP FN TN FP PPA (95%CI) | NPA (95%Cl)
salidzinoSo NAAT
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Nesadalttas venozas asinis 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Nesadalitas kapilaras asinis 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 pieejams nepietiekams apjoms, lai veiktu atkartotu parbaudi ar salidzinoSo NAAT; 1/3 Xpert HIV-1 Qual XC atkartota testa
rezultats ir pozitivs.

b 2/3 pieejams nepietiekama apjoms, lai veiktu atkartotu parbaudi ar salidzinoSo NAAT; 1/3 salidzino§a NAAT atkartota testa
rezultats ir negativs.

¢ 3/3 salidzino§a NAAT atkartotas testéSanas rezultati bija negativi.

d 2/2 salidzino$a NAAT atkartota testa rezultati bija negativi.

20.2 Seronegativo pieauguso asins donoru specifiskums

Kopuma 500 saparotu DBS un venozo WB paraugu no pieaugusu seronegativu asins donoru populacijas tika testeti uz
HIV-1, izmantojot Xpert HIV-1 Qual XC testu, un rezultati tika salidzinati ar standarta HIV skrninga testiem, kas ietvéra
anti-HIV antivielu un antigénu testé$anu, ka art NAAT. Xpert HIV-1 Qual XC tests sniedza NAV NOTEIKTS HIV-1
(HIV-1 NOT DETECTED) rezultatus visiem 500 DBS paraugiem un visiem 500 saparotajiem venozo WB paraugiem.
Katra parauga tipam specifiskums bija 100,0% (95% TI: 99,2-100,0).

20.3 Nenoteiktu rezultatu raditajs

Kopuma tika parbauditi 1242 paraugi ar Xpert HIV-1 Qual XC testu (680 DBS, 288 venozo WB un 274 kapilaro WB),
no kuriem 1183 bija derigi péc sakotngjas parbaudes (95,2%) un 59 (4,8%) nebija nosakami. No 59 paraugiem ar
nenosakamiem rezultatiem atkartota testa 58 sniedza derigus rezultatus. Xpert HIV-1 Qual XC testa galigais nenoteikto
rezultatu raditajs bija 0,1% (1/1242).

21 Analitiska veiktspéja

21.1 NoteikSanas robeza

HIV-1 Qual XC testa noteikSanas robeza (LoD) tika konstat&ta ar probita analizi M grupas B apakstipam abiem paraugu
tipiem (nesadalitas asinis un DBS), testgjot divus s€rijveida atSkaidijumu panelus, kas pagatavoti HIV-1 negativas K2 EDTA
nesadalitas asinis atbilstosi PVO 4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194). Katrs sérijveida atSkaidijuma
panelis sastaveja no astoniem dazadiem PVO starptautiska standarta koncentracijas Iimeniem un viena negativa. Katru
serijveida atSkaidijuma panela koncentracijas Itmeni tris dienu laika parbaudija kopa 24 replikatos, izmantojot vienu HIV-1
Qual XC testa komplekta partiju. Katram no diviem s€rijveida atSkaidijuma paneliem tika izmantotas dazadas komplekta
partijas. M grupas B apakstipa LoD rezultati ir paraditi Tabula 3 un Tabula 4.

Parrekina koeficients PVO 4. HIV-1 starptautiskajam standartam (NIBSC kods 16/194) HIV-1 Qual XC testa ir 1 kopija =
2,06 starptautiskajam vienibam (SV).
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Tabula 3. HIV-1 Qual XC testa nesadalitu asinu noteikSanas
robeza, izmantojot PVO 4. starptautisko HIV-1 standartu

