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Sadece /n Vitro Tanisal Kullanim I¢indir.

1 Tescilli Ad

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Yaygin veya Olagan Adi

HIV-1 Qual XC

3 Amacglanan Kullanim

Xpert® HIV-1 Qual XC (Genisletilmis Kapsam), otomatik GeneXpert® Sisteminde insan immiin yetmezlik viriisii tip 1
(HIV-1) total niikleik asitlerinin kalitatif olarak saptanmasina yonelik bir in vitro niikleik asit amplifikasyon testidir. Test,
HIV-1 enfeksiyonundan siiphelenilen bireylerde insan kurutulmus kan damlalar1 (DBS) ve EDTA kapiler veya vendz tam
kan (TK) numunelerinde HIV-1"1 tespit etmek i¢in kullanilir.

Xpert® HIV-1 Qual XC bebek, ergen ve yetiskin popiilasyonlarda klinik sunum ve diger laboratuvar belirtegleri ile birlikte
HIV-1 enfeksiyonunun tanisina yardimei olmak {izere tasarlanmistir.

Xpert® HIV-1 Qual XC; cihazin kullanimi hakkinda uygun egitim alan laboratuvar uzmanlari, egitimli saglik uzmanlari
veya diger saglik ¢alisanlar tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bu test laboratuvar veya hasta bagi test ortamlarinda
kullanilabilir.

Testin HIV-1 i¢in kan, organ veya doku donoérii tarama testi olarak kullanilmas1 amaglanmamugtir.

4 Ozet ve Agiklama

Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV), Edinilmis Immiin Yetmezlik Sendromunun (AIDS) etiyolojik ajanidir.!:2:3 HIV, cinsel
temas, enfekte kana maruz kalma, viicut sivilart veya kan iiriinleri, dogum 6ncesi fetiis enfeksiyonu veya yenidoganlarda
perinatal veya postnatal yenidogan enfeksiyonu ile yayilabilir.4-5-¢ Tedavi edilmemis HIV-1 enfeksiyonu, CD4 T hiicreleri ve
AIDS'in belirgin net kaybina kars1 genellikle uzun stireli klinik gecikmeye ragmen yiiksek diizeyde viral {iretim ve CD4 T
hiicresi yikimu ile karakterize edilir.

Diinya genelinde yaklasik 38 milyon kisi HIV ile yasamaktadir. Bulasanlarin 1,7 milyonu yeni enfeksiyonlar1 temsil
etmektedir ve tahmini olarak 150.000 tanesi cocuktur. HIV ile yasayan tiim insanlarin iigte ikisi Sahra Alt1 Afrika'da
yasamaktadir.” HIV testi ve tedavilerine zamaninda baslanmayan HIV'li tiim ¢ocuklarin yaklasik yarisi iki yagina gelmeden
Slecektir.8 Bebeklerde HIV enfeksiyonunun erken teshis edilmesi bir gerekliliktir ve HIV-1 niikleik asit testi 18 aylik veya
daha kiigiik pediatrik hastalarda enfeksiyonu tespit etmenin temelidir.?

HIV enfeksiyonu olan diger kisilerde genellikle ilk maruz kalmadan sonraki giin ila haftalar iginde grip benzeri
semptomlarla karakterize akut enfeksiyon gelisir.!0 Akut HIV enfeksiyonlari genelde 14 giinden daha az siirer!! ve tespit
edilebilir bir immiin yanittan 6nce yiiksek diizeyde viremi ile iligkilendirilir.12:13 Bu nedenle, HIV-1 niikleik asit testi akut
enfeksiyonun tespitinde standart serolojik testten daha hassas olabilir.10

HIV-1 Qual XC testi, TK veya DBS numune tiirlerinde HIV-1 total niikleik asitlerin kalitatif tespiti i¢in yiiksek duyarlilik
elde etmek iizere ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) teknolojisini kullanir.
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Not

Not

5 Prosedir Prensibi

GeneXpert (GX) Instrument Sistemleri; 6rnek hazirlama, niikleik asit ekstraksiyonu ve amplifikasyonu ve ger¢ek zamanl
ters transkripsiyon (RT-PCR) kullanarak basit veya karmagik drneklerde hedef sekans tespiti siireglerini otomatize ve
entegre eder. Sistemler, bir aletten ve testleri ¢alistirmak ve sonuglar1 goriintiilemek i¢in yazilimin dnceden yiiklendigi
kisisel bir bilgisayardan olusur. Sistemler, RT-PCR reaktiflerini tutan RT-PCR siireglerinin yiiriitiildiigi ve tek kullanimlik,
kullanim sonras1 atilan GeneXpert kartuglarin kullanimini gerektirir. Kartuslar bagimsiz oldugundan, dérnekler arasi ¢apraz
kontaminasyon en aza indirilir. Sistemin tam agiklamasi i¢in bkz. GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert
Infinity System Operator Manual veya GeneXpert Edge System User s Guide.

HIV-1 Qual XC testi, numunelerde HIV-1 total niikleik asitlerin tespiti i¢in reaktiflerin yani sira, hedefin yeterli sekilde
islenmesini saglamak ve RT ve PCR reaksiyonlarinda inhibitdrlerin varligini izlemek i¢in dahili bir kontrol igerir. HIV-1
total niikleik asidinin amplifikasyonu ve tespiti, son derece korunumlu uzun terminal tekrar1 (LTR) bdlgesini ve HIV-1
genomunun polimeraz (Pol) genini (ikili hedef) hedefleyen primer ve problarla elde edilir. HIV-1 Qual XC testi ayrica insan
Hidroksimetilbilan Sentaz (HMBS) geninin tespitiyle 6rnegin gegerliligini kontrol eder. Prob Denetim Kontrolii (PCC),
reaktif rehidrasyonunu, kartusta PCR tiip dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini dogrular.

HIV-1 Qual XC testi, HIV-1 i¢in 4. Diinya Saglk Orgiitii [DSO (WHO)] Uluslararas1 Standardina (NIBSC kodu: 16/194)
gore standardize edilmigtir.!4

6 Saglanan Materyaller

HIV-1 Qual XC kiti, 10 6rnek isleme almak i¢in yeterli reaktif icerir. Kit sunlar1 igerir:

HIV-1 Qual XC Entegre Reaksiyon Tupli 10
Kartuslar

Kire 1, Kure 2 ve Kire 3 (dondurularak kurutulmug) Her kartus icin her birinden 1 adet

Lizis Reaktifi (Guanidinyum Hidroklortr) Her kartus i¢in 1,2 ml

Durulama Reaktifi Kartus basina 0,5 ml

Elisyon Reaktifi Kartus basina 1,5 ml

Yikama Reaktifi (Guanidinyum Hidroklortr) Her kartus i¢in 3,2 ml

Proteinaz K Reaktifi Her kartus igin 0,48 ml

Tek Kullanimlik 100 pl Transfer Pipetleri Kit bagina 10 adet iceren 1 torba
CD Kit basina 1

e Tahlil Tanim Dosyasi (ADF)
o ADF’yi yazihmina aktarma talimati
e Kullanma Talimati (Prospektis)

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

Bu Uruin igindeki kurelerdeki sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri'nde 6zel olarak sigir plazmasindan
Uretilip imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya bagka hayvan proteiniyle beslenmemistir;
hayvanlar antemortem ve postmortem testlerden gegirilmistir. islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle
karistirnimamistir.

7 Saklama ve Muamele

HIV-1 Qual XC test kartuslarini 2-28 °C’de saklayn.

Soguk olarak saklanmiglarsa, kullanimdan énce HIV-1 Qual XC test kartuslarini 15-30 °C’ye getirin.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.

Kartus kapagini agip 6rnek ekledikten sonra kartusu 4 saat iginde kullanin.

Kagak olan kartuslar1 kullanmayin.
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Onceden dondurulmus olan kartuslar1 kullanmayn.
Son kullanma tarihi ge¢mis bir kartusu kullanmayin.
Kartuslar: kullanma zamani gelene kadar kit kutularinda saklayin ve dogrudan giines 1518ma maruz birakmaktan kaginin.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

GeneXpert Dx Sistemi, GeneXpert Infinity Sistemi veya GeneXpert Edge Sistemi (katalog numarasi, konfigiirasyona
gore farklilik gosterebilir): GeneXpert aleti, tescilli GeneXpert Yazilim Versiyonu 4.7b igeren bilgisayar (GeneXpert Dx
Sistemi), Xpertise™ 6.4b veya iizeri (Infinity Sistemi), GeneXpert Edge Yazilim Siiriimii 1.0 (GeneXpert Edge Sistemi),
barkod tarayici ve kullanici kilavuzu

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

Yeni hazirlanmis %10 ¢amagir suyu / sodyum hipoklorit.

Etanol veya denatiire etanol.

DBS kullaniliyorsa:

12 mm damlalar i¢in DBS filtre kagidi kartlari, 6rn., Whatman™ 903, Munktell veya esdegeri

Lansetler, kurutucular, plastik miihiirlenebilir torbalar

Camasir suyu/sodyum hipoklorit ile steril tutulan cimbiz/forseps (diiz, metal, kiint uclu; bkz. Sekil 1)

Makas, steril (Sadece delikli bir DBS kart:1 kullanilmryorsa gereklidir, DBS'yi filtre kagidindan keserek ¢ikarmak
igin)

® Pecgete/Mendil

o Antiseptik

Kapiler kan kullaniliyorsa:

o Lansetler, Pegete/Mendil
e Antiseptik

Sekil 1. Dz Metal Kiint Uglu Cimbiz

Uyari ve Onlemler

Yalnizca In Vitro Tanisal Kullanim igindir.

Kullanilmis kartuslar da dahil, tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiydz ajan bulastirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiy6z olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numuneler
standart dnlemler dogrultusunda muamele edilmelidir. Numune muamelesine iliskin kilavuz ilkeler, ABD Hastalik
Kontrol ve Onleme Merkezleri (Centers for Disease Control and Prevention)!5 ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitiisii'nden (Clinical and Laboratory Standards Institute)!¢ temin edilebilir.

