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Xpert® HIV-1 Qual XC

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

1 Kaubanduslik nimetus

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Levinud voi tavaparane nimetus

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Sihtotstarve

Xpert® HIV-1 Qual XC (laiendatud katvus) on in vitro nukleiinhapete amplifitseerimise test inimese immuunpuudulikkuse
viiruse tiilibi 1 (HIV-1) tildnukleiinhapete kvalitatiivseks tuvastamiseks, kasutades automatiseeritud siisteemi GeneXpert®.
Testi kasutatakse HIV-1 tuvastamiseks inimese kuivatatud verelaigu (KVL) ja EDTA kapillaarse voi venoosse tdisvere (TV)
proovidest, mis on kogutud HIV-1 nakkuskahtlusega isikutelt.

Xpert® HIV-1 Qual XC on ette nihtud kasutamiseks abivahendina HIV-1 nakkuse diagnoosimisel koos kliinilise leiu ja
muude laboratoorsete markeritega imikutel, noorukitel ja tdiskasvanutel.

Xpert® HIV-1 Qual XC on ette nihtud kasutamiseks laborispetsialistidele, viljadppinud tervishoiutodtajatele voi teistele
tervishoiutdotajatele, kes saavad asjakohase koolituse seadme kasutamise asjus. Testi saab kasutada laboratoorses voi
patsiendildhedases testimiskeskkonnas.

Test ei ole ette ndhtud kasutamiseks vere-, organi vdi koedoonorite HIV-1 sdeluuringu testide jaoks.

4 Kokkuvote ja selgitus

Inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV) on omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS) etioloogiline
tekitaja.!-2-3 HIV voib levida seksuaalse kontakti teel, kokkupuutel nakatunud vere, kehavedelike v3i veretoodetega, loote
prenataalse nakatumise v3i vastsiindinu perinataalse vdi postnataalse nakatumise kaudu.*>:6 Ravimata HIV-1 infektsiooni
iseloomustab viiruse intensiivne produktsioon ja CD4 T-rakkude hdvinemine, mis vaatamata sageli pikale kliinilisele
latentsusperioodile viib CD4 T-rakkude méarkimisvéarse kahanemise ja AIDS-ini.

Kogu maailmas elab HIV-iga umbes 38 miljonit inimest. Nakatunutest 1,7 miljonit on uued nakatumisjuhud ja
hinnanguliselt 150 000 on lapsed. Kaks kolmandikku kdigist HIV-iga elavatest inimestest elab Sahara-taguses Aafrikas.”
Ilma digeaegse HIV-testimise ja ravi alustamiseta sureb umbes pool kdigist HIV-nakkusega lastest enne kaheaastaseks
saamist.8 Imikute HIV-infektsiooni varajane diagnoosimine on véltimatu ning HIV-1 nukleiinhapete testimine on peamine
meetod nakkuse tuvastamiseks kuni 18 kuu vanustel pediaatrilistel patsientidel.”

Teistel HIV-infektsiooniga isikutel tekib tavaliselt dge infektsioon, mida iseloomustavad gripilaadsed siimptomid mdne
pieva kuni nidala jooksul pérast esmast kokkupuudet.!0 Age HIV-infektsioon kestab tavaliselt vihem kui 14 pieva!! ning
sellega kaasneb kdrge vireemia tase enne tuvastatava immuunvastuse tekkimist.!2:13 Seetdttu vdib HIV-1 nukleiinhapete
testimine olla dgeda infektsiooni tuvastamisel tundlikum kui standardne seroloogiline testimine. !0

Test Xpert HIV-1 Qual XC kasutab pddrdtranskriptsiooni poliimeraasi ahelreaktsiooni (RT-PCR) tehnoloogiat, et saavutada
suur tundlikkus HIV-1 iildnukleiinhapete kvalitatiivseks tuvastamiseks tdisvere (WB) vdi kuivanud veretdpi (DBS)
proovitiiiipides.
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5 Protseduuri pohimote

GeneXpert (GX) Instrument Systems siisteemid automatiseerivad ja integreerivad proovide ettevalmistamise, nukleiinhapete
eraldamise ja amplifitseerimise ning sihtjérjestuse tuvastamise lihtsates voi keerukates proovides, kasutades reaalaja
poordtranskriptsiooni PCR-i (RT-PCR). Siisteemid koosnevad instrumendist ja personaalarvutist, millesse on eelinstallitud
tarkvara testide tegemiseks ja tulemuste vaatamiseks. Siisteemid vajavad iihekordselt kasutatavaid GeneXpert kassetid, mis
sisaldavad RT-PCR reagente ja milles toimuvad RT-PCR protsessid. Kuna kassetid on iseseisvad, on proovide vaheline
ristsaastumine minimeeritud. Siisteemi tdielikku kirjeldust vaadake dokumentidest GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual vdi GeneXpert Edge System User’s Guide.

Test Xpert HIV-1 Qual XC sisaldab reagente HIV-1 iildnukleiinhapete tuvastamiseks proovides ning sisekontrolli, et tagada
sihtmaérgi asjakohane todtlemine ja jlgida inhibiitorite olemasolu RT- ja PCR-reaktsioonides. HIV-1 iildnukleiinhappe
amplifikatsioon ja tuvastamine toimub praimerite ja sondide abil, mis on suunatud HIV-1 genoomi korgelt konserveerunud
pika kordusjérjestuse (LTR) piirkonnale ja poliimeraasi (Pol) geenile (kaksiksihtmérk). Test Xpert HIV-1 Qual XC
kontrollib ka proovi kehtivust inimese hiidroksiimetiiiilbilaani siintaasi (HMBS) geeni tuvastamise kaudu. Sondikontroll
(PCC) kontrollib reagendi rehiidratsiooni, PCR-toru téitmist kassetis, sondi terviklikkust ja vérvaine stabiilsust.

Test Xpert HIV-1 Qual XC on standarditud Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) HIV-1 4, rahvusvahelise standardi jroj
(NIBSC kood: 16/194).14

6 Komplekti kuuluvad materjalid

Komplekt Xpert HIV-1 Qual XC sisaldab piisavalt reagente 10 proovi tddtlemiseks. Komplekt sisaldab jargmist.

Xpert HIV-1 Qual XC kassetid integreeritud 10

reaktsioonikatsutitega

Graanul 1, graanul 2 ja graanul 3 (ltofiliseeritud) 1 igalihte kasseti kohta
Luusireagent (guanidiiniumvesinikkloriid) 1,2 ml kasseti kohta
Loputusreaktiiv 0,5 ml kasseti kohta
Elueerimisreagent 1,5 ml kasseti kohta
Pesureagent (guanidiiniumvesinikkloriid) 3,2 ml kasseti kohta

Proteinaas K reagent 0,48 ml kassetis

Uhekordselt kasutatavad 100 pl tilekandepipetid 10 tk kotis, 1 kott komplekti kohta
CD 1 tk komplekti kohta

e Analiilisi definitsioonifail (ADF)
e Juhised ADF-i importimiseks tarkvarasse
e Kasutusjuhend (pakendi infoleht)

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheid.com vdi www.cepheidinternational.com, vahekaardil Support

Markus (Tugi).

Toote graanulitest sisalduv veise paritolu valgustabilisaator on toodetud ja valmistatud eranditult Ameerika
Markus Uhendriikidest périt veiseplasmast. Loomadele ei s6ddetud maletsejavalku ega muud loomset valku; loomad I&bisid
tapmise eel- ja jarelanallusi. Toé6tlemise ajal ei segatud materjali teiste loomsete materjalidega.

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Hoiustamine ja kasitsemine

Hoidke Xpert HIV-1 Qual XC testi kassette temperatuuril 2—-28 °C.

Enne kasutamist soojendage Xpert HIV-1 Qual XC testi kassette temperatuurini 15-30 °C, kui neid on hoitud kiilmas.
Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testi sooritama.

Kasutage kassett dra 4 tunni jooksul pérast kasseti kaane avamist ja proovi lisamist.

Arge kasutage kassetti, mis on lekkinud.

Arge kasutage varem kiilmutatud kassette.

Arge kasutage kassetti pirast aegumiskuupéeva.

Hoidke kassette kuni kasutamiseni komplekti karpides ja viltige otsest pdikesevalgust.

8 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System voi GeneXpert Edge System (katalooginumber on konfiguratsiooniti
erinev): GeneXpert instrument, arvuti patenteeritud GeneXpert tarkvara versiooniga 4.7b (GeneXpert Dx System),
Xpertise™ 6.4b vdi uuem (GeneXpert Infinity System), GeneXpert Edge tarkvara versiooniga 1.0 (GeneXpert Edge
System), vootkoodiskanner ja operaatorijuhend

Printer: kui printer on vajalik, pd6rduge soovitatava printeri ostmise asjus Cepheidi tehnilise toe poole.
Asja valmistatud 10% valgendi/naatriumhiipoklorit.

Etanool vdi denatureeritud etanool.

KVL-i kasutamisel:

filterpaberist KVL-i kaardid, 12 mm ringidega, nt Whatman™" 903, Munktell

Lantsetid, desikandid, suletavad plastkotid

Pintsetid/tangid (sirged, metallist, niiri otsaga; vt Joonis 1), mida on hoitud valgendis/naatriumhiipokloritis steriilsena
Kéadrid, steriilsed (KVL-ide eemaldamiseks filterpaberist, kui ei kasutata perforatsiooniga KVL-i kaarti)
Salvritt/puhastuslapp

Antiseptikum

Kapillaarse vere kasutamisel:

e Lantsentid, salvritt/puhastuslapp
e Antiseptikum

Joonis 1. Sirged, metallist, niiri otsaga pintsetid
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9 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ja samuti kasutatud kassette nii, nagu need vdiksid edasi kanda nakkustekitajaid.
Kuna sageli pole vdimalik teada, milline proov voib olla nakkuslik, tuleb kdiki bioloogilisi proove kdidelda standardseid
ettevaatusabindusid jargides. Proovide kiditlemise juhised on saadaval USA haiguste tdrje ja ennetamise keskustest!s
ning kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudist.!6

Proovide ja reagentide kisitsemisel kandke {ihekordselt kasutatavaid kaitsekindaid, laboratoorseid mantleid ja
silmakaitsevahendeid. Peske hoolikalt kési péarast proovide ja katsereagentide késitsemist.

Valgendi kasutamisel tuleb kaitseks voimalike pritsmete eest kasutada asjakohaseid ohutusmeetmeid ning kasutuskohas
peaks soovitatavalt olema piisav voimalus silmade pesemiseks vOi naha loputamiseks.

Kemikaalidega to6tamisel ja bioloogiliste proovide késitsemisel jirgige oma asutuse ohutusprotseduure.

Kui te tootlete korraga rohkem kui iiht proovi, avage ainult iiks kassett; lisage proov ja sulgege kassett enne jargmise
proovi ettevalmistamist.

Proovide voi reagentide saastumise véiltimiseks on soovitatav jérgida héid laboritavasid, sealhulgas vahetada kindaid
patsientide proovide késitsemise vahel.

Arge asendage analiiiisi Xpert HIV-1 Qual XC reagente teiste reagentidega.

Arge avage Xpert HIV-1 Qual XC testikasseti kaant muul ajal kui WB- v&i DBS-proovi lisamiseks.

Lekke viltimiseks hoidke Xpert HIV-1 Qual XC testikassetti alati piistiasendis.

Arge kasutage kassetti, kui see on silmnihtavalt mirg vdi kui kaane tihend on purunenud.

Arge kasutage kassetti, mis on pérast pakendist viljavotmist kukkunud.

Arge kassetti raputage. Kasseti raputamine vdi pillamine pérast kasseti kaane avamist vdib anda kehtetud tulemused.
Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.

Arge paigutage proovi ID etiketti kasseti kaanele ega vootkoodi etiketile.

Iga iihekordselt kasutatavat Xpert HIV-1 Qual XC testikassetti kasutatakse iihe proovi tootlemiseks. Arge kasutage
kassette korduvalt.

Igat {ihekordselt kasutatavat pipetti kasutatakse iihe proovi iilekandmiseks. Arge kasutage iihekordselt kasutatavaid
pipette korduvalt.

Bioloogilisi proove, iilekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkusetekitajate edasikandmiseks
voimelisteks ning nende puhul tuleb rakendada standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajdatmete
protseduure kasutatud kassettide ja kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel vdivad
olla keemiliste ohtlike jadtmete omadused, mis nduavad spetsiifilist kdrvaldamist. Kui riiklikud voi piirkondlikud
eeskirjad ei anna selgeid juhiseid nduetekohase kdrvaldamise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud kassetid
korvaldada vastavalt WHO (Maailma Terviseorganisatsioon) meditsiinijddtmete kaitlemise ja kdrvaldamise suunistele.!?
Todala voi seadmete proovidega saastumise korral puhastage saastunud ala pdhjalikult vérskelt valmistatud 0,5%
naatriumhiipokloriti lahusega (vdi majapidamises kasutatava kloorvalgendi 1:10 lahjendusega). Seejarel puhastage pind
70% etanooliga. Enne jétkamist laske toopindadel téielikult kuivada.

Seadmesiisteemi puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid vt vastavast dokumendist GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual voi GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Keemilised ohud18.19
UN GHS ohupiktogramm: @

Mirksona: ETTEVAATUST
UN GHS ohulaused

Voib olla allaneelamisel kahjulik.
Pohjustab nahaérritust.
Pohjustab silmade arritust.

Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- voi astma siimptomeid voi hingamisraskusi.
e UN GHS hoiatuslaused

e Ennectamine

e Pirast kéitlemist pesta hoolega.

e Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

e Viltida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
e Reaktsioon

NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke vee ja seebiga.

Teavet spetsiifilise tootluse kohta vt ohutuskaartidel (SDS) toodud tdiendavast esmaabiteabest, mis on saadaval
aadressil www.cepheid.com vdi www.cepheidinternational.com, kaardilt TUGI (SUPPORT).

Votta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.

Nahadérrituse korral: P66rduda arsti poole.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkata loputamist.

Kui silmade drritus ei mdodu: Poorduda arsti poole.

SISSEHINGAMISE KORRAL.: Viia kannatanu varske ohu kétte, hoida puhkeasendis, milles on mugav hingata.
Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: V&tta iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
302-3767-ET, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Téhtis

11 Proovide kogumine, transport ja sailitamine

11.1 Venoosse taisvere kogumine

Koguge venoosset TV-d steriilsetesse katsutitesse, kasutades antikoagulandina K2 EDTA-d (lavendli vérvi korgiga)
vastavalt tootja kasutusjuhendile. Testi Xpert HIV-1 Qual XC jaoks on vaja vdahemalt 100 pl TV-d.

Prooy, transport ja hoiustamine

Enne proovi ettevalmistamist ja testimist voib K2 EDTA-ga antikoaguleeritud venoosset TV-d hoida kuni 96 tundi
temperatuuril 2—8 °C vai kuni 24 tundi temperatuuril 2-35 °C.

11.2 Kapillaarse taisvere kogumine

Kapillaarse tiisvere kogumiseks kasutage vdikeste koguste korral asjakohast K2 EDTA-kattega kogumiskatsutit vastavalt
tootja kasutusjuhendile. Katsutipindadest tingitud mahukao kompenseerimiseks koguge rohkem kui 100 pl (nt 150 pl).
Voimalusel koguge kordustestimiseks piisav kogus téisverd, sdltuvalt katsuti mahust kas samasse kogumiskatsutisse voi
eraldi katsutisse.

Proov, transport ja hoiustamine

Enne proovi ettevalmistamist ja testimist voib K2 EDTA-ga antikoaguleeritud kapillaarset tdisverd hoida kuni 60 minutit
temperatuuril 2-35 °C.

11.2.1 Proovi votmine kannapunktsioonist

Kasutatakse pediaatrilise proovi votmiseks soltuvalt lapse vanusest ja kehakaalust. Proovide
voétmine kannapunktisoonist ei pruugi sobida laste puhul, kes oskavad juba kéndida, ning kogumine
s6rmepunktisoonist voib olla sobivam.

1. Kanna fikseerimiseks peaks laps olema mugavas, kindlas asendis ja vdimaluse korral rahulik.
2. Kasutage iga patsiendi puhul uut paari kindaid.

3. Valige kannal sobiv punkteerimiskoht ja puhastage see steriliseeriva salvrétiga. Enne punkteerimist peab koht olema
kuiv. Sobivaim koht punkteerimiseks voib leiduda kanna alaosast kiiljelt.

4. Tehke nahapunktsioon, kasutades imikule sobivat steriilset lantsetti ja tagage piisav verevool. Arge vajutage ega
pigistage punktisoonikohta korduvalt; &rn surve kannale v3ib aidata verevoolu vabastada.

5. Esimesed veretilgad vdivad olla viikesed ja ebapiisavad, nii et need vdib &ra piihkida, kuni ilmuvad suuremad veretilgad.

6. Laske verd vabalt punktsioonist otse K2 EDTA-ga kaetud kogumiskatsutisse. Valtige vere hiilibimist ja koaguleerimist,
kuna see voib testimist héirida.

7. Pérast vere kogumist katke punktsioonikoht kannal sidemega.

11.2.2 S6rmeotsavere proovi kogumine

1. Kasutage iga patsiendi puhul uut kindapaari.

2. Leidke punktsiooniks sobiv koht. Sageli sobivad selleks hésti piisava pehme koega kolmanda vdi neljanda sdrme kiiljed.
Viltige sdrmeotsa tippu ja sOrmepadja keskosa.

3. Kite ja sormede soojendamine ning nende allapoole hoidmine vdib aidata kaasa piisavale verevoolule.
4. Puhastage punktsioonikohta steriliseeriva salvritiga ja veenduge enne torke tegemist, et see on kuiv.

5. Tehke steriilse lantsetiga torge sdrmepadja keskkohast veidi kiilje poole. Soovitatav on kasutada lantsetti, mis tagab vaba
verevoolu. Arge pigistage ega suruge kohta korduvalt, kuid drn surve sdrmeotsale vdib aidata verel vabamalt voolata.

6. Esimesed veretilgad vdivad olla viikesed ja ebapiisava mahuga, seega voib need dra piihkida, kuni ilmuvad suuremad
veretilgad.

7. Laske verel voolata vabalt torkekohast otse K2 EDTA-ga kaetud kogumiskatsutisse. Pérast vere votmist katke torkekoht
plaastri voi kleepsidemega.

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-ET, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tahtis

Tahtis

11.3 Kuivade verelaikude kogumine
KVL proovide kogumisel jargige asjakohaseid kliinilisi protseduure.

1. Valmistage ette Whatman 903, Munktell filtripaberist kaardid kapillaarverega, mis on vdetud otse kanna-, sdorme- voi
varbapunktsioonist voi kogutud K2 EDTA katsutisse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Vdite KVL-i ette valmistada
venoosse tdisverega, mis on kogutud steriilsesse kasutisse ja segatud antikoagulandiga K2 EDTA (lavendli varvi
korgiga).

Tehke verelaik igasse 12-millimeetrisse tdhistatud ringi filtripaberil.

Veenduge, et kogu ring on verega kaetud (ligikaudu 60-70 pl).

Kordustestimise voimaldamiseks tditke iga prooviga vahemalt kaks ringi.

AN ol

Kui TV (venoosne voi kapillaarne) on kogutud EDTA katsutisse, segage katsutit imberpodramise teel vihemalt 7 korda,
enne kui panete TV filterpaberile.

6. Kuivatage kaarti Shu kées toatemperatuuril vihemalt neli tundi.

7. Pakkige iga kaart eraldi korduvalt suletavasse kotti, milles on desikandi kotike.
Proov, transport ja hoiustamine

Saatke KVL-iga filterpaberist kaardid, pakituna iihe kaupa korduvalt suletavasse kotti, milles on desikandikotike, edasiseks
tootlemiseks testimislaboritesse. Kaarte voib séilitada temperatuuril 2-25 °C vai kiillmutatuna temperatuuril —15 °C voi alla
selle kuni 16 néidalat. Kaarte voib séilitada temperatuuril 2-35 °C kuni 8 nédalat.

12 Protseduur

12.1 Kasseti ettevalmistamine

GeneXpert Dx — alustage testimist nelja(4) tunni jooksul parast proovi lisamist kassetti. GeneXpert Infinity
— alustage testimist ja asetage kassett konveierile kolmekiimne (30) minuti jooksul parast proovi lisamist
kassetti.

1. Kandke tihekordseid kaitsekindaid.

Laske Xpert HIV-1 Qual XC testikassettidel ja proovil enne proovi kassetti lisamist soojeneda temperatuurini 15-30 °C.

N

+  Arge lisage proovi kassetti, mis on kiilm (alla 15 °C).
Kontrollige testikassetti kahjustuste suhtes. Kui kassett on kahjustatud, drge seda kasutage.
Mirgistage kassett proovi identifitseerimisega.

Avage testikasseti kaas.

o0k w

Lisage proov testikassetti.

» Tiisvere proovi (venoosne voi kapillaarne) puhul vt Jaotis 12.2.
*  Kuivatatud verelaigu proovi puhul vt Jaotis 12.3.

12.2 Taisvereproov (venoosne voi kapillaarne)
1. Poorake tdisvereproovi [EDTA (lavendlivirvi korgiga) voi EDTA kapillaarvere kogumiskatsuti] vere segamiseks
véhemalt seitse korda iimber.

2. Kandke kohe iile 100 pL tdisverd, kasutades kaasasolevat mikropipetti (Joonis 2): pigistage {ilemine balloon kokku ja
vabastage seejérel ettevaatlikult, et aspireerida veri mikropipetti. Liigne veri voolab iile alumisse ballooni.

Jalgige, et te El tombaks pipetti 6hku parast seda, kui pipett on EDTA kogumisanumas vere pinnalt iiles
tostetud, kuna see vdib pdhjustada vere ebapiisava mahu (vt Joonis 2.) ARGE valage proovi kambrisse! Visake
pipett parast kasutamist ara.
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Joonis 2. Xpert HIV-1 Qual XC 100 ul lilekandepipett (6ige ja vale kasutamine)

CNU

Number Kirjeldus
1 Liigne proov (valtige kassetti pipettimist!)
2 100 pl verd (proov)
3 Kiire pipettimine véib pdhjustada ebatapsusi mahu mdéétmisel!
4 Ohumull

3. Vajutage uuesti, et viljutada veri kasseti proovikambrisse (Joonis 3). Veenduge visuaalselt, et veri on véljutatud.

Proovikamber
(suur ava)

Joonis 3. Xpert HIV-1 Qual XC Kassett (iilaltvaade)
4. Sulgege kasseti kaas.
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12.3 Kuiva verelaigu proov

Ristsaastumise véltimiseks tuleb pintsette ja kdadre (kdare kasutatakse vaid perforatsioonita KVL-kaardi korral)
proovide vahel puhastada ning piihkida lile 10% valgendiga niisutatud salvratiga. Puhastamisel peavad KVL-

Tahtis i pinnad, millest kaarti hoitakse, puutuma kokku valgendiga. Kuivatada pintsette ja kddre iga kord parast
saastumist kuiva salvratiga voi lasta 6hu kdes kuivada. Kirjeldatud protseduuri tuleb jargida pintsettide
kasutamiseks ettevalmistamiseks ja parast igat proovi.

1. Eemaldage KVL-id kaardist piki piirjoont. Kasutage KVL-i eemaldamiseks ja késitsemiseks steriliseeritud pintsette
(Joonis 4). Perforatsioonita KVL-kaardi korral eemaldage iga proovi jaoks filterpaberist kaardist iiks terve KVL,
kasutades steriliseeritud kaire.

Joonis 4. KVL-i eemaldamine kaardist

2. Hoidke KVL-i pintsettidega ja pange kasseti proovikambrisse, asetades selle kohakuti proovikambri ava servas
oleva piluga (Joonis 3 ja Joonis 5 nédidatud noolega). KVL-i kindlalt hoides liikkake see drnalt kambri pdhja. KVL-i
kokkupuutel kambri seintega esineb moningast takistust.

Joonis 5. KVL-i sisestamine proovikambrisse

3. Kambriseinte avaldatav surve voldib KVL-i kokku, et see sobiks siivendisse. Liikake KVL-i edasi kambri pdhjani, kuni
see jouab tuntava tdkiseni (Joonis 6). Enne pintsettide viljavotmist laske KVL-ist lahti, et seda kogemata mitte iiles
tommata.
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Joonis 6. KVL on volditud proovikambri pohja

Tahtis Kontrollige kassetti visuaalselt ja veenduge, et KVL paikneb proovikambri péhjas.

4. Sulgege kasseti kaas.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Analuusi definitsioonifaili importimine
Enne testi alustamist veenduge, et tarkvarasse on imporditud asjakohane analiiiisi definitsioonifail (ADF).

® Proovitiiiibi tdisvere korral: Xpert HIV-1 Qual XC TV.
® Proovitiilibi kuivanud verelaigud korral: Xpert HIV-1 Qual XC KVL.

Kui arvutisse on alla laaditud ainult iiks kahest Xpert HIV-1 Qual XC ADF-ist, tiidetakse vili Analiilisi valimine (Select
Assay) samuti automaatselt parast Jaotis 13.2 6. sammu allpool. Kui saadaval on nii KVL ADF kui ka TV ADF, valige
rippmentiiist Analiitisi valimine (Select Assay) valitud proovi tiiiibile vastav ADF, nagu on ndidatud Joonis 7.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version

Select Assay | <None>
(<Hone>

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

Joonis 7. Valige ADF, mis vastab kasutatavale proovitiiiibile

12 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-ET, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tahtis

Markus

Markus

13.2 Testi alustamine

Enne testi alustamist veenduge, et:

e Siisteemis on kasutusel dige GeneXpert Dx tarkvara versioon, mis on esitatud kohas #unique 28.

o Tarkvarasse on imporditud dige analiiiisi definitsioonifail.

Selles jaotises on loetletud testi analiiiisimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt juhendist GeneXpert Dx System
Operator Manual.

Jargitavad sammud vdivad erineda, kui slisteemiadministraator muutis slisteemi vaiketéévoogu.

1. Liilitage GeneXpert Dx System sisse; seejérel kdivitage arvuti ja logige sisse. GeneXperti tarkvara kdivