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Xpert® HIV-1 Qual XC

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Bezne pouzivany nazov

HIV-1 Qual XC

3 Uréené pouzitie

Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage, Rozsirené pokrytie) je in-vitro amplifikaény test nukleovych kyselin na
kvalitativnu detekciu celkovych nukleovych kyselin virusu 'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) na automatizovanom
systéme GeneXpert®. Test sa pouziva na detekciu HIV-1 v 'udskych vzorkach suSenych krvnych Skvin (Dried Blood Spots,
DBS) a EDTA kapilarnej alebo venéznej celej krvi (Whole Blood, WB) od jedincov s podozrenim na infekciu HIV-1.

Xpert® HIV-1 Qual XCTest je uréeny ako pomdcka pri diagnostike HIV-1 infekcie spolu s klinickym obrazom a d’algimi
laboratérnymi markermi u deti, dospievajtcich a dospelych.

Xpert® HIV-1 Qual XCTest je uréeny na pouZivanie laboratornymi profesionalmi, vyskolenymi zdravotnickymi
profesionalmi alebo inymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali prislusné $kolenie o pouzivani pomécky. Tento
test sa mdze pouzivat’ v laboratoriu alebo v testovacich pracoviskach v blizkosti pacienta.

Test nie je ur€eny na pouzivanie ako skriningovy test pre darcov krvi, organov ¢i tkaniv na HIV-1.

4 Suhrn a vysvetlenie

Virus l'udskej imunodeficiencie (HIV) je etiologickym agensom syndrému ziskanej imunodeficiencie (AIDS),1:23 HIV

sa moze prenasat’ prostrednictvom sexualneho kontaktu, vystavenia infikovanej krvi, telesnym tekutinam alebo krvnych
produktov, prenatélnej infekcie plodu alebo perinatilnej ¢i postnatalnej infekcie novorodenca,4-5:¢ NelieGena infekcia HIV-1
je napriek ¢asto dlhej klinickej latencii charakterizovana vysokou produkciou virusu a destrukciou CD4 T-buniek, ¢o vedie
k signifikantnej strate CD4 T-buniek a AIDS.

Celosvetovo zije s HIV priblizne 38 milidonov I'udi. Z infikovanych je 1,7 miliéna novych infekcii a odhaduje sa, ze 150 000
tvoria deti. Dve tretiny vSetkych ludi Zijucich s HIV Zije v subsaharskej Afrike.” Bez v&asného testovania na HIV a zacdatia
lie¢by priblizne polovica vSetkych deti s HIV zomrie pred dosiahnutim veku dvoch rokov.® V&asna diagnostika infekcie HIV
u dojciat je nevyhnutna a testovanie nukleovych kyselin HIV-1 je zakladnou metédou na zist'ovanie infekcie u pediatrickych
pacientov vo veku 18 mesiacov alebo mene;j.?

U ostatnych s HIV infekciou sa zvyc¢ajne v priebehu dni az tyzdilov po pociato¢nej expozicii vyvinie akutna infekcia
charakterizovana priznakmi podobnymi chripke.!® Akutne infekcie HIV zvycajne trvajii menej ako 14 dnil! a st spojené
s vysokou uroviiou virémie pred detekovatelnou imunitnou odpoved’ou.!213 Testovanie nukleovych kyselin HIV-1 preto
moze byt pri detekcii aktitnej infekcie citlivejSie ako $tandardné sérologické testovanie. !0

Test HIV-1 Qual XC vyuziva technologiu reverznej transkripénej polymerazovej retazovej reakcie (RT-PCR) pre
dosiahnutie vysokej citlivosti na kvalitativnu detekciu celkovych nukleovych kyselin HIV-1 v typoch vzoriek WB alebo
DBS.
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5 Princip postupu

Systém GeneXpert (GX) automatizuje a integruje pripravu vzoriek, extrakciu a amplifikaciu nukleovych kyselin a detekciu
cielovej sekvencie v jednoduchych alebo zlozitych vzorkach pomocou reverznej transkripcie PCR v redlnom case (RT-
PCR). Systém sa sklada z pristroja a osobného pocitaca s predinstalovanym softvérom na vykonavanie testov a prezeranie
vysledkov. Systém vyzaduje pouzitie jednorazovych zasobnikov GeneXpert, ktoré obsahuju RT-PCR ¢inidla a v ktorych
prebieha proces RT-PCR. Vzhl'adom na to, ze zasobniky tvoria jeden celok, krizova kontaminacia medzi vzorkami je
minimalizovana. Kompletny popis systému uvadza GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System
Operator Manual alebo GeneXpert Edge System User s Guide.

Stcast’'ou testu HIV-1 Qual XC st reagencie na detekciu celkovych nukleovych kyselin HIV-1 vo vzorkéch ako aj na internt
kontrolu na zabezpecenie adekvatneho spracovania ciel’a a na monitorovanie pritomnosti inhibitorov v RT a PCR reakciach.
Amplifikacia a detekcia celkovych nukleovych kyselin HIV-1 sa dosahuje primérmi a sondami zameranymi na vysoko
$pecificky region long terminal repeat (LTR) a polymerazovy (Pol) gén (dvojity ciel’) genomu HIV-1. Test HIV-1 Qual

XC takisto kontroluje platnost’ vzorky detekciou génu l'udskej hydroxymetylbilansyntazy (HMBS). Kontrola overenia

sondy (Probe Check Control, PCC) overuje rehydrataciu reagentov, plnenie PCR skimavky do zasobnika, integritu sondy

a stabilitu farbiva.

Test HIV-1 Qual XC je Standardizovany na 4. medzinarodny Standard Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre HIV-1
(NIBSC kod 16/194).14

6 Poskytované materialy

Suprava HIV-1 Qual XC obsahuje dostatok ¢inidiel na spracovanie 10 vzoriek. Stiprava obsahuje nasledujuce:

HIV-1 Qual XC Zasobniky s integrovanymi 10

reakénymi skimavkami

Gulécka 1, guldeka 2 a gulécka 3 (lyofilizované) 1 z kazdého na zasobnik
Cinidlo na lyzu (Guanidiniumchlorid) 1,2 ml na kazdy zasobnik
Cinidlo na vymyvanie 0,5 ml na kazdy z&sobnik
Eluéné ¢inidlo 1,5 ml na kazdy zasobnik
Cinidlo na premyvanie (Guanidiniumchlorid) 3,2 ml na kazdy z&sobnik
Cinidlo proteazy K 0,48 ml na kazdy zasobnik
Jednorazova 100 pl prenosova pipeta 10 v 1 vrecusku na supravu
CD 1 v kazdej suprave

e Subor s definiciou analyzy (ADF)
e Pokyny na importovanie ADF do softvéru
e Pokyny na pouzitie (Pribalova informacia)

Karty bezpecnostnych Udajov (Safety Data Sheets, SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo

Poznamka www.cepheidinternational.com na karte PODPORA (SUPPORT).

Hovadzi sérovy albumin (BSA) v gul6ckach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovadzej plazmy
pochadzajucej z USA. Zvieratam nebol podavany Ziadny protein z prezavavcov ani iné ZivociSne bielkoviny; zvierata
presli testovanim pred porazkou a po nej. Po€as spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zZivoc¢iSnymi
materialmi.

Poznamka

7 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky testu HIV-1 Qual XC skladujte v teplote 2 — 28 °C.

Ak boli zasobniky testu HIV-1 Qual XC skladované v chlade, pred pouzitim umoznite, aby sa ich teplota ustalila na
15-30°C.

Veko zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testu.

Zasobnik pouzite to 4 hodin od otvorenia veka zasobnika a pridania vzorky.

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Nepouzivajte zasobnik, z ktorého uniké tekutina.

Nepouzivajte zasobniky, ktoré boli zmrazené.

Nepouzivajte zasobnik po datume expiracie.

Zasobniky skladujte v skatuliach supravy az do ¢asu, ked’ sa pouziju a nevystavujte ich priamemu slne¢nému Ziareniu.

Pozadované materialy, ktoré nie su suc¢ast’ou balenia

Systém GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity alebo GeneXpert Edge (kataldogové Cislo sa lisi podl'a konfiguracie): Néstroj
GeneXpert, poéitag s proprietarnym sofvérom GeneXpert verzie 4.7b (systém GeneXpert Dx), Xpertise™ 6.4b alebo
novsi (systém Infinity), softvérom GeneXpert Edge verzie 1.0 (systém GeneXpert Edge), snima¢ ¢iarovych kodo a
prirucka operatora

Tlaciaren: Ak je potrebna tlaciaren,, vhodnu tlaciareni vam odporuéi technicka podpora spolo¢nosti Cepheid.
Novopripraveny roztok 10% bielidla/chlérnanu sodného.

Etanol alebo denaturovany etanol.

Ak sa pouzivaju DBS:

DBS karticky s filtraénym papierom na 12 mm $kvrny, napr., Whatman"" 903, Munktell alebo ekvivalentny
Lancety, vysusadlo, plastové uzatvaratel'né tasky
Pinzeta/kliestiky (rovné, kovové, s tupym hrotom; pozrite Obrazok 1), uchovavané sterilné bielidlom/chlérnanom
sodnym

e Noznice, sterilné (potrebné iba ak sa nepouziva perforovana DBS karti¢ka, aby bolo mozné vystrihntit DBS z
filtraéného papiera)

e Utierka/Obrtisok

e Antiseptickd

Ak sa pouziva kapilarna krv:

e Lancety, utierka/obriisok
e Antisepticka

Obrazok 1. Rovna, kovova pinzeta s tupym hrotom

9 Varovanie a bezpec¢nostné opatrenia

Iba na in vitro diagnostiku.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouZzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko ¢asto nie je mozné zistit', ktoré vzorky mozu byt infekéné, so vSetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so standardnymi bezpe¢nostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami su k dispozicii v Centrach na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA!3a v Instithte pre klinické a laboratorne
normy (CLSI).16

Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte jednorazové ochranné rukavice, laboratorne plaste a ochranu o¢i. Po
manipuldcii so vzorkami a testovacimi ¢inidlami si dokladne umyte ruky.

