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Xpert® HIV-1 Qual

Til in vitro-diagnostik.

1 Handelsnavn

Xpert® HIV-1 Qual

2 Trivialnavn eller alment navn

HIV-1 Qual

3 Tilsigtet brug

vHIV-1 Qual-analyse, er, nar den udferes pa GeneXpert Instrument Systems er en kvalitativ test til in vitro-

diagnostik, der er designet til at pavise samlede nukleinsyrer af human immundefekt virus type 1 (HIV-1) pa de
automatiserede GeneXpert® systemer ved hjzlp af praeparater af humant fuldblod (WB) og terret blod (DBS) fra personer,
der formodes at vaere inficeret med HIV-1, og er valideret til praeparater pa tvers af gruppe M (undertyperne A, B, C, D, F,
G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG og CRF03_AB), gruppe N og gruppe O.

HIV-1 Qual-analysen er beregnet som en hjalp til diagnosticering af HIV-1-infektion sammen med klinisk praesentation og
andre laboratoriemarkerer. Analysen er beregnet til at blive brugt af professionelt laboratoriepersonale og specialuddannede
sundhedsarbejdere. Analysen er ikke beregnet til at blive brugt som en screeningstest af bloddonorer for HIV-1.

4 Resumé og forklaring

Human immundefekt virus (HIV) er det atiologiske agens for erhvervet immundefektsyndrom (AIDS).12:3 Det kan
overfores via seksuel kontakt, eksponering for inficeret blod eller blodprodukter, pranatal infektion af et foster, eller
perinatal eller postnatal infektion af en nyfedt.4>:¢ I en periode pé dage til uger efter forste eksponering udvikler inficerede
personer normalt en akut infektion, der er karakteriseret ved influenzalignende symptomer.” Akutte HIV-infektioner varer
typisk under 14 dage,® og er forbundet med hgje niveauer af vireemi inden et registrerbart immunrespons.®-10 Derfor kan
HIV-1-nukleinsyretest veere mere folsom end standard serologisk testning ved pavisning af akut infektion.”

I slutningen af 2013 var der 35 millioner (33,2-37,2 millioner), som levede med HIV.1! Af de smittede repreesenterer

2,1 millioner nye infektioner, og det anslas at 240.000 er bern.!! En tredjedel af alle mennesker, der lever med HIV

bor i ni lande i det sydlige Afrika, som kun udger 2 % af den globale befolkning.12 Uden rettidig HIV-testning og
behandlingsopstart vil en tredjedel af HIV-inficerede spadbern de inden deres forste fadselsdag, og mere end 50 % vil
dg, inden de fylder to &r.!! I modseetning hertil er risikoen for dedelighed blandt bern smittet med HIV i USA og Europa
kun 10-20 %.13 Tidlig diagnosticering af HIV-infektion hos spaedbern er en nedvendighed; mange patienter gar dog tabt
for opfelgning mens de venter pé en tidlig test, normalt DNA-PCR, der er folsom i de forste 18 maneder af livet (som har
meget begranset tilgeengelighed) eller en hurtigtest, som kun er nejagtig i aldersgruppen 15 til 18 maneder.!415 Som et
resultat er HIV-1-nukleinsyretest blevet anbefalet til at pavise infektion hos pediatriske patienter, der er 18 méneder eller
yngre.16.17.18.19

HIV-1 Qual-analysen anvender revers transkription-polymerasekadereaktions- (RT-PCR-) teknologi til at opna hgj
sensitivitet til kvalitativ pavisning af den samlede meengde nukleinsyre forbundet med HIV-1 i praeparattyper bestaende af
fuldblod eller torrede blodpraver.

Xpert® HIV-1 Qual 3
301-3048-DA, Rev. L
Oktober 2023



Xpert® HIV-1 Qual

5 Procedurens princip

GeneXpert- (GX-) instrumentsystemerne automatiserer og integrerer proveklargering, nukleinsyreekstraktion og -
amplifikation og pévisning af malsekvensen i enkle eller komplekse prover ved anvendelse af revers transkription-PCR

i realtid (RT-PCR). Systemerne bestér af et instrument og en PC med forudinstalleret software til at udfere tests og vise
resultaterne. Systemerne krever, at der bruges GeneXpert-kassetter til engangsbrug, som indeholder RT-PCR-reagenserne
og udferer RT-PCR-processerne. Fordi kassetterne er selvstendige, minimeres krydskontaminering mellem preverne. For
en komplet beskrivelse af systemet henvises til GeneXpert Dx System Operator Manual eller GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

HIV-1 Qual-analysen omfatter reagenser til pavisning af den samlede mengde HIV-1-nukleinsyrer i preeparater samt en
intern kontrol til at sikre tilstreekkelig behandling af mélet og overvége tilstedeverelsen af inhibitor(er) i RT- og PCR-
reaktionerne. Probekontrol (PCC) verificerer reagensrehydrering, fyldning af PCR-rer i kassetten, probeintegritet og
farvestofstabilitet.

6 Medfalgende materialer

HIV-1 Qual-analysekittet indeholder tilstreekkeligt med reagenser til at behandle 10 preparater eller kvalitetskontrolpraver.
Kittet indeholder folgende:
HIV-1 Qual-analysekassetter med integrerede reaktionsror 10

e Perle 1, perle 2 og perle 3 (frysetarrede) 1 af hver pr. kassette

e Lysisreagens (guanidiniumthiocyanat) 1,4 ml pr. kassette

e Skyllereagens 0,5 ml pr. kassette

e Elueringsreagens 2,5 ml pr. kassette

e Bindingsreagens 2,4 ml pr. kassette

e Proteinase K reagens 0,48 ml pr. kassette

Pragvereagensseet til HIV-1 Qual-analysen (provereagens) 10

e Lysisreagens (guanidiniumthiocyanat) 1,0 ml pr. heetteglas

1 ml overferselspipetter til engangsbrug 1 pose med 10 stk. pr. kit
100 pl overfgrselsmikropipetter til engangsbrug 1 pose med 10 stk. pr. kit
CD 1 pr. kit

e Analysedefinitionsfiler (ADF)
e Anvisninger til import af ADF til GeneXpert-softwaren
e Brugsanvisning (indlaegsseddel)

Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgaengelige pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fanen

Bemark ,ssISTANCE (SUPPORT).

Proteinstabilisatoren af bovint serumalbumin (BSA) i perlerne i dette produkt blev produceret og fremstillet udelukkende
Bemeerk af bovint plasma fra USA. Intet drgvtyggerprotein eller andet animalsk protein blev fodret til dyrene. Dyrene bestod test
for og efter slagtning. Under behandlingen var der ingen blanding af materialet med andre animalske materialer.

7 Opbevaring og handtering

e Opbevar HIV-1 Qual-kassetterne og -reagenserne ved 2—28 °C.
e Brug ikke nogen provereagenser, der er blevet uklare eller misfarvede.
e Brug ikke en kassette, der er leekket.
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Materialer, der kraeves, men ikke medfalger

GeneXpert Dx System eller GeneXpert Infinity System (katalognummeret varierer efter konfiguration): GeneXpert
instrument, computer med ophavsretligt beskyttet GeneXpert Dx software version 4.7b eller nyere (GeneXpert Dx
System), Xpertise 6.4b eller nyere (Infinity-80/Infinity-48s), stregkodescanner og betjeningsvejledning.

Printer: Hvis der er behov for en printer, skal du kontakte Cepheids tekniske support for at arrangere keb af en anbefalet
printer.

Ved brug af terrede blodprever:

o DBS-opsamlingskit (filterpapirkort, f.eks. Whatman 903, Muntkell eller tilsvarende, lancetter, terremidler,
plastikposer med forsegling, og podepinde)

e Saks, steril (anbefales til at skeere den terrede blodpreve ud af filterpapiret, hvis der ikke bruges et perforeret kort til

torret blodpreve)

Pincet

Serviet

Blegemiddel

Eppendorf ThermoMixer® C (Eppendorf bestillingsnummer 5382 000.015) (kun til anvendelse med prover af terret

blod)

e Eppendorf SmartBlock™ (Eppendorf bestillingsnummer 5309 000.007) (kun til anvendelse med prever af terret blod)

Advarsler og forholdsregler

Alle biologiske praeparater, herunder brugte kassetter, skal behandles som vearende i stand til at overfore smitsomme
stoffer. Da det ofte er umuligt at vide, hvilke der kan veere smitsomme, ber alle biologiske preparater behandles med
standardforholdsregler. Retningslinjer for handtering af praeparater er tilgengelige fra de amerikanske centre for
sygdomsbekempelse og forebyggelse? og Clinical and Laboratory Standards Institute.2!

Brug beskyttelseshandsker til engangsbrug, laboratoriekitler og beskyttelsesbriller ved handtering af praeparater og
reagenser. Vask haenderne grundigt efter handtering af praeparater og testreagenser.

Folg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prover.

Nar der behandles mere end én prove ad gangen, mé der kun abnes én kassette. Tilfej prove, og luk kassetten, for den
naste prove behandles. Skift handsker mellem prover.

God laboratoriepraksis, herunder skift af handsker mellem handtering af patientpraeparater, anbefales for at undga
kontaminering af preparater eller reagenser.

Erstat ikke HIV-1 Qual-analysens reagenser med andre reagenser.

HIV-1 Qual-analysens kassettelag ma ikke abnes undtagen ved tilsztning af prevereagens og fuldblod eller
provereagensbehandlet prove af terret blod.

Brug ikke en kassette, hvis den ser ud til at veere vad, eller, hvis forseglingen pa l4get ser ud til at vaere brudt.

Brug ikke en kassette, der har veret tabt, efter den er taget ud af emballagen.

Ryst ikke kassetten. Hvis kassetten rystes eller tabes efter abning af kassettelaget, kan det give ugyldige resultater.
Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsror.

Hver enkelt HIV-1 Qual-kassette til engangsbrug anvendes til at behandle ét praeparat. Genanvend ikke brugte kassetter.

Engangspipetten anvendes til at overfore ét preeparat. Genanvend ikke brugte engangspipetter.

Biologiske praeparater, overforselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som varende i stand til at overfore
smitsomme stoffer, der kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljemeessigt
forsvarlig affaldshandtering vedrerende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter og ubrugte reagenser. Disse materialer
kan udvise egenskaber svarende til kemisk farligt affald, der skal bortskaffes ifelge specifikke nationale eller regionale
procedurer. Hvis nationale eller regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal
biologiske praeparater og brugte kassetter bortskaffes ifolge retningslinjer fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen]
vedrerende handtering og bortskaffelse af medicinsk affald.

10 Kemiske farer23.24

Signalord: Advarsel
FN GHS faresztninger
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e Farlig ved indtagelse
e Foréarsager mild hudirritation
e Forarsager gjenirritation

e FN GHS P-sxtninger

e Forebyggelse

e Vask grundigt efter brug.
e Handling

e Ved hudirritation: Seg legehjzlp.

e VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan geres let. Fortset skylning.

e [ tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lege.

11 Praeparatindsamling, -transport og -opbevaring

11.1 Indsamling af fuldblod

Fuldblod opsamles i sterile ror ved anvendelse af K2-EDTA (lilla haette) som antikoagulans i henhold til fabrikantens
brugsanvisning. Der skal bruges mindst 100 pl fuldblod til HIV-1 Qual-analysen.

Praparattransport og -opbevaring

K2-EDTA-antikoaguleret fuldblod kan opbevares ved 31-35 °C i op til 8 timer, ved 15-30 °C i op til 24 timer eller ved 2-8
°C i op til 72 timer inden klargering og test af pracparatet.

11.2 Indsamling af terrede blodprever

Indsaml terrede blodpraparater ved brug af passende kliniske procedurer. Den teorrede blodpreve skal fremstilles ved brug
af Whatman 903- eller Munktell-filterpapirkort eller tilsvarende fra blod taget ved hal-, finger- eller taprik eller er opsamlet
i et K2-EDTA-ror. Tarrede blodprever fremstilles ved at anbringe en blodplet inden i hver afgrenset 12 millimeter cirkel
pa filterpapirkortet. Serg for, at hele cirklen er dekket med blod (ca. 60-70 pl). Der skal fyldes mindst to cirkler fra hvert
preeparat for at muliggere gentagen testning.

Hvis fuldblodet blev opsamlet i et K2-EDTA-rer, skal praeparatet blandes ved at vende det 8—10 gange inden det pafores
filteret. Lad kortet luftterre ved stuetemperatur i mindst fire timer. Pak hvert kort i individuelle genlukkelige poser med en
terremiddelpose i1 hver pose. Frisktappede preparater i K2-EDTA-ror kan opbevares ved 31-35 °C i op til 8 timer, ved 15—
30 °C i op til 24 timer eller ved 2—8 °C i op til 72 timer, inden den terrede blodpreve fremstilles.

Praparattransport og -opbevaring

Send filterpapirkort med terrede blodprever til testlaboratorierne til yderligere behandling i individuelle genlukkelige poser
med en terremiddelpose i hver pose. Kortene kan opbevares ved 2-25 °C eller ved —15 °C eller koldere i op til 12 uger.
Kortene kan ogséa opbevares ved 31-35 °C i op til 8 uger.

12 Procedure

Inden start, skal du tage haetteglasset der indeholder provereagenset ud af kittet og, hvis det har varet opbevaret pa kel, lade
det tilpasse sig til stuetemperatur. Se Figur 1. Hvis haetteglasset ikke har vaeret opbevaret i opretstdende position, skal du
serge for at bufferen ligger i bunden ved at give haetteglasset et fast ryst.

6 Xpert® HIV-1 Qual
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Sampla Reagant, 1.0 ml
PIN 3000000

LOT 3000000

S——

Figur 1. Provereagens til HIV-1 Qual-analysen

12.1 Klargering af kassetten

Bemaerk Den tynde plastfilm, der deekker de 13 porte i testkassettens inderring, ma ikke fiernes.

Vigtigt Sta

rt testen inden for 30 minutter efter tilsaetning af preven til kassetten.

Fuldblod

1.

U O

Brug beskyttende engangshandsker.

Merk heztteglasset med provereagens med praparatidentifikation.

Se kassetten efter for skader. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges.
Abn kassettelaget.

Brug den medfelgende 1 ml overforselspipette (Figur 2) eller en automatpipette til at overfore 750 pl prevereagens til
prevekammeret pa kassetten (Figur 4).