LoD ar 95%
Nominala varbutibu
Derigo Pozitivo Pozitivo atbilstosi
Grupa/ HIV-1 iy L = =
e = . replikatu replikatu rezultatu PROBIT
apakstips koncentracija Kait Kait sditais (% ski
(kopijas/ml) skaits skaits raditajs (%) aprékinam
(95% ticamibas
intervals)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M grupa/ 90 24 19 79,2 135,7 kopijas/ml
B apakstips (110,2-161,1)
(1_ panelis) 60 24 18 75,0 ! ’
40 24 10 417
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
M grupa/ 90 24 17 70,8 161,6 kopijas/ml
B apakstips (135,0-188.2)
(2. panelis) 60 24 14 58,3 ’ ’
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tabula 4. HIV-1 Qual XCTesta sauso asins paraugu noteikSanas
robeza, izmantojot PVO 4. starptautisko HIV-1 standartu

LoD ar 95%
Nominala varbutibu
Derigo Pozitivo Pozitivo atbilstosi
Grupal HIV-1 iy L = =
e - replikatu replikatu rezultatu PROBIT
apakstips koncentracija Kait Kait sditais (% ski
(kopijas/ml) skaits skaits raditajs (%) aprékinam
(95% ticamibas
intervals)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
M grupal 250 24 15 62,5 450,4 kopijas/ml
B apakstips (354,2-546.6)
(1_ pane"s) 150 24 10 41,7 ! ’
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
M gru?a_l 250 24 12 50,0 706,4 kopijas/ml
B apakstips (571,8-841,1)
(2 panehs) 150 24 11 45,8 ’ ’
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C apakstipu, N grupas, O grupas un

P grupas noteikSanas robeza nesadalitas asinTs tika konstatéta, testgjot serijveida atskaidijumus no $tinu kultiiram vai
kliniskajiem paraugiem, parstavot katru HIV-1 grupu un apakstipu HIV-1 negativas K2 EDTA nesadalitas asinis. Kopuma
tika test&ti 5 1idz 9 dazadi katras HIV-1 grupas un apakstipa koncentracijas [imeni, izmantojot vienu komplekta partiju trTs
dienas un kopuma izmantojot 24 replikatus vienam koncentracijas l[imenim.

Stinu kultiiru un klinisko paraugu pieskire tika noteikta, izmantojot HIV-1 virusa slodzes testus ar CE zimi.

HIV-1 RNA koncentracija, ko var konstatét ar 95% pozitivo rezultatu raditaju, tika noteikta, izmantojot PROBIT regresiju.
Katras HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C apakstipa, N grupas, O grupas un
P grupas rezultati ir paraditi Tabula 5.
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Tabula 5. NoteikSanas robeza nesadalitas asinis HIV-1 Qual
XCtestam, izmantojot Stinu kultiiras un kliniskos paraugus

Grupa Apakstips LoD: _F"ROBIT _ 95"{0 ticami'l_)as
(kopijas/ml) intervals (kopijas/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 grupa
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 grupa N/A 121,2 93,3-149,1
O grupa N/A 191,5 150,2-232,9
P grupa N/A 101,7 80,6-122,7

21.2 NoteikSanas robezas parbaude
Abiem paraugu tipiem (nesadalitu asinu un DBS) tika parbaudita noteikSanas robeza HIV-1 M grupas A, B, C, D, F, G, H,

J, K apakstipiem, cirkulgjosam rekombinantam formam, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 grupa N, HIV-1

grupa O un HIV-1 grupa P péc test€Sanas atSkaidijumiem, testgjot 1idz 13 $tnu kultiras krajumu vai kliniskos paraugus,

kas parstav katru HIV-1 grupu un apakstipu HIV-1 negativas K2 EDTA nesadalitas asinis. Katru §tnu kulttiras krajumu vai
klinisko paraugu parbaudija ar vismaz 10 replikatiem, izmantojot vienu HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju.

Siinu kultiiru krajumu un klinisko paraugu nominalo koncentraciju pieskire tika noteikta, izmantojot HIV-1 virusa slodzes

testus ar CE zimi.

HIV-1 Qual XC testa noteikSanas robeza tika parbaudita ar koncentraciju 200 kopijas/ml vai zemaku nesadalitam asinim un
900 kopijas/ml vai zemaku DBS, atkariba no HIV-1 grupas un apakstipa. Rezultati ir paraditi Tabula 6 un Tabula 7.

HIV-1 Qual XC noteikSanas robeza tika noteikta 1idz 200 kopijam/ml nesadalitam asinim un 900 kopijam/ml DBS.
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Tabula 6. LoD parbaude nesadalitas asinis

Sanu . .
_ PienemsSanas

kulttru - - P

HIV-1 = Derigo Reaktivo kriteriji,

e krajumu/ o o= Konc. N o

apakstips/ g replikatu replikatu Reaktivie % | pamatojoties
klinisko . . (cp/ml)
grupa araudu skaits skaits uz CLSI
paraug EP17-A2
skaits

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"
(0] 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85"

a LoD ir parbauditi, izmantojot mazak neka 5 paraugus. Rekombinanta A/B parbaudei nebija pieejams papildu paraugs.
b 20 vai mazak mérijumu gadijuma tika izmantots 85% pozitivu iznakumu rezultata kritérijs.
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Tabula 7. LoD parbaude sauso asinu paraugos

Sinu . .
_ Pienemsanas

kultaru - - PR

HIV-1 = Derigo Reaktivo kriteriji,

ol krajumu/ s o= Konc. - e

apakstips/ gy replikatu replikatu Reaktivie % |pamatojoties
klinisko ) ) (cp/ml)
grupa arauqu skaits skaits uz CLSI
paraug EP17-A2
skaits

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 85b
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"
0] 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85"

a LoD ir parbauditi, izmantojot mazak neka 5 paraugus.
b 20 vai mazak mérijumu gadijuma tika izmantots 85% pozitivu iznakumu rezultata kritérijs.

21.3 Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Papildus noteiksanas robezas parbaudei tika pieradita HIV-1 Qual XC testa sp&ja atklat HIV-1 grupas un apakstipus, test&jot
papildu unikalos §tinu kulttiras un kliniskos paraugus, ietverot HIV-1 M grupu, A, D, F, G, H, K apakstipus, cirkul&josas
rekombinantas formas, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 un HIV-1 O grupu.

Katrs $tinu kultiiras un kltniskais paraugs tika atSkaidits lidz 600 kopijas/ml (3xLoD) koncentracijai K2 EDTA nesadalitas
asinis un viens replikats tika parbaudits ar vienu HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju. Rezultati ir paraditi Tabula 8.
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Tabula 8. Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 S
G 5 5 S
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 !
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Merisanas diapazons

HIV-1 Qual XC testa mé&rjjumu diapazons tika noteikts analizgjot piecu dalibnieku paneli katram parauga tipam gan
nesadalitam asinim, gan DBS, attiecigi sakot no 600 lidz 1 x 107 kopijas/ml un no 2700 lidz 1 x 107 kopijas/ml.

Divi piecu dalibnieku paneli (nesadalitas asinis un DBS) tika sagatavoti, paral€li atSkaidot HIV-1 atsauces materialu (HIV-1
B apakstips) HIV-1 negativas K2 EDTA nesadalitas asinis. Izmantotais atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO

4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194). Katru no diviem piecu dalibnieku paneliem (nesadalitas
asinis un DBS) parbaudija, izmantojot vienu HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju ar seSiem replikatiem katram panela
dalibniekam.

Rezultati no nesadalitam asinim un DBS panela ir paraditi Att€ls 15 un Attels 16. HIV-1 Qual XC tests ir linears diapazona
no 600 kopijam/ml Iidz 1x107 kopijam/ml ar R2 0,998 WB un robezas no 2700 kopijam/ml Iidz 1x107 kopijam/ml ar R2
0,967 DBS.

S 380

IE ’ .

2 360 g

g y = -3,3647x + 45,888
E 34,0 . R2=0,9982

Y4 Ses

T 32,0 :

e

2 30,0

° 0.

@ 28,0 :

7

>

= 260 0.

Q .

X 24,0 .

3
a 22,0 ®
Ny

> 20,0

i 2,50 3,50 4,50 5,50 6,50 7,50
[}

< HIV-1 koncentracijas logaritms, kopijas/ml

Attéls 15. Linearitate nesadalitas asinis HIV-1 Qual XC testam

28

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-LV, Rev. F
Jainijs 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC
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]
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2 28,0

2 g . °

2 .-

> 26,0 -

T

L 240 !

El

S 220

< 200
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T 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00
é HIV-1 koncentracijas logaritms, kopijas/ml

Attéls 16. Linearitate sauso asinu paraugos HIV-1 Qual XC testam

21.5 Analttiskais specifiskums (ekskluzivitate)

Testa HIV-1 Qual XC analitiskais specifiskums tika novértéts, pievienojot iesp&jami krusteniski reaggjosus vai
traucgjosus mikroorganismus 1 x 105> CFU/ml koncentracija mikroorganismiem vai ari >1 x 105 kopijas/ml vai TCIDs¢/
ml virusiem HIV-1 negativas K2 EDTA nesadalitas asinis un K2 EDTA nesadalitas asinis, kas satur HIV-1 atsauces
materialu 600 kopijas/ml (3xLoD) koncentracija. Izmantotais HIV-1 atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO

4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194). Testétie mikroorganismi ir paraditi Tabula 9. Neviens no
testetajiem mikroorganismiem neuzradija krustenisku reag€tsp&ju vai traucgjumus attieciba uz HIV-1 noteikSanu.

Tabula 9. Analitiska specifiskuma mikroorganismi

Viruss Baktérijas Sénites/raugi Paraziti

Cikungunjas viruss Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major

tuberculosis
Citomegaloviruss Propionibacterium acnes Candida Glabrata Plasmodium Falciparum

Epsteina-Barra viruss Staphylococcus aureus Candida Tropicalis Trypanosoma brucei

A hepatita viruss Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

B hepatita viruss Staphylococcus

haemolyticus

C hepatita viruss

Herpes Simplex viruss 1

Herpes Simplex viruss 2

Cilvéka herpesviruss 6

Cilvéka imindefictta
Viruss 2

Cilvéka papilomas viruss
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Viruss Bakterijas Sénites/raugi Paraziti

Cilvéka T-Sdnu
limfotropais
viruss, 1. tips

Cilvéka T-Stnu
limfotropais
viruss, 2. tips

Gripas viruss A

21.6 Potenciali traucéejosas vielas

Tika izverteta testa HIV-1 Qual XC uzn€miba pret traucgjumiem, ko rada paaugstinati endogéno vielu limeni; zales, kas
izrakstitas ar HIV-1 infic€tajiem pacientiem vai personam, kam ir blakusinfekcijas vai citas blakusslimibas, un autoimiino
slimibu markieri. Inhibgjosa ietekme tika izverteta ar HIV-1 atsauces materialu un bez ta aptuveni 3xLoD koncentracija.
Izmantotais HIV-1 atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO 4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods:
16/194).

Tabula 10 paradito endogéno vielu paaugstinatie [imeni netraucgja testa HIV-1 Qual XC HIV-1 noteik$anai un neietekmgja
testa specifiskumu, testgjot ar HIV-1 un bez tas.

Tabula 10. Testétas endogénas vielas un koncentracija

Viela Testéta koncentracija
Albumins 9,6 g/dl
Bilirubins 62 mg/dl

Hemoglobins 20 g/l
Cilvéka DNA 0,4 mg/dl
Triglicertdi 3200 mg/dl
Baltas asins $anas (BAS) 1,70E+09 $inas/dl

Tika pieradits, ka Tabula 11 paraditas zalu sastavdalas netraucg testa HIV-1 Qual XC HIV-1 noteikSanai un neietekme ta
specifiskumu, testgjot tris reizes maksimala Iimena koncentracija (Cpax) ar HIV-1 RNA un bez tas.

Tabula 11. Testéetas zalu kopas

Kopa Zales
1 Atazanavirs, abakavira sulfats, biktegravirs, cidofovirs
2 Darunavirs, dolutegravirs, doravirins, efavirenzs
3 Emtricitabins, lamivudins. 3TC, lopinavirs, maraviroks
4 Nevirapins, raltegravirs, tenofovira dizoproksila fumarats, zidovudins
5 Daklatasvirs, dasabuvirs. ABT-333, grazoprevirs, pibrentasvirs, sofosbuvirs
6 Ombitasvirs, paritaprevirs, ribavirins, simeprevirs, velpatasvirs
7 Interferons alfa-2b, peginterferons 2a, adefovira dipivoksils, entekavirs, telbivudins
8 Aciklovirs, foskarnets, ganciklovirs, valganciklovira hidrohlorids (HCI)
9 Azitromicins, ciprofloksacins, klaritromicins
10 Acetaminoféns, acetilsalicilskabe, atorvastatins, loratadins
1 Nadolols, askorbinskabe, fenilefrins, ibuproféns
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Kopa Zales
12 Arteméters, dezetilamodiakvins, meflokvins, kvinins
13 Primakvins, hlorokvins, doksicikiins
14 Rifampins, INH, etambutols, pirazinamids
15 Moksifloksacins, levofloksacins, amikacins, bedakvilins®
16 Trimetoprims/sulfametoksazols, gentamicins, metronidazols, ceftriaksons

a Testétas atseviski

Nesadalttu asinu paraugu testéSana no personam, kam ir pozitivs katrs no autoimiino slimibu markieriem; tika uzradits, ka
sistemiska sarkana vilkéde (SLE), antinuklearas antivielas (ANA) vai reimatoidais faktors (RF) netraucé HIV-1 noteiksSanai

vai neietekm@ HIV-1 Qual XC testa specifiskumu, testgjot ar HIV-1 RNA vai bez tas.

21.7 Serokonversijas jutigums

HIV-1 Qual XC testa jutigums tika novertéts, parbaudot secigus plazmas paraugus no divpadsmit serokonversijas paneliem.
HIV-1 Qual XC tests noteica HIV-1 RNS 44 no 61 parauga, salidzinot ar 11 no 61, kas tika noteikti, izmantojot vismaz
vienu HIV-1 antivielu testu (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). HIV-1 pozitivs testa rezultats tika iegiits agrak
ar HIV-1 Qual XC testu visos divpadsmit panelos, salidzinot ar HIV-1 antivielu skrininga testu. Serokonversijas jutigums ir
paradits Tabula 12.

Tabula 12. Serokonversijas jutigums

Reaktivo panela Dienas Ilidz pirmajam Dienas
dalibnieku skaits reaktivajam rezultatam starp
pirmo
Panela reaktivo
Panela o Aizvaditas rezultatu
Nr. dalibnieku di . s HIV-1
r. skaits lenas HIV-1 | Antivielu [ Antigéna | HIV-1 | Antivielu | Antigéna | @ 1!V~
Qual XC | tests® [p24testsP| QualXC | tests? |p24 testsb XQCuaI
un
jebkuru
AB testu
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 0° 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17¢ 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0c 11 7 11
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 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 Oc 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

@ Antivielu tests, pamatojoties uz pakalpojuma sniedzéja datiem: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.

HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 uzlabota ADVIA Centaur
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b Antigéna p24 tests, pamatojoties uz pakalpojuma sniedzé&ja datiem: Coulter HIV-1 p24 antigéns, Perkin Elmer Alliance
HIV-1 p24 ELISA

¢ Visas asino$anas tika noteiktas ar HIV-1 Qual XC testu.

9 vVisas asinoSanas bija nereaktivas HIV antivielam (pamatojoties uz pakalpojuma sniedzéja informaciju). Pédéja asinoSanas diena
tiek izmantota, lai noteiktu “dienas Iidz pirmajam reaktivajam rezultatam”.

21.8 Visas sistemas klumes raditajs

Visas sistémas atteices biezums HIV-1 Qual XC testa veikSanai tika noteikts, testgjot 10 unikalus HIV-1 B apakstipa
paraugus, kas atSkaiditi K2 EDTA nesadalitas asinis 1idz mérka koncentracijai 600 kopijas/ml (3xLoD) un test&ti replikatos
pa 10, ko veica viens lietotdjs, izmantojot vienu HIV-1 Qual XC testa komplektu.

S pétijuma rezultati uzradija, ka visi 100 replikati bija derigi un zinoja par pozitivu HIV-1, tadgjadi visas sistémas klames
raditajs ir 0%.

21.9 Piesarnojums parnesot

Tika testets augsta titra, HIV-1 pozitivs paraugs (1 x 107 kopijas/ml), un p&c tam uzreiz tika testéts HIV-1 negativs paraugs
taja pasa GeneXpert iekartas moduli. Procediira tika atkartota divdesmit (20) reizu divos dazados modulos gan nesadalitu
asinu, gan DBS parauga tipam. Testa HIV-1 Qual XC parneSanas raditajs bija 0%.

22 Reproducejamiba un precizitate

Xpert HIV-1 Qual XC testa reproducgjamibu un precizitati noteica gan DBS, gan WB paraugiem, izmantojot 15 panela
dalibniekus. TesteSana tika veikta tiTs vietas. Pozitivie grupas dalibnieki tika sagatavoti, izmantojot HIV-1 materialu, kas
pievienots K2-EDTA HIV-1 negativajam nesadalitam asinim, lai sasniegtu ~1xLoD, ~3xLoD un ~5-7xLoD koncentraciju.
Negativa panela dalibnieki tika sagatavoti no HIV-1 negativam K2-EDTA nesadalitam asintm. Katru ekspertu grupas
dalibnieku 6 dienu laika replikatos divas reizes diena parbaudija divi operatori. Tika izmantotas seSas dazadas komplektu
partijas.

Dati tika analizg&ti, aprékinot kvalitativo procentualo attiecibu katram panela dalibniekam. DBS panela dalibnieku rezultati
ir paraditi Tabula 13 un WB panela dalibnieku rezultati ir paraditi Tabula 14. Savienojamibas analiz&s p&tfjuma vietas vai
komplekta partijas nebija biitisku rezultatu atskirTbu. Procentuala atbilstiba un statistiski nozimigu atskiribu trikums uzrada
pienemamu reproducgjamibu un precizitati.
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Tabula 13. Procentuala atbilstiba par kvalitativiem
rezultatiem HIV-1 noteikSanai — DBS panela dalibnieki

1. vieta 2. vieta 3. vieta Panela
Panela locekla kopéja
dalibnieks 1. 2 | vVieta | T 2. | vVieta 1. 2. | yieta | atbilstiba (n/
opcija | opcija opcija | opcija opcija | opcija N) un 95% ClI
- - 0,
D enttive 5. | 100.0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | 100,0%  100.0% | 100,0% 100,0% | f2¥
PeroD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) |  go'\" (0
— -
Efzsit;",‘g’f;_' 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122;?4/2)
P LoD 2 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | go'y" (e
0,
gfzsi"ﬁ"‘;da”dz 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’34/;’1)
PLoD 1 (24124) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | o }" (0
-
gfzsiﬁ‘f:' 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/2)
P LoD 2 (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g7 3" 100
o,
Negative DBS 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) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g0 o0
DBS Véji 1 0, 0, 0, 0, 1 0, 0, 0, 1 [v) 0, 10 1 4144
e 00,0% | 95,8% | 97,9% | 83,3% | 91,7% | 87,5% | 95,8% | 91,7% | 93,8% | 93,1% (134/144)
P LoD 1 (24124) | (23/24) | (47/48) | (20/24) | (22/24) | (42/48) | (23124) | (22/24) | (45/48) |  87,7-96,2
Neaativs DBS 2 | 10:0% | 100,0% [ 100,0% | 95,8% [100,0%  97,9% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
9 (24124) | (24/24) | (48/48) | (23124) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9

Tabula 14. Kvalitativo rezultatu HIV-1 noteikSanai procentuala atbilstiba — WB panela dalibnieki

1. vieta 2. vieta 3. vieta Panela
Panela locekla kopéja
dalibnieks 1. 2. | Vieta 1. 2. | Vieta 1. 2. | Vieta | atbilstiba (n/
opcija | opcija opcija | opcija opcija | opcija N) un 95% ClI
. gmus 0,
Doattivens [ 100.0% 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% [ 100.0% 100,0% [ 100.0% (1122/’?4/;’1)
pozittve (24124) | (24124) | (4848) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (a8id®) | 5100
. gmsus 0,
Doritve s | 100.0% | 100.0% | 100.0% 100,0%  100,0% | 100.0%  100,0% | 100,0% 100.0% | joedle
pozicvs (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (23123) | (47147) | (24124) | (24124) | d8iag) | o757 00
o,
"‘ﬁi;‘iﬁga“dz 100,0% | 100,0% | 100,0% [100,00%| 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
pozis (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24124) | (24/24) | (agiag) |~ (194 194)
) 0, 0, 0, 0, o, 0, 0, 0, 100’0%
Negative WE 1 | 100:0% | 100.0% | 100.0% | 100,0% 100,0% | 100,0% | 100.0% | 100,0% 100,0% | 220"
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (2/24) | (aiag) |~ (19H194)
V‘gi:‘iﬁga“dz 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 96,0% | 98,0% |100,0% | 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
poziive (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/a8) | 96,2999
100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0%
Negativs WB 2 g e oy e e e g o e (144/144)
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (2/24) | (aiag) | (194194)
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1. vieta 2. vieta 3. vieta Panela
Panela locekla kopéja
dafibnieks 1. 2 | vieta 1. 2 | vieta 1. 2. | vieta | atbilstiba (n/
opcija | opcija opcija | opcija opcija | opcija N) un 95% ClI
WB nedaudz 0, 0, 0, 0, 0, o, 0, 0, 0, o,
ozitivs 100,0% | 95,8% | 97,9% | 91,7% | 83,3% | 87,5% | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 94,4% (136/144)
E1xLoD 3 (24/24) [ (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) 89,4-97,2

Negativs WB 3

0,
100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’34/;’1)
(24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | g0 0
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24 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid
904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

Talrunis: + 1 408 541 4191

Fakss: + 1408 541 4
www.cepheid.com

192

Eiropas galvenais birojs

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

25 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums

Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

Partijas numurs

Francija

Produkta nosaukums
Iekartas s€rijas numurs
Kltdu zinojumi (ja tadi ir)
Programmatiiras versija un, ja piemerojams, datora apkopes etiketes numurs

Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietn&:www.cepheid.com/en/support/

contact-us

26 Simbolu tabula
Simbols Nozime
Kataloga numurs
REF 9
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
IVD ?

C€

CE zZime — Eiropas atbilstiba

®

Nelietot atkartoti
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Simbols

Nozime

Partijas numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Razotajs

RaZotaja valsts

<IEN e

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Kontrole

Deriguma termins

~|Id

Temperatiras ierobeZojums

Biologiskie riski

Uzmanibu!

Bridinajums

CARAEGRS

Bistamiba veselibai

(o]
I
A
m
U

Pilnvarotais parstavis Sveicé

&

Importétajs
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C €2797

IVD

27 Parstradato izdevumu veésture

Izmainu apraksts: 302-3767, Red. E uz Red. F

Sadala

Izmainu apraksts

Visa dokumenta

Xpert HIV-1 Qual XC

12.1

Labota kluda sadala KartridZza sagatavoSana.

25

Labota kltda sadala Tehniska palidziba.
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