Numuneleri ve reaktifleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik eldiven, laboratuvar onliigii ve géz koruyucu kullanin.
Numuneleri ve test reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayn.

Ortaya cikabilecek bir sigrama olmasi durumunda, camasir suyu kullanarak uygun giivenlik 6nlemleri alinmalidir ve bu
tiir durumlarda bakim amactyla gozlerin yeterince yikanmasi veya cildin durulanmasi onerilir.

Kimyasallarla ¢aligma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme ile ilgili kurumunuzun giivenlik prosediirlerine uyun.
Ayni anda birden fazla 6rnek islerken, yalnizca bir kartusu acin; bir sonraki drnegi islemeden 6nce 6rnegi ekleyin ve
kartusu kapatin.

Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu dnlemek i¢in hasta numunelerini muamele ederken bir iglemden
digerine eldiven degistirmek de dahil olmak iizere iyi laboratuvar uygulamalarinin tatbik edilmesi onerilir.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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HIV-1 Qual XC test reaktiflerinin yerine bagka reaktifler kullanmayin.

TK veya DBS 6rnegi ekleme disinda HIV-1 Qual XC test kartusu kapagini agmayin.

Sizintty1 dnlemek igin HIV-1 Qual XC test kartusunu daima dik konumda tutun.

Islak goriiniiyorsa veya kapak miihrii kirtlmigsa kartusu kullanmayn.

Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra diisiiriilmiis olan bir kartusu kullanmaym.

Kartusu sallamayi. Kartus kapagini agtiktan sonra kartusu sallamak veya diisiirmek gegersiz sonuglara yol agabilir.
Reaksiyon tiipii hasarl1 kartuslart kullanmayin.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

Her tek kullanimlik HIV-1 Qual XC test kartusu bir numune iglemek i¢in kullanilir. Kullanilmig kartuslari tekrar
kullanmayin.

Tek kullanimlik atilabilir pipetler, tek bir numune aktarmak i¢in kullanilir. Kullanilmis tek kullanimlik pipetleri tekrar
kullanmayin.

Biyolojik numuneler, transfer cihazlari ve kullanilmis kartuslar, standart 6nlemleri gerektiren enfeksiydz ajan bulagtirma
potansiyeline sahip olarak diisliniilmelidir. Kullanilmig kartuslarin ve kullanilmamis reaktiflerin uygun sekilde atilmasi
icin kurumunuzun g¢evresel atik prosediirlerine uyun. Bu materyaller, spesifik atma iglemi gerektiren, kimyasal agidan
tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Uygun sekilde atma ile ilgili iilke veya bdlge diizenlemeleri agik bir talimat
saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullanilmis kartuslar DSO (Diinya Saglik Orgiitii, WHO) tibbi atik muamele ve
atma kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.1”

Caligma alaninin veya ekipmanlarin drneklerle kontaminasyonu durumunda, kontamine alani yeni hazirlanmis %0,5
sodyum hipoklorit soliisyonuyla (veya 1:10 oraninda seyreltilmis ev tipi klorlu camasir suyuyla) iyice temizleyin.
Ardindan yiizeyi %70 etanol ile silin. Devam etmeden dnce ¢aligma yiizeylerinin tamamen kurumasini bekleyin.
Instrument Sistemi temizleme ve dezenfeksiyon talimati i¢in, ilgili GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert
Infinity System Operator Manual veya GeneXpert Edge System User s Guide kilavuzlaria bakin.

10 Kimyasal Tehlikeler18.19

UN GHS Tehlike Piktogramu: @

Uyar1 Sozciigii: TEHLIKE
UN GHS Tehlike Beyanlar1

Yutulmasi halinde zararli olabilir.

°

e Cilt tahrisine yol acar.

e Gozde tahrige yol agar.

e Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum giigliiklerine neden olabilir.

UN GHS Onleyici Beyanlar1
e Onleme

e Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
e Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz korumasi kullanimn.
e Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

e Miidahale

CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikayn.

Ozel muamele igin www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adreslerinde SUPPORT (DESTEK)
sekmesi altindaki Giivenlik Veri Sayfalarinda (SDS) yer alan ilave ilk yardim bilgilerine bakin.

Kirlenen giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alin.

GOZLERDEYSE: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayimn. Varsa ve ¢ikarmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin.
Durulamaya devam edin.

Goz tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

SOLUNMASI HALINDE: Soluyan kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve nefes almas1 icin rahat bir sekilde dinlenme
pozisyonunda tutun.

e Solunum semptomlari yagtyorsamz: Bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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11 Ornek Toplama, Nakletme ve Saklama

11.1 Ven6z Tam Kan Alimi

Ureticinin kullanma talimatina gére antikoagiilan olarak K2 EDTA (eflatun kapakl1) kullanarak vendz TK'yi steril tiiplerde
toplaymn. HIV-1 Qual XC testi i¢in en az 100 pl TK gereklidir.

Ornek, Tasima ve Saklama

K2 EDTA-antikoagiile vendz TK, 6rnek hazirlanmadan ve test edilmeden dnce 2—8 °C'de 96 saate kadar veya 2-35 °C'de 24
saate kadar saklanabilir.

11.2 Kapiler Tam Kan Alimi

Kapiler TK alimi i¢in iireticinin kullanma talimatina gore kiigiik hacimler i¢in 6zel bir K2 EDTA kapli toplama tiipii
kullanin. Tiip yiizeylerindeki hacim kaybini dengelemek igin 100 pl'den fazla (6rn. 150 pl) toplayin. Miimkiinse, tiip
hacmine bagli olarak ayni toplama tiipiinde veya ayr1 bir tlipte tekrar test yapmak i¢in yeterli hacimde TK toplaym.

Ornek, Tasima ve Saklama

K2 EDTA-antikoagiile kapiler TK, 6rnek hazirlanmadan ve test edilmeden dnce 2-35 °C'de 60 dakikaya kadar saklanabilir.

11.2.1 Topuktan Kan Ornegi Alma

Pediatrik 6rnek alimi icin kullanilan bélge gocugun yasina ve kilosuna baglidir. Topuktan 6rnek alma halihazirda

Onemli yiiriiyebilen gocuklar i¢in uygun olmayabilir ve parmak ucundan 6rnek alma iglemi daha uygun olabilir.

1. Topugun dengelenebilmesi i¢in ¢ocugun giivenli bir konumda olmast, rahat ve miimkiinse sakin olmasi 6nerilir.
2. Her hasta i¢in yeni bir ¢ift eldiven kullanin.

3. Topukta ignenin batirilacagi bolgeyi bulun ve bir sterilize edici bez kullanarak bdlgeyi temizleyin. Bolge delinmeden
once kuru olmalidir. Topugun alt tarafinin kenarlari, en iyi kan alim bdlgeleri olabilir.

4. Bebekler i¢in uygun steril bir lanset kullanarak cildi delin ve yeterli kan akis1 saglaym. Bolgeyi sitkmayin veya tekrar
tekrar bastirmayin, ancak topuga hafif basing uygulanmasi kanin daha rahat akmasina yardimei olabilir.

5. 1lk kan damlalar: kiiciik ve yetersiz hacimde olabilir, bu nedenle daha biiyiik kan damlalar1 goriilene kadar bu kan
damlalari silinebilirler.

6. Kanin bdlgeden K2 EDTA kapli toplama tiipiine serbest¢ce akmasina izin verin. Teste engel olabileceginden kanin
pihtilasmasina veya koagiilasyonuna izin vermeyin.

7. Kan alindiktan sonra topuk bdlgesini bir bandajla Ortiin.

11.2.2 Parmak Ucundan Kan Ornegi Alma

1. Her hasta i¢in yeni bir ¢ift eldiven kullanin.

2. Ponksiyon i¢in uygun bir alan bulun. Ugiincii veya dérdiincii parmaklarin yeterli yumusak dokuya sahip taraflar:
genellikle ige yarar. Parmaklarin en u¢ kismindan ve parmagn etli kisminin ortasindan kaginin.

3. Ellerin ve parmaklarin 1sinmasi ve asagi dogru tutulmasi kan akiginin uygun olmasina yardimeci olabilir.
4. Bolgeyi dezenfektan mendille temizleyin ve ponksiyona kalkismadan 6nce kuru oldugundan emin olun.

5. Steril bir lanset kullanarak parmagn etli kisminin ortasinin yan tarafini hafifce delin. Serbest kan akis1 saglayacak
bir lanset kullanilmasi dnerilir. Bolgeyi stkmayin veya tekrar tekrar bastirmayin, ancak parmagin ucuna hafif basing
uygulanmasi kanin daha rahat akmasina yardimci olabilir.

6. Ik kan damlalar kiiciik ve yetersiz hacimde olabilir, bu nedenle daha biiyiik kan damlalar1 gériilene kadar bu kan
damlalari silinebilirler.

7. Kanin bolgeden K2 EDTA kapli toplama tiipiine serbestce akmasina izin verin. Kan alindiktan sonra bolgeyi bir yara
bandi veya yapigkanli pansumanla 6rtiin.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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Onemli

Onemli

11.3 Kurutulmus Kan Damlalarinin Toplanmasi
Uygun klinik prosediirleri kullanarak DBS numuneleri toplayin.

1. Ureticinin kullanma talimatia gore dogrudan topuk, parmak veya ayak parmagmin ucundan alian veya K2 EDTA
tiiplinde toplanan kapiler kandan, Whatman 903 veya Munktell filtre kagidi kartlarini veya esdegerini kullanarak
hazirlaym. Ayrica, antikoagiilan olarak K2 EDTA (eflatun kapakli) kullanarak steril tiiplerde toplanan vendz tam kandan
da DBS hazirlayabilirsiniz.

Filtre kagid1 kartinin iizerine ¢izilmis 12 milimetrelik dairenin her birinin ig¢ine kan damlatin.
Tiim dairenin kanla kaplandigindan emin olun (yaklasik 60—70 pl).