Bemaerk

Lad prevereagenset tilpasse sig til stuetemperatur og bland flasken ved at vende den inden den overfores til kassetten.
Overfgr ngjagtig 750 pl til pravekammeret pa kassetten.

6.

Bland fuldblodspreven ved at vende haetteglasset (EDTA-microtainer eller K2-EDTA-rer (lilla htte)) mindst syv gange.
Overfor straks 100 pl fuldblod ved hjelp af den medfelgende mikropipette (se Figur 3) ved at klemme pa den overste
ballon og derefter give slip for at aspirere blodet. Klem igen for at dispensere blodet ind i provekammeret pé kassetten,
hvor det vil blande sig med prevereagenset, der allerede er i prevekammeret (Figur 4). Brug alternativt en automatpipette
til at dispensere blodet ind i provekammeret pa kassetten (se figur 4). Preparatet md IKKE haldes ind i kammeret!

Bemaerk Serg for at de 100 pl blod tilseettes til pravereagenset, der allerede er i prevekammeret.

Xpert® HIV-1
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.y «€«—— 4, meerke =1 ml

—~ <€«—— 3. maerke = 750 pl

Figur 2. 1 ml overfarselspipette til HIV-1 Qual-analysen

-«——— Klem pa den gverste ballon

-+—— Fyld hertil (100 pl)

Figur 3. 100 pl overforselsmikropipette til HIV-1 Qual-analysen

Provekammer
(stor abning)

Figur 4. HIV-1 Qual-analysekassette (set ovenfra)

Terrede blodpletter
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Bemark

Vigtigt

Bemark

For at undga krydskontaminering skal pincetten og saksen (hvis kortet med den tarrede blodprave ikke er perforeret)
renggres og tarres af med en serviet med 10 % blegemiddel i vand mellem praeparater. Tgr pincetten og saksen efter
hver dekontaminering.

Brug beskyttende engangshandsker.

Tand ThermoMixer og varm op til 56 °C.

Maeerk heaetteglasset med provereagens med praeparatidentifikation.

Brug en steriliseret saks til at fjerne en hel terret blodpreve fra filterpapirkortet for hvert preeparat. Folg de afgraensede
linjer ved excision af den terrede blodpreve. Brug en pincet til at frigere den terrede blodpreve, hvis der bruges
perforerede cirkler.

5. Skru laget pa haetteglasset, der indeholder provereagenset, af og anbring en terret blodpreve i hatteglasset. Hvis den
torrede blodprove ikke laegger sig pa bunden, s& brug bagsiden af pincetten til forsigtigt at skubbe den ned. Serg for at
den terrede blodpreve er helt dekket med provereagens.

b S

6.  Anbring hatteglasset med den terrede blodpreve i en ThermoMixer og inkubér i 15 minutter ved 56 °C, mens den
drejer med 500 omdrejninger pr. minut.

7.  Se kassetten efter for skader. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges.

Abn kassettelget.

9. Brug den medfelgende 1 ml overforselspipette (se Figur 2) eller en automatpipette til at overfere al veesken fra det
lyserede praparat af terret blod til prevekammeret pa kassetten (se Figur 4). Serg for at pipetten er fyldt til over det
tredje marke pa overforselspipetten. Undga at suge den terrede blodpreve med pipetten. Praparatet ma IKKE heldes
ind i kammeret!

10. Luk kassettelaget.

®

13 Korsel af testen

e For GeneXpert Dx System, se Afsnit 13.1.
e For GeneXpert Infinity System, se Afsnit 13.2.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Start af testen

Inden testen startes skal det sikres, at:

o Systemet korer den korrekte GeneXpert Dx-softwareversion som vist i afsnittet - Materialer, der kreeves, men ikke medfolger.

o Den korrekte analysedefinitionsfil er importeret til softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kare testen. Der henvises til GeneXpert Dx System Operator Manual for
detaljerede anvisninger.

De trin, du skal fglge kan veere nogle andre, hvis systemadministratoren har aendret systemets standardarbejdsgang.

1. Tend for GeneXpert Dx System, teend derefter for computeren og log pa. GeneXpert-softwaren starter automatisk.
Hvis den ikke starter, skal du dobbeltklikke pa genvejsikonet for GeneXpert Dx-softwaren pa Windows®-skrivebordet.

Log pa med dit brugernavn og din adgangskode.

Klik pad Opret test (Create Test) i GeneXpert-systemvinduet.
Vinduet Opret test (Create Test) vises. Dialogboksen Scan patient-id-stregkode (Scan Patient ID barcode)
vises.

4.  Scan eller skriv patient-id'et (Patient ID). Hvis du indtaster patient-id’et (Patient ID), skal du serge for, at patient-id’et
(Patient ID) er indtastet korrekt.
Patient-id'et (Patient ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View Results) og i alle
rapporter. Dialogboksen Scan prove-id-stregkode (Scan Sample ID barcode) vises.

5. Scan eller skriv preve-id'et (Sample ID). Hvis du indtaster prove-id'et (Sample ID), skal du serge for, at prove-id'et
(Sample ID) er indtastet korrekt.
Prove-id'et (Sample ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View Results) og i alle
rapporter. Dialogboksen Scan kassettestregkode (Scan Cartridge Barcode) vises.

Xpert® HIV-1 Qual
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Bemaerk

Vigtigt

Bemaerk

6.  Scan stregkoden pa kassetten. Ved hjzlp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren automatisk kasserne for
de folgende felter: Velg analyse (Select Assay), Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassette-SN (Cartridge SN) og
Udlebsdato (Expiration Date).

Hvis stregkoden pa kassetten ikke kan scannes, skal du gentage testen med en ny kassette. Hvis du har scannet
kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen ikke er tilgeengelig, vises et skeermbillede, der angiver, at
analysedefinitionsfilen ikke er indleest i systemet. Hvis denne skaerm vises, skal du kontakte Cepheid teknisk support.

Klik pa Start test (Start Test). I den viste dialogboks indtaster du din adgangskode, hvis pakraevet.
Abn instrumentmodulligen med det blinkende gronne lys og indsat kassetten.
Luk lagen. Testen starter, og det grenne lys holder op med at blinke.
Nér testen er slut, slukker lyset.
10. Vent med at &bne modulldgen, indtil systemet frigiver derlasen, og fjern derefter kassetten.

11. Bortskaf brugte kassetter i de relevante praparataffaldsbeholdere i henhold til din institutions standardpraksis.

13.1.2 Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleeggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger
om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet.

1. Klik pa ikonet Vis resultater (View Results) for at vise resultaterne.

2. Nar testen er fuldfert, skal du klikke p& knappen Rapport (Report) i vinduet Vis resultater (View Results) for at f&
vist og/eller generere en rapport i PDF-format.

13.2 GeneXpert Infinity System

13.2.1 Start af testen

Inden testen startes skal det sikres, at:

e Systemet korer den korrekte Xpertise-softwareversion som vist i afsnittet - Materialer, der kraeves, men ikke medfelger.

e Den korrekte analysedefinitionsfil er importeret til softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere testen. Der henvises til GeneXpert Infinity System Operator Manual for
detaljerede anvisninger.

