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Xpert® HIV-1 Qual

Do badan diagnostycznych in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® HIV-1 Qual

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

HIV-1 Qual

3 Przeznaczenie

Test HIV-1 Qual wykonywany przy uzyciu systeméw GeneXpert Instrument Systems jest jakosciowym testem diagnostyki
in vitro majacym na celu wykrywanie catkowitych kwasow nukleinowych ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1) w automatycznych systemach GeneXpert® przy uzyciu probek ludzkiej krwi petnej oraz probek typu DBS (ang.
Dried Blood Spot, probka suchej kropli krwi) pochodzacych od osob z podejrzeniem infekcji wirusem HIV-1 i zostat
zwalidowany w zakresie probek nalezacych do grupy M (podtypy A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG i
CRF03_AB), grupy N i grupy O.

Test HIV-1 Qual ma wspomaga¢ rozpoznawanie zakazenia HIV-1 tacznie ze wspoétistniejacymi objawami klinicznymi i
wynikami badan innych markeréw laboratoryjnych. Test jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow laboratorium
lub odpowiednio wyszkolonych pracownikéw ochrony zdrowia. Test nie jest przeznaczony do wykonywania badan
przesiewowych dawcow krwi pod katem zakazenia wirusem HIV-1.

4 Podsumowanie i objasnienie

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) jest czynnikiem etiologicznym zespolu nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).1:23Wirus HIV moze by¢ przenoszony droga piciowa, poprzez kontakt z zakazong krwig lub produktami
krwiopochodnymi, w wyniku zakazenia przedporodowego ptodu badz zakazenia okotoporodowego lub poporodowego
noworodka.45-%U 0s6b zakazonych na ogét rozwija si¢ ostre zakazenie charakteryzujace si¢ objawami grypopodobnymi
w okresie od kilku dni do kilku tygodni od poczatkowego narazenia.’Ostre zakazenia wirusem HIV zwykle utrzymuja
sie krocej niz 14 dni®i wiazg si¢ z wysokimi poziomami wiremii przed uzyskaniem wykrywalnej odpowiedzi uktadu
odporno$ciowego.?19Z tego powodu, badanie kwaséw nukleinowych HIV-1 moze mie¢ wyzszg czulo$¢ niz standardowe
testy serologiczne w wykrywaniu ostrego zakazenia.’

Pod koniec 2013 roku na catym $wiecie zyto 35 milionow (33,2-37,2 miliona) os6b zakazonych wirusem HIV.!1Sposrod
zakazonych, 2,1 miliona to nowe zakazenia, a okoto 240 000 to dzieci.!! Jedna trzecia wszystkich 0séb zyjacych z wirusem
HIV zamieszkuje dziewig¢ krajow poludniowej Afryki, w ktorych mieszka zaledwie 2% $wiatowej populacji.l?Bez szybkich
badan w kierunku HIV i rozpoczgcia leczenia, okolo jedna trzecia niemowlat zakazonych wirusem HIV umrze przed
pierwszymi urodzinami a ponad 50% umrze przed osiggnieciem drugiego roku zycia.!l Z drugiej strony ryzyko $mierci
dzieci zakazonych wirusem HIV w USA i Europie wynosi jedynie 10-20%.13Wczesne rozpoznanie zakazenia HIV u
niemowlat jest konieczno$cia, lecz wielu pacjentdw nie pojawia si¢ na wizytach kontrolnych, czekajac na przeprowadzenie
wczesnego testu, na ogélt DNA-PCR, w ciggu pierwszych 18 miesi¢cy zycia (o bardzo ograniczonej dostepnosci) lub
szybkiego testu, ktory jest skuteczny wytgcznie, poczgwszy od 15-18 miesigca zycia.l415 W zwigzku z tym do wykrywania
zakazenia u dzieci w wieku do 18 miesi¢cy zaleca si¢ wykonywanie badan na obecnos¢ kwasu nukleinowego wirusa
HIV-1.16,17,18,19

Test HIV-1 Qual wykorzystuje technologie reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR) w celu
uzyskania wysokiej czutosci dla jakoSciowego wykrywania catkowitego kwasu nukleinowego HIV-1 w preparatach krwi
petnej i probkach typu DBS.
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Uwaga

Uwaga

5 Zasada procedury

Systemy aparatow GeneXpert (GX) automatyzuja 1 integruja przygotowanie probki, ekstrakcje 1 amplifikacje kwasow
nukleinowych oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych za pomoca techniki PCR

w czasie rzeczywistym (RT-PCR) z odwrotng transkrypcja. Systemy skladaja si¢ z aparatu, komputera oraz wstgpnie
zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wy$wietlanie wynikow. Systemy wymagaja
stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktére zawieraja odczynniki do reakcji RT-PCR oraz w ktorych odbywaja
si¢ reakcje RT-PCR. Poniewaz kartridze s3 samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami
jest zminimalizowane. Pelny opis systemu znajduje si¢ w punkcie GeneXpert Dx System Operator Manual lub GeneXpert
Infinity System Operator Manual.

Test HIV-1 Qual zawiera odczynniki do wykrywania catkowitego kwasu nukleinowego HIV-1 w preparatach, a takze
kontrole wewnetrzng w celu zapewnienia odpowiedniego przetwarzania sekwencji docelowej i monitorowania inhibitoréw
reakcji odwrotnej transkrypcji i PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje stopien nawodnienia odczynnikéw, napelnienie
probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

6 Materialy dostarczone

Zestaw testu HIV-1 Qual zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek kontroli
jakosci. Zestaw zawiera nastepujace elementy:

Kartridze testu HIV-1 Qual ze zintegrowanymi komorami 10
reakcyjnymi

e Kulki typu 1, kulki typu 2 i kulki typu 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz

e Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 1,4 ml na kartridz

e Odczynnik do ptukania 0,5 ml na kartridz

e Odczynnik do elucji 2,5 ml na kartridz

e Odczynnik wigzgcy 2,4 ml na kartridz

e Odczynnik zawierajgcy proteinaze K 0,48 ml na kartridz

Zestaw odczynnikéw do prébek testu HIV-1 Qual (odczynnik do 10

probek)

e QOdczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 1,0 m na fiolke

Jednorazowe pipety transferowe 1 ml 1 opakowanie 10 sztuk na
zestaw

Jednorazowe mikropipety o poj. 100 ul 1 opakowanie 10 sztuk na
zestaw

Ptyta CD 1 na zestaw

e PIliki definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumine surowicy bydlecej (BSA) w kulkach w tym produkcie uzyskano i wytworzona wytgcznie z osocza wotowego
pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym biatkiem zwierzecym;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu
z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.
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7 Przechowywanie i obstuga

Kartridze i odczynniki testu HIV-1 Qual nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28°C.
Nie uzywac zadnych odczynnikéw, ktore ulegly zmgtnieniu lub przebarwieniu.
Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e System GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert,
komputer z oprogramowaniem wlasnosciowym GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej (systemy GeneXpert Dx) lub
Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej (Infinity-80/Infinity-48s), skaner kodéw kreskowych i instrukcja obstugi.

e Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

e W przypadku stosowania probek typu DBS:

e Zestaw do pobierania probek typu DBS (arkusze filtracyjne, np. Whatman 903, Munktell lub rownowazne, ostrza,
osuszacze, plastikowe torebki strunowe i wymazowki)

o Nozyczki, jatowe (zalecane do wycinania probek typu DBS z bibuly filtracyjnej, jezeli nie sg uzywane perforowane

karty na probki DBS)

Peseta

Serweta/gazik

Wybielacz

Eppendorf ThermoMixer® C (numer zaméwienia firmy Eppendorf 5382 000.015) (dotyczy wylacznie stosowania z
probkami DBS)

e Eppendorf SmartBlock™ (numer zaméwienia firmy Eppendorf 5309 000.007) (dotyczy wytacznie stosowania z
probkami DBS)

9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

o Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz cze¢sto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention2? oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.?!

e Stosowac jednorazowe rekawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i ochrong oczu podczas pracy z preparatami i
odczynnikami. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu preparatow i odczynnikow testu.

e Nalezy przestrzegaé¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

o W przypadku jednoczesnego przetwarzania wiecej niz jednej probki nalezy otworzy¢ tylko jeden kartridz, dodaé¢ probke
i zamkna¢ kartridz, a nastgpnie przej$¢ do przetwarzania nastepnej probki. Zmienia¢ rekawiczki migdzy probkami.

o W celu unikniecia zanieczyszczenia preparatdw lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych, w tym zmiana r¢kawiczek przy pracy z preparatami pochodzacymi od réznych pacjentow.

Nie wolno zastgpowa¢ odczynnikow testu HIV-1 Qual innymi odczynnikami.

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu HIV-1 Qual w celu innym niz dodanie odczynnika do probek i krwi petnej
lub probki DBS przygotowanej przy pomocy odczynnika do probek.

Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

Nie uzywac¢ kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzasa¢ kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka kartridza moze
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu HIV-1 Qual stuzy do przetworzenia jednej probki. Nie uzywaé ponownie zuzytych
kartridzy.

Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie zuzytych jednorazowych pipet.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako
materialy potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne,
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ktérych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania odpadow,
woweczas probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

10 Zagrozenia chemiczne23.24

e Haslo ostrzegawcze: Ostrzezenie
e Zwroty GHS ONZ wskazujgce rodzaj zagrozenia

e Dziala szkodliwie po poltknigciu
e Powoduje tagodne podraznienie skory
e Dgziala draznigco na oczy
o Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

e Dokladnie umy¢ po uzyciu.
e Reagowanie

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowa¢ ptukanie.

e W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

11.1 Pobieranie krwi petnej

Pobra¢ krew pelna do jalowych probowek zawierajacych EDTA-K2 jako antykoagulant (lawendowa nasadka), zgodnie z
instrukcja uzycia producenta. Do wykonania testu HIV-1 Qual wymaganych jest co najmniej 100 pl krwi petne;j.

Transport i przechowywanie probek

Krew petng z dodatkiem EDTA-K2 jako antykoagulantu mozna przechowywac przed przygotowaniem i zbadaniem
probki przez maksymalnie 8 godzin w temperaturze 31-35°C, 24 godziny w temperaturze 15-30°C lub do 72 godzin w
temperaturze 2—8°C.

11.2 Pobieranie suchej kropli krwi

Pobra¢ preparaty typu DBS, stosujac odpowiednie procedury kliniczne. Probke typu DBS nalezy przygotowac z uzyciem
arkuszy filtracyjnych do prébek Whatman 903, Munktell lub odpowiednikow z krwi pobranej z naktucia pigty, palca u reki
lub u nogi do probowki z EDTA-K2. Probki DBS tworzy si¢ poprzez naniesienie krwi do wnetrza kazdego z zaznaczonych
12-milimetrowych okrggéw na arkuszu bibuly filtracyjnej. Upewni€ sig¢, ze caty okrag jest pokryty krwia (okoto 60—70 pl).
Z kazdej probki nalezy wykonaé co najmniej dwa okregi, aby mozliwe powtorzenie badania.

Jesli krew pelng pobrano do probéwki zawierajacej EDTA-K2, wowczas nalezy wymieszaé probke, odwracajac probowke
8-10 razy przed przeniesieniem probki na okregi na arkusz filtracyjny. Arkusz nalezy suszy¢ na powietrzu w temperaturze
pokojowej przez co najmniej cztery godziny. Zapakowac kazdy arkusz w pojedyncza torebke strunowa zawierajaca
saszetke z pochtaniaczem wilgoci. Swiezo pobrane probki do probowek z dodatkiem EDTA-K2 jako antykoagulantu mozna
przechowywac przed wykonaniem probki DBS przez maksymalnie 8 godzin w temperaturze 31-35°C, 24 godziny w
temperaturze 15-30°C lub do 72 godzin w temperaturze 2—8°C.

Transport i przechowywanie prébek

Arkusze bibuly filtracyjnej z probkami typu DBS przesyta¢ do laboratoriow badawczych w celu dalszego przetworzenia
w oddzielnych torebkach strunowych zawierajacych saszetke z pochtaniaczem wilgoci. Karty mozna przechowywac

w temperaturze 2-25°C lub w temperaturze nie wyzszej niz -15°C przez okres do 12 tygodni. Karty mozna réwniez
przechowywac w temperaturze 31-35°C przez okres do 8 tygodni.
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12 Procedura

Przed rozpoczeciem wyjaé z zestawu fiolke zawierajgca odczynnik do probek i, jezeli byta przechowywana w lodoéwce,
poczekad, az osiagnie temperatur¢ pokojowa. Patrz Ilustracja 1. Jesli fiolka nie byta przechowywana w pozycji pionowej,
upewnic si¢, ze bufor znajduje si¢ na dnie, mocno potrzasajac fiolka.

Sampla Reagant, 1.0 ml
PIN 3000000

LOT 3000000

S——

llustracja 1. HIV-1 Qual Odczynnik do prébek testu

12.1 Przygotowywanie kartridza

Uwaga Nie usuwac cienkiej, plastikowej folii, ktéra zakrywa wewnetrzny pierscien 13 portdéw kartridza testu.

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Krew pelna

1. Stosowac jednorazowe rekawice ochronne.

Oznaczy¢ fiolke z odczynnikiem do probek identyfikatorem probki.

Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac.

Otworzy¢ wieczko kartridza.

U O

Uzywajac dostarczonej 1 ml pipety transferowej (Ilustracja 2) lub pipety automatycznej przenie$é¢ 750 ul odczynnika do
probek do komory na probke kartridza (Ilustracja 4).

Przed przeniesieniem odczynnika do probek do kartridza nalezy poczekac, az odczynnik osiggnie temperature
Uwaga pokojowg i nastepnie wymieszaé zawartos¢ butelki, odwracajgc jg. Przenies¢ doktadnie 750 pl do komory na prébke
kartridza.