Tekrar teste olanak tanimak i¢in her numuneden en az iki daire yapin.

A

TK (venoz veya kapiler) bir EDTA tiipiinde toplandiysa, TK'yi filtreye uygulamadan 6nce tiipii en az 7 kez ters ¢evirerek
karigtirin.

6. Kart1 en az dort saat boyunca oda sicakliginda hava ile kurutun.

7. Her karti, her bir torbada birer kurutucu kesesi ile birlikte, ayri ayr1 yeniden miihiirlenebilir torbalarda paketleyin.
Ornek, Tasima ve Saklama

DBS igeren filtre kagid1 kartlarini, daha fazla islem yapilmasi i¢in her torbada birer kurutucu kesesi bulunan ayr1 ayr1
yeniden miihiirlenebilir torbalarda test laboratuvarlarina gonderin. Kartlar 2-25 °C'de veya -15 °C veya daha sogukta
dondurulmus halde 16 haftaya kadar saklanabilir. Kartlar ayrica 8 haftaya kadar 2-35 °C'de saklanabilir.

12 islem

12.1 Kartusu Hazirlama

Ornegi kartusa ekledikten sonra 4 saat iginde testi baslatin.

1. Koruyucu tek kullanimlik eldiven giyin.

N

Kartusa 6rnek eklemeden 6nce HIV-1 Qual XC test kartuslarinin ve 6rnegin 15-30 °C’ye dengelenmesini bekleyin.

* Soguk kartusa (15 °C’nin altinda) 6rnek eklemeyin.
Test kartusunu hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.
Kartusa 6rnek tanimlama etiketini yapistirin.

Test kartusunun kapagini agin.

AU

Ornegi test kartusuna ekleyin:

*  Tam kan 6rmegi (vendz veya kapiler) igin bkz. Boliim 12.2.
*  Kurutulmus kan damlasi 6rnegi i¢in bkz. Boliim 12.3.

12.2 Tam Kan Ornegi (Venéz veya Kapiler)
1. Kani karistirmak i¢in TK 6rnegini [EDTA (eflatun kapakli) veya EDTA kapiler toplama tiipiinii] en az yedi kez ters
gevirin.

2. Mikropipete giden kani aspire etmek igin {ist ampulii sikmak ve ardindan yavasca serbest birakmak suretiyle 100 pl
TK’yi verilen mikropipeti kullanarak derhal aktarin (Sekil 2). Fazla kan alt ampule tasacaktir.

Pipet EDTA toplama kabindaki kan ytizeyinden kaldirildiktan sonra pipete hava aspirasyonu
YAPMADIGINIZDAN emin olun, giinkii bu yetersiz kan hacmine neden olabilir (Bkz. Sekil 2.) Numuneyi béimeye
DOKMEYIN! Kullanimdan sonra pipeti atin.
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Sekil 2. HIV-1 Qual XC Testi 100 pl Aktarim Mikropipeti (Dogru ve Yanlis Kullanim)

Sayi

Aciklama

1

Fazla 6rnek (kartusa pipetlemekten kaginin!)

2

100 ul kan (6rnek)

3

Hizli pipetleme, hacim hatalarina neden olabilir!

4

Hava cebi

3. Kani kartusun 6rnek bolmesine dagitmak igin tekrar sikin (Sekil 3). Kanin dagitildigint gérsel olarak inceleyin.

Numune Odasi
(Biiyiik Acilig)

Sekil 3. HIV-1 Qual XC Kartug (Ustten Gériiniim)
4. Kartus kapagini kapatin ve testi baslatin:

*  GeneXpert Dx System icin bkz. Bolim 13.
¢ GeneXpert Edge System i¢in bkz. Bolim 14.
¢ GeneXpert Infinity System i¢in bkz. Boliim 15.
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12.3 Kurutulmus Kan Damlasi Ornegi

Capraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in numuneler arasinda cimbizlar ve makaslan (sadece DBS karti delikli
. degilse makas kullanilir) %10 camasir suyu kullanarak pecete ile temizleyin ve silin. DBS kavrama yiizeylerine
Onemli gamasir suyu uygulandigindan emin olun. Her dekontaminasyondan sonra cimbizlari ve makaslari kuru bir
pecgeteyle kurulayin veya hava ile kurumasini bekleyin. Cimbizlari kullanima hazirlamak igin ve her érnekten
sonra bu prosediirii izleyin.

1. DBS'yi kesip ¢ikarirken ¢izilen ¢izgileri takip edin. DBS'yi ayirmak ve tutmak i¢in sterilize edilmis cimbiz kullanin.
(Sekil 4). Deliksiz DBS kullanirken, her numune igin filtre kagidi kartindan bir biitiin DBS'yi ¢ikarmak i¢in sterilize
makas kullanin.

Sekil 4. DBS Eksizyonu
2. DBS'yi cimbizla tutun ve 6rnek bélmesinin agikligindan uzanan yarik ile hizalanacak sekilde kartustaki 6rnek bélmesine
yerlestirin (Sekil 3 ve Sekil 5 ok ile isaretlenmistir). Sikica tutarak bolmeye yavasca itin. DBS bdlme duvarlarina ilk kez
temas ettiginde biraz direng olacaktir.

Sekil 5. DBS'nin Ornek Bdlmesine Yerlestirilmesi

3. Bolme duvarlarina karsi basing, DBS'yi oturacak sekilde katlar. Tamamen durdugu noktaya erisene kadar bélmenin altina
dogru itmeye devam edin (Sekil 6). Kazara geri cekmemek i¢in cimbizlari geri cekmeden dnce DBS'yi birakin.
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Sekil 6. Ornek Bélmesinin Alt Kisminda Katlanmig DBS

Onemli Kartusu gorsel olarak inceleyin ve DBS'nin simdi 6rnek bélmesinin alt kisminda oldugundan emin olun.

4. Kartus kapagimi kapatin ve testi baglatmaya devam edin:

¢ GeneXpert Dx System i¢in bkz. Boliim 13.
¢ GeneXpert Edge System i¢in bkz. Bolim 14.
*  GeneXpert Infinity System i¢in bkz. Boliim 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma
Testi baslatmadan 6nce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun:

® Tam Kan 6rnek tiirii igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.
®  Kurutulmus Kan Damlalar: 6rnek tiirii i¢in: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

iki HIV-1 Qual XC ADF'den sadece biri bilgisayara indirilirse, asagidaki Boliim 13.2 i¢indeki 6. adimdan sonra Tahlili Seg
(Select Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Hem DBS ADF hem de TK ADF mevcutsa, Sekil 7 i¢inde gosterilen
sekilde kullanilan drnek tiiriine karsilik gelen ADF’yi Tahlili Seg (Select Assay) agilir meniisiinde segin.

ﬂ Create Test

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

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

TestType | Specimen |
sample Type | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Sekil 7. Kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF'yi segin
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13.2 Testi Baglatma

Teste baslamadan 6nce:

Onemli ® Sistemin, Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller boliimiinde gosterilen dogru GeneXpert Dx yazilim siiriimiinii
calistirdigindan emin olun.

e Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu boliimde, testi ¢aligtirmak i¢in temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Dx System Operator

Manual.

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

1. GeneXpert Dx System cihazini agin, ardindan bilgisayar1 agin ve oturum agin. GeneXpert yazilimi otomatik olarak
baslayacaktir. Baglamazsa, Windows® masaiistiinde GeneXpert Dx yazilimmin kisayol simgesine ¢ift tiklayin.
Kullanict adinizi ve parolanizi kullanarak oturum agin.

GeneXpert System penceresinde, Test Olustur (Create Test) 6gesine tiklayin.
Test Olustur (Create Test) ckrani goriintiilenir. Hasta Kimlik Barkodunu Tara (Scan Patient ID barcode)
iletisim kutusu goriintiilenir.

4. Hasta Kimligini tarayin veya yazin. Hasta Kimligini yaziyorsaniz, Hasta Kimliginin hatasiz yazildigindan emin olun.
Hasta Kimligi, test sonuglariyla iligkilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim raporlarda
gosterilir. Ornek Kimlik Barkodunu Tara (Scan Sample ID barcode) iletisim kutusu gériintiilenir.

5. Ornek Kimligini tarayin veya yazmn. Ornek Kimligini (Sample ID) yaziyorsaniz Ornek Kimliginin (Sample ID) hatasiz
yazildigindan emin olun.

Ornek Kimligi (Sample ID), test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde
ve tiim raporlarda goriintiilenecektir. Kartus Barkodunu Tara (Scan Cartridge Barcode) iletisim kutusu
goriintiilenir.

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

Kartus uzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin. Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz

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

goruntilenecektir. Bu ekran gortinirse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

Testi Baslat (Start Test) 6gesine tiklayin. Ekranda goriintiilenen iletisim kutusuna, gerekirse, parolanizi yazin.
Aletin yanip sénen yesil 151kl modiil kapagini agin ve kartusu yiikleyin.

Kapag1 kapatin. Test baglar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser.

Test bittiginde 151k kapanir.

10. Modiil kapagim acip kartusu ¢ikarmadan dnce sistemin kapak kilidini serbest birakmasini bekleyin.

11. Kullanilmis kartuslari, kurumunuzun standart uygulamalari dogrultusunda uygun numune atik kaplarina atin.

13.3 Sonuglan Goriintileme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari gériintilleme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglari goriintiileme ve yazdirma

hakkinda daha ayrimntili talimat i¢in, bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanict Kilavuzu.

1. Sonuglari goriintiilemek i¢in Sonuglari Goster (View Results) simgesine tiklayin.

2. Testi tamamladiktan sonra sonuglari goriintiilemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olugturmak i¢in Sonuglari

Goéruntiile (View Results) penceresinde Rapor (Report) diigmesine tiklayin.