V pripade postriekania, ku ktorému moze dojst’ pri pouzivani bielidla, by sa mali prijat’ vhodné bezpecnostné opatrenia
a odporuca sa, aby sa pre takéto udalosti zabezpecilo vybavenie na adekvatne umyvanie oc¢i alebo oplachnutie pokozky.
Pri praci s chemikaliami a pri manipulécii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej institucie.
Ak sa spractiva viac ako jedna vzorka naraz, pred spracovanim nasledujicej vzorky otvorte iba jeden zasobnik, pridajte
vzorku a zatvorte zasobnik.
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Aby sa zabranilo kontamindcii vzoriek a €inidiel, odportca sa spravna laboratdrna prax, vratane vymeny rukavic medzi
manipuldciami so vzorkami pacientov.

Cinidla testu HIV-1 Qual XC nezamiedajte za iné &inidla.

Kryt zasobnika testu HIV-1 Qual XC otvarajte iba ked’ pridavate vzorky WB alebo DBS.

Zasobnik testu HIV-1 Qual XC musi byt’ vzdy vo vertikalnej polohe, aby sa zamedzilo uniku.

Nepouzivajte zasobnik, ak je vlhky alebo ak je poSkodené tesnenie veka.

Nepouzivajte zasobnik, ktory vam po vybaleni spadol.

Zasobnikom netraste. Ak po otvoreni veka zasobnika ddjde k traseniu zasobnikom alebo jeho padu, vysledok testu moze
byt neplatny.

Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodenti reaként skiimavku.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na §titok s ¢iarovym kédom.

Kazdy jednorazovy zasobnik testu HIV-1 Qual XC sa pouziva na spracovanie jedinej vzorky. Pouzité zasobniky
nepouzivajte opakovane.

Jednorazova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Pouzité jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.
Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, ¢o si
vyzaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneskodiovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych Cinidiel
sa riad’te postupmi ochrany zivotného prostredia pri zneskodfiovani odpadov svojej institucie. Tieto materialy mézu mat’
vlastnosti chemicky nebezpecného odpadu vyzadujuceho osobitné zneskodnenie. Ak narodné alebo regionalne predpisy
neposkytuju jasné pokyny pre spravnu likvidaciu, biologické vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat’ podl'a
pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneskodiovanie.!”
V pripade kontaminacie pracovného priestoru alebo vybavenia vzorkami dokladne ocistite kontaminovanu oblast’
¢erstvo pripravenym roztokom 0,5% chlérnanu sodného (alebo chlérovym bieliacim prostriedkom zriedenym v pomere
1:10). Nasledne povrch utrite 70 % etanolom. Skor, ako budete pokracovat’, nechajte povrch tiplne uschnut’.

Pokyny na ¢istenie a dezinfekciu systému pristrojov najdete v prislusnych dokumentoch GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual alebo GeneXpert Edge System User s Guide.

10 Chemické nebezpecenstvo18.19

Piktogram nebezpecenstva GHS OSN: @
Signalizaéné heslo: NEBEZPECENSTVO
Vystrazné upozornenia GHS OSN

Moéze byt skodlivy pri poziti.

Drazdi kozu.

Sposobuje podrazdenie oci.

Pri vdychnuti méze vyvolat’ alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie t'azkosti.
Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN

e Prevencia

e Po manipulécii starostlivo umyte.
e Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
o Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

e Reakcia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.

V pripade Specifického oSetrenia si pozrite dopliiujuce informéacie o prvej pomoci v kartach bezpec¢nostnych
udajov (SDS), dostupnych na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na karte
SUPPORT (PODPORA).

Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’alsim pouzitim vyperte.

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

PO ZASIAHNUTI OCi: Opatrne niekol'ko minut oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

Pri stazenom dychani: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.
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Délezité

11 Odber, preprava a uskladnenie vzorky

11.1 Odber venéznej celej krvi

Odoberte vendéznu WB do sterilnych sterilnych skimaviek s antikoagulantom K2 EDTA (levandul’'ové viecko) podla
pokynov vyrobcu. Na test HIV-1 Qual XC sa vyZaduje minimalne 100 ul WB.

Odber, preprava a uskladnenie vzorky

K2 EDTA-antikoagulovant vendéznu celt krv mozno pred pripravou a testovanim vzorky skladovat’ pri teplote 2—8 °C az
96 hodin alebo pri teplote 2-35 °C az 24 hodin.

11.2 Odber kapilarnej celej krvi

Na odber kapilarnej celej krvi pouzivajte prislusnu odberovu skiimavku potiahnuta K2 EDTA pre malé objemy podla
pokynov vyrobcu. Odoberte viac ako 100 pl (napr. 150 pl), aby ste nahradili stratu objemu na povrchoch skimaviek. Ak
je to mozné, odoberte dostatocny objem celej krvi na zopakovanie testovania, bud’ do tej istej zbernej skiimavke alebo do
samostatnej skimavky, v zavislosti od objemu skiimavky.

Odber, preprava a uskladnenie vzorky

K2 EDTA-antikoagulovanu kapilarnu celt krv mozno pred pripravou a testovanim vzorky skladovat pri 2 — 35 °C az
60 mint.

11.2.1 Ziskanie vzoriek krvi z paty

Miesto pouzivané na odber vzoriek u deti zavisi od veku a vahy diet'at'a. Odber vzorky z paty nemusi byt’
vhodny u deti, ktoré uz vedia chodit’, pricom vhodnejSou metédou moéze byt odber z prsta.

1. Odporuca sa, aby malo dieta pohodlie a aby bolo ¢o mozno najkl'udnejsie a v zabezpecenej polohe tak, aby bola péta
stabilizovana.

2. U kazdého pacienta pouzite novy par rukavic.

3. Vyhladajte miesto na péte pre vpich a miesto oc€istite sterilizaénym obruskom. Miesto musi byt’ pred vpichom suché.
Boc¢né strany spodne;j Casti paty mozu byt najvhodnej$im miestom na odber.

4. Pomocou sterilnej lancety vhodnej pre kojencov prepichnite pokozku a zabezpecte dostato¢ny prietok krvi. Miesto
nestlacajte ani naftho opakovane netlacte, jemny tlak na patu vSak méze pomdct’ vol'nejSiemu prudeniu krvi.

5. Prvé kvapky krvi m6zu byt malé a neadekvatneho objemu, mozno ich preto utriet, az kym nie su viditeI'né vacsie
kvapky krvi.

6. Nechajte krv voI'ne pradit’ z miesta vpichu priamo do odberovej skimavky potiahnutej K2 EDTA. Zamedzte zrazeniu
alebo koagulacii krvi, pretoze to moze narusit’ testovanie.

7. Po odbere krvi zakryte miesto na péte obviazom.

11.2.2 Ziskanie vzoriek krvi z prsta

1. U kazdého pacienta pouZzite novy par rukavic.

2. Najdite vhodné miesto na vpich. Vhodné st bo¢né Casti tretieho alebo Stvrtého prsta s dostatoénym mnozstvom makkého
tkaniva. Vyhybajte sa iplnému koncu prstov a stredu vankusika prstov.

3. Obhriatie rik a prstov a ich drzanie smerom nadol moze pomdct’ spravnemu prietoku krvi.
4. Pred vpichom miesto ocistite pouzitim dezinfekéného obrusku a uistite sa, ze je suché.

5. Pomocou sterilnej lancety prepichnite prst mierne od stredu vankusika prsta. Odportca sa pouzit’ lancetu, ktord umozni
vol'ny prietok krvi. Miesto nestlacajte ani naftho opakovane netlacte, jemny tlak na koniec prsta v§ak méze pomoct’
vol'nejSiemu pradeniu krvi.

6. Prvé kvapky krvi m6zu byt malé a neadekvatneho objemu, mozno ich preto utriet, az kym nie st viditeI'né vacsie
kvapky krvi.

7. Nechajte krv vol'ne pradit’ z miesta vpichu priamo do odberovej skimavky potiahnutej K2 EDTA. Miesto vpichu
prelepte po odbere krvi leukoplastom alebo lepiacim obvdzom.
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Délezité

Délezité

11.3 Ziskanie susenych krvnych Skvin
Vzorky na DBS odoberte pouzitim prislusného klinického postupu.

1. Pripravte pouzitim papierovych karticiek s filtraénym papierom Whatman 903 alebo Munktell, pripadne ekvivalentnym,
s kapilarnou krvou ziskanou priamo z péty, prsta ¢i palca na nohe alebo zhromazdenou v K2 EDTA skumavke podl'a
pokynov vyrobcu na pouzitie. DBS moézete pripravit’ aj z vendznej celej krvi zhromazdenej do sterilnych skiimaviek
s antikoagulantom K2 EDTA (levandul'ové viecko).

Naneste krv do vnutra vyznacenych 12 milimetrovych krazkov na karticke s filtracnym papierom.
Uistite sa, Ze krvou je pokryty cely krazok (priblizne 60 — 70 pl).

Krv z jednej vzorky naneste minimalne na dva kruzky, aby bolo mozné zopakovat’ testovanie.

A

Ak sa cela krv (vendzna alebo kapilarna) odobrala do EDTA skimavky, pred nanesenim celej krvi na filter ju premiesajte
obratenim skumavky najmenej 7-krat.

6. Katricku suste na vzduchu pri izbovej teplote minimalne $tyri hodiny.

7. Kazdu kartu zabalte do samostatného uzatvarate'ného vrecka. Do kazdého pridajte vrecusko vysusadla.
Odber, preprava a uskladnenie vzorky

Karticky s filtraénym papierom obsahujiicim DBS odoslite do testovacieho laboratéria na d’alSie spracovanie v samostatnych
uzatvaratelnych vreckach s preciskom vystsadla v kazdom vrecku. Karticky mozno skladovat’ pri teplote 2 — 25 °C alebo
zmrazené pri teplote -15 °C alebo nizsej az 16 tyzdnov. Karticky mozno takisto skladovat’ pri teplote 2 — 35 °C az § tyzdiov.

12 Postup

12.1 Priprava zasobnika

Test spustite do 4 hodin od pridania vzorky do zasobnika.

1. Noste ochranné jednorazové rukavice.

2. Pred pridanim vzorky do zasobnika umoznite zasobnikom testu HIV-1 Qual XC a vzorkam, aby sa ich teplota ustalila na
15-30 °C.

*  Vzorku nepridavajte do zasobnika, ktory je studeny (menej ako 15 °C).

Skontrolujte, ¢i testovaci zasobnik nie je poskodeny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.

Na zasobnik nalepte Stitok s identifikaciou vzorky.

Otvorte veko testovacieho zasobnika.

AU S

Pridajte vzorku do testovacieho zasobnika:

+ V pripade vzorky celd krv (vendzna alebo kapilarna), pozrite Cast’ 12.2.
'V pripade vzorky susenej krvnej Skvrny, pozrite Cast’ 12.3.

12.2 V pripade vzorky Cela krv (venézna alebo kapilarna)
1. Najmenej sedem krat prevrat'te vzorku WB [odberova skimavka EDTA (levandul'ové viecko) alebo EDTA na kapilarnu
krv], aby sa krv premiesala.

2. Okamzite preneste 100 ul WB pouzitim poskytovanej mikropipety (Obrazok 2) stla¢enim hornej banky a jej jemnym
pustanim aspirujte krv do mikropipety. Prebyto¢na krv pretecie do dolnej banky.

Uistite sa, ze po zdvihnuti pipety z povrchu krvi v zbernej EDTA nadobe sa do pipety neaspiruje vzduch. Mohlo
by to mat’ za nasledok nedostatoény objem krvi. (pozri Obrazok 2) Vzorku NENALIEVAJTE do komérky! Po
pouziti pipetu zlikvidujte.
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Obrazok 2. HIV-1 Qual XC100 pl prenosova mikropipeta testu (spravne a nespravne pouzitie)

Cislo Popis
1 Prebyto¢na vzorka (nepipetujte do zasobnika!)
2 100 uL krvi (vzorka)
3 Prili§ rychle pipetovanie moze viest' k objemovym nepresnostiam!
4 Vzduchova bublina

3. Opitovnym stlacenim krv vypustite do komorky na vzorku v zasobniku (Obrazok 3). Zrakom skontrolujte, ze krv sa
vypustila.

Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 3. HIV-1 Qual XC Zasobnik (pohl'ad zhora)
4. Zatvorte kryt zasobnika a spustite test:
+  GeneXpert Dx System si pozrite v Cast’ 13.

+  GeneXpert Edge System si pozrite v Cast’ 14.
+  GeneXpert Infinity System si pozrite v Cast’ 15.
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12.3 Vzorka tvorena susenou krvnou skvrnou

Aby sa zamedzilo krizovej kontaminacii, medzi vzorkami ocistite a utrite pinzety a noznice (noznice pouzivajte

iba na neperforované DBS karticky) pomocou utierky napustenej 10 % bielidlom. Ubezpecte sa, ze bielidlu su
Délezité vystavené povrchy, ktoré sa dostavaju do kontaktu s DBS. Pinzety a noznice utrite po kazdej dekontaminacii

suchou utierkou alebo ich nechajte uschnut’ na vzduchu. Tento postup pouzite na pripravu pinziet na pouzitie

a po kazdej vzorke.

1. Pri vystrihovani DBS postupujte podl’a vyznacenych ¢iar. Na oddelenie a manipulaciu s DBS pouZzivajte sterilizovant
pinzetu (Obrazok 4). Ak pouzivate neperforované DBS, na vyrezanie jedného celého DBS z karty filtracného papiera pre

jednotlivé vzorky pouzite sterilizované noznice.

Obrazok 4. Vystrihovanie DBS

2. Drzte DBS pomocou pinzety a vlozte ju do komorky na vzorky v zasobniku tak, aby bola zarovnana so Strbinou
vycnievajucou z otvoru komdrky na vzorky (Obrazok 3 a Obrazok 5 oznacena Sipkou). Pevne ju drzte, zatial’ ¢o ju jemne
zatlacate nadol do komorky. Mézete zaznamenat’ urcity odpor, pretoze DBS sa najskor dostane do kontaktu so stenami

komorky.

Obrazok 5. Vlozenie DBS do komorky na vzorky

3. Tlak na steny komorky spdsobi, ze tvar DBS sa prispdsobi tak, aby pasoval do komdrky. Postvajte ho nadol do komoérky,
az kym nenarazite na dno (Obrazok 6). Pred vytiahnutim pinzety pustite DBS, aby nedoslo k jej nechcenému vytiahnutiu.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Obrazok 6. DBS poskladana na dne komérky na vzorku

Doélezité Zrakom skontrolujte zasovnik a uistite sa, ze DBS sa teraz nachadza na dne komérky na vzorku.

4. Zatvorte kryt zasobnika a spustite test:

+  GeneXpert Dx System si pozrite v Cast’ 13.
«  GeneXpert Edge System si pozrite v Cast’ 14.
+  GeneXpert Infinity System si pozrite v Cast’ 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy
Pred spustenim analyzy sa usitite, ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

® Pre typ vzorky Celd krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.

® Pre typ vzorky Susené krvné Skviny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ak je do pocitaca nahraty iba jeden z dvoch siborov HIV-1 Qual XC ADF, pole Vyber analyzy (Select Assay) bude
takisto automaticky vyplnené v kroku 6 v Cast’ 13.2 nizsie. Ak st dostupné sibory DBS ADF a WB ADF, v rozbal'ovacej
ponuke Vyber analyzy (Select Assay) vyberte prislusny sibor ADF, ako uvadza Obrazok 7.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version

Select Assay | <None>
(<Hone>

Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1
TestType | Specimen |
sample Typo | - Other Sample Type
Notes.
| scancannidgeBarcode | | cancel |

Obrazok 7. Vyber ADF zodpovedajuceho pouzitému typu vzorky

Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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13.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

Délezité e v systéme je nainstalovana spravna verzia softvéru GeneXpert Dx uvedena v Gasti Pozadované, ale nedodané materiély;
e do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.
Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Dx System Operator Manual.
Poznamka Konkrétne kroky sa méZzu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Zapnite GeneXpert Dx System, potom zapnite pocita¢ a prihlaste sa. Softvér GeneXpert sa zapne automaticky. Ak sa
tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému Windows®.
Prihlaste sa pomocou vasho pouzivatel'ského mena a hesla.
V okne systému GeneXpert kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test).
Zobrazi sa okno Vytvortit’ test (Create Test). Zobrazi sa kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu
Skenovat’ ID pacienta (Scan Patient ID).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID pacienta je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych
spravach. Zobrazi sa kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu Skenovat’ ID vzorky (Scan Sample ID).

5. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID vzorky je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych
spravach. Otvori sa kontextové okno Skenovat’ ¢iarovy kéd zasobnika (Scan Cartridge Barcode).

6. Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika. Softvér prostrednictvom informécii z ¢iarového koédu automaticky vyplni udaje do
nasledujtcich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové €. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je ¢iarovy koéd na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri

Poznamka naskenovali ¢iarovy koéd a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, ze

v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu

spolo¢nosti Cepheid.
Kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test). Do zobrazeného kontextového okna podl'a potreby zadajte heslo.
Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajucim zelenym svetlom a vlozte zasobnik.
Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat'.
Po ukonceni testu sa svetlo vypne.

10. Pockajte, kym systém neodomkne dvierka pre modul, nasledne vyberte zasobnik.

11. Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v stlade so Standardnymi postupmi institucie.

13.3 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato &ast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Dalsie podrobné pokyny tykajice sa zobrazenia a tlade

vysledkov néjdete v priruc¢ke pouzivatel'a systému GeneXpert Dx.

1. Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu Zobrazit’ vysledky (View Results).

2. Po dokonceni testu kliknutim na tlac¢idlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite

a/alebo vygenerujete PDF subor so spravou.
14 GeneXpert Edge System
(Nemusi byt k dispozicii vo vSetkych krajinach)
12 Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-SK, Rev. F
Jun 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Poznamka

Poznamka

Dolezité

Poznamka

14.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy

Pred spustenim analyzy sa usitite, Ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

o Pre typ vzorky Celd krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e Pre typ vzorky Susené krvné skvrny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ak je do pocitaca nahraty iba jeden z dvoch stiborov ADF, pole Vyber analyzy (Select Assay) bude takisto automaticky
vyplnené v kroku 8a v Cast’ 14.2 nizsie. Ak st zobrazované informacie spravne, dotknite sa polozky ANO (YES). Ak sit
dostupné subory DBS ADF a WB ADF, v rozbal'ovacej ponuke Vyber analyzy (Select Assay) bude potrebné vybrat
prislusny subor ADF, ako uvadza .