6. Wymiesza¢ probke krwi pelnej, odwracajac fiolke (probéwke EDTA-microtainer lub EDTA-K2 (z lawendowg zatyczka))
co najmniej siedem razy. Natychmiast przenie$¢ 100 pl za pomoca dostarczonej mikropipety (patrz Ilustracja 3),
Sciskajac gorny zbiorniczek, a nastgpnie delikatnie puszczajac, aby zaaspirowac krew. Ponownie $cisnag¢, aby dodaé krew
do komory na probke kartridza, gdzie nastapi jej wymieszanie z odczynnikiem do prébek juz znajdujacym si¢ w komorze
na probke (Ilustracja 4). Alternatywnie, uzy¢ pipety automatycznej w celu dodania krwi do komory na probke kartridza
(patrz ilustracja 4). NIE przelewa¢ probki do komory!

Uwaga Dopilnowaé¢ dodania 100 pl krwi do odczynnika do prébek znajdujgcego sig juz w komorze na prébke.
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Suche krople krwi (DBS)

.« «€«—— 4, oznaczenie =1 ml

- <€«——— 3. oznaczenie = 750 pl

llustracja 2. 1 ml pipeta transferowa testu HIV-1 Qual

-<«——— Scisna¢ gorny zbiorniczek

-«——— Napetnié do tego poziomu (100 pl)

llustracja 3. HIV-1 Qual 100 pl pipeta transferowa testu

Komora proébki
(duzy otwor)

llustracja 4. Kartridz testu HIV-1 Qual (widok z gory)
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Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, oczysci¢ za pomocg 10% wodnego roztworu wybielacza i wytrze¢
Uwaga serwetq pesete i nozyczki (gdy karta DBS nie jest perforowana) pomiedzy preparatami. Po kazdym odkazeniu osuszy¢
pesete i nozyczki.

Stosowac jednorazowe rekawice ochronne.

Wiaczy¢ aparat ThermoMixer i ustawi¢ ogrzanie do temperatury 56°C.

Oznaczy¢ fiolke z odczynnikiem do probek identyfikatorem probki.

Dla kazdego preparatu nalezy uzy¢ wyjatowionych nozyczek do wycigcia jednej petnej probki typu DBS z arkusza
bibuty filtracyjnej. Podczas wycinania probki typu DBS nalezy korzysta¢ z wyznaczonych linii. Jezeli uzywany jest
arkusz perforowany, odtaczy¢ probke DBS, uzywajac pesety.

5. Odkreci¢ wieczko fiolki z odczynnikiem do probek i umiesci¢ probke DBS w fiolce. Jezeli probka DBS nie osiadzie na
dnie, uzy¢ drugiego konca pesety, aby delikatnie ja przesunaé do dna. Dopilnowa¢ catkowitego zanurzenia probki DBS
w buforze odczynnika do probek.

b S

6. Umiescic fiolke z probka DBS w aparacie ThermoMixer i inkubowac przez 15 minut w temperaturze 56°C, wirujac z
predkoscia 500 obr./min.

7.  Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac.

Otworzy¢ wieczko kartridza.

9. Uzywajac dostarczonej 1 ml pipety transferowej (patrz Ilustracja 2) lub pipety automatycznej przenies¢ caty ptyn z
poddane;j lizie probki DBS do komory na probke kartridza (patrz Ilustracja 4). Dopilnowa¢ napetnienia pipety ponad
trzecie oznaczenie pipety transferowej. Unikac zaciggania probki DBS pipeta. NIE przelewaé probki do komory!

®

10. Zamkna¢ wieczko kartridza.

13 Wykonanie testu

® Aby uzyskac informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1.
e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 13.2.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne ® W systemie jest uruchomione oprogramowanie GeneXpert Dx w prawidlowej wersji, pokazanej w czgsci ,,Wymagane materiaty,
ale nie dostarczone”.

o Wiasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalezé w GeneXpert Dx System Operator Manual.

Uwaga Wykonywane czynnos$ci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1.  Wilaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastgpnie wlaczy¢ komputer i zalogowac si¢. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikna¢ ikong skrotu oprogramowania GeneXpert
Dx na pulpicie systemu Windows®.

Zalogowac sie, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert nalezy klikng¢ Nowe badanie (Create Test).
Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode).

4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewni¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknic Wy$wietlanie
wynikéw (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora probki (Scan Sample ID barcode).

5.  Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.
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Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w okniec Wyswietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

6. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikoéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest

Uwaga dostepny, pojawi sie ekran wskazujgcy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatladowacd kartridz.
9. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac.
Po zakoniczeniu badania lampka przestanie $wiecic.
10. Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu, a nastgpnie wyjac¢ kartridz.
11. Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowiazujaca w
placowce.
13.1.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow
W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.
1. Klikna¢ ikong Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.
2. Po zakonczeniu badania kliknaé przycisk Raport (Report) w oknie Wyswietlanie wynikéw (View Results), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.
13.2 GeneXpert Infinity System
13.2.1 Rozpoczynanie badania
Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:
Wazne * W systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w prawidlowej wersji, pokazanej w czgsci ,, Wymagane materialy, ale
nie dostarczone”.
e Wtlasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.
Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Infinity System Operator Manual.
Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.
1. Wlaczanie zasilania aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie
nalezy dwukrotnie klikna¢ ikong skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.
Zalogowac¢ si¢ do komputera a nastepnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.
W obszarze roboczym Ekran gléwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) nalezy kliknaé¢
opcj¢ Zlecenia (Orders), a w obszarze roboczym Zlecenia (Orders) nalezy klikna¢ opcj¢ Zleé badanie (Order
Test).
Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - ID pacjenta (Order Test - Patient ID).
4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie Wy$wietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach.
5. Wprowadzi¢ dodatkowe informacje wymagane przez placowke i klikna¢ przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zleé badanie - ID prébki (Order Test - Sample ID).
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6. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie WysSwietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach.

7. Klikngé przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - Test (Order Test - Assay).

8.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nastepujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Uwaga

Po zeskanowaniu kartridza zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - Informacje o tescie (Order Test
- Test Information).

9. Sprawdzi¢, czy informacje sg prawidtowe i klikna¢ przycisk Przeslij (Submit). W razie potrzeby wpisaé¢ hasto w
wyswietlonym oknie dialogowym.

10. Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.
Kartridz taduje si¢ automatycznie, rozpoczyna si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostaje umieszczony w pojemniku na
odpady.

13.2.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢é w dokumencie GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

1. W obszarze roboczym Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) klikna¢ ikong
WYNIKI (RESULTS). Zostanie wys$wietlone menu Wyniki (Results).

2. W menu Wyniki (Results) wybra¢ przycisk WYSWIETL WYNIKI (VIEW RESULTS). W obszarze roboczym
Wyswietl wyniki (View Results) wys$wietlane sa wyniki testu.