De trin, du skal fglge kan veere nogle andre, hvis systemadministratoren har aendret systemets standardarbejdsgang.

1. Tending af instrumentet. Xpertise-softwaren starter automatisk. Hvis den ikke starter, skal du dobbeltklikke pa
genvejsikonet for Xpertise-softwaren pa Windows®-skrivebordet.

Log pa computeren, og log dernast pa GeneXpert Xpertise-softwaren med dit brugernavn og din adgangskode.

1 Xpertise-softwarens startarbejdsomrade klikker du pa Bestillinger (Orders), og i arbejdsomrédet for
Bestillinger (Orders) klikker du pé Bestil test (Order Test).
Arbejdsomradet Bestil test - Patient-id (Order Test - Patient ID) vises.

4.  Scan eller skriv patient-id'et (Patient ID). Hvis du indtaster patient-id’et (Patient ID), skal du serge for, at patient-id’et
(Patient ID) er indtastet korrekt.
Patient-id'et (Patient ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View Results) og i alle
rapporter.

5. Indtast alle de yderligere oplysninger, som din institution kraever, og klik pa knappen FORTSAT (CONTINUE).
Arbejdsomradet Bestil test - Prove-id (Order Test - Sample ID) vises.

6. Scan eller skriv preve-id'et (Sample ID). Hvis du indtaster preve-id'et (Sample ID), skal du serge for, at preve-id'et
(Sample ID) er indtastet korrekt.
Prove-id'et (Sample ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View Results) og i alle
rapporter.

7.  Klik pé knappen FORTSZT (CONTINUE).
Arbejdsomradet Bestil test - Analyse (Order Test - Assay) vises.
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8.

Scan stregkoden pé kassetten. Ved hjzlp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren automatisk kasserne for
de folgende felter: Vaelg analyse (Select Assay), Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassette-SN (Cartridge SN) og
Udlgbsdato (Expiration Date).

Hvis stregkoden pa kassetten ikke kan scannes, skal du gentage testen med en ny kassette. Hvis du har scannet

Bemaerk kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen ikke er tilgaengelig, vises et skeermbillede, der angiver, at
analysedefinitionsfilen ikke er indlaest i systemet. Hvis denne skaerm vises, skal du kontakte Cepheid teknisk support.
Efter kassetten er blevet scannet, vises arbejdsomridet Bestil test - Testoplysninger (Order Test - Test
Information).

9. Kontroller, at oplysningerne er korrekte, og klik pd Send (Submit). I den viste dialogboks indtaster du din

adgangskode, hvis pékraevet.

10. Placer kassetten pa transportbandet.

Kassetten bliver fort ind automatisk, testen kerer, og den brugte kassette bliver anbragt i affaldsbeholderen.

13.2.2 Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger

om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. 1 Xpertise-softwarens startarbejdsomrade klikker du pa ikonet RESULTATER (RESULTS). Menuen med
resultater vises.

2. T menuen med resultater veelges knappen VIS RESULTATER (VIEW RESULTS). Arbejdsomradet Vis resultater
(View Results) vises sammen med testresultaterne.

3. Klik pé knappen RAPPORT (REPORT) for at fa vist og/eller generere en rapport i PDF-format.

14 Kvalitetskontrol

Hver test indeholder en kontrol af tilstreekkeligt pravevolumen (SVA), en prevebehandlingskontrol (SPC) og en

probekontrol (PCC).

e Kontrol af tilstraekkeligt prevevolumen(SVA): Sikrer at proven blev tilsat korrekt til kassetten. SVA verificerer, at det
korrekte prevevolumen er blevet tilsat i provekammeret. SVA bestar, hvis den opfylder de validerede acceptkriterier.
Hvis SVA ikke bestér, vil der blive vist en FEJL 2096 (ERROR 2096), hvis der ikke er nogen prove eller en FEJL 2097
(ERROR 2097), hvis der ikke er nok preve. Systemet forhindrer brugeren i at genoptage testen.

e Provebehandlingskontrol (SPC): Kontrollerer, at proven blev behandlet korrekt. SPC er Armored RNA® i form af en
tor perle, som er inkluderet i hver kassette for at verificere tilstraekkelig behandling af prevevirusset. Hvis organismen
er til stede, bekraefter SPC’en, at HIV-1 er blevet lyseret og bekraefter, at praeparatet er behandlet tilstreekkeligt. Denne
kontrol paviser desuden praparatrelateret hemning af RT-PCR-reaktionen. SPC skal vere positiv i en negativ prove, og
kan veere negativ eller positiv i en positiv prave. SPC bestas, hvis den opfylder de validerede acceptkriterier.

o Probekontrol (PCC): Inden starten af PCR-reaktionen maler GeneXpert Instrument System fluorescenssignalet fra
proberne for at overvage perlerehydrering, fyldning af reaktionsrer, probeintegritet og farvestofstabilitet. PCC bestar,
hvis den opfylder de validerede acceptkriterier.

e Eksterne kontroller: De eksterne kontroller skal bruges i overensstemmelse med kravene fra relevante lokale, statslige
og foderale akkrediteringsorganisationer som relevant.

15 Fortolkning af resultater

Resultaterne fortolkes automatisk af GeneXpert-instrumentsystemet fra malte fluorescerende signaler og indbyggede

beregningsalgoritmer og vises tydeligt i vinduet Vis resultater (View Results) (se Figur 5 og Figur 6). Mulige resultater

vises i Tabel 1.
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Tabel 1. HIV-1 Qual-analyseresultater og fortolkning

Resultat Fortolkning
HIV-1 PAVIST (HIV-1 HIV-1-malnukleinsyrerne pavises.
DETECTED) o HIV-1-malnukleinsyrerne har en Ct inden for det gyldige omrade.
Se Figur 5. e SPC: Ikke relevant (NA); SPC ignoreres, fordi der skete

malamplifikation af HIV-1.

e Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er
bestaet.

HIV-1 IKKE PAVIST (HIV-1 NOT HIV-1-malnukleinsyrerne pavises ikke. SPC opfylder acceptkriterierne.

DETECTED) e SPC: BESTAET (PASS); SPC har en Ct inden for det gyldige
Se Figur 6. omrade.
e Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er
bestaet.
UGYLDIG (INVALID) Tilstedevaerelse eller fraveer af HIV-1-malnukleinsyrerne kan ikke

bestemmes. Gentag testen i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.
e SPC: MISLYKKET (FAIL); Ct for SPC er ikke inden for gyldigt

omrade.
e Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er
bestaet.
FEJL (ERROR) Tilstedevaerelse eller fravaer af HIV-1-malnukleinsyrerne kan ikke

bestemmes. Gentag testen i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.

HIV-1: INTET RESULTAT (NO RESULT)
SPC: INTET RESULTAT (NO RESULT)

Probekontrol®MISLYKKET (FAIL); alle eller et af
probekontrolresultaterne er mislykket.

INTET RESULTAT (NO RESULT) | Tilstedevaerelse eller fraveer af HIV-1-malnukleinsyrerne kan ikke
bestemmes. Gentag testen i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.
INTET RESULTAT (NO RESULT) angiver, at der ikke blev indsamlet
tilstraekkelige data. For eksempel stoppede operatgren en test, der var

i gang.

o HIV-1: INTET RESULTAT (NO RESULT)
e SPC: INTET RESULTAT (NO RESULT)
e Probekontrol: Ikke relevant (NA).

a Hvis probekontrollen er bestaet, skyldes fejlen den maksimale trykgreense, der overskrider det acceptable omrade, eller en fejl i
systemkomponenterne.