Ak nie je Ciarovy kdéd na zasobniku mozné oskenovat alebo ak ma oskenovanie €iarového kédu za nasledok chybové
hlasenie, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri naskenovali ¢iarovy kéd a subor s definiciou analyzy
nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Ze v systéme nie je nahraty stbor s definiciou analyzy. Ak sa
zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu spoloénosti Cepheid.

SereXpe”  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

;C‘Epheid.

Obrazok 8. Vyber ADF zodpovedajuceho pouzitému typu vzorky

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Edge System User's Guide.

14.2 Spustenie testu

Pred spustenim analyzy sa usitite, ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF).

Tato Cast opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Edge System User’s Guide.

Konkrétne kroky sa mézu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok €innosti systému.

1. Nasad'te si Cisty par rukavic.
2. Zapnite pristroj GeneXpert Edge. Spina¢ napajania sa nachadza na zadnej strane pristroja.

3. Zapnite tablet a prihlaste sa.

*  Windows 7: Zobrazi sa obrazovka t€tu Windows 7. Pokradujte dotykom na ikonu Cepheid-Admin.
*  Windows 10: Zobrazi sa obrazovka uzamknutia systému Windows (Windows Lock). Pokracujte
potiahnutim.
Zobrazi sa obrazovka hesla systému Windows (Windows Password).
4. Dotknutim sa polozky Heslo (Password) sa zobrazi klavesnica na ktorej mozete zadat’ svoje heslo.
5. Dotknite sa tla¢idla Sipky na pravej strane priestoru na zadanie hesla.
Softvér GeneXpert Edge sa nacita automaticky a onedlho sa zobrazi obrazovku Uvitanie (Welcome).
6. Dotknite sa tlatidla ZACNITE DOTYKOM TU (TOUCH HERE TO BEGIN).

Xpert® HIV-1 Qual XC 13
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Poznamka

Poznamka

Najprv sa objavi tlatidlo ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS). Tlagidlo NOVY
TEST (NEW TEST) sa zobrazi do 3 minut na obrazovke Domov (Home), ked’ je pristorj pripraveny na cyklus.

7. Dotknite sa tlagidla VYKONAT NOVY TEST (RUN NEW TEST) na obrazovke Domov (Home).

8. Postupujte podl'a pokynov na obrazovke:

a) Naskejute identifikaciu pacienta/vzorky pomocou snimaca ¢iarovych kodov alebo ich manualnym zadanim.

b) Potvrd’te identifikaciu pacienta/vzorky.

¢) Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika.
Pole Vyber analyzy (Select Assay) sa vyplni automaticky. Ak st zobrazované informacie spravne, dotknite sa
polozky ANO (YES).

Ak nie je Ciarovy kod na zasobniku mozné oskenovat alebo ak ma oskenovanie Ciarového kédu za nasledok chybové
hlasenie, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri naskenovali Ciarovy kéd a subor s definiciou analyzy
nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa
zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Cepheid.

d) Potvrdenie testu Po vybere suboru ADF potvrd’te analyzu.

e) Priprava zasobnika Priprava zasobnika sa opisuje aj v Casti Priprava vzorky. Postupujte podl'a videa alebo pokynov
na pripravu vzorky.

f) Vlezte zasobnik Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajucim zelenym svetlom. Vlozte zasobnik tak, aby ¢iarovy
kod smeroval k operatorovi. Zatvorte dvierka.
Zelené svetlo prestane blikat’ a spusti sa test. Zobrazi sa obrazovka Prebieha test (Test in Progress).

g) Vytiahnite zasobnik
Po ukonceni testu (zelené svetlo prestane svietit') sa dvierka automaticky odomknu. Zasobnik odstrante podl'a
pokynov na obrazovke. Pouzité zasobniky a rukavice zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v sulade so
Standardnymi postupmi vasej institucie.

Dotknutim sa polozky POKRACOVAT (CONTINUE) zobrazite vysledky testu, ktory sa prave dokongil. Opitovnym

stlagenim tlatidla POKRACOVAT (CONTINUE) sa vratite na obrazovku Domov (Home).

Tymto sa ukonéi proces vykonania testu.

14.3 Spustenie nového testu

Pocas priebehu jedného testu mozno spustit’ d’alsi test.

1.

Dotknite sa tla¢idla DOMOV (HOME).

Obrazovka Domov (Home) zobrazi pouZivany modul mierne sivou farbou a s poznamkou, Ze prebieha zber udajov.
Dotknite sa tlatidla SPUSTIT NOVY TEST (RUN NEW TEST) a pokracujte s novym testom podl'a pokynov, ktoré
uvadza Spustenie testu.

Po spusteni druhého testu sa dotknite tla¢idla DOMOV (HOME). Zobrazuje sa stav oboch testov.

Po skonéeni testu sa ikona zmeni na Zber idajov ukonéeny (Data collection complete) a na ikone sa zobrazi
symbol zaciarknutia.

Dotykom ikony Zber uidajov ukon€eny (Data collection complete) sa zobrazi obrazovka Odstranit’ zasobnik
(Remove Cartridge). Zasobnik odstraiite podl'a pokynov na obrazovke.

14.4 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Této Cast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov
uvadza GeneXpert Edge System User s Guide.

Ak oznamujete vysledky pomocou LIS, potvrdte, Ze vysledky LIS sa zhoduju s vysledkami v systéme, pokial ide o pole
ID pacienta. Ak sa vysledky nezhoduju, oznamte iba vysledky zo systému.

1. Dotknite sa tla¢idla ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS) na obrazovke Domov

(Home).

2. Na obrazovke Vyber testu (Select Test) vyberte test dotknutim sa ndzvu testu alebo pomocou Sipok.

14
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Délezité

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Importovanie suboru s definiciou analyzy
Pred spustenim analyzy sa usitite, ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF):

e Pre typ vzorky Celd krv: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Pre typ vzorky Susené krvné skvrny: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
Ak je do pocitaca nahraty iba jeden z dvoch suborov HIV-1 Qual XC ADF, pole Vyber analyzy (Select Assay) bude

takisto automaticky vyplnené v kroku 8 v Cast’ 15.2 nizsie. Ak st dostupné stibory DBS ADF a WB ADF, v rozbal'ovacej
ponuke Vyber analyzy (Select Assay) vyberte prislusny sibor ADF, ako uvadza Obrazok 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

ﬁ g8 i‘) a &£

Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

A1 Available -
| Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |

AZ Availabbe

o
=

=

CLEAR ORDER
A Available
Ad Availabie
B1 Auvailabile
B2 Available
B3 Avallable
B4 Available

Obrazok 9. Vyber ADF zodpovedajuceho pouzitému typu vzorky

15.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

e V systéme je nainStalovana spravna verzia softvéru Xpertise uvedena v Casti Pozadované, ale nedodané materialy.

e do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Poznamka Konkrétne kroky sa mozu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1.  Zapnite pristroj. Softvér Xpertise sa zapne automaticky. Ak sa tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru Xpertise
na ploche systému Windows®.

2. Prihlaste sa do pocitaca a potom sa prihlaste do softvéru GeneXpert Xpertise pomocou svojho pouzivatel'ského mena
a hesla.

3.V pracovnej oblasti Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na polozku
Objednavky (Orders) a v pracovnej oblasti Objednavky (Orders) kliknite na polozku Objednat’ test (Order
Test).
Zobrazi sa pracovna oblast’ Objednat’ test — ID pacienta (Order Test - Patient ID).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID pacienta je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vietkych
spravach.

5. Zadajte vietky d'aliie informacie pozadované vasou inititiciou a kliknite na tladidlo POKRACOVAT (CONTINUE).
Zobrazi sa pracovna oblast’ Objednat’ test — ID vzorky (Order Test - Sample ID).

6. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID vzorky je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych
spravach.

7. Kliknite na tla¢idlo POKRACOVAT (CONTINUE).
Zobrazi sa pracovna oblast’ Objednat’ test — analyza (Order Test - Assay).
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Poznamka

8. Naskenujte ¢iarovy kdd zasobnika. Softvér prostrednictvom informaécii z ¢iarového kodu automaticky vyplni udaje do
nasledujtcich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je Ciarovy kod na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali ¢iarovy kéd a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Zze
v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickd podporu
spolo¢nosti Cepheid.

Po naskenovani kazety sa zobrazi pracovna plocha Objednat’ test — Informacie o teste (Order Test - Test
Information).

9.  Skontrolujte, ¢i st informacie spravne, a kliknite na tla¢idlo Odoslat’ (Submit). Do zobrazeného kontextového okna
podla potreby zadajte heslo.

10. Umiestnite kazetu na dopravny pas.
Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne prebehne test a pouZzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na
odpad.

15.3 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato Cast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov
uvadza GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. V pracovnej oblasti Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na ikonu
VYSLEDKY (RESULTS). Zobrazi sa ponuka Vysledky (Results).

2. V ponuke Vysledky vyberte tlagidlo ZOBRAZIT VYSLEDKY (VIEW RESULTS). Zobrazi sa pracovna plocha
Zobrazit’ vysledky (View Results) s vysledkami testu.

3. Kliknutim na tla¢idlo SPRAVA (REPORT) zobrazite a/alebo vygenerujete PDF siibor so spravou.

16 Kontrola kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu primeranosti vzorky (Sample Adequacy Control, SAC), kontrolu spracovania vzorky (Sample
Processing Control, SPC) a kontrolu skusky sondy (Probe Check Control, PCC).

e Kontrola primeranosti vzorky (Sample Adequacy Control, SAC): Zabezpecuje, Ze pridana vzorka je l'udského
povodu. Ak sa pridala vzorka, ktora nie je vzorkou 'udského povodu, nedostatocny objem alebo ak sa do zasobnika
vlozila prazdna DBS, po cykle sa zobrazi NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID). SAC by mala byt v negativnej vzorke
pozitina a v pozitivnej vzorke moZe byt’ negativna alebo pozitivna. Ak SAC nespiiia validované kritéria prijatelnosti,
vysledok testu sa bude zobrazovat’ ako NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID).

e Kontrola spracovania vzorky (Sample Processing Control, SPC): Zabezpecuje, Ze doslo k spravnemu spracovaniu
vzorky. SPC je kontrola Armored RNA® nestiviasiace s HIV, ktora je sii¢astou kazdého zasobnika a podstupuje cely
proces testovania. SPC sluzi na overenie spravnosti spracovania vzorky. Tato kontrola okrem toho deteguje inhibiciu
RT-PCR reakcie stivisiacu so vzorkou. SPC musi spifiat’ validované kritéria prijatelnosti vo HIV-1 negativnej vzorke.
Ak SPC nespliia validované kritéria prijatelnosti, vysledok testu sa bude zobrazovat ako NEPLATNY VYSLEDOK
(INVALID). Ak sa vo vzorke deteguje HIV-1, nie je potrebné aby SPC splnila validované kritéria prijatel'nosti.

e Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC): Pred zaciatkom reakcie PCR meria systém GeneXpert
fluorescenény signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'6¢ok, plnenia reakénych skiimaviek, integrity sondy
a stability farbiva. PCC ma platny vysledok, ak fluorescenéné signaly spiiiaju validované kritéria prijatelnosti.

o Externé kontroly: Externé kontroly sa musia podl'a potreby pouzivat’ v sulade s poziadavkami miestnych, narodnych
a federalnych akredita¢nych organizacii.

17 Interpretacia vysledkov

Vysledky sa interpretujii automaticky pristrojom GeneXpert z nameranych fluorescenénych signalov a zo zabudovanych
vypoc&tovych algoritmov a st zobrazené v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) (Obrazok 10 az Obrazok 14). Mozné
vysledky uvadza Tabulka 1.
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Poznamka

Tabul'ka 1. Vysledky a interpretacia

Vysledok

Interpretacia

HIV-1 DETECTED
Pozrite Obrazok 10.

Detegovali sa ciefové nukleové kyseliny HIV-1.

o Cielové nukleové kyseliny HIV-1 maju hodnotu Ct v plathnom
rozsahu.

e SPC: Neuplatriuje sa (NA (not applicable)); SPC sa ignoruje,
pretoze doSlo k amplifikacii ciefa HIV-1.

e SAC: Neuplatriuje sa (NA (not applicable)); SAC sa ignoruje,
pretoze doslo k amplifikacii ciefa HIV-1.

e Kontrola sondy: PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky
kontroly sondy su platné.

HIV-1 NEDETEGOVANY
Pozrite Obrazok 11.

Nedetegovali sa cielové nukleové kyseliny HIV-1.

e SPC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC mé& hodnotu Ct v platnom
rozsahu.

SAC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); detegovala sa ludska vzorka.

Kontrola sondy: PLATNY VYSLEDOK (PASS); v&etky vysledky
kontroly sondy su platné.

NEPLATNY VYSLEDOK
(INVALID)?

Pozrite Obrazok 12.

Pritomnost alebo nepritomnost cielovych nukleovych kyselin HIV-1

nie je mozné stanovit.

e SPC: ZLYHANIE (FAIL); SPC ma hodnotu Ct mimo platného
rozsahu.

e SAC: ZLYHANIE (FAIL); SAC ma hodnotu Ct mimo platného
rozsahu.

e Kontrola sondy: PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky
kontroly sondy su platné.

CHYBA (ERROR)?
Pozrite Obrazok 13.

Pritomnost alebo nepritomnost cielovych nukleovych kyselin HIV-1
nie je mozné stanovit.

e HIV-1: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

e SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

® Kontrola sondyb: ZLYHANIE (FAIL); vSetky alebo jeden z vysledkov
kontroly sondy zlyhal.

ZIADEN VYSLEDOK (NO
RESULT)a

ZIADEN VYSLEDOK -
ZOPAKUJTE TEST (NO RESULT

- REPEAT TEST)®
Pozrite Obrazok 14.

Pritomnost alebo nepritomnost cielovych nukleovych kyselin HIV-1
nie je mozné stanovit. ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje,
ze neboli zozbierané postacujuce Udaje. Operator napriklad pozastavil
test, ktory prebiehal.

e HIV-1: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e Kontrola sondy: Neuplatiiuje sa (NA (not applicable)).

a V pripade vysledku NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID), CHYBA (ERROR) alebo ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) zopakujte
test v stlade s pokynmi, ktoré uvadza Cast 18.2.

b Ak mala kontrola sondy platny vysledok, chyba je spdsobena limitom maximalneho tlaku presahujucim prijatelny rozsah alebo

zlyhanim komponentu systému.
¢ Len pre test GeneXpert Edge

Snimky obrazovky analyzy st uvedené
uvedenych v tejto pribalovej informacii.

len ako priklad. Nazov testu a €islo verzie sa moze lisit od snimok obrazovky
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HIV-1 DETECTED

K| RIRIEI &
[NINNNN

Obrazok 10. HIV-1 detegované, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED

1

vil/]
|/l
vi|2]
Vil
i [i2]

Obrazok 11. HIV-1 nedetegované, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System
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B RIRIEI &
EINENN

Obrazok 12. Neplatny vysledok, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

Obrazok 13. Chyba, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System
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:\ Test Result T Analyte Result [ Detail I'Erron History ]s-:polt\
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Obrazok 14. Ziaden vysledok, ako je zobrazené na GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System

18 Opakovanie testovania

18.1 D6vody na opakovanie testu
Ak sa vyskytne niektory z vysledkov testu uvedenych nizsie, opakujte test podl'a pokynov v &asti Cast’ 18.2.
e Vysledok NEPLATNY (INVALID) je indikaciou jedného alebo viacerych z nasledujiicich stavov:

e Kontrola SPC zlyhala. Vzorka nebola riadne spracovana alebo doslo k inhibicii PCR. Zasobnik mohol byt
uskladneny dlhsie, ako je jeho zivotnost’, alebo pri vyssich teplotach.
e Kontrola SAC zlyhala. Boli pridané nespravne vzorky alebo nespravny pocet, pripadne mohlo dojst’ k pouzitiu
nespravneho ADF pri DBS.
e Vysledok CHYBA (ERROR) je indikaciou toho, Ze test bol preruseny. Mozné pri¢iny zahffiaja: reakéna skamavka bola
nespravne naplnena, bol zisteny problém s integritou sondy reagencie alebo bol prekroceny limit maximalneho tlaku.

e ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postatujice idaje. Operator napriklad pozastavil
test, ktory prebichal, alebo doslo k vypadku napajania.

18.2 Postup opakovania testovania
Ak je vysledok testu NEPLATNY (INVALID), CHYBA (ERROR) alebo ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT), pouzite

novy zasobnik na opédtovné testovanie danej vzorky (zasobnik znovu nepouzivajte).
1. Vyberte novy zasobnik zo supravy.
2. Zacnite d’alsi test:

+  GeneXpert Dx System si pozrite v Cast’ 13.

+  GeneXpert Edge System si pozrite v Cast’ 14.
+  GeneXpert Infinity System si pozrite v Cast’ 15.
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19 Obmedzenia

o Medzi manipuldciami so vzorkami sa odporti€a spravna laboratérna prax a vymena rukavic, aby sa zabranilo
kontamin4cii vzoriek alebo ¢inidiel.

e Vykonnost testu HIV-1 Qual XC sa overila iba pouzitim postupov uvedenych na tomto pribalovom letiku. Uprava
tychto postupov moze mat’ za nasledok zmenu vykonnosti testu.

e Vzicne mutécie, delécie alebo inzercie v ramci cielenom regione testu HIV-1 Qual XC mézu ovplyvnit’ vazbu priméru
a/alebo sondy, o ma za nasledok zlyhanie detekcie virusu.

e Test HIV-1 Qual XC bol validovany iba na pouZitie s kapilarnou a venéznou celou krvou a s DBS vzorkami. Testovanie
inych typov vzoriek s tymto testom moze mat’ za nasledok nepresné vysledky.

e Test HIV-1 Qual XC bol validovany na pouzitie vyhradne s K2 EDTA skumavkami. Pouzitie skimaviek inych ako K2
EDTA moze viest’ k nepresnym vysledkom.

e Spravne vykonanie tohto testu si vyzaduje vhodny odber, skladovanie, manipulaciu i prepravu vzoriek na testovacie
pracovisko.

e Negativny vysledok testu HIV-1 Qual XC nevylucuje infekciu HIV-1. Vysledky testu HIV-1 Qual XC je potrebné
interpretovat’ spolu s klinickym obrazom a d’al§imi laboratérnymi markermi.

Test HIV-1 Qual XC nie je ureny na skrining darcovstva krvi, plazmy, séra ¢i tkaniv na HIV-1.

Falosne negativne vysledky sa mézu vyskytnit, ked’ je virus pritomny v urovniach pod analytickym limitom detekcie.
Efekt interferujucich latok bol vyhodnoteny iba u tych, ktoré st uvedené na oznaceni. Interferencie spdsobené inymi,
ako popisanymi latkami, mézu viest’ k chybnym vysledkom.

e Detekcia HIV-1 zavisi od poctu virusovych ¢astic pritomnych vo vzorke a méze byt ovplyvnena metdédami odberu
vzoriek, faktormi pacienta (t. j. vekom, pritomnost'ou symptémov) a/alebo stadiom infekcie.

e Vzorka, ktora dvakrat poskytne NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID) testu méZe obsahovat’ inhibitor; opakovanie

testu sa neodporuca.