3. Klikna¢ przycisk RAPORT (REPORT), aby wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

14 Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera kontrole adekwatnosci objetosci probki (SVA), kontrole przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy
(PCC).

o Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA): Pozwala si¢ upewnié, ze probka zostata prawidlowo dodana do
kartridza. Kontrola SVA weryfikuje, czy prawidlowa objeto$¢ probki zostata dodana do komory na probke. Kontrola
SVA zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji. Jesli kontrola SVA zakonczy sig
niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat BLAD 2096 (ERROR 2096) w przypadku braku probki lub
komunikat BLAD 2097 (ERROR 2097) w przypadku niewystarczajacej objetosci probki. System uniemozliwi
uzytkownikowi wznowienie badania.

e Kontrola przetwarzania prébki (SPC): Pozwala upewnic si¢, ze prawidtowo przetworzono probke. SPC jest
kontrolag Armored RNA® w postaci suchej kulki, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia weryfikacje
prawidtowosci przetwarzania badanej probki z wirusem. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku obecno$ci
drobnoustroju nastapita liza wirusa HIV-1 oraz czy przetwarzanie probki jest prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa
hamowanie reakcji RT-PCR przez sktadniki preparatu. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probcee ujemne;j i
moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone
kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert Instrument System mierzy sygnat
fluorescencji z sond w celu monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i
stabilnos$ci barwnika. Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

o Kontrole zewnetrzne: Kontroli zewnetrznych nalezy uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych,
regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.
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15 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i
wbudowanych algorytmow obliczeniowych, a nastgpnie czytelnie wy$wietlane w oknie WysSwietlanie wynikéw (View
Results) (patrz Ilustracja 5 i Ilustracja 6). Mozliwe wyniki przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wyniki testu HIV-1 Qual i ich interpretacja

Wynik Interpretacja
WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 Wykryto sekwencje docelowg kwasow nukleinowych HIV-1.
DETECTED) e \Wartos¢ Ct sekwencji docelowej kwaséw nukleinowych HIV-1
Patrz llustracja 5. miesci si¢ w prawidtowym zakresie.

e SPC: NIE DOTYCZY (NA); kontrola SPC jest ignorowana,
poniewaz nastgpita amplifikacja sekwencji docelowej HIV-1.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli
sondy sg poprawne.

NIE WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 Nie wykryto sekwencji docelowej kwasoéw nukleinowych HIV-1.
NOT DETECTED) Kontrola SPC spetnia kryteria akceptac;ji.
Patrz llustracja 6. e SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie

w prawidtowym zakresie.
e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli
sondy sg poprawne.

NIEWAZNY (INVALID) Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci lub nieobecnosci sekwencji
docelowej kwasow nukleinowych HIV-1. Powtdrzy¢ test zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

e SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL): warto$¢ Ct dla kontroli SPC nie
miesci sie w prawidlowym zakresie.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli
sondy sg poprawne.

BLAD (ERROR) Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci lub nieobecnosci sekwencji
docelowej kwaséw nukleinowych HIV-1. Powtérzy¢ test zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

HIV-1: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy®: NIEPOWODZENIE (FAIL): wszystkie lub jeden
wynik kontroli sondy byt nieprawidtowy.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) Nie mozna stwierdzi¢ obecnosci lub nieobecnosci sekwencji
docelowej kwasow nukleinowych HIV-1. Powtérzy¢ test zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Komunikat BRAK WYNIKU
(NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane.
Taka sytuacja moze wystgpic¢ na przyktad wtedy, gdy operator
zatrzymat badanie bedace w toku.

o HIV-1: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e Kontrola sondy: Nie dot. (NA).

a Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat spowodowany warto$cig graniczng cisnienia maksymalnego
bedacg poza dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

Zrzuty ekranu testu stanowig jedynie przyktad. Nazwa testu i numer wersji moga sie rézni¢ od wartosci
przedstawionych na zrzutach ekranu w niniejszej instrukcji uzycia. QC1 i QC2 w legendach, ktére zawierajg llustracja 5
i llustracja 6 kontrolujg obecnos$é sond (patrz punkt Kontrola sondy w sekcji 14, Kontrola jakosci); krzywe wzrostu nie sg
generowane.

Uwaga
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llustracja 5. Wykryto wirusa HIV-1

llustracja 6. Nie wykryto wirusa HIV-1
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16 Ponowne badanie

16.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych wynikoéw badania, nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Sekcja 16.2.

e Wynik NIEEWAZNY (INVALID) oznacza co najmniej jedna z nastepujacych sytuacii:

e Kontrola SPC zakonczyta si¢ niepowodzeniem.
e Probka nie zostala poprawnie przetworzona lub nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

e Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze test zostal przerwany. Mozliwa przyczyng moze by¢: dodanie niewystarczajacej
objetosci probki, niewlasciwe napelnienie komory reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczacego integralnosci sondy
odczynnika lub przekroczenie warto$ci granicznej cisnienia maksymalnego.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyklad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

16.2 Procedura powtorzenia badania

W celu powtérzenia badania z wynikiem BRAK WYNIKU (NO RESULT), NIEWAZNY (INVALID) lub BLAD
(ERROR) nalezy uzy¢ nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego Kkartridza) i nowych odczynnikow.

1. Wyja¢ nowy kartridz z zestawu.
2. Patrz Sekcja 12, w tym Sekcja 12.1 oraz jedna z ponizszych pozycji:

*  Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1.
* Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 13.2.

17 Ograniczenia

e W celu uniknigcia zanieczyszczenia odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych oraz
zmienianie rekawiczek miedzy czynno$ciami obstugi probek.

e Rzadkie mutacje w regionie sekwencji docelowej testu HIV-1 Qual moga wptywaé na wigzanie startera i/lub sondy,
prowadzac do niewykrycia wirusa.

e Wynik ujemny badania nie wyklucza zakazenia wirusem HIV-1. Wyniki uzyskane za pomoca testu HIV-1 Qual nalezy
interpretowac z uwzglednieniem stanu klinicznego i innych markeré6w laboratoryjnych.

o Test Xpert HIV-1 Qual zwalidowano wytacznie pod katem uzycia probowek zawierajacych EDTA-K2. Uzywanie tego
testu do analizowania innych rodzajow probek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow.

e Pacjenci, ktdrzy zostali poddani terapiom CAR-T moga uzyskiwaé wyniki dodatnie w testach Xpert (HIV-1 Qual
XC, HIV-1 VL itp.) z uwagi na obecnos¢ sekwencji docelowej LTR w niektorych produktach stosowanych w terapii
wykorzystujacej limfocyty T z chimerycznymi receptorami rozpoznajacymi antygen (CAR-T). Aby okresli¢ status
zakazenia wirusem HIV u osob, ktore zostaty poddane terapii CAR-T, nalezy wykona¢ dodatkowe badania weryfikujace.