14 GeneXpert Edge System

(Tum iilkelerde mevcut olmayabilir)
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14.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma

Testi basglatmadan énce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun:

Not e 7um Kan Srnek tiirii igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.
o Kurutulmus Kan Damlalar: rnek tiirli i¢in: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

iki ADF'den sadece biri bilgisayara indirilirse, asagidaki Béliim 14.2 icindeki adim 8a’dan sonra Tahlili Se¢ (Select
Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Goriintiilenen bilgiler dogruysa EVET (YES) segenegine dokunun. Hem DBS
ADF hem de TK ADF mevcutsa, i¢inde gosterilen sekilde kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF’nin Tahlili Se¢
(Select Assay) acilir meniisiinde segilmesi gerekecektir

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa veya barkod sonuglari tarandiginda hata veriyorsa, testi yeni bir kartusla
Not tekrarlayin. Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin
sisteme yuklenmedigini belirten bir ekran gériinecektir. Bu ekran gérunurse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

SereXper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zaspheid.

Sekil 8. Kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF'yi segin

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

14.2 Testi Baslatma

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

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

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

1. Temiz bir ¢ift eldiven takin.

2. GeneXpert Edge aletini a¢in. Gii¢ anahtari aletin arkasinda bulunur.

3. Tablet bilgisayar1 agin ve oturum agin.
*  Windows 7: Windows 7 hesabi (Windows 7 account) ekrani goriintiilenir. Devam etmek i¢cin Cepheid-

Yonetici (Cepheid-Admin) simgesine dokunun.

*  Windows 10: Windows Kilit (Windows Lock) ekrani goriintiilenir. Devam etmek i¢in yukari kaydirin.
Windows Parolasi (Windows Password) ekrani goriintiilenir.

4. Klavyeyi goriintillemek icin Parola (Password) 6gesine dokunun, ardindan parolanizi yazin.

5. Parola giris alaninin sagindaki ok diigmesine dokunun.
GeneXpert Edge yazilimi otomatik olarak yiiklenecektir ve kisa bir siire sonra Kargilama (Welcome) ekrani
goriintiilenecektir.
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6. BASLAMAK iGIN BURAYA DOKUN (TOUCH HERE TO BEGIN) diigmesine dokunun.
ilk olarak ONCEKI TESTLERI GORUNTULE (VIEW PREVIOUS TESTS) diigmesi goriintiilenir. Alet calismaya
hazir oldugunda 3 dakika i¢inde Ana (Home) ekranda YENI TEST (NEW TEST) diigmesi goriintiilenecektir.

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

8. Ekrandaki talimat1 izleyin:
a) Barkod tarayiciy1 kullanarak hasta/6rnek kimligini tarayin veya hasta/drnek kimligini manuel olarak girin.
b) Hasta/6rnek kimligini dogrulayin.
¢) Kartus barkodunu tarayin.

Tahlil Se¢ (Select Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Goriintiilenen bilgiler dogruysa EVET (YES)
segenegine dokunun.

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa veya barkod tarandiginda hata veriyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin.
Not Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme
yuklenmedigini belirten bir ekran goérintulenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

d) Testi onaylayin ADF secildiginde tahlili onaylaym.

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

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

¢) Kartusu ¢cikarin
Test tamamlandiginda (yesil 151k soner), kapagin kilidi otomatik olarak acilir. Kartusun nasil ¢ikarilacagina iliskin
gosterilen talimat1 izleyin. Kullanilmis kartusu ve eldivenleri, kurumunuzun standart uygulamalar1 dogrultusunda
uygun numune atik kabina atin.

9. Tamamlanan testin sonucunu goriintiilemek icin DEVAM (CONTINUE) diigmesine dokunun. Ana (Home) ekrana geri
donmek i¢in DEVAM (CONTINUE) diigmesine tekrar dokunun.
Bu, bir testin galistirilma islemini tamamlar.

14.3 Yeni Bir Test Baglatma

Devam eden ilk testten sonra ek bir test baglatilabilir.

1. ANA SAYFA (HOME) diigmesine dokunun.
Ana Sayfa (Home) ekrani, kullanimda olan modiilii hafif gri renkte ve veri toplama isleminin devam ettigine dair bir
notla birlikte gosterir.

2. YENI TESTI CALISTIR (RUN NEW TEST) diigmesine dokunun ve Bir Testin Baslatilmas icindeki adimlar:
izleyerek yeni teste devam edin.

3. ikinci test devam ettikten sonra ANA SAYFA (HOME) diigmesine dokunun. Her iki testin durumu da gériintiilenir.
Bir test tamamlandiginda, simge metni Veri toplama tamamlandi (Data collection complete)olarak degisir ve
simge iizerinde bir onay isareti goriintiilenir.

4. Kartusu Cikar (Remove Cartridge) ekranini1 gostermek i¢in Veri toplama tamamlandi (Data collection
complete) simgesine dokunun. Kartusu ¢gikarmak i¢in ekrandaki talimati izleyin.

14.4 Sonuglari Goruntlileme ve Yazdirma

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

Not Sonuglari LIS kullanarak raporluyorsaniz, patient ID alani igin LIS sonuglarinin sistem sonuclariyla eslestigini
dogrulayin; sonuglar tutarli degilse, sadece sistem sonuclarini raporlayin.

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

14 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-TR, Rev. F
Haziran 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma
Testi baslatmadan 6nce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun:

® Tam Kan 6rnek tiirii igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.
®  Kurutulmus Kan Damlalar: ek tiirii i¢in: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Iki HIV-1 Qual XC ADF'den sadece biri bilgisayara indirilirse, asagidaki Béliim 15.2 igindeki 8. adimdan sonra Tahlili Seg
(Select Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Hem DBS ADF hem de TK ADF mevcutsa, Sekil 9 i¢inde gosterilen
sekilde kullanilan drnek tiiriine karsilik gelen ADF’yi Tahlili Seg (Select Assay) agilir meniisiinde segin.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

JD — &P
% D=

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

L Xpert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available -
{ Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
a2 Availabie
AL Available
A4 Availabie
B1 Available
B2 Availabse
B3 Availabie
B4 Available

Sekil 9. Kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF'yi segin

15.2 Testi Baslatma

Teste baglamadan 6nce:

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

Onemli

o Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

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

Not Sistemin varsayilan is akigi sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkh olabilir.

1.  Alete gii¢ besleyin. Xpertise yazilimi otomatik olarak baslayacaktir. Baglamazsa, Windows® masaiistiinde Xpertise
yaziliminin kisayol simgesine ¢ift tiklayin.

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

3. Xpertise Yazilimi Ana (Xpertise Software Home) calisma alaninda, istekler (Orders) Ggesine tiklaym ve
istekler (Orders) calisma alaninda, Test iste (Order Test) Ggesine tiklayin.

Test Iste - Hasta Kimligi (Order Test - Patient ID) ¢alisma alami goriintiilenir.

4. Hasta Kimligini tarayin veya yazin. Hasta Kimligini yaziyorsaniz, Hasta Kimliginin hatasiz yazildigindan emin olun.
Hasta Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglari Goster (View Results) penceresinde ve tiim raporlarda
gosterilir.

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

Test iste - Ornek Kimligi (Order Test - Sample ID) ¢alisma alan1 gériintiilenir,

6.  Ornek Kimligini tarayin veya yazin. Ornek Kimligini (Sample ID) yaziyorsaniz Ornek Kimliginin (Sample ID) hatasiz
yazildigindan emin olun.

Ornek Kimligi (Sample ID), test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglari Géster (View Results) penceresinde ve
tiim raporlarda goriintiilenecektir.

7. DEVAM (CONTINUE) diigmesine tiklayin.
Test iste - Tahlil (Order Test - Assay) calisma alani goriintiilenir.
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Not

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

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin. Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz
ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme yiiklenmedigini belirten bir ekran
goritntilenecektir. Bu ekran goriniirse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

Kartus tarandiktan sonra, Test iste - Test Bilgileri (Order Test - Test Information) ¢alisma alani gériintiilenir.

9. Bilgilerin dogru oldugunu dogrulaym ve Gonder (Submit) 6gesine tiklayin. Ekranda goriintiilenen iletisim kutusuna,
gerekirse, parolanizi yazin.

10. Kartusu tastyici banda yerlestirin.
Kartus otomatik olarak yiiklenir, test calisir ve kullanilan kartus, atik kabina yerlestirilir..

15.3 Sonuglari Goruntiuleme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve
yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Infinity System Operator Manual.

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

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

3. Bir PDF rapor dosyasini goriintiilemek ve/veya olusturmak icin RAPOR (REPORT) diigmesine tiklayin.

16 Kalite Kontrol

Her testte bir Ornek Yeterliligi Kontrolii (SAC), Ornek Isleme Kontrolii (SPC) ve bir Prob Denetim Kontrolii (PCC) bulunur.

e Ornek Yeterliligi Kontrolii (SAC): Eklenen érnegin insan 6rnegi olmasim saglar. insan 6rnegi olmayan bir 6rnek
eklenmisse, yetersiz bir hacim varsa veya kartusa bos bir DBS yerlestirilmisse, ¢alismadan sonra GEGERSIZ
(INVALID) sonucu goriintiilenir. SAC negatif bir 6rnekte pozitif olmalidir ve pozitif bir 6rnekte negatif veya pozitif
olabilir. SAC dogrulanmis kabul kriterlerini karsilamiyorsa, test sonucu GEGERSIZ (INVALID) olarak gosterilir.

e Ornek isleme Kontrolii (SPC): Ornegin dogru sekilde islenmesini saglar. SPC, HIV ile ilgili olmayan, her kartusa
dahil edilen ve tiim test siirecinden gegen Zirhlt RNA® kontroliidiir. SPC, 6rnek islemenin yeterli oldugunu dogrular.
Ayrica, bu kontrol RT-PCR reaksiyonunun numuneyle iligkili inhibisyonunu tespit eder. SPC, HIV-1 negatif 6rneginde
dogrulanmis kabul kriterlerini karsilamalidir. SPC dogrulanmis kabul kriterlerini karsilamiyorsa, test sonucu
GEGERSIZ (INVALID) olarak gosterilir. Bir 6rnekte HIV-1 saptamirsa SPC'nin dogrulanmis kabul kriterlerini
karsilamasi gerekmez.

e Prob Denetim Kontrolii (PCC): PCR reaksiyonu baglamadan 6nce, GeneXpert Instrument Sistemi, kiire
rehidrasyonunu, reaksiyonu tiipii dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini izlemek i¢in problardan alinan
fliioresans sinyali 6lger. Fliloresans sinyal, dogrulanmig kabul kriterlerini karsilarsa, PCC basarili olur.

e Harici Kontroller: Harici kontroller, yerel, eyalet ve federal akreditasyon kuruluslarinin gerekliliklerine uygun olarak
kullanilmalidir.

17 Sonuclari Yorumlama

Sonuglar, GeneXpert Instrument Sistemi tarafindan, 6lgiilen floresan sinyaller ve entegre hesaplama algoritmalart
kullanilarak otomatik olarak yorumlanir ve Sonuglari Goriintiile (View Results) penceresinde agik¢a gosterilir (Sekil
10 ila Sekil 14). Olas1 sonuglar Tablo 1 i¢inde gosterilmistir.
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Tablo 1. Test Sonuglari ve Yorumlama

Sonug Yorumlama
HIV-1 TESPIT EDILDI (HIV-1 HIV-1 hedef nikleik asitleri tespit edilir.
DETECTED) e HIV-1 hedef niikleik asitleri gegerli aralik iginde bir Ct'ye sahiptir.
Bkz. Sekil 10. e SPC: Gegerli degil (NA (not applicable)); HIV-1 hedef

amplifikasyonu gergeklestiginden SPC yok sayilir.

e SAC: Gegerli degil (NA (not applicable)); HIV-1 hedef
amplifikasyonu gergeklestiginden SAC yok sayilir.

e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari
basarili.

HIV-1 TESPIT EDILMEDI (HIV-1 HIV-1 hedef nikleik asitleri tespit edilmez.

NOT DETECTED) e SPC: GECTI (PASS); SPC gecerli aralikta bir Ct'ye sahiptir.
Bkz. Sekil 11. e SAC: GECTI (PASS); insan drnegi tespit edildi.
e Prob Kontroli: BASARILI (PASS); tum prob kontrol sonuglari
basarili.

HIV-1 hedef niikleik asitlerin varliyi veya yoklugu belirlenememektedir.

SPC: BASARISIZ (FAIL); SPC Ct, gegerli aralikta degil.

GEGERSIZ (INVALID)?

Bkz. Sekil 12. SAC: BASARISIZ (FAIL); SAC Ct, gecerli aralikta degil.
Prob Kontrolii: BASARILI (PASS); tiim prob kontrol sonuglari
basarili.
HATA (ERROR)? HIV-1 hedef nikleik asitlerin varligi veya yoklugu belirlenememektedir.
Bkz. Sekil 13. e HIV-1: SONUC YOK (NO RESULT)
e SPC: SONUC YOK (NO RESULT)
® Prob Kontroli®: BASARISIZ (FAIL); prob kontrol sonuglarinin biri
veya timi basarisiz.
SONUG YOK (NO RESULT)? HIV-1 hedef niikleik asitlerin varligi veya yoklugu belirlenememektedir.
. SONUGC YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir.
SONUC YOK - TESTI Ornegin, kullanici, devam eden bir testi durdurmustur.

TEKRARLAYIN (NO RESULT -
e HIV-1: SONUC YOK (NO RESULT)

REPEAT TEST)*
) e SPC: SONUC YOK (NO RESULT)
Bkz. Sekil 14. e Prob Kontrolii: Gegerli Degil (NA).
a GEGERSIZ (INVALID), HATA (ERROR) veya SONUG YOK (NO RESULT) durumunda, testi Béliim 18.2 igindeki talimata gére
tekrarlayin.
b Prob kontroll basarili olursa, kabul edilebilir araliyi asan maksimum basing limiti veya bir sistem bileseni arizasi hataya neden
olur.

¢ Sadece GeneXpert Edge igin

Tahlil ekran gorintileri sadece 6rnek olarak verilmistir. Test adi ve versiyon numarasi, bu prospektiisteki ekran

Not gorintulerinde gosterilenden farkli olabilir.
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HIV-1 DETECTED;

K| RIRIEI &
[NINNNN

Sekil 10. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System‘de goriintiilenen sekilde HIV-1 Tespit Edildi

HIV-1 NOT DETECTED

vil/]
] |
i [2]
vi|/]
v [i2]

Sekil 11. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity
System‘de goriintiilenen sekilde HIV-1 Tespit Edilmedi

18 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-TR, Rev. F
Haziran 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

B RIRIEI &
EINENN

Sekil 12. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System‘de goriintiilenen sekilde Gegersiz Sonug

Sekil 13. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System‘de goriintiilenen sekilde Hata
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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>

Sekil 14. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System‘de goriintiilenen sekilde Sonu¢ Yok

18 Yeniden Test Etme

18.1 Testi Tekrar Etme Gerekgeleri

Asagida bahsolunan test sonuglarindan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, Boliim 18.2. kisminda verilen talimat uyarinca testi
tekrarlayin.

e GEGERSIZ (INVALID) bir sonug sunlardan birini veya birkagim gdsterir:

e SPC kontrolii basarisiz. Ornek uygun sekilde islenmemis veya PCR inhibite olmustur. Kartus, raf émriinden daha
uzun siire veya yiiksek sicakliklarda saklanmis olabilir.
e SAC kontrolii bagarisiz. Yanlis bir 6rnek eklenmis veya hi¢ 6rnek eklenmemis ya da DBS i¢in yanlis ADF
kullanilmis olabilir.
e HATA (ERROR) sonucu, testin durdurulmus oldugunu gosterir. Olasi sebepler sunlardir: Reaksiyon tiipii gereken
sekilde doldurulmamistir, reaktif prob biitlinliigii problemi tespit edilmistir veya maksimum basing limiti agilmustir.

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

18.2 Tekrar Test Etme Prosediirii

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

1. Kitten yeni bir kartus ¢ikarm.
2. Bagka bir test baglatin:
*  GeneXpert Dx System i¢in bkz. Bolim 13.

*  GeneXpert Edge System i¢in bkz. B6lim 14.
*  GeneXpert Infinity System i¢in bkz. Boliim 15.
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19 Sinirlar

e Orneklerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu énlemek icin iyi laboratuvar uygulamalarmin tatbik edilmesi ve
ornekleri muamele ederken bir islemden digerine eldivenlerin degistirilmesi Onerilir.

e HIV-1 Qual XC performansi, yalnizca bu prospektiiste saglanan prosediirler kullanilarak dogrulanmistir. Bu
prosediirlerde yapilacak degisiklikler testin performansini degistirebilir.

o HIV-1 Qual XC testinin hedef bdlgesi i¢inde nadir mutasyonlar, silmeler veya eklemeler, primer ve/veya prob
baglanmasini etkileyerek, viriisiin tespit edilememesine yol agabilir.

e HIV-1 Qual XC testi sadece kapiler ve vendz tam kan ve DBS numuneleriyle kullanim i¢in dogrulanmustir. Diger
numune tiirlerinin bu testle test edilmesi hatali sonuglara yol agabilir.

e HIV-1 Qual XC testi sadece K2 EDTA tiipleri ile kullanilmak {izere dogrulanmigtir. K2 EDTA tiiplerinden bagka tiiplerin
kullanilmas1 hatali sonuglara yol acabilir.

e Bu testin uygun performansi i¢in numunelerin uygun sekilde toplanmasi, saklanmasi, islenmesi ve test alanina tagmmast
gerekmektedir.

o HIV-1 Qual XC ile negatif bir test sonucu, HIV-1 enfeksiyonunu dislamaz. HIV-1 Qual XC testinden alinan sonuglar,
klinik temsil ve diger laboratuvar belirtegleri ile birlikte yorumlanmalidir.
HIV-1 Qual XC testi, HIV-1 i¢in kan, plazma, serum veya doku bagislarinin taranmast amaciyla tasarlanmamustir.
Analitik tespit limitinin altindaki seviyelerde virlis mevcutsa hatali negatif sonuglar olusabilir.

Miidahalede bulunan maddelerin etkisi yalnizca etikette listelenenler igin degerlendirilmistir. Agiklananlar digindaki
maddelerin miidahalesi hatali sonuglara yol agabilir.
e HIV-1 tespiti, bir 6rnekte mevcut olan viriis partikiilleri sayisina bagli olup, 6rnek toplama yontemleri, hasta unsurlart
(yani, yas, semptom varlig1) ve/veya enfeksiyon evresinden etkilenebilir.
iki kez GECERSIZ (INVALID) sonug veren bir 6rnek bir inhibitér icerebilir; tekrar test yapilmast 6nerilmez.
Pihtilagmis veya koagiile tam kan, hatalara veya gecersiz sonuglara neden olabilir.
HIV-1 Qual XC testi, maruziyet dncesi profilaksi (PrEP) alan kisilerde degerlendirilmemistir.
HIV, ART alan kisilerde HIV-1 Qual XC testi ile tespit edilemeyebilir.
HIV-1 Qual XC testi, HIV-1 enfeksiyonunun tanisina yardimei olmak iizere tasarlanmustir ve tek basina degil, klinik
sunum ve diger laboratuvar belirtecleriyle birlikte kullaniimalidir.

o CAR-T tedavileri almis olan hastalar, belirli kimerik antijen reseptorii T hiicresi (CAR-T) {irlinlerinde LTR hedefinin
bulunmasiin bir sonucu olarak Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, vb.) ile pozitif sonuglar gdsterebilirler. CAR-T
tedavisi almis olan kisilerde hastanin HIV durumunu belirlemek i¢in ek dogrulayici testler yapilmalidir.