Cela krv, ktora sa zrazila alebo zkoagulovala mdze viest’ k chybam alebo neplatnym vysledkom.

Test HIV-1 Qual XC nebol vyhodnoteny u 0sob, ktoré dostavajii preexpozi¢nt profylaxiu (PrEP).

HIV mdze byt nedetegovatel'né testom HIV-1 Qual XC u 0sob, ktoré dostavaju ART.

Test HIV-1 Qual XC je ureny ako pomdcka pri diagnostike infekcie HIV-1 a nemal by sa pouzivat’ izolovane, ale

v spojeni s klinickym obrazom a inymi laboratérnymi markermi.

e U pacientov, ktori podstupili terapiu CAR-T, sa mézu prejavit’ pozitivne vysledky testu Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL atd’.) v dosledku pritomnosti cielového LTR v ur¢itych produktoch s chimérickym antigénovym receptorom T-
buniek (CAR-T). U l'udi, ktori dostali liecCbu CAR-T, by sa malo vykonat’ d’alSie potvrdzujuce testovanie na urcenie
stavu HIV pacienta.

20 Vykonnostné charakteristiky

20.1 Klinicka vykonnost’

Vykonnostné charakteristiky testu Xpert HIV-1 Qual XC sa hodnotili v Siestich laboratoriach alebo testovacich pracoviskach
v blizkosti pacienta v Juhoafrickej republike, Lesothe, Taliansku a Spojenych 3tatoch. Ugastnici skii$ania zahffiali
novorodencov (28,1 %; 0 az 28 dni), kojencov (28,4 %; >28 dni az 18 mesiacov), deti (0,7 %; >18 mesiacov az 9 rokov),
dospievajucich (1,3 %; 10 rokov az <18 rokov) a dospelych (41,4 %; >18 rokov), u ktorych bolo klinické podozrenie na
infekciu HIV-1, u ktorych sa predpokladalo vysoké riziko infekcie HIV-1, a/alebo u ktorych lekar nariadil test na HIV-1.
Typy vzoriek zahrfiali archivované alebo Cerstvo ziskané susené krvné skvrny (Dried Blood Spots, DBS), ktoré zostali

po testovani v ramci $tandardne;j starostlivosti, prospektivne odobrata ven6zna a kapilarna EDTA cela krv (WB) a DBS

z Cerstvej prospektivne odobratej EDTA vendznej a kapilarnej WB (z prsta alebo pity).

Vykonnost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC sa porovnavala s testom amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) s oznacenim CE.

Celkovo sa pomocou testu Xpert HIV-1 Qual XC a porovnavacieho testu testovalo 675 vzoriek DBS, 286 vzoriek vendznej
WB a 259 vzoriek kapilarnej WB. Test Xpert HIV-1 Qual XC preukazal pozitivnu percentualnu zhodu (PPA) 97,8 %

(95 % IS: 93,7 — 99,2) pre DBS vzorky, 100,0 % (95 % IS: 74,1 — 100,0) pre vzorky venoznej WB a 100,0 % (95 % IS:
70,1 — 100,0) pre vzorky kapilarnej WB. Test Xpert HIV-1 Qual XC preukézal negativnu percentualnu zhodu (PPA)

99,4 % (95 % IS: 98,4 — 99,8) pre DBS vzorky, 98,9 % (95 % IS: 96,8 — 99,6) pre vzorky vendznej WB a 99,2 % (95 % IS:
97,1 — 99,8) pre vzorky kapilarnej WB. Vysledky uvadza Tabulka 2.
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Tabul'ka 2. Test Xpert HIV-1 Qual XC Test verzus porovnavaci NAAT

Test Xpert HIV-1 Qual XC N TP | FN | TN | FP |PPA (95 %IS) | NPA (95 % IS)
verzus porovnavaci NAAT
DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Vendzna cela krv 286 11 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapilarna cela krv 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 nedostato¢ny objem na vykonanie opakovaného testovania porovnavacim NAAT; 1/3 opakovanych testov Xpert HIV-1 Qual
XC je pozitivny.

b 2/3 nedostato¢ny objem na vykonanie opakovaného testovania porovnavacim NAAT; 1/3 opakovanych porovnavacich NAAT je
negativny.

¢ 3/3 vysledkov opakovaného porovnavacieho NAAT boli negativne.

d 2/2 vysledkov opakovaného porovnavacieho NAAT boli negativne.

20.2 Specifickost’ v séronegativnych dospelych darcoch krvi

Pomocou testu na HIV-1 Xpert HIV-1 Qual XC sa testovalo celkovo 500 sparovanych vzoriek DBS a venéznej krvi od
populacie dospelych séronegativnych darcov krvi a vysledky sa porovnali s HIV skriningovymi testami, ktoré st sicastou
Standardnej starostlivosti, zahffiajucimi testovanie na protilatky anti-HIV a antigén, ako aj NAAT. Test Xpert HIV-1 Qual
XC vykazoval vysledky HIV-1 NEDETEGOVANY (HIV-1 NOT DETECTED) u vietkych 500 vzorick DBS a u vietkych
500 sparovanych vzoriek vendznej celej krvi. Specifickost’ kazdého typu vzorky je 100,0 % (95 % IS: 99,2 — 100,0).

20.3 Miera neurcitosti

Pomocou testu Xpert HIV-1 Qual XC sa testovalo celkovo 1 242 vzoriek (680 DBS, 288 vendéznych WB, a 274 kapilarnych
WB), z ktorych bolo po pociato¢nom testovani 1 183 platnych (95,2 %) a 59 (4,8 %) bolo neurcitych. Z 59 vzoriek

s neurcitym vysledkom vykazalo 58 platny vysledok po opakovani testu. Finalna miera neurcitosti testu Xpert HIV-1 Qual
XC bola 0,1 % (1/1242).

21 Analyticka vykonnost’

21.1 Limit detekcie

Limit detekcie (Limit of Detection, LoD) testu HIV-1 Qual XC skupiny M podtypu B pre obe typy vzorky (cela krv a DBS)
sa stanovil probit analyzou testovanim dvoch panelov so sériovym riedenim pripravenych podl'a 4. medzinarodného
Standardu WHO pre HIV-1 (NIBSC kod: 16/194) v HIV-1 negativnej K2 EDTA celej krvi. Kazdy panel so sériovym
riedenim pozostaval celkovo z 6smych r6znych Grovni koncentracie medzinarodného standardu WHO a z jednej

negativnej vzorky. Kazda Groven koncentacie kazdého panelu so sériovym riedenim sa testovala pocas troch dni v celkovo
24 replikatoch pouzitim jednej stipravy testu HIV-1 Qual XC. Pre kazdy z dvoch panelov so sériovym riedenim sa pouzila
ina Sarza supravy. Vysledky LoD skupiny M podtypu B uvadza Tabul'ka 3 a Tabulka 4.

Konverzny faktor pre 4. medzinarodny §tandard WHO pre HIV-1 (kod NIBSC 16/194) v teste HIV-1 Qual XC je 1 kopia =
2,06 medzinarodnych jednotiek (IU).
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Tabulka 3. Limit detekcie testu HIV-1 Qual XC v celej krvi
pri pouziti 4. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

LoD s 95 %
Nominalna Pocet pravdepodobnost’ou
Skupina/Podt HIV-1 Pocet platnych ozitivnveh Miera odhadovanou
P yp koncentracia replikatov pre Iikét); v pozitivity (%) softvérom Probit
(kopiilml) P (95 % interval
spolahlivosti)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Skupina M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopii/ml
Foaup B 60 24 18 75,0 (110,2-161,1)
(Panel 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
Skupina W/ 90 24 7 70.8 161,6 kopii/ml
Foawp B 60 24 14 58,3 (135,0-188,2)
(Panel 2) )
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tabulka 4. Limit detekcie testu HIV-1 Qual XC v susenych krvnych
Skvrnach pri pouziti 4. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

LoD s 95 %
Nominalna Pocet pravdepodobnost’ou
Skupina/Podt HIV-1 Pocet platnych ozitivnveh Miera odhadovanou
P YP | koncentracia replikatov pre Iikét)c’) v pozitivity (%) softvérom Probit
(k6pii/ml) P (95 % interval
spol'ahlivosti)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Skupina M/ 250 24 15 62,5 450,4 képii/ml
Podtyp B 150 ” 10 417 (354,2 — 546,6)
(Panel 1) ;
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
Skupina M/ 250 24 12 50,0 706,4 kopii/ml
e 150 24 1 45,8 (571.8 - 841.1)
(Panel 2) ;
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4.2

Limit detekcie HIV-1 skupiny M, podtypov A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, skupiny

N, skupiny O a skupiny P v celej krvi sa stanovil testovanim sériového riedenia zasob bunkovych kultar alebo klinickych
vzoriek predstavujucich kazda skupinu HIV-1 a podtyp v HIV-1 negativnej K2 EDTA plazme. Celkovo sa testovalo 5 az

9 urovni koncentracie kazdej skupiny a podtypu HIV-1 s jednou Sarzou stipravy pocas troch dni, celkovo na 24 replikatov na
kazdu hladinu koncentracie.

Priradenie nominalnej koncentracie zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek sa stanovilo pomocou testov virusového

zatazenia HIV-1 s oznacenim CE.

Koncentracia HIV-1 RNA, ktori mozno detegovat’ s mierou pozitivity 95 % sa stanovila pomocou PROBIT regresie.
Vysledky pre HIV-1 skupinu M, podtypu A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, skupinu N,
skupinu O a skupinu P uvadza Tabul’ka 5.
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Tabulka 5. Limit detekcie HIV-1 Qual XC-testu v celej krvi
pouzitim bunkovych zivnych pdd a klinickych vzoriek

Skupina Podtyp Limit det(’eksia ’95'% int_erv’al_'
PROBIT (kopii/ml) sporlahlivosti (k6pii/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
Skupina M
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
Skupina N - 121,2 93,3 — 1491
Skupina O - 191,5 150,2 - 232,9
Skupina P - 101,7 80,6 — 122,7

21.2 Overenie limitu detekcie

Limit detekcie oboch typov vzoriek (cela krv a DBS) sa verifikoval pre HIV-1 skupiny M, podtypy A, C, D, F, G, H, J, K,

cirkulujice rekombinantné formy CRF- A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 skupinu N, HIV-1 skupinu O a HIV-1 skupinu P
testovanim riedenia az 13 bunkovych zivnych pdd alebo klinickych vzoriek predstavujicich kazda skupinu a podtyp HIV-1

v HIV-1 negativnej K2 EDTA celej krvi. Kazda bunkova zivna poda alebo klinicka vzorka sa testovala minimalne v 10

replikatoch pomocou jednej Sarze stipravy testu HIV-1 Qual XC.

Priradenie nominalnej koncentracie zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek sa stanovilo pomocou testov virusového

zat'azenia HIV-1 s ozna¢enim CE.

Limit detekcie testu HIV-1 Qual XC sa overoval pri koncentracii 200 kopii/ml alebo nizsej pri celej krvi a 900 kopii/ml

alebo nizsej pri DBS, v zavislosti od skupiny a podtypu HIV-1. Vysledky uvadza Tabul’ka 6 a Tabul'ka 7.

Limite detekcie testu HIV-1 Qual XC bol stanoveny na 200 kopii/ml pre cela krv a 900 kopii/ml pre DBS.
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Tabulka 6. Verifikacia LoD v celej krvi

Pocet Kritéria

bunkovych . . e .

HIV-1 v . Pocet Pocet . prijatel'nosti
zivnych . . Konc. Reaktivnych 5 .

podtyp / A platnych reaktivnych o o zalozené na

g pod / o o (ko6pii/ml) %o
skupina Klinickvch replikatov replikatov norme CLSI
<y EP17-A2
vzoriek

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 - - 148 - 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 LoD sa verifikoval pouzitim menej ako 5 vzoriek. V pripade rekombinantu A/B nebola na verifikaciu dostupna ziadna dalsia
vzorka.
b V pripade 20 a menej merani sa pouzilo kritérium 85 % UspeSnosti.
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Tabulka 7. Verifikacia LoD v susenych krvnych Skvrnach

Pocet o
bunkovych Kritéria

HIV-1 v Pocet Pocet . prijatelnosti
zivnych . . Konc. Reaktivnych 5 .

podtyp / , platnych reaktivnych o s o zalozené na

. pod / o o (kopii/ml) )
skupina Klinickvch replikatov replikatov norme CLSI
<y EP17-A2
vzoriek

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 sa verifikoval pouzitim menej ako 5 vzoriek.
b V/ pripade 20 a menej merani sa pouzilo kritérium 85 % Uspesnosti.

21.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Okrem verifikacie limitu detekcie sa schopnost’ testu HIV-1 Qual XC detegovat’ skupiny a podtypy HIV-1 demonstrovala
testovanim d’alsich jedineénych bunkovych zivnych pod a klinickych vzoriek predstavujucich skupinu HIV-1 M, podtypy A,
D, F, G, H, K, cirkulujuce rekombinantné formy CRF- A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 a HIV-1 skupinu O.

Kazda bunkova zivna poda respektive klinicka vzorka sa zriedila na koncentraciu 600 kopii/ml (3x LoD) v K2 EDTA celej
krvi a jeden replikat sa testoval pomocou jednej Sarze stipravy testu HIV-1 Qual XC. Vysledky uvadza Tabulka 8.
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Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Skupina / Podtyp Poz?\?rtmsgl: I;%\:iy{c " P°f:;|fk'2:23‘=h Poé';’; ;ﬁaklgttglcych
klinickych vzoriek

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 Rozsah merania

Rozsah merania testu HIV-1 Qual XC sa stanovil analyzou pat-clenného panelu pre oba typy vzoriek, celej krvi aj DBS,
v rozmedzi od 600 do 1 x 107 képii/ml pri celej krvi a od 2 700 do 1 x 107 képii/ml pri DBS.

Dva péti¢lenné panely (celd krv a DBS) sa pripravili paralelnymi riedeniami HIV-1 referenéného materialu (HIV-1 podtyp
B) v HIV-1 negativnej K2 EDTA celej krvi. Pouzity referencny material sa kalibroval na 4. medzinarodny Standard WHO
pre HIV-1 (kéd NIBSC: 16/194). Kazdy z dvoch pit-Clennych panelov (celd krv a DBS) sa testoval pouzitim jednej Sarze
supravy testu HIV-1 Qual XC v S$iestich replikatoch na jedného ¢lena panelu.

Vysledky panelu celej krvi a DBS uvadza Obrazok 15 a Obrazok 16. Test HIV-1 Qual XC je linedrny v rozsahu od 600
kopii/ml az 1 x 107 kopii/ml s R2 0,998 v pripade WB a v rozsahu od 2 700 kopii/ml do 1 x 107 képii/ml s R2 0,967
v pripade DBS.
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Obrazok 15. Linearnost’ testu HIV-1 Qual XC v celej krvi
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Obrazok 16. Linearnost’ testu HIV-1 Qual XC v suSenych krvnych skvrnach

21.5 Analyticka sSpecifickost’ (exkluzivita)

Analyticka $pecifickost’ testu HIV-1 Qual XC sa vyhodnocovala pridavanim potencialne krizovo-reaktivnych alebo
interferujicich organizmov v koncentracii 1 x 105 CFU/ml pri mikroorganizmoch alebo 1 x 10° képii/ml alebo TCIDs

pri virusoch do HIV-1 negativnej K2 EDTA celej krvi a K2 EDTA celej krvi obsahujticej HIV-1 referen¢ny material

s koncentraciou 600 kopii/ml (3x LoD). Pouzity HIV-1 referencny material sa kalibroval na 4. medzinarodny standard WHO
pre HIV-1 (NIBSC kéd: 16/194). Zoznam testovanych organizmov uvadza Tabulka 9. Ziadny z testovanych organizmov
nevykazoval krizovu reaktivitu ani nezasahoval do detekcie HIV-1.

Tabulka 9. Analyticka Specifickost’ organizmov

Virus Baktéria Plesen/Kvasinky Parazity

Virus Chikungunya Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Cytomegalovirus Propionibacterium acnes Candida Glabrata Plasmodium Falciparum

Virus Epstein-Barr Staphylococcus aureus Candida Tropicalis Trypanosoma brucei

Virus hepatitidy A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

Virus hepatitidy B Staphylococcus
haemolyticus

Virus hepatitidy C

Virus herpes simplex 1

Virus herpes simplex 2

Ludsky herpesvirus 6

Virus ludskej
imunodeficiencie 2

Ludsky papilomavirus

Xpert® HIV-1 Qual XC 29
302-3767-SK, Rev. F
Jun 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Virus Baktéria Plesen/Kvasinky

Parazity

Virus ludskych
lymfocytarnych
T-buniek typu 1

Virus ludskych
lymfocytarnych
T-buniek typu 2

Virus Influenza A

21.6 Potencialne interferujuce latky

Hodnotila sa citlivost’ testu HIV-1 Qual XC na interferencie spdsobené zvySenymi hladinami endogénnych latok, lieckmi

predpisanymi pacientom infikovanym HIV-1 alebo tym, ktori m6zu mat’ subezné infekcie alebo inii komorbiditu,

a markermi autoimunitnych ochoreni. Inhibi¢né ucinky sa hodnotili v pritomnosti a nepritomnosti referenéného materialu
HIV-1 v koncentracii priblizne 3 x LoD. Pouzity HIV-1 referenény materidl sa kalibroval na 4. medzindrodny Standard

WHO pre HIV-1 (NIBSC kéd: 16/194).

Zvysené hladiny endogénnych latok, ktoré uvadza Tabul'ka 10 sa ukazali ako bez interferencie na detekcie HIV-1 alebo

vplyvu na Specifickost’ testu HIV-1 Qual XC, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1.

Tabulka 10. Testované endogénne latky a koncentracie

Latka Testovana koncentracia
Albumin 9,6 g/dl
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Ludska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3 200 mg/dI
Biele krvinky (WBC) 1,70E+09 buniek/dI

Zistilo sa, ze zlozky liekov, ktoré uvadza Tabul'ka 11, neinterferuju s detekciou HIV-1 ani nemaju vplyv na $pecifickost’
testu HIV-1 Qual XC, ak sa testuje pri koncentracii trojnasobku maximalnej hladiny (Cpy,x) v pritomnosti ¢i nepritomnosti

HIV-1.

Tabul'ka 11. Testované skupiny liekov

Skupina Lieky

1 Atazanavir, Abacavir sulfat, Bictegravir, Cidofovir

Darunavir, Dolutegravir, Doravirin, Efavirenz

Emtricitabin, Lamivudin. 3TC, Lopinavir, Maraviroc

Nevirapin, Raltegravir, Tenofovir-dizoproxilfumarat, Zidovudin

Daclatasvir, Dasabuvir. ABT-333, Grazoprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir

Ombitasvir, Paritaprevir, Ribavirin, Simeprevir, Velpatasvir

Interferdn alfa-2b, Peginterferon 2a, Adefovir dipivoxil, Entecavir, Telbivudin

Acyclovir, Foscarnet, Ganciclovir, Valganciclovir HCI

Ol N|]OOO|O| Bl WIDN

Azitromycin, Ciprofloxacin, Claritromycin

-
o

Acetaminofén, kyselina acetylsalicylova, Atorvastatin, Loratadin
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Skupina Lieky
11 Nadolol, kyselina askorbova, Fenylefrin, ibuprofén
12 Artemether, Desetylamodiaquin, Meflochin, Chinin
13 Primakin, Chlorokin, Doxycyklin
14 Rifampin, INH, Etambutol, Pyrazinamid
15 Moxifloxacin, Levofloxacin, Amikacin, Bedaquilina
16 Trimetoprim/sulfametoxazol, Gentamicin, Metronidazol, Ceftriaxén

a Testované samostatne

Testovanie vzoriek celej krvi od 0s6b pozitivnych na kazdy z markerov autoimunitného ochorenia; ukazalo sa, Ze systémovy
lupus erythematosus (SLE), anti-nuklearne protilatky (ANA) ani reumatoidny faktor (RF) neinterferuju s detekciou HIV-1
testu ani nemaju vplyv na Specifickost testu HIV-1 Qual XC, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1.

21.7 Citlivost’ sérokonverzie

Citlivost testu HIV-1 Qual XC sa vyhodnocovala testovanim sekvenénych plazmatickych vzoriek z dvanastich
sérokonverznych panelov. Test HIV-1 Qual XC detegoval HIV-1 RNA v 44 zo 61 vzoriek v porovnani s 11 zo 61, ktoré boli
detegované najmenej jednym testom na protilatku HIV-1 (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). Pozitivny vysledok
HIV-1 testu sa generoval skor u testu HIV-1 Qual XC vo vSetkych dvanastich paneloch v porovnani so skriningovym testom
na protilatky proti HIV-1. Citlivost’ sérokonverzie uvadza Tabulka 12.

Tabulka 12. Citlivost’ sérokonverzie

L . Dni do prvého Pocet dni
Pocet ¢lenov reaktivneho panelu . . R B
reaktivneho vysledku medzi prvymi
reaktivnymi
Pocet vysledkami
C. panelu ¢lenov Pocet dni Test na Test na HIV-1
panelu HIV-1 Test na protilatky HIV-1 Test na protilétky Qual XC
Qual XC protilétkya 24b Qual XC protila’tkya p24b a akymkolvek
P testom na
protilatky
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 11 4 1 2 oc 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 oc od 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0¢ 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

@ Test na protilatky na zaklade tidajov poskytovatera: 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
Test na protilatky p24 na zaklade udajov poskytovatela: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

¢ V8etky vzorky krvi boli detegované testom HIV-1 Qual XC.
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9 Ziadna vzorka krvi nebola reaktivna na HIV protilatky (na zaklade informacii poskytovatela). Posledny deri vzoriek krvi sa pouziva
na stanovenie ,dni do prvého reaktivneho vysledku”.

21.8 Miera celkového systémového zlyhania

Miera zlyhania celého systému testu HIV-1 Qual XC sa stanovila testovanim 10 jedine¢nych vzoriek HIV-1 podtypu B
zriedenych v plnej krvi K2 EDTA na cielovil koncentraciu 600 kopii/ml (3xLoD) a testovanych v replikatoch po 10 jednym
pouzivatel'om s pouzitim jednej série supravy testu HIV-1 Qual XC.

Vysledky tejto studie ukazali, ze vSetkych 100 replikatov bolo platnych a boli hlasené ako HIV-1 pozitivne, v ¢oho dosledku
bola miera celkového systémového zlyhania 0 %.

21.9 Prenesena kontaminacia

Testovala sa HIV-1 pozitivna vzorka s vysokym titrom (1 x 107 kopii/ml), nasledne sa pouzitim rovnakého modulu pristroja
GeneXpert okamzite testovala HIV-1 negativna vzorka. Postup sa opakoval dvadsat’ (20) krat v dvoch ré6znych moduloch
pre typy vzoriek s celou krvou a DBS. Miera prenosu testu HIV-1 Qual XC bola 0 %.

22 Presnost’ a reprodukovatel’nost’

Presnost’ a reprodukovatelnost’ testu Xpert HIV-1 Qual XC sa stanovila pre vzorky DBS a WB pouzitim panelu s 15 ¢lenmi.
Testovanie sa vykonalo na 3 pracoviskach. Pozitivny ¢lenovia panelu sa pripravili pouzitim HIV-1 materialu pridaného do

K2-EDTA HIV-1 negativnej celej krvi na ciel'ové koncentracie ~1 x LoD, ~3 x LoD, a ~5-7 x LoD. Negativny ¢lenovia
panelu sa pripravili z HIV-1 negativnej K2-EDTA celej krvi. Kazdy ¢len panelu testovali v 2 replikatoch dvakrat denne
dvaja operatori pocas 6 dni. Pouzilo sa Sest’ roznych Sarzi sipravy.

Udaje sa analyzovali vypo&itanim kvalitativnej percentualnej zhody jednotlivych &lenov panela. Vysledky ¢lenov panelu
DBS uvadza Tabul’ka 13 a vysledky ¢lenov panelu WB uvadza Tabul'ka 14. Na zaklade analyz zdruzovania udajov sa
nezistili vyznamné rozdiely vo vysledkoch medzi pracoviskami skusania alebo Sarzami stipravy. Percentualna zhoda

a nedostatok $tatisticky vyznamnych rozdielov demonstruju prijatel'na reprodukovatel'nost’ a presnost’.

Tabul'ka 13. Percentualna zhoda kvalitativhych vysledkov detekcie HIV-1 — ¢lenovia panelu DBS

Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Celkova zhoda
X . podrla ¢lena
Clenovia panelu . ) . panelu (n/
Op1 Op2 Pracovisko Op1 Op2 Pracovisko Op1 Op2 Pracovisko N) a 95 % IS
Dgzsitisvt;c:dne 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % (144/144)
55-7 x LoD 1 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Dgzsitisvt::dne 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % (144/144)
55_7 x LoD 2 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
DBS niZKO 0, 0, 0, 0, 0 0, 0, 0, 0, 0,
ozitivne ~3 x LoD 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % (144/144)
? (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
DBS niZKO 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
ozitivne ~3 x LoD 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % (144/144)
g (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Negativne DBS 1 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
szsitir'v';zcl1 x LoD 100,0% | 95,8 % 97,9 % 83,3 % 91,7 % 87,5 % 958% | 91,7 % 93,8 % 93,1% (134/144)
5 (24/24) | (23/24) (47/48) (20/24) | (22/24) (42/48) (23/24) | (22/24) (45/48) 87,7-96,2
Negativne 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
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Tabul'ka 14. Percentualna zhoda kvalitativhych vysledkov detekcie HIV-1 — Elenovia panelu WB

Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Celkova zhoda
Clenovia panelu podlal cler;a
Op1 Op2 Pracovisko Op1 Op2 Pracovisko Op1 Op2 Pracovisko r\?)a:egsué:‘ls
V\LBzi:it\Isgne 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % 100,0 % (144/144)
_’35_7 % LoD 1 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
V\LBZizt‘ll'sgne 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % | 100,0% 100,0% 100,0 % | 100,0% | 100,0 % 100,0% (143/143)
25_7 LoD 2 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (23/23) (47/47) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
V\:;Bzizl\f::ﬂ x LoD 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % 100,0 % (144/144)
1p (24/24) | (24/24) (48/48) (24/124) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
Negativna WB 1 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/124) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
WB nizko 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 96,0% 98,0% 100,0 % | 100,0% | 100,0 % 99,3% (143/144)
pozitivna ~3 x LoD | (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (23/24) (47148) (24/24) | (24/24) (48/48) 96,2-99,9
Negativna WB 2 100,0 % | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24124) | (24/24) (48/48) (24124) | (24124) (48/48) (24124) | (24124) (48/48) 97,4-100,0
WB niZko 0, [ 0, 0, 0, 0, 0, 0, [ 0,
ozitivna ~1 x LoD 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
Negativna WB 3 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0 % 100,0 % (144/144)
9 (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) | (24/24) (48/48) 97,4-100,0
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24 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

25 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete
Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Nazov produktu

Cislo Sarze

Sériové Cislo pristroja

Chybové hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Francuzsko

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

Kontaktné udaje vsetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej

stranke:www.cepheid.com/en/support/contact-us

26 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
Katalégové Cislo
REF
In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
IVD ?
C E Oznacenie CE — znac¢ka Eurdpskej zhody
® Nepouzivajte opakovane
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Symbol

Vyznam

Koéd Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Krajina vyroby

<IEN e

Obsah postacuje na vykonanie n testov

Kontrola

Datum expiracie

~|Id

Teplotné obmedzenie

Biologickeé rizika

Upozornenie

Varovanie

CARAEGRS

Zdravotné riziko

(o]
I
A
m
U

Autorizovany zastupca vo Svajgiarsku

&

Dovozca
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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 Historia revizii

Opis zmeny: 302-3767,

Rev. E azRev. F

Cast’ Opis zmeny
Cely text Xpert HIV-1 Qual XC
121 Oprava chyby v &asti ,Priprava zasobnika“.
25 Oprava chyby v €asti ,Technicka podpora®“.
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