18 Charakterystyka robocza

18.1 Granica wykrywalnosci

Granice wykrywalnosci (LOD) testu HIV-1 Qual okreslono zarowno dla testow przeprowadzanych z krwia petna, jak i

z DBS po przetestowaniu dwoch réznych wzorcoéw referencyjnych podtypu B HIV-1, w tym materiatu referencyjnego

Viral Quality Assurance Laboratory (VQA) grupy AIDS Clinical Trials Group oraz zgodnie z trzecim migdzynarodowym
wzorcem WHO, kod NIBSC 10/152, rozcieficzonym w krwi petnej z EDTA ujemnej w zakresie obecno$ci wirusa HIV-1.
Badania wykonywano przy uzyciu trzech serii rozcienczen, gdzie kazda z nich byla analizowana przy uzyciu unikatowej
serii odczynnikow przez dwoch operatorow w trakcie trzech dni. Lacznie przetestowano 72 powtorzenia na poziom. Oceng
wykonano zgodnie z wytycznymi E17-A2.22 organizacji CLSI. St¢zenie RNA wirusa HIV-1, ktore moze zosta¢ wykryte
przy wspotczynniku wynikow dodatnich wigkszym niz 95%, okreslono przy pomocy analizy regresji probitowej. Polaczone
wyniki dla wszystkich trzech serii testowanych z probkami krwi petnej i DBS przedstawia Tabela 2 i Tabela 3.
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Tabela 2. Granica wykrywalnosci w krwi petnej dla testu HIV-1 Qual przy uzyciu regresji probitowej®

Granica
Liczba Odsetek wykrywalnosci z 95%
Stezenie nominalne Liczba Wynikow wynikow prawdopodobienstwem
(kopie/ml) powtorzen do):iatnich dodatnich na podstawie regresji
(%) probitowej (95%
przedziat ufnosci)
200 72 66 92
150 72 55 76
100 71 45 63
203 kopie/ml
VQA 75 72 35 49
(95% CI: 181225 kopii/ml)
50 72 34 47
25 72 12 17
0 72 0 0

420 72 72 100
300 72 66 92
240 72 62 86

WHO 180 72 57 79 278 kopii/ml
120 71 47 66 (95% CI: 253—-304 kopii/ml)
60 72 18 25
30 72 13 18

0 72 0 0

a Uzyty wspotczynnik konwersji dla 1 kopii = 1,72 U

Tabela 3. Granica wykrywalnosci w prébkach DBS

dla testu HIV-1 Qual przy uzyciu regresji probitowej’

Granica
Liczba Odsetek wykrywalnosci z 95%
Stezenie nominalne Liczba wynikéw wynikow prawdopodobienstwem
(kopie/ml) powtorzen do¥jatnich dodatnich na podstawie regresji
(%) probitowej (95%
przedziat ufnosci)
800 72 72 100
600 71 64 90
400 72 64 89
531 kopie/ml
VQA 200 72 43 60
(95% ClI: 474-587 kopii/ml)
100 72 23 32
50 72 4 6
0 72 0 0
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Granica
Liczba Odsetek wykrywalnosci z 95%
Stezenie nominalne Liczba i wynikow prawdopodobienstwem
. . . | wynikéw . . .
(kopie/ml) powtérzen dodatnich dodatnich na podstawie regresji
(%) probitowej (95%
przedziat ufnosci)
1000 72 71 99
750 72 69 96
500 72 60 83
668 kopii/ml
WHO 250 72 43 60
(95% ClI: 593-742 kopii/ml)
125 72 22 31
75 72 12 17
0 72 0 0

a Uzyty wspotczynnik konwersiji dla 1 kopii = 1,72 1U

18.2 Precyzja

Precyzje¢ testu HIV-1 Qual okre$lono zaréwno dla probek krwi pelnej, jak i probek typu DBS poprzez przebadanie czterech
paneli rozcienczen seryjnych przygotowanych przy uzyciu dwoch réznych wzorcoéw referencyjnych podtypu B wirusa
HIV-1, w tym materiatu referencyjnego Viral Quality Assurance Laboratory (VQA) grupy AIDS Clinical Trials Group

oraz trzeciego mi¢dzynarodowego wzorca WHO, kod NIBSC 10/152. Kazdy panel przygotowano poprzez dodanie wzorca
referencyjnego do krwi pelnej z EDTA ujemnej wzgledem obecnosci wirusa HIV-1. Kazdy panel zawierat element z probka
typu DBS lub probka krwi pelnej ujemna wzglgdem obecnosci wirusa HIV-1. Probki typu DBS przygotowano poprzez
naniesienie krwi petnej z dodatkiem na arkusze bibuly filtracyjnej przy uzyciu 65 pul pipety i wysuszenie kropli przed
przeprowadzeniem testu. Panele probek krwi pelnej i probek typu DBS przetestowano zgodnie z procedura testu HIV-1
Qual. Kazdy element panelu byt testowany w czterech powtorzeniach przez dwoch operatoréw w ciagu dziewigciu dni.
Wykorzystano trzy rdzne serie zestawow.

Dane przeanalizowano, obliczajac procentowy odsetek trafnosci dla kazdego elementu panelu, dla kazdej serii zestawu
wedtug typu probki. Test HIV-1 Qual wykazuje spojne dzialanie przy wartosci LOD oraz wyzszych warto$ciach dla probek
krwi pelnej i DBS, na co wskazuja wartosci p >0,05 przy uzyciu testu chi-kwadrat. Patrz Tabela 4 oraz Tabela 5.

Tabela 4. Precyzja testu HIV-1 Qual w odniesieniu do préobek typu DBS

DBS — miedzynarodowy wzorzec VQA
Odsetek trafnosci (%) .z
(liczba wynikéw dodatnich/ War't,°s°
Stezenie nominalne RNA HIV-1 (kopie/ml) liczba powtérzen)
Seria 1 Seria 2 Seria 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)
DBS — miedzynarodowy wzorzec WHO
Odsetek trafnosci (%) Wartosé
Stezenie nominalne RNA HIV-1 (kopie/ml) (liczba wynikow dodatnich/ p
liczba powtorzen)
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Seria 1 Seria 2 Seria 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)
Tabela 5. Precyzja testu HIV-1 Qual w odniesieniu do préobek typu WB
WB - miedzynarodowy wzorzec VQA
Odsetek trafnosci (%) s
(liczba wynikéw dodatnich/ War,t’osc
Stezenie nominalne RNA HIV-1 (kopie/ml) liczba powtorzen)
Seria 1 Seria 2 Seria 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)
WB - miedzynarodowy wzorzec WHO
WB - miedzynarodowy wzorzec VQA
Odsetek trafnosci (%) oz
(liczba wynikéw dodatnich/ Wa':?sc
Stezenie nominalne RNA HIV-1 (kopie/ml) liczba powtérzen)
Seria 1 Seria 2 Seria 3
Odsetek trafnosci (%) iy
(liczba wynikow dodatnich/ War;osc
Stezenie nominalne RNA HIV-1 (kopie/ml) liczba powtorzen)
Seria 1 Seria 2 Seria 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 Zakres liniowy

Zakres liniowosci testu HIV-1 Qual okreslono dla procedur z wykorzystaniem probek krwi pelnej i probek typu DBS
poprzez analiz¢ pigcioelementowego panelu przygotowanego przez seryjne rozcienczenie krwi petnej ujemnej w zakresie
obecnosci wirusa HIV-1 z dodatkiem RNA podtypu B wirusa HIV-1. Stezenia wirusa HIV-1 zawieraly si¢ w przedziale od
1 x 103 do 1 x 107 kopii/ml w przypadku krwi pelnej i od 2,5 x 103 do 2,5 x 107 kopii/ml w przypadku probek DBS, a kazdy
element panelu poddano analizie w sze$ciu powtdrzeniach przy uzyciu jednej serii odczynnikdw. Jako materiat referencyjny
wykorzystano kontrole Acrometrix HIV-1. Wyniki dla krwi pelnej i probek typu DBS zawiera odpowiednio Ilustracja 7 i

Xpert® HIV-1 Qual 17
301-3048-PL, Rev. L
Pazdziernik 2023



Xpert® HIV-1 Qual

Tlustracja 8, co wykazuje, ze test zachowuje liniowo$¢ w zakresie od 1 x 103 do 1 x 107 kopii/ml przy wartosci R2 (czyli
pochodnej krzywej wzorcowej) wynoszacej 0,9931 w przypadku krwi pelnej i w zakresie od 2,5 x 103 do 2,5 x 107 kopii/ml
przy wartosci RZ wynoszacej 0,9955 w przypadku probek typu DBS.

40
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Stezenie nominalne log kopii/ml
llustracja 7. Liniowosé w krwi petnej dla testu HIV-1 Qual
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llustracja 8. Liniowos$¢ w probkach typu DBS dla testu HIV-1 Qual
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18.4 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Reaktywno$¢ analityczng testu HIV-1 Qual oceniano poprzez zbadanie trzynastu izolatow reprezentujacych podtypy A,

C, D, F, G, H, CRF AG/GH, A/E i A/B grupy M, grup¢ N oraz grupe O wirusa HIV-1. Okreslenie st¢zenia nominalnego
podstawowej hodowli komdrkowej wykonano z uzyciem testu Abbott HIV-1 RealTime RT-PCR (testu na bazie reakcji
faficuchowej polimerazy). Wykonano seri¢ rozcienczen sktadajaca si¢ z co najmniej sze$ciu poziomow supernatantow
hodowli komérkowych w ujemnej wzglgdem obecnosci wirusa HIV-1 krwi pelnej pobranej na EDTA, a nast¢pnie okreslono
granic¢ wykrywalnos$ci (LOD). Kazdy poziom badano w dwudziestu powtorzeniach przy uzyciu dwoch serii odczynnikow
oraz procedury dla krwi petnej. Stgzenie RNA wirusa HIV-1, ktore moze zosta¢ wykryte przy wspoétczynniku wynikow
dodatnich wigkszym niz 95%, okre§lono za pomoca analizy regresji probitowej dla kazdego izolatu. Wstepnie okre§long
warto$¢ LOD zweryfikowano przy uzyciu tego samego izolatu w dwudziestu powtorzeniach przy uzyciu trzeciej unikatowej
serii odczynnikdéw oraz drugiego izolatu nalezacego do tej samej grupy/podtypu w dwudziestu powtdrzeniach przy uzyciu
jednej serii odczynnikéw. Dodatkowa weryfikacje przeprowadzono, uzywajac jednego izolatu w 10-20 powtdrzeniach

z jedng serig odczynnikow i procedura dla probek typu DBS oraz przy szacowanym poziomie LOD dla probek DBS.
Podsumowanie wynikow dla okreslania LOD i weryfikacji przy procedurze dla krwi petnej i probek typu DBS zawiera
Tabela 6, gdzie wykazano, ze test HIV-1 Qual wykrywa RNA trzynastu r6znych grup/podtypdéw wirusa HIV-1 w st¢zeniu
680 kopii/ml (lub nizszym) w przypadku krwi pelnej i 1400 kopii/ml (lub nizszym) w przypadku prébek DBS przy odsetku
wynikow dodatnich wynoszacym 95%.

Tabela 6. Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu HIV-1 Qual

Weryfikacja Weryfikacja LOD w o .
LOD w krwi krwi pelnej z uzyciem Weryflka'cja rozpoznawania
LOD w krwi petnej, 2 peinej, trzecia drugiego izolatu, 1 przy prébkach typu DBS,
serie odczynnikéw unikatowa seria seria odczynnikc';w 1 seria odczynnikow
odczynnikow .
(680 kopii/ml) (680 kopii/ml) (1400 kopii/mi)
Odsetek Ods_e t?k Ods_e t?k
Grupa/ Oznaczenie LOD wynikéw Oznaczenie wynikow Oznaczenie wynikow
. (liczba 95% ClI K X dodatnich X dodatnich
podtyp izolatu " dodatnich izolatu o izolatu o _
kopii/ml) (%) (n= 20) (%) (%) (n=
(n= 20) 10-20)
Grupa M/ 92UG029 553 427-678 100 UG275 100 92UG029 100
podtyp A
GrupaM/ [ gg77017 159 | 117-201 100 92BRO25 100 92BRO25 100
podtyp C
Crupa M/ 94,5114 379 | 286-471 100 92UG035 100 92UG035 100
podtyp D
Grupa M/ 93BR020 262 204-320 100 BZ126 100 93BR020 100
podtyp F
Grupa M/ RU570 345 267-423 100 BCF-DIOUM 100 RU570 100
podtyp G
Grupa M/
VI557 171 139-237 100 BCF-KITA 100 V1557 100
podtyp H
Grupa M/ | oropa kiniczna | 438 348-527 100 Probka 100 Probka kliniczna 100
podtyp J kliniczna
Grupa M/ |\ \yRB305-16 550 | 433-667 100 ND. ND | WWRB305-16 | 944
podtyp K
Grupa M/
podtyp | WWRB305-11 208 153-263 100 WWF1<2305' 100 WWRB305- 11 100
CRF A/B
Grupa M /
podtyp 92TH001 228 172-285 100 92TH022 95,0 92TH022 100
CRF AE
Grupa M/
podtyp g 01CM.0008
oRE V1525 501 399-603 100 BBY (AG) 100 | 01CM.0008BBY | 100
AG/ GH
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Weryfikacja Weryfikacja LOD w _— .
LOD w krwi krwi pelnej z uzyciem Weryflka'cja rozpoznawania
LOD w krwi petnej, 2 petnej, trzecia drugiego izolatu, 1 przy prébkach typu DBS,
serie odczynnikow unikatowa seria seria odczynnikéw 1 seria odczynnikow
odczynnikéw .
(680 Kopii/ml) (680 Kopii/ml) (1400 kopii/mi)
Odsetek Ods.e t?k Ods.e t?k
. LOD L . wynikow . wynikow
Grupal/ Oznaczenie - o wynikéw Oznaczenie . Oznaczenie .
X (liczba 95% CI X . dodatnich X dodatnich
podtyp izolatu e dodatnich izolatu o izolatu o _
kopii/ml) (%) (n= 20) (%) (%) (n=
(n=20) 10-20)
Grupa N YBF30 232 187-277 100 N1FR2011 100 YBF30 100
Grupa O MVP5180 189 145-234 100 CA-9 100 MVP5180 100

18.5 Swoistos¢ analityczna (wytacznos¢)

Swoisto$¢ analityczng testu HIV-1 Qual oceniono, dodajac hodowany drobnoustroj w stezeniu wynoszacym 5 x 103 czastek
lub kopii/ml do krwi pelnej z EDTA ujemnej pod katem wirusa HIV-1 oraz do krwi petnej z EDTA dodatniej pod katem
wirusa HIV-1 zawierajacej 900 kopii/ml materiatu referencyjnego HIV-1 (podtyp B). Drobnoustroje badano przy uzyciu
procedury dla krwi pelnej. Badane drobnoustroje przedstawia Tabela 7. Zaden z badanych drobnoustrojow nie wywotywat
reakcji krzyzowych ani nie interferowat z wykrywaniem HIV-1.