20 Performans Ozellikleri

20.1 Klinik Performans

Xpert HIV-1 Qual XC testinin performans 6zellikleri, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Lesoto, italya ve Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki alt1 laboratuvarda veya hasta bagi test merkezlerinde degerlendirildi. Caligma katilimeilari, klinik HIV-1
enfeksiyonu siiphesi olan, HIV-1 enfeksiyonu agisindan yiiksek risk altinda oldugu diisiiniilen ve/veya klinisyenin HIV-1
testi talimat1 verdigi yenidoganlar1 (%28,1; 0 ila 28 giin), bebekleri (%28,4; >28 giin ila 18 ay), ¢ocuklari (%0,7; >18 ay
ila 9 yas), ergenleri (%1,3; 10 yas ila <18 yas) ve yetigkinleri (%41,4; >18 yas) iceriyordu. Numune tiirleri arasinda bakim
standardi testinden kalan arsivlenmis veya yeni toplanmis kurutulmus kan damlalar1 (DBS), prospektif olarak toplanan
EDTA venoz ve kapiler tam kan (TK) ve prospektif olarak toplanan yeni EDTA venoz ve kapiler TK'den (parmak ucundan
veya topuktan) elde edilen DBS bulunuyordu.

Xpert HIV-1 Qual XC testi performansi, CE isaretli niikleik asit amplifikasyon testi (NAAT) ile karsilagtirildi.

Toplam 675 DBS 6rnegi, 286 vendz TK numunesi ve 259 kapiler TK numunesi Xpert HIV-1 Qual XC testi ve karsilagtirma
testi ile test edildi. Xpert HIV-1 Qual XC testi DBS, vendz TK ve kapiler TK numuneleri i¢in sirasiyla %97,8 (%95 GA:
93,7-99,2), %100,0 (%95 GA: 74,1-100,0) ve %100,0 (%95 GA: 70,1-100,0) pozitif yiizde uyusmasi (PPA) gosterdi. Xpert
HIV-1 Qual XC testi DBS, ven6z TK ve kapiler TK numuneleri igin sirasiyla %99,4 (%95 GA: 98,4-99,8), %98,9 (%95
GA: 96,8-99,6) ve %99,2 (97,1-99,8) negatif yiizde uyusmasi (NPA) gésterdi. Sonuglar Tablo 2 iginde gdsterilmektedir.
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Tablo 2. Xpert HIV-1 Qual XC Testi ve Karsilagtirici NAAT Karsilastirmasi

Xpert HIV-1 Qual
PPA NPA
XC ve Karsilastirici S TP FN TN FP o o

NAAT Karsilagtirmasi (%95 GA) (%95 GA)

DBS 675 133 32 536 3P %97,8 %99,4
(93,7-99,2) (98,4-99,8)

Vendz Tam Kan 286 11 0 272 3¢ %100,0 %98,9
(74,1-100,0) (96,8-99,6)

Kapiler Tam Kan 259 9 0 248 od %100,0 %99,2
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a Karsilastirict NAAT ile tekrar testi gerceklestirmek igin 3/3 yetersiz hacim; Xpert HIV-1 Qual XC tekrar testinden 1/3 sonug pozitif.
b Kargilastirici NAAT ile tekrar testi gergeklestirmek igin 2/3 yetersiz hacim; karsilastirici NAAT testinden 1/3 sonug negatif.

¢ Karsllastirict NAAT tekrar testinden 3/3 sonug negatifti.

d Karsilastirici NAAT tekrar testinden 2/2 sonug negatifti.

20.2 Seronegatif Yetiskin Kan Donérlerinde Ozgiilliik

Yetigkin seronegatif kan dondr popiilasyonundan aliman toplam 500 eslestirilmis DBS ve venéz TK numunesi Xpert HIV-1
Qual XC testi ile HIV-1 i¢in test edildi ve sonuglar, anti-HI'V antikor ve antijen testinin yani sira NAAT’1 igeren standart
bakim HIV tarama testleriyle karsilastirildi. Xpert HIV-1 Qual XC testi, 500 DBS numunesinin tiimii ve 500 eslestirilmis
venoz TK numunesinin tiimii igin HIV-1 TESPIT EDILMEDI (HIV-1 NOT DETECTED) sonuglar: verdi. Her numune tipi
icin 6zgiillik %100,0 (%95 GA: 99,2-100,0) idi.

20.3 Belirlenmeyen Oran

Toplam 1242 numune, Xpert HIV-1 Qual XC testi (680 DBS, 288 venoz TK ve 274 kapiler TK) ile test edildi ve bunlarin
1183’1 baslangig testinde (%95,2) gegerli olup 59’u (%4,8) belirsiz oldu. Belirsiz sonuglar1 olan 59 numuneden 58'i tekrar
testinden sonra gegerli sonuglar verdi. Xpert HIV-1 Qual XC testinin nihai belirsizlik oran1 %0,1 (1/1242) oldu.

21 Analitik Performans

21.1 Tespit Sinir

HIV-1 Qual XC testinin tespit limiti (LoD), her iki 6rnek tiiriinde (Tam Kan ve DBS) HIV-1 i¢in DSO (WHO) 4.
Uluslararasi Standardi (NIBSC kodu: 16/194) kullanilarak hazirlanan iki seri diliisyon panelini HIV-1 negatif K2 EDTA
tam kanda test etmek suretiyle grup M alt tiir B icin probit analizi ile belirlenmistir. Her seri seyreltme paneli, DSO (WHO)
Uluslararas: Standardinin toplam sekiz farkli konsantrasyon seviyesinden ve bir negatiften olusmaktadir. Her seri seyreltme
panelinin her konsantrasyon seviyesi, HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak toplam 24 kopya i¢in ii¢ giin boyunca
test edilmistir. Iki seri seyreltme panelinin her biri igin farkli kit lotlar1 kullanilmistir. Grup M alt tiirii B igin LoD sonuglari
Tablo 3 ve Tablo 4 igerisinde gosterilmektedir.

HIV-1 Qual XC testi icindeki DSO (WHO) 4. HIV-1 Uluslararas: Standardi (NIBSC kodu 16/194) doniisiim faktérii 1
kopya = 2,06 Uluslararas1 Birim (IU)’dir.
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Tablo 3. HIV-1 igin 4. DSO (WHO) Uluslararasi Standardi
kullanilarak HIV-1 Qual XC testinin tam kanda Tespit Limiti

Probit ile
Grupiat Tar omsanirasyonu| 1, G062 || Positt | otk | o/olol, gy
(kopya/ml) LoD (%95
Giiven Araligi)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Grup M/AIt Tiir 90 24 19 79,2 135,7 kopya/ml
B (Panel 1) 60 o4 18 75.0 (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
Grup M/AIt Tiir 90 24 17 70,8 161,6 kopya/ml
B (Panel 2) 60 o4 14 58.3 (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tablo 4. HIV-1 igin 4. DSO (WHO) Uluslararasi Standardi kullanilarak
Kurutulmug Kan Damlalarinda HIV-1 Qual XC testinin Tespit Limiti

Probit ile
Grupiatt Tar Konsantrasyonu| 1,26 | | Posit | poitlik | o/olol, gy
(kopya/ml) LoD (%95
Giiven Araligi)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Grup M/AIt Tiir 250 24 15 62,5 450,4 kopya/ml
B (Panel 1) 150 o4 10 47 (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
Grup M/AIt Tiir 250 24 12 50,0 706,4 kopya/ml
B (Panel 2) 150 o4 P 458 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

HIV-1 grup M alt tiirler A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grup N, grup O ve grup P i¢in
tam kanda tespit limiti, HIV-1 negatif K2 EDTA tam kanda her HIV-1 grubunu ve alt tiiriinii temsil eden klinik numuneler
veya hiicre kiiltiirii stoklarinin seri diliisyonlar test edilerek belirlendi. Toplamda, her HIV-1 grubu ve alt tiiriiniin 5 ila 9
konsantrasyon seviyesi, toplamda konsantrasyon seviyesi basina 24 tekrar i¢in, bir kit lotuyla {i¢ giin boyunca test edildi.

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

%95 pozitiflik oraniyla tespit edilebilen HIV-1 RNA konsantrasyonu, PROBIT regresyonuyla belirlendi. Her HIV-1 grup M
alt tiirler A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grup N, grup O ve grup P i¢in sonuglar Tablo 5

icinde gosterilmisti.
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Tablo 5. Hiicre kiiltiirii stoklar ve klinik numuneler
kullanilarak HIV-1 Qual XCtesti i¢cin tam kanda Tespit Siniri

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

Grup 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

Grup N Gegerli Degil 121,2 93,3-149,1
Grup O Gegerli Degil 191,5 150,2-232,9
Grup P Gegerli Degil 101,7 80,6-122,7

21.2 Tespit Limitinin Dogrulanmasi

Her iki 6rnek tiirii (tam kan ve DBS) igin tespit limiti, her biri HIV-1 negatif K2 EDTA tam kandaki HIV-1 grubunu ve alt
tiirti temsil eden en fazla 13 hiicre kiiltiirii stoku veya klinik numune test edilerek HIV-1 Grup M, alt tiir A, B, C, D, F, G,
H, J, K, Dolagimdaki Rekombibant Formlar, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 grup N, HIV-1 grup O ve
HIV-1 grup P i¢in dogrulandi. Her hiicre kiiltiirii stoku veya klinik numune, HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak
en az 10 tekrarla test edildi.

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

HIV-1 Qual XC testi i¢in tespit limiti, HIV-1 grubuna ve alt tiire bagli olarak tam kan i¢in 200 kopya/ml veya daha
diisiik ve DBS i¢in 900 kopya/ml veya daha diisiik konsantrasyonda dogrulandi. Test sonuglart Tablo 6 ve Tablo 7 iginde
gosterilmisgtir.