Analyseskaermbilleder er kun som eksempel. Analysenavnet og versionsnummeret kan variere fra skeermbillederne vist
Bemeerk i denne brugsanvisning. QC1 og QC2 i forklaringerne til Figur 5 og Figur 6 er kontroller for tilstedevaerelsen af prober
(se probekontrol i punkt 14, Kvalitetskontrol). Amplifikationskurver genereres ikke.
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Figur 5. HIV-1 pavist

Figur 6. HIV-1 ikke pavist
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16 Gentestning

16.1 Grunde til at gentage testen
Hvis nogen af nedenstdende testresultater forekommer, skal testen gentages i henhold til anvisningerne i Afsnit 16.2.
e Resultatet UGYLDIG (INVALID) angiver en eller flere af folgende:

e SPC-kontrol mislykkedes.
® Proven blev ikke behandlet korrekt, eller PCR blev hemmet.

e Resultatet FEJL (ERROR) angiver, at analysen blev afbrudt. Mulige drsager inkluderer: utilstrackkeligt prevevolumen
blev tilfort, reaktionsreret blev fyldt forkert, et integritetsproblem med reagensproben blev pavist, eller den maksimale
trykgranse blev overskredet.

e INTET RESULTAT (NO RESULT) angiver, at der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data. For eksempel at operateren
stoppede en test, der var i gang, eller der opstod en stromatbrydelse.

16.2 Gentestprocedure

For at genteste prover med resultaterne UGYLDIG (INVALID), FEJL (ERROR) cller INTET RESULTAT (NO
RESULT), (genbrug ikke kassetten) og nye reagenser.

1. Tag en ny kassette fra kittet.
2. Se Afsnit 12, herunder Afsnit 12.1 og et af folgende:

+  For GeneXpert Dx System, se Afsnit 13.1.
* For GeneXpert Infinity System, se Afsnit 13.2.

17 Begransninger

e For at undga kontaminering af reagenser anbefales god laboratoriepraksis og skift af handsker mellem handtering af
praeparater.

e Sjeldne mutationer i HIV-1 Qual-analysens malregion kan pavirke primer- og/eller probebindingen, hvilket resulterer i
manglende pavisning af virusset.

e Et negativt testresultat udelukker ikke HIV-1-infektion. Resultaterne fra HIV-1 Qual-analysen skal fortolkes sammen
med klinisk prasentation og andre laboratoriemarkerer.

e Xpert HIV-1 Qual-testen er kun blevet valideret til brug med K2-EDTA. Anvendelse af denne test til analyse af andre
prevetyper kan give ungjagtige resultater.

e Patienter, som har fiet CAR-T-behandling, kan udvise positive resultater med Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL,
etc.) pa grund af tilstedeverelsen af LTR-malet i visse kimere antigenreceptor T-celle (CAR-T)-produkter. Yderligere
bekraftende test ber udferes for at bestemme HIV-status hos patienter, som har fiet CAR-T-behandling.

18 Ydeevneegenskaber

18.1 Detektionsgraense

HIV-1 Qual-analysens detektionsgraense (LOD) blev bestemt for bade proceduren til fuldblod og terrede blodprever ved at
teste to forskellige referencestandarder af HIV-1 undertype B, herunder gruppen for kliniske AIDS-undersggelsers (AIDS
Clinical Trials Group) VQA-referencemateriale (Viral Quality Assurance Laboratory) og WHO’s 3. internationale standard
NIBSC-kode 10/152 fortyndet i HIV-1-negativt EDTA-fuldblod. Testning blev udfert med tre fortyndingsserier, der hver
blev analyseret med et unikt reagensparti pa tveers af to operaterer og tre dage. I alt blev der testet 72 replikater pr. niveau.
Evalueringen blev udfert i overensstemmelse med CLSI’s retningslinje E17-A2.22 Koncentrationen af HIV-1-RNA, der kan
péavises med en positivitetsrate over 95 % blev bestemt med probit-regressionsanalyse. De kombinerede resultater for alle tre
partier, der blev testet med begge praeparater i fuldblod og terret blod er vist i Tabel 2 og Tabel 3.
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Tabel 2. HIV-1 Qual-analysens detektionsgranse i fuldblod ved brug af probit-regression®

Nominel

LoD med 95 %

koncentration Antal Antal Positivitetsrate sandsynlighed estimeret
(kopier/ml) replikater | positive (%) ved Probit (95 %
P konfidensinterval)
200 72 66 92
150 72 55 76
100 4 45 63 203 kopier/ml
VQA S 2 35 49 (95 % Cl: 181-225
50 72 34 47 kopier/ml)
25 72 12 17
0 72 0 0
420 72 72 100
300 72 66 92
240 72 62 86
WHO )
120 71 47 66 (95 % CI: 253-304
kopier/ml)
60 72 18 25
30 72 13 18
0 72 0 0

a Konverteringsfaktor 1 kopi = 1,72 |IE brugt

Tabel 3. HIV-1 Qual-analysens detektionsgranse i terrede blodprover ved brug af probit-regression®

Nominel

LoD med 95 %

koncentration Antal Antal Positivitetsrate sandsynlighed estimeret
(kopier/ml) replikater | positive (%) ved Probit (95 %
P konfidensinterval)
800 72 72 100
600 71 64 90
400 2 64 89 531 kopier/ml
VQA 200 2 43 60 (95 % Cl: 474-587
100 72 23 32 kopier/ml)
50 72 4 6
0 72 0 0
1000 72 71 99
750 2 69 % 668 kopier/ml
WHO 500 2 60 83 (95 % Cl: 593-742
250 72 43 60 kopier/ml)
125 72 22 31
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Nominel LoD med 95 %
. Antal Antal Positivitetsrate sandsynlighed estimeret
koncentration . i o . o
(kopier/ml) replikater | positive (%) ved Probit (95 %
P konfidensinterval)
75 72 12 17
0 72 0 0

a Konverteringsfaktor 1 kopi = 1,72 |IE brugt

18.2 Pracision

HIV-1 Qual-analysens pracision blev bestemt for bade praparater af fuldblod og terret blod ved brug af fire serielle
fortyndingspaneler hver isar fremstillet med to forskellige referencestandarder af HIV-1 undertype B: Gruppen for kliniske
AIDS-undersggelsers (AIDS Clinical Trials Group) VQA-referencemateriale (Viral Quality Assurance Laboratory) og
WHO’s 3. internationale standard NIBSC-kode 10/152. Hvert panel blev fremstillet ved at tilsette referencestandarden til
HIV-1-negativt EDTA-fuldblod. Hvert panel indeholdt et medlem af HIV-1-negativt fuldblod eller terret blod. De torrede
blodprever blev fremstillet ved at dryppe det tilsatte fuldblod pa filterpapirkortene med 65 pl og terret inden testning.
Panelerne af fuldblod og terret blod blev testet i henhold til HIV-1 Qual-analysens procedure. Hvert panelmedlem blev testet

i replikater pa to af fire operaterer over ni dage. Der blev anvendt tre forskellige partier kit.

Dataene blev analyseret ved at beregne succesraten i procent for hvert panelmedlem, for hvert parti kit efter praeparattype.
For bade praparater af fuldblod samt terret blod viste HIV-1 Qual-analysen konsistent ydeevne ved og over
detektionsgraensen, som demonstreret af p-vaerdierne pa > 0,05 ved brug af Chi i anden-statistik. Se Tabel 4 og Tabel 5.

Tabel 4. HIV-1 Qual-analysens praecision i praeparater af terret blod

Torret blod — VQA-referencestandard
Succesrate (%) (ant. di
; . . /ant. replikater) p-veerd
Nominel koncentration HIV-1-RNA kopier/ml pos/ant.
Parti 1 Parti 2 Parti 3
100 100 100
800 1,00
(24/24) (24/24) (24/24)
92 96 83
600 0,35
(22/24) (22/23) (20/24)
92 83 92
400 0,57
(22/24) (20/24) (22/24)
Torret blod — WHO-referencestandard
Succesrate (%) (ant. di
; . . /ant. replikater) p-vaerdi
Nominel koncentration HIV-1-RNA kopier/ml pos/ant. rep
Parti 1 Parti 2 Parti 3
100 96 100
1000 0,36
(24/24) (23/24) (24/24)
92 96 100
750 0,35
(22/24) (23/24) (24/24)
88 71 92
500 0,12
(21/24) (17/24) (22/24)

Tabel 5. HIV-1 Qual-analysens pracision i fuldblodspraeparater
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Fuldblod — VQA-referencestandard
Succesrate (%) (ant. di
. : : /ant. replikater) p-veerdi
Nominel koncentration HIV-1-RNA kopier/ml pos/ant.
Parti 1 Parti 2 Parti 3
88 96 92
200 0,58
(21/24) (23/24) (22/24)
88 79 63
150 0,12
(21/24) (19/24) (15/24)
Fuldblod — WHO-referencestandard
Fuldblod — VQA-referencestandard
Succesrate (%) (ant. di
; ; ; /ant. replikater) p-veerdi
Nominel koncentration HIV-1-RNA kopier/ml pos/ant. rep
Parti 1 Parti 2 Parti 3
Succesrate (%) (ant. .
. ; ; /ant. replikater) p-vaerdi
Nominel koncentration HIV-1-RNA kopier/ml posiant. rep
Parti 1 Parti 2 Parti 3
100 100 100
420 1,00
(24/24) (24/24) (24/24)
92 100 83
300 0,11
(22/24) (24/24) (20/24)
79 83 96
240 0,22
(19/24) (20/24) (23/24)

18.3 Lineaert omrade

HIV-1 Qual-analysens linearitet blev bestemt for bade proceduren til fuldblod og til terret blod ved analyse af et panel med
fem medlemmer, der blev fremstillet med serielle fortyndinger af HIV-1 undertype B-RNA i HIV-1-negativt fuldblod.
Koncentrationerne af HIV-1 varierede fra 1 x 103 til 1 x 107 kopier/ml for fuldblod og fra 2,5 x 103 til 2,5 x 107 for terret
blod og hvert panelmedlem blev analyseret i replikater pa seks ved brug af ét parti reagens. Acrometrix HIV-1-kontrol

blev brugt som referencemateriale. Resultaterne for fuldblod og terret blod er vist i henholdsvis Figur 7 og Figur 8, og

viser at analysen er linezr inden for et omréde pa 1 x 103 til 1 x 107 kopier/ml med en R2-veerdi (som er produktet af en
standardkurve) pa 0,9931 for fuldblod og inden for et omrade pa 2,5 x 103 til 2,5 x 107 kopier/ml med en R2-veerdi p& 0,9955
for terret blod.
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Figur 7. Linearitet i fuldblod for HIV-1 Qual-analysen
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Figur 8. Linearitet i terrede blodpraver for HIV-1 Qual-analysen

18.4 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

HIV-1 Qual-analysens analytiske reaktivitet blev evalueret ved at teste tretten isolater, der repraesenterede HIV-1

gruppe M undertyperne A, C, D, F, G, H, CRF AG/GH, A/E og A/B, gruppe N og gruppe O. Tildelingen af den
nominelle stamkoncentration blev udfert ved Abbott HIV-1 RealTime RT-PCR-analyse (en polymerasekadereaktion).
Fortyndingsserier bestdende af mindst seks niveauer af cellekultursupernatanter i HIV-1-negativt EDTA-fuldblod blev
fremstillet, og detektionsgransen (LOD) blev fastslaet. Hvert niveau blev testet i replikater pa tyve ved brug af to partier
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reagens og proceduren til fuldblod. Koncentrationen af HIV-1-RNA, som kan pavises med en positivitetsrate pd mere end
95 %, blev bestemt ved probit-regressionsanalyse for hvert isolat. Den fastsldede detektionsgranse blev bekraeftet med
det samme isolat i replikater pé tyve pé et tredje unikt parti reagens og med et andet isolat af samme gruppe/undertype i
replikater pé tyve pé ét parti reagens. Derudover blev verificeringen udfert med et isolat i replikater p& 10-20 med ét parti
reagens ved brug af proceduren til torret blod og det ansladede detektionsgranseniveau for terret blod. Resultaterne for
detektionsgransen og bekraftelser med proceduren til fuldblod og terret blod er sammentfattet i Tabel 6 og viser, at HIV-1
Qual-analysen paviser HIV-1-RNA for tretten forskellige grupper/undertyper ved koncentrationer pa 680 kopier/ml (eller

lavere) for fuldblod og 1400 kopier/ml (eller lavere) for terret blod med 95 % positivitetsrate.

Tabel 6. HIV-1 Qual-analysens analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Detektionsgranse i
fuldblod, 2 partier reagens

Bekraftelse af
Hetektionsgraense
i fuldblod, 3.
unikke parti
reagens (680
kopier/ml)

Bekraftelse af

detektionsgraense med

2. isolat i fuldblod,
1 parti reagens

(680 kopier/ml)

Bekraeftelse af
genkendelse med torret
blod, 1 parti reagens

(1400 kopier/ml)

Gruppe/
undertype

De‘ektionsgra

Isolatbetegnelse

(kopier/
ml)

hse
95 % CI

Positivitetsrate

(%) (1=20) |

P
Bolatbetegnels

psitivitetsra
e (%)
(n=20)

te P
Isolatbetegnelse

pbsitivitetsrafe
(%)
(n=10-20)

Gruppe
M/
undertype
A

92UG029

5563

427-678

100

UG275

100

92UG029

100

Gruppe
M/
undertype
C

98TZ017

159

117-201

100

92BR025

100

92BR025

100

Gruppe
M/
undertype
D

94UG114

379

286-471

100

92UG035

100

92UG035

100

Gruppe
M/
undertype
F

93BR020

262

204-320

100

BZ126

100

93BR020

100

Gruppe
M/
undertype
G

RU570

345

267-423

100

BCF-DIOUM

100

RU570

100

Gruppe
M/
undertype
H

V1557

171

139-237

100

BCF-KITA

100

V1557

100

Gruppe
M/
undertype
J

Klinisk preeparat

438

348-527

100

Klinisk
preeparat

100

Klinisk preeparat

100

Gruppe
M/
undertype
K

WWRB305-16

550

433-667

100

Ikke relevant

Ubestemt

WWRB305-16

94,4

Gruppe
M/
undertype
CRF A/B

WWRB305-11

208

153-263

100

WWRB305-12

100

WWRB305-11

100

Gruppe
M/
undertype
CRF AJE

92THO001

228

172-285

100

92TH022

95,0

92TH022

100

Xpert® HIV-1 Qual
301-3048-DA, Rev. L
Oktober 2023

19



Xpert® HIV-1 Qual

Bekrzeftelse af
Hetektionsgraense

Bekraeftelse af

detektionsgraense med

Bekraftelse af

Detektionsgranse i i fuldblod, 3. 2. isolat i fuldblod genkendelse med torret
fuldblod, 2 partier reagens unikke parti 1 parti reagens ’ blod, 1 parti reagens
reagens (680 (1400 kopier/ml)
kopier/ml) (680 kopier/ml)
Gruppe/ De‘ektionsgraa hse Positivitetsrate Ppsitivitetsrate Ppsitivitetsrate
unde':'? e Isolatbetegnelse| (kopier/ 95 % ClI (%) (n=20) Isolatbetegnelsg (%) Isolatbetegnelse (%)
yp ml) ° (n=20) (n=10-20)
Gruppe
M/ 01CM.0008
undertype V1525 501 399-603 100 ; 100 01CM.0008 BBY 100
BBY (A-G)
CRF
AG/GH
Gruppe N YBF30 232 187-277 100 N1FR2011 100 YBF30 100
Gruppe O MVP5180 189 145-234 100 CA-9 100 MVP5180 100

18.5 Analytisk specificitet (eksklusivitet)

HIV-1 Qual-analysens specificitet blev evalueret ved at tilsette dyrkede organismer ved 5 x 103 partikler eller kopier/
ml til HIV-1-negativt EDTA-fuldblod og til HIV-1-positivt EDTA-fuldblod ved 900 kopier/ml HIV-1-referencemateriale
(undertype B). Organismerne blev testet ved hjlp af proceduren til fuldblod. Testede organismer er anfort i Tabel 7. Ingen

af de testede organismer viste krydsreaktivitet eller interferens med pavisningen af HIV-1.

Tabel 7. Analytiske specificitet, organismer

Candida albicans

Cytomegalovirus

Epstein-Barr-virus

Hepatitis A virus

Hepatitis B virus

Hepatitis C virus

Herpes simplex virus 1

Herpes simplex virus 2

Human herpesvirus 6

Human immundefekt virus 2

Humant T-celle lymfotropt virus type 1

Humant T-celle lymfotropt virus type 2

Influenza A

Staphylococcus aureus

18.6 Potentielt interfererende stoffer

HIV-1 Qual-analysens folsomhed over for interferens ved forhgjede niveauer af endogene stoffer og autoimmune
sygdomsmarkerer blev evalueret. For endogene stoffer blev HIV-1-negativt EDTA-fuldblod og HIV-1-positivt EDTA-
fuldblod med 2000 kopier/ml HIV-1-referencemateriale (undertype B) med de tilsatte stoffer testet.

HIV-1-positive og negative prover med endogene stoffer blev forberedt som terrede blodprever og testet yderligere.
Forhgjede niveauer af de endogene stoffer, der er anfort i Tabel 8, viste sig ikke at interferere med analysens specificitet eller
med pavisningen af HIV-1.
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Tabel 8. Endogene stoffer og testet koncentration

Stof Testet koncentration
Albumin (BSA) 90 mg/mi
Bilirubin 0,2 mg/ml
Haemoglobin 5 mg/ml
Humant DNA 4 ug/mi
Triglycerider 30 mg/mi

Test af plasmapraparater fra fem personer pr. autoimmun sygdomsmarker med og uden tilsat HIV-1-referencemateriale
(undertype B) ved 900 kopier/ml blev udfert ved brug af proceduren til fuldblod. Der blev ikke vist nogen interferens med
de autoimmune sygdomsmarkerer systemisk lupus erythematosus (SLE), antinukleare antistoffer (ANA) eller reumatoid
faktor (RF) ved brug af HIV-1 Qual-analysen.

18.7 Serokonversionsfglsomhed

HIV-1 Qual-analysens diagnostiske sensitivitet blev evalueret ved at teste sekventielle plasmapraparater fra femten
serokonverteringspaneler ved brug af proceduren til fuldblod. ZAkvivalensen mellem fuldblod og plasma som prevematrix er
blevet bevist (se Afsnit 18.8). HIV-1 Qual-analysen paviste HIV-1 i 52 ud af et samlet antal prever pa 79 sammenlignet med
10 ud af 79, som blev pavist med en HIV-1-antistoftest (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott DiaSorin

Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA e¢ller Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur).
Et HIV-1-positivt testresultat i HIV-1 Qual-analysen blev tidligere genereret i alle femten paneler sammenlignet med
screeningen for HIV-1-antistof. Hertil kommer, at det forste HIV-1-positive svar forekom tidligere i tolv af de femten
paneler med HIV-1 Qual-analyse sammenlignet med p24 antigentest (Abbott, Coulter HIV-1 p24 antigen, Innogenetics

RL29 eller Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA). Serokonversionsfelsomheden er prasenteret i Tabel 9.

Tabel 9. HIV-1 Qual-analysens serokonversionsfglsomhed

Antal reaktive Dage til forste Dage
panelmedlemmer reaktive resultat mellem
forste
o reaktive
Delkode i Antal antal _ resultat
gamle panel medlemmer Antistoftest Pntistoftes{  med
age HIV-1 Qual AB-tost)? HIV-1 Qual (AB- HIV-1
(AB-test) test)? Qual og
enhver
antistoftest
PRB946-00-1.0 4 1 3 0 4 11° 7
PRB948-00-1.0 4 23 2 0 20 23c 3
PRB950-00-1.0 4 28 3 1 18 28 10
PRB955-1.0 5 14 5 2 0° 12 12
PRB956-1.0 5 50 4 1 40 50 10
PRB962-1.0 6 17 4 0 7 17° 10
PRB963-1.0 7 21 3 0 14 21° 7
PRB964-1.0 6 22 3 0 15 20 7
PRB966-1.0 10 51 5 2 35 48 13
PRB973-1.0 4 11 4 1 0° 11 11
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Antal reaktive Dage til forste Dage
panelmedlemmer reaktive resultat mellem
forste
o reaktive
Delkode i Antal a:t:‘: . resultat
gamle panel medlemmer Antistoftest ntistoftes{  med
age HIV-1 Qual AB a HIV-1 Qual (AB- HIV-1
(AB-test) test)? Qual og
enhver
antistoftest
PRB974-1.2 4 16 3 1 7 16 9
PRB975-1.0 5 14 3 0 7 14P° 14
PRB976-1.2 4 9 4 0 0° 9P 9
PRB977-1.0 4 15 3 2 2 13 11
PRB978-1.0 7 33 3 0 26 33P 7
Samlet 79 52 10

a Antistoftest baseret pa leverandgrdata: 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 HIB 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur

b Alle blodtapninger var ikke-reaktive for HIV-1-antistoffer (baseret pa leverandgrinformation). Den sidste dag med blodtapning
anvendes til at bestemme “dage til farste reaktive resultat”

¢ Alle blodtapningsresultater blev pavist med HIV-1 Qual-analysen

18.8 AEkvivalens for provetype (fuldblod og plasma)

Den &kvivalente ydeevne for de to forskellige provetyper, EDTA-fuldblod og EDTA-plasma, blev demonstreret ved
brug af HIV-1 Qual-analysen med praparater fra seksten HIV-1-negative personer. Hvert preeparat blev delt og forberedt
i en plasmaportion og en fuldblodsportion. Begge portioner fik tilsat HIV-1-RNA til en koncentration pa 700 kopier/

ml. Portionerne blev analyseret side om side ved hjalp af protokollen for fuldblod. Den a&kvivalente ydeevne mellem
prevetyperne blev vist.