Tabela 7. Drobnoustroje stosowane w badaniu swoistosci analitycznej

Candida albicans

Cytomegalowirus

Wirus Epsteina-Barr

Wirus zapalenia watroby typu A

Wirus zapalenia watroby typu B

Wirus zapalenia watroby typu C

Wirus opryszczki pospolitej typu 1

Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Wirus opryszczki cztowieka typu 6

Ludzki wirus niedoboru odpornosci typu 2

Wirus ludzkiej biataczki z komoérek T typu 1

Wirus ludzkiej biataczki z komoérek T typu 2

Wirus grypy typu A

Staphylococcus aureus

18.6 Potencjalnie interferujgce substancje

Oceniono wrazliwo$¢ testu HIV-1 Qual na interferencje powodowane przez podwyzszone poziomy substancji endogennych
oraz markery chordb autoimmunologicznych. W odniesieniu do substancji endogennych badano krew peilng pobrang na
EDTA ujemng wzgledem obecnosci wirusa HIV-1 oraz krew pelng pobrang na EDTA dodatnig wzgledem obecnos$ci wirusa
HIV-1 przy 2000 kopiach/ml materiatu referencyjnego HIV-1 (podtyp B), do ktorych dodano badane substancje.

Jako probki DBS do dalszych badan przygotowano probki dodatnie i ujemne wzgledem obecnos$ci wirusa HIV-1, do ktorych
dodano substancje endogenne. PodwyzZszone poziomy substancji endogenicznych, ktorych list¢ zawiera Tabela 8, nie
wplywaly na swoisto$¢ testu ani nie powodowaty interferencji wykrywania wirusa HIV-1.
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Tabela 8. Endogenne substancje i badane stezenia

Substancja Badane stezenie
Albumina (BSA) 90 mg/mi
Bilirubina 0,2 mg/ml
Hemoglobina 5 mg/ml
Ludzkie DNA 4 ug/mi
Trojglicerydy 30 mg/mi

Stosujac procedurg dla krwi petnej, przeprowadzono badania probek osocza od pigciu 0s6b na kazdy marker chordb
autoimmunologicznych z dodaniem materiatu referencyjnego wirusa HIV-1 (podtyp B) przy 900 kopiach/ml oraz bez
takiego dodatku. Przy stosowaniu testu HIV-1 Qual nie wykazano interferencji powodowanej przez markery choréb
autoimmunologicznych tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), przeciwciata przeciwjadrowe (ANA) lub czynnik
reumatoidalny (RF).

18.7 Czulos¢ w okresie serokonwersiji

Czuto$¢ diagnostyczng testu HIV-1 Qual oceniono przy uzyciu procedury dla krwi pelnej, badajac sekwencyjne preparaty
osocza z pietnastu paneli serokonwersji. Wykazano rownowaznos¢ probek krwi pelnej i osocza jako macierzy probki (patrz
Sekcja 18.8). Test HIV-1 Qual wykryt RNA wirusa HIV-1 w 52 z tacznie 79 probek wzgledem 10 z 79, ktore zostaty
wykryte przez test na obecno$¢ przeciwciat przeciwko HIV-1 (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 EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur).
Wynik dodatni pod katem wirusa HIV-1 w tescie HIV-1 Qual uzyskano wczes$niej we wszystkich pigtnastu panelach w
poréwnaniu z testem przesiewowym pod katem przeciwciat przeciwko HIV-1. Ponadto pierwszy wynik dodatni w zakresie
wirusa HIV-1 wystapit wezesniej w dwunastu z pigtnastu paneli w przypadku testu HIV-1 Qual w poréwnaniu do testow
na antygen p24 (Abbott, Coulter HIV-1 p24 Antigen, Innogenetics RL29 lub Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA).
Czuto$¢ serokonwers;ji przedstawia Tabela 9.

Tabela 9. Czutos¢ testu HIV-1 Qual podczas serokonwersji

. Liczba dni do Liczba dni
Liczba reaktywnych A -
elementow panelu uzyskania pierwszego miedzy
wyniku reaktywnego pierwszym
Liczb wynikiem
Numer katalogowy ele::ntaé W Liczba reakty\fvn_ym
starego panelu panelu dni Test na Test na w tescie
'gv': przeciwciata gv-: przeciwciata H‘;V'1 Cllual
ua a ua a a dowolnym
(AB) (AB) testem na
przeciwciata®
PRB946-00-1.0 4 1 3 0 4 11P 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 2P 7
PRB966-1.0 10 51 5 2 35 48 13
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Liczba reaktvwnvch Liczba dni do Liczba dni
clementéw )[,)anglu uzyskania pierwszego miedzy
wyniku reaktywnego pierwszym
Liczb wynikiem
Numer katalogowy elerlr:::ntaé w| Liczba reaktywnym
starego panelu panelu dni Test na Test na W tescie
ng;: przeciwciata 'gv;: przeciwciata H(;V'1 ?”al
u a u a a dowolnym
(AB) (AB) testem na
przeciwciata®
PRB973-1.0 4 11 4 1 0° 11 11
PRB974-1.2 4 16 3 1 7 16 9
PRB975-1.0 5 14 3 0 7 14° 14
PRB976-1.2 4 9 4 0 0° qP 9
PRB977-1.0 4 15 3 2 2 13 1
PRB978-1.0 7 33 3 0 26 33P 7
tacznie 79 52 10

a Test na przeciwciata na podstawie danych od producenta: 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 Wszystkie prébki krwi byly niereaktywne pod katem przeciwciat przeciwko HIV-1 (na podstawie informacji od producenta). DzieA
ostatniego pobrania stuzy do okreslenia wartosci ,Liczba dni do uzyskania pierwszego wyniku reaktywnego”.

¢ Wszystkie wyniki z krwi wykryto przy uzyciu testu HIV-1 Qual

18.8 Réwnowaznos¢ rodzaju probek (krew petna i osocze)

Rownowazna skutecznos¢ testu HIV-1 Qual w zakresie dwoch roznych typow probek (krew pelna pobrana na EDTA

1 osocze pobrane na EDTA) wykazano przy uzyciu probek pochodzacych od szesnastu oséb z ujemnym wynikiem na
obecnos¢ wirusa HIV-1. Wszystkie probki podzielono i przygotowano pod postacia jednego alikwotu osocza i jednego
alikwotu krwi pelnej. Do obu alikwotéw dodano RNA wirusa HIV-1 w stezeniu 700 kopii/ml. Alikwoty nastgpnie
analizowano réwnolegle przy zastosowaniu protokotu dla krwi petnej. Wykazano réwnowazng skuteczno$¢ dla badanych
rodzajow probek.