HIV-1 Qual XC tespit limiti, tam kan i¢in 200 kopya/ml ve DBS i¢in 900 kopya/ml olarak belirlendi.
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Tablo 6. Tam Kanda LoD Dogrulamasi

Hucre cLsl
kdiltlri EP17-A2
HIV-1 Alt | stoklarinin/ Gegerli Reaktif Kons. o .
- - Reaktif % temelinde
Tiri/Grubu klinik kopya sayisi | kopya sayisi (cp/ml) kabul
numunelerin . .
kriterleri
sayisi
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 Gegerli Degil | Gegerli Degil 148 Gegerli Degil 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, 5'ten az numune kullanilarak dogrulanmistir. Rekombinant A/B’de dogrulama igin higbir ek numune mevcut degildi.

b 20 veya daha az 6lglim durumunda, %85 isabet orani kriteri kullanildi.
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Tablo 7. Kurutulmus Kan Damlalarinda LoD Dogrulamasi

Hucre cLsl
kiiltari EP17-A2
HIV-1 Alt stoklarinin/ Gegerli Reaktif Kons. . .
Lo - Reaktif % temelinde
Tiirii/Grubu klinik kopya sayisi | kopya sayisi (cp/ml) kabul
numunelerin ) .
kriterleri
sayisl
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, 5'ten az numune kullanilarak dogrulanmistir.
b 20 veya daha az 6lgim durumunda, %85 isabet orani kriteri kullanildi.

21.3 Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Tespit limitinin dogrulanmasina ek olarak, HIV-1 Qual XC testinin HIV-1 gruplarini ve alt tiirlerini tespit etme becerisi,
HIV-1 grup M, Alt tiirler A, D, F, G, H, K, Dolasimdaki Rekombinant Formlar, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 ve
HIV-1 Grup O'yu temsil eden ek benzersiz hiicre kiiltiirii stoklar1 ve klinik numuneler test edilerek gosterildi.

Her hiicre kiiltiirii stoku ve klinik numune, K2 EDTA tam kanda 600 kopya/ml (3xLoD) konsantrasyona seyreltildi ve bir
kopya HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu ile test edildi. Test sonuglart Tablo 8 i¢inde gosterilmistir.
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Tablo 8. Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

) Hiicre kaltlrd . Reaktif
Alt Tiir/Grup stoklarlnlplkllmk Gegerli tekrar sayisi tekrarlarinin sayisi
numunelerin sayisi

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 Olgiim Arahg:

HIV-1 Qual XC testinin 6lgiim aralig, sirasiyla 600 ila 1 x 107 kopya/ml ve 2700 ila 1 x 107 kopya/ml arasinda degisen her
bir tam kan ve DBS 6rnek tiirii i¢in bes iiyeli bir panelin analiziyle belirlenmistir.

Bes tiyeli iki panel (tam kan ve DBS), HIV-1 negatif K2 EDTA tam kanda HIV-1 referans materyalinin (HIV-1 alt tiir B)
paralel diliisyonlariyla hazirlanmistir. Kullanilan referans materyali, HIV-1 icin DSO (WHO) 4. Uluslararas: Standardina
(NIBSC kodu: 16/194) kalibre edildi. Bes iiyeli iki panelin (tam kan ve DBS) her biri, panel iiyesi basina 6 kopyayla HIV-1
Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak test edilmistir.

Tam kan ve DBS panelinden elde edilen sonuglar Sekil 15 ve Sekil 16 igerisinde sunulmaktadir. HIV-1 Qual XC testi, TK
i¢in R2 0,998 ile 600 kopya/ml ila 1x1077 kopya/ml araliginda ve DBS igin R2 0,967 ile 2700 kopya/ml ila 1x107 kopya/ml

araliginda dogrusaldir.
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30,0
28,0
26,0
24,0
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Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct degeri

20,0

2,50

3,50

4,50
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Sekil 15. HIV-1 Qual XC testi icin Tam Kanda Dogrusallik
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Sekil 16. HIV-1 Qual XC testi i¢in Kurutulmus Kan Damlalarinda Dogrusallik

21.5 Analitik Ozgiilliik (Ayricalik)

HIV-1 Qual XC testinin analitik 6zgiilliigii, mikroorganizmalar i¢in 1 x 105 CFU/ml veya viriisler igin >1 x 103 kopya/

ml veya TCIDso/ml konsantrasyonda gapraz reaktivite veya girisimde bulunma potansiyeline sahip organizmalar, HIV-1
negatif K2 EDTA tam kana ve 600 kopya/ml (3xLoD) konsantrasyonda HIV-1 referans materyali iceren K2 EDTA tam
kana eklenerek degerlendirildi. Kullanilan HIV-1 referans materyali, HIV-1 igin DSO (WHO) 4. Uluslararasi standardina
gore kalibre edildi (NIBSC kodu: 16/194). Test edilen organizmalar Tablo 9 i¢inde gosterilmistir. Test edilen organizmalarin
higbirinde gapraz reaktivite veya HIV-1 tespitiyle girisim goriilmedi.

Tablo 9. Analitik Ozgiilliikk Organizmalar

Viriis Bakteri Mantar/Maya Mantari Parazit
Chikungunya virtsi Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis
Sitomegaloviris Propionibacterium acnes Candida Glabrata Plasmodium Falciparum
Epstein-Barr virlisu Staphylococcus aureus Candida Tropicalis Trypanosoma brucei
Hepatit A virlsu Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatit B virlsu Staphylococcus
haemolyticus

Hepatit C virlsl

Herpes simpleks virlist 1

Herpes simpleks virlist 2

insan herpes viriisii 6

insan immiinyetmezlik
virsa 2

insan Papillom Virlsii

insan T hiicresi
lenfotrofik virGsu tip 1
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Virus Bakteri

Mantar/Maya Mantari

Parazit

insan T hiicresi
lenfotrofik virtsu tip 2

influenza virisii A

21.6 Mudahalede Bulunma Potansiyeli Olan Maddeler

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

Tablo 10 iginde gosterilen endojen maddelerin yiikseltilmis seviyelerinin, HIV-1 varliginda ve yoklugunda test edildiginde,

HIV-1 tespitine miidahalede bulunmadigi veya HIV-1 Qual XC testinin 6zgiilliigiinii etkilemedigi gosterildi.

Tablo 10. Endojen Maddeler ve Test Edilen Konsantrasyon

Madde Test Edilen Konsantrasyon
Albimin 9,6 g/dI
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
insan DNA’s| 0,4 mg/dl
Trigliseridler 3200 mg/dl
Beyaz Kan Hucreleri (WBC'ler) 1,70E+09 hiicre/d

HIV-1 varliginda ve yoklugunda, pik seviye konsantrasyonun ii¢ katinda (Cp,axs) test edildiginde, Tablo 11 i¢inde gosterilen
ilag bilegenlerinin, HIV-1 tespitine miidahale etmedigi veya HIV-1 Qual XC testinin 6zgiilliigiini etkilemedigi gosterildi.

Tablo 11. Test Edilen ilag Havuzlan

Havuz ilaglar
1 atazanavir, abakavir siilfat, biktegravir, sidofovir
2 darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz
3 emtrisitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maravirok
4 nevirapin, raltegravir, tenofovir disoproksil fumarat, zidovudin
5 daklatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir dipivoksil, entekavir, telbivudin
8 asiklovir, foskarnet, gansiklovir, valgansiklovir HCI
9 azitromisin, siprofloksasin, klaritromisin
10 asetaminofen, asetilsalisilik asit, atorvastatin, loratadin
1 nadolol, askorbik asit, fenilefrin, ibuprofen
12 artemeter, dezetilamodiakin, meflokin, kinin
13 primakin, klorokin, doksisiklin
14 rifampin, INH, etambutol, pirazinamid
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Havuz ilaglar
15 moksifloksasin, levofloksasin, amikasin, bedakilin®
16 trimetoprim/silfametoksazol, gentamisin, metronidazol, seftriakson

a Ayri olarak test edildi

HIV-1 varliginda ve yoklugunda test edildiginde, her bir otoimmiin hastalik belirteci; sistemik lupus eritematosus (SLE),
antiniikleer antikorlar (ANA) veya romatoid faktor (RF) agisindan pozitif bireylerden alinan tam kan numunelerinin test
edilmesinin, HIV-1 tespitine miidahale etmedigi veya HIV-1 Qual XC testinin &zgiilliigiinii etkilemedigi gosterilmistir.

21.7 Serokonversiyon Hassasiyeti

HIV-1 Qual XC testinin duyarlilig1, on iki serokonversiyon panelinden sirali plazma numuneleri test edilerek degerlendirildi.
HIV-1 Qual XC testi, 61 numuneden 44 tanesinde HIV-1 RNA tespit etti; buna karsilik en az bir HIV-1 antikor testiyle
(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) 61 6rnegin 11’inde HIV-1 RNA tespit edildi. HIV-1 antikor tarama testi

ile karsilastirildiginda, on iki panelin tiimiinde HIV-1 Qual XC testi ile daha 6nce bir HIV-1 pozitif test sonucu olusturuldu.
Serokonversiyon hassasiyeti Tablo 12 igerisinde gosterilmistir.

Tablo 12. Serokonversiyon Hassasiyeti

Reaktif panel iivesi savisi ilk reaktif sonucuna HIV-1
P y y kadar gegen giin sayisi Qual
XC ve
herhangi
Panel | Aradaki bir AB
Panel iiyesi giin Antii testiyle
. ntijen . Antijen i
No. sayisli sayisli HIV-1 Antikor p24 HIV-1 Antikor pzj4 relaltuf
Qual XC i Qual XC | testid .
testi testi® testi® | sonucu
prasindak
gin
sayisi
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 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 0c 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0c 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

@ Satic verilerine dayali antikor testi: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/
HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur

b Satici verilerine dayali antijen p24 testi: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

¢ Tiim kanamalar HIV-1 Qual XC testiyle tespit edildi.
Tum kanamalar HIV antikorlari igin reaktif degildi (satici bilgilerine gére). Son kanama g, “ilk reaktif sonucuna kadar gegen giin
sayisini” belirlemek igin kullanilir.
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21.8 Tum Sistem Basarisizlik Orani

HIV-1 Qual XC testi i¢in tiim sistem basarisizlik orani, K2 EDTA tam kan iginde 600 kopya/ml (3xLoD) hedef
konsantrasyona seyreltilen 10 benzersiz HIV-1 alt tip B 6rneginin test edilmesiyle ve HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu
kullanilarak bir kullanic1 tarafindan 10 kopya halinde test edilmesiyle belirlendi.

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

21.9 Tagsinan Kontaminasyon

Yiiksek titreli bir HIV-1 pozitif numune (1 x 107 copies/ml) test edildikten hemen sonra ayni GeneXpert alet modiiliinde
bir HIV-1 negatif numune test edildi. Islem, hem tam kan hem de DBS &rnek tiirii icin iki farkli modiilde yirmi (20) kez
tekrarlandi. HIV-1 Qual XC testi i¢in taginma orani %0 oldu.

22 Tekrarlanabilirlik ve Hassasiyet

Xpert HIV-1 Qual XC testinin tekrarlanabilirligi ve kesinligi, hem DBS hem de TK numuneleri i¢in 15 panel iiyesi
kullanilarak belirlendi. Testler 3 merkezde gergeklestirildi. Pozitif panel iiyeleri, ~1xLoD, ~3xLoD ve ~5-7xLoD
konsantrasyonlarint hedeflemek i¢in K2-EDTA HIV-1 negatif tam kana yiiklenen HIV-1 materyali kullanilarak hazirlandi.
Negatif panel tiyeleri HIV-1 negatif K2-EDTA tam kanindan hazirlandi. Her bir panel iiyesi 6 giin boyunca iki operator
tarafindan giinde iki kez 2 kopya halinde test edildi. Alt1 farkli kit lotu kullanildi.

Veriler, her bir panel {iyesi i¢in kalitatif yiizde uyusmasi hesaplanarak analiz edildi. DBS panel iiyelerinin sonuglar: Tablo
13 igerisinde, TK panel {iyelerinin sonuglari ise Tablo 14 igerisinde gdsterilmektedir. Havuzlanabilirlik analizlerine gore,
calisma merkezleri veya kit lotlar1 arasinda sonuglarda dnemli farklar olmamustir. Yiizde uyusmast ve istatistiksel olarak

6nemli farklarin olmamast, kabul edilebilir tekrarlanabilirlik ve kesinlik performans: gosterir.

Tablo 13. HIV-1 Tespiti igin Kalitatif Sonuglarin Yiizde Uyusmasi — DBS Panel Uyeleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 Panel Uyesi
o,
Panel Uyesi Ob1 op2 |Galsmal o op2 [Galsmal o op2 |Galisma éililvfosgfn
P P Merkezi P P Merkezi P P Merkezi Uvusma

yus
DBS Orta %100,0
Derecede %1000 [ %100,0 | %1000 | %1000 | %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 | %100,0 | 200
Pozitif (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48148)

97,4-100,0
~5-7xLoD 1
DBS Orta %100.0
Derecede %100,0 [ %100,0 | %1000 | %1000 | %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 | %100,0 | F200C
Pozitif (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148)

97,4-100,0
~5-7xLoD 2

— -

DBS Dustk o [%100,0[%100,0 %1000 [%100,0 | %100,0 | %1000 %100,0{ %100,0| %100,0 (1/211??43)
j (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (agag) | (J4H1)
DBS Dustk o [%100,0[%100,0 %1000 %1000 [ %100,0 | %1000 %100,0| %100,0| %100,0 (1/213&3)
. (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (arag) |~ (J4H14)

0,
Neaatif DBS 1 | %100:0 | %1000 | %100,0| %7100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 [ %100,0| %1000 (1/:’11(/)1042)

g (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (agrag) | (T2 Tod)
DB Dustk %1000 | %958 | %97.9 | %833 | %917 | %87,5 | %958 | %917 | %938 | %93,1 (1341144)
j (24/24) | (23/24) | (47148) | (20/24) | (22124) | (42148) | (23/24) | (22/24) | (45148) |  87,7-96,2
Neaatif DES 2| %100:0 | %1000 %100,0[ %958 [%100,0{ %97.9 [%100,0[%100,0{ %100.0 [ %99,3 (143/144)

g (24/24) | (24124) | (48148) | (23/24) | (24/24) | (47148) | (24/24) | (24/24) | (48148) |  96,2-99.9
32 Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-TR, Rev. F
Haziran 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tablo 14. HIV-1 Tespiti igin Kalitatif Sonuglarin Yiizde Uyusmasi — TK Panel Uyeleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 Panel Uyesi

Panel Uyesi c c (o (s/S) ve %95

alisma alisma alisma| GA ile Toplam
Op1 Op2 Merkezi Op1 Op2 Merkezi Op1 Op2 Merkezi Uyusma
TK Orta %100,0
Derecede %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (124/144)
Pozitif (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4.100.0
~5-7xLoD 1 ’ :
TK Orta %100.0
Derecede %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (123/143)
Pozitif (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (4T/AT) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4.100.0
~5-7xLoD 2 ’ ’

e S

;':z'?t:’fj‘;xl_oD %100,0 | %100,0 | %100,0 [%100,00| %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (1/;’1191043)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 41000
%100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 %100,0
Negatif TK 1 ioaeeid ESSasurdl EASAedid ISGAteid ISSAserdl EASAOshal ISR IASASEAE IESAnS (144/144)
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4.100.0

TK Diisiik %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %96,0 | %98,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %99,3 (143/144)
Pozitif ~3xLoD | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | 96,2-99,9

0,
Neatif Tk 2 | %100.0 | %1000 [ %100,0| %100,0 | %100,0| %100,0 | %100,0 | %100,0{ %1000 (1/;"1(/’1043)
g (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4.100.0
TK DU§Uk 0, 0, 0, ) 0, 0, 0, 0, 0, 0,

Pozitif ~1xLop | 2100.0| %958 | %97.9 | %917 | %83,3 | %87,5 |%100,0| %958 | %97.9 | %944 (136/144)
3 (24124) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) 89,4-97.2
%100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 #100,0
Negatif TK 3 iohssadl ISShaeidl EASAesid IaSRsvadl ESSAauidl EASAostd IASAturdl EOSASeAd IEAGA0S (144/144)
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4.100.0

23 Referanslar

1. Barre-Sinoussi F, Chermann JC, Rey F, et al. Isolation of a T-lymphotropic retrovirus from a patient at risk for acquired
immune deficiency syndrome (AIDS). Science 1983;220:868-871.

(HTLV-I) from patients with AIDS and pre-AIDS. Science 1984;224:497-500.

patients with AIDS and at risk for AIDS. Science 1984;224:500-503.

1988;239:610-616.

management issues. 2nd ed. New York: NY Springer-Verlag; 1994.

randomized clinical trial. Journal of the American Medical Association 2000;283:1167—1174.

Medicine. 2016 Subat 25;374(8):761-70.

younger than 18 months in the United States. Pediatrics 2007;120:e1547-1562.

10.

signs-and- symptoms/.

11.

Popovic M, Sarngadharan MG, Read E, et al. Detection, isolation and continuous production of cytopathic retroviruses
Gallo RC, Salahuddin SZ, Popovic M, et al. Frequent detection and isolation of cytopathic retroviruses (HTLV-1 from
Curran JW, Jaffe HW, Hardy AM, et al. Epidemiology of HIV infection and AIDS in the United States. Science
Schochetman G, George JR, editors. AIDS testing: a comprehensive guide to technical, medical, social, legal,and
Nduati R, John G, Mbori-Ngacha D, et al. Effect of breastfeeding and formula feeding on transmission of HIV-1:

UNAIDS data 2020 (https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020_aids-data-book en.pdf)
Luzuriaga K, Mofenson LM. Challenges in the elimination of pediatric HIV-1 infection. New England Journal of

Read JS. Committee on Pediatric AIDS, American Academy of Pediatrics. Diagnosis of HIV-1 infection in children
Aids.gov. Aids Signs and Symptoms. Erisim tarihi: Mayis 2015. https://www.aids.gov/hiv-aids-basics/hiv-aids-101/

O’Brien M, et al. Should we treat acute HIV infection? Curr HIV/AIDS Rep. 2012 Haziran;9(2):101-10.

Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-TR, Rev. F
Haziran 2023

33



Xpert® HIV-1 Qual XC

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Daar ES, Moudgil T, Meyer RD, Ho DD. Transient high levels of viremia in patients with primary human
immunodeficiency virus type 1 infection. New England Journal of Medicine 1991;324:961-964.

Clark SJ, Saag MS, Decker WD. High titers of cytopathic virus in plasma of patients with symptomatic primary HIV-1
infection. New England Journal of Medicine 1991;324:954-960.

WHO International Standard; 4th HIV-1 International Standard (NIBSC kodu: 16/194). National Institute for Biological
Standards and Control; 2017.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY
ve McKinney RW (editérler) (1993). HHS Yayin numarast (CDC) 93-8395.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline. Belge M29 (en son baskiya basvurun).

World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014. Erisim
Tarihi: 20 Nisan 2018 at http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing, List
of Precautionary Statements, Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC ((AT) 1907/2006 Sayili Degisiklik Y&netmeligi).
Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (26 Mart 2012) (29
C.FR,, pt. 1910, subpt. Z).

34

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-TR, Rev. F
Haziran 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

24 Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

25 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid Teknik Destek birimiyle temas kurmadan 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad1

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlari (varsa)

Yazilim Siiriimii ve gegerli durumda Bilgisayar Servis Etiketi Numarast

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur:www.cepheid.com/en/support/contact-us

26 Sembol Tablosu

Sembol Anlami

Katalog numarasi

REF
in Vitro tanisal tibbi cihaz

IVD

C E CE isareti - Avrupa Uyumu

® Tekrar kullanmayin
Parti kodu

LOT
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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 Revizyon Gegmisi

Degisikligin Aciklamasi: 302-3767, Rev. E’ye Rev F

Bolim Degisikligin Agiklamasi
Tdm Metin Xpert HIV-1 Qual XC
121 “Kartusu Hazirlama” bélimundeki hata dizeltildi.
25 “Teknik Destek” bolimiindeki hata duzeltildi.
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