19 Klinisk ydeevne

HIV-1 Qual-analysens ydeevneegenskaber blev evalueret pé to institutioner i Afrika.

Forsegspersonerne omfattede personer, hvis rutinemassige pleje kreevede indsamling af praeparater af fuldblod eller torret
blod til test for HIV-1. For egnede forsegspersoner blev der skaffet portioner af resterende praeparater til test med HIV-1
Qual-analysen og en sammenligningstest. Patienthandteringen fortsatte pa forsegsstedet i henhold til deres standardpraksis
uathengigt af undersogelsens testresultater.

HIV-1 Qual-analysens ydeevne blev sammenlignet med en CE-market sammenligningsanalyse. Sammenligningsanalysen
var valideret for terret blod og ikke for fuldblod, og derfor blev HIV-1 Qual-analysens resultater for fuldblod sammenlignet
med sammenligningsmetodens resultater for terret blod. Der blev udfert gentaget test med bade HIV-1 Qual-analysen og
sammenligningsanalysen pa praparater, hvor HIV-1 Qual-analysen og sammenligningsanalysen ikke stemte overens, og
tilvejebringes kun til orientering.

19.1 Resultater for fuldblodspraeparater

I alt 106 fuldblodspreparater blev testet for HIV-1 med HIV-1 Qual-analysen og sammenligningsanalysen. HIV-1
Qual-analysen udviste en positiv overensstemmelse i procent (PPA) pa 98,2 % (95 % CI 90,3-100) og en negativ
overensstemmelse i procent (NPA) pa 98,0 % (95 % CI 89,6-100) pa fuldblod i forhold til sammenligningsanalysen.
Resultaterne vises i Tabel 10.
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Tabel 10. HIV-1 Qual-analysens ydeevne ift. sammenligningsanalysen - fuldblodspraeparater

HIV-1 Qual-sammenligningsanalyse
MR - przeparater af torret blod
POS NEG Samlet
POS 54 1@ 55
HIV-1 b
Qual fuldblod NEG 1 50 51

Samlet 55 51 106

PPA: 98,2 % (95 % ClI: 90,3-100)

NPA: [ 98,0 % (95 % CI: 89,6-100)

a Ved gentestning var preeparatet Xpert-POS / sammenligningsmetode-POS
b Ved gentestning var preeparatet Xpert-NEG / sammenligningsmetode-POS

19.2 Resultater for praparater af torret blod

I alt 399 praeparater af torret blod blev testet for HIV-1 med HIV-1 Qual-analysen og sammenligningsanalysen. HIV-1
Qual-analysen udviste en sensitivitet med PPA pa 95,6 % (95 % CI 91,8-98,0) og specificitet med NPA pa 98,5 % (95 % CI
95,6-99,7), pa praparater af tarret blod i forhold til sammenligningsanalysen. Resultaterne vises i Tabel 11.

19.3 Specificitet hos HIV-seronegative voksne bloddonorer

Tabel 11. HIV-1 Qual-analysens ydeevne ift. sammenlighingsanalysen — praeparater med tarret blod

HIV-1 Qual-sammenligningsanalyse
MR - praeparater af torret blod
POS NEG Samlet
POS 194 32 197
HIV-1 Qual- b
analyse NEG 9 193 202
Samlet 203 196 399
PPA: 95,6 % (95 % CI: 91,8-98)
NPA: [ 98,5 % (95 % CI: 95,6-99,7)

a Ved gentestning, var 1 af 3 praeparater Xpert-NEG / sammenligningsanalyse-NEG og 2 af 3 preeparater var Xpert-POS /

sammenligningsanalyse-NEG
b Ved gentestning, var 5 af 9 praeparater Xpert-POS / sammenligningsanalyse-POS, 3 af 9 praeparater var Xpert-NEG /

sammenligningsanalyse-POS og 1 af 9 var Xpert-NEG / sammenligningsanalyse-NEG.

Fuldblod opsamlet i EDTA blev indsamlet fra 1017 bloddonorer pé to forskellige steder i USA. Ved at benytte almindelige
antistof og nukleinsyremetoder, der var autoriseret af FDA, blev det fastslaet at praeparaterne var negative for HIV-1. Af de
1017 praeparater blev de 503 forberedt som terrede blodprever og 514 blev testet som fuldblod af HIV-1 Qual-analysen. En
torret blodpreve og to fuldblodspraeparater var ubestemmelige ved bade forste test og ved gentest, og blev derfor ekskluderet
fra beregningen af specificitet. Analysens specificitet var 100 % (1014/1014), 95 % CI: 99,6-100,0).

19.4 Analysens succesrate

Af de HIV-1 Qual-analysekarsler, der blev udfert med egnede praparater, var 97,0 % (1483/1529) af disse praeparater
vellykkede i forste forseg. De ovrige 46 gav ubestemmelige resultater i forste forseg. Af de 46 ubestemmelige tilfelde gav
36 gyldige resultater ved gentagen analyse; tre var ubestemmelige ved gentest og syv af de ubestemmelige tilfzelde blev ikke
gentaget pga. utilstreekkelig resterende mangde. Den samlede successrate for analysen var 99,3 % (1519/1529).
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21 Cepheid hovedsadelokaliteter

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

Telephone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

www.cepheid.com

European Headquarters

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France

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

22 Teknisk assistance

For du kontakter os

Indsaml felgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:

Produktnavn
Partinummer

Instrumentets serienummer
Fejlmeddelelser (hvis nogen)
Softwareversion og, hvis det er relevant, computerservicemarkenummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrig

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

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside: www.cepheid.com/en/support/

contact-us.

23 Symboltabel

Symbol Betydning
REF Katalognummer
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

q3

CE-maerkning — europaeisk overensstemmelse
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Symbol

Betydning

Ma ikke genanvendes

Batchkode

Se brugsanvisningen

Fabrikant

Produktionsland

<&|k/H|5||®

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

Kontrol

Udlgbsdato

Temperaturbegraensning

Biologiske risici

Forsigtig

c

EP

Autoriseret repraesentant i Schweiz

@ ||| 8|1

Importer
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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

24 Revisionshistorik

Beskrivelse af 2endringer: 301-3048-DK, Rev. K til Rev. L

Afsnit Beskrivelse af @ndring
11,121, 17 Specificeret K2 for EDTA-opsamlingsrar.
13 Adskilt procedurer for GeneXpert Dx System og GeneXpert Infinity System.
24 Tilfgjede afsnit om revisionshistorik.
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