19 Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyke robocza testu HIV-1 Qual oceniano w dwoch placowkach w Afryce.

Uczestnikami byly osoby, ktorych rutynowe leczenie wymagalo pobierania probek krwi petnej lub DBS w celu
wykonywania testow pod katem zakazenia wirusem HIV-1. W przypadku kwalifikujacych si¢ uczestnikow pozyskano
alikwoty pozostatych probek w celu przetestowania przy uzyciu testu HIV-1 Qual i testu poréwnawczego. Leczenie
pacjentow kontynuowano na terenie osrodka zgodnie ze standardowa praktyka niezaleznie od wynikow badanego testu.

Wydajnos¢ testu HIV-1 Qual poréwnano do testu porownawczego z oznaczeniem CE. Test porownawczy zostat
zwalidowany jedynie dla DBS, a nie dla krwi pelnej, dlatego wyniki testu HIV-1 Qual dla probki krwi pelnej porownano
z wynikami metody porownawczej dla DBS. W przypadku probek, dla ktorych wyniki testu HIV-1 Qual i testu
poréwnawczego byly rozbiezne powtdrzono badanie przy uzyciu testu HIV-1 Qual i testu poréwnawczego, a wyniki tego
badania przedstawiono wylacznie w celach informacyjnych.

19.1 Wyniki dotyczace probek krwi petnej

Przebadano tacznie 106 probek krwi pelnej pod katem wirusa HIV-1 przy pomocy testu HIV-1 Qual i testu poréwnawczego.
W odniesieniu do probek krwi pelnej wzglgdem testu poréwnawczego, test HIV-1 Qual wykazat si¢ procentowa zgodnoscia
wynikow dodatnich (PPA) 98,2% (95% CI 90,3-100) i procentowa zgodno$cia wynikow ujemnych (NPA) 98,0% (95% CI
89,6-100). Wyniki przedstawia Tabela 10.
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Tabela 10. HIV-1 Qual Skutecznos¢ testu w poréwnaniu do testu porownawczego — probki WB

Poréwnawczy test HIV-1 Qual — DBS
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 54 1@ 55
HIV-1 Qual b
Krew peina UJEMNY (NEG) 1 50 51
tacznie 55 51 106
PPA: | 98,2% (95% CI ClI : 90,3-100)
NPA: | 98,0% (95% CI: 89,6-100)

a Po ponownym wykonaniu testu, probka uzyskata wynik dodatni w tescie Xpert / dodatni w tescie poréwnawczym.
b Po ponownym wykonaniu testu probka uzyskata wynik ujemny w tescie Xpert / dodatni w tescie poréwnawczym.

19.2 Wyniki dotyczace probek typu DBS

Przebadano tacznie 399 probek DBS pod katem wirusa HIV-1 przy pomocy testu HIV-1 Qual i testu porownawczego. W
odniesieniu do probek DBS wzgledem testu porownawczego, test HIV-1 Qual wykazat si¢ czutoscia z PPA (procentowa
zgodno$¢ wynikow dodatnich) 95,6% (95% CI 91,8-98,0) i swoistoscia z NPA (procentowa zgodno§¢ wynikéw ujemnych)
98,5% (95% CI 95,6-99,7). Wyniki przedstawia Tabela 11.

19.3 Swoistos¢ u HIV-seronegatywnych dorostych dawcow krwi

Tabela 11. HIV-1 Qual Skutecznos¢ testu w poréwnaniu do testu poré6wnawczego — prébki DBS

Poréwnawczy test HIV-1 Qual - DBS
DODATNI (POS) UJEMNY (NEG) tacznie
DODATNI (POS) 194 32 197
Test HIV-1 Qual UJEMNY (NEG) o° 193 202
tacznie 203 196 399
PPA: | 95,6% (95% CI: 91,8-98)
NPA: [ 98,5% (95% CI: 95,6-99,7)

a Po ponownym wykonaniu testéw, 1 z 3 probek uzyskata wynik ujemny w tescie Xpert/ujemny w tescie poréwnawczym, 2 z 3

probek uzyskaty wynik dodatni w te$cie Xpert/dodatni w tescie poréwnawczym.
b Po ponownym wykonaniu testéw, 5 z 9 probek uzyskato wynik dodatni w tescie Xpert/dodatni w tescie poréwnawczym, 3 z 9
probek uzyskaty wynik ujemny w tescie Xpert/dodatni w tescie poréwnawczym oraz 1 z 9 prébek uzyskata wynik ujemny w tescie

Xpert/ujemny w tescie poréwnawczym.
Krew pelna pobrana na EDTA zostata pobrana od 1017 dawcow krwi w dwdch osrodkach na terenie Stanow
Zjednoczonych. Uzywajac standardowo stosowanych w bankach krwi zatwierdzonych przez FDA metod badajacych
obecno$¢ kwasow nukleinowych i przeciwcial, ustalono, ze probki byly ujemne w zakresie obecnosci wirusa HIV-1.
Z 1017 probek 503 przygotowano jako probki DBS, a 514 przebadano przy uzyciu testu HIV-1 Qual jako probki krwi
pelnej. W przypadku jednej probki DBS i dwoch probek krwi pelnej uzyskano wynik nieokreslony przy pierwszym i
powtérnym badaniu i w zwigzku z tym te probki zostalty wykluczone z obliczania swoisto$ci. Swoisto$¢ testu wyniosta
100% (1014/1014), 95% CI: 99,6-100,0).
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19.4 Odsetek powodzen testu

Sposrad testow HIV-1 Qual wykonanych na zakwalifikowanych probkach 97,0% (1483/1529) zakonczylo si¢ powodzeniem
przy pierwszej probie. Pozostate 46 probek miato przy pierwszej probie wyniki nieokreslone. Z 46 probek z wynikiem
nieokreslonym, przy powtdrzeniu testu 36 dato wazne wyniki, przy ponownym badaniu trzy probki daty wynik
nieokreslony, a w siedmiu przypadkach wynikéw nieokreslonych nie powtorzono badania z powodu niewystarczajacej
pozostalej objetosci. Ogdlny wskaznik powodzenia testu wyniost 99,3% (1519/1529).
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24. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (26 marca 2012 r.)
(29 C.FR., pt. 1910, subpt. Z).
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21 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

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 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac¢ nastgpujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddzialow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowe;:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

23 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
C € Oznaczenie CE — zgodnos$¢é z wymogami UE
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Symbol Znaczenie
® Nie uzywac ponownie
LOT Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

<& | k| H

Zawiera ilos$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL

Kontrola

Data waznosci

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

Przestroga

C EP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

@\ = > 8| >~|Ka

Importer
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C €2797

IVD

24 Historia zmian

Opis zmian: 301-3048, wer. K do wer. L

Punkt Opis zmiany
11,121, 17 Okreslono zawartos¢ K2 w przypadku probéwek do pobierania z EDTA.
13 Oddzielne procedury dla GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System.
24 Dodano punkt ,Historia zmian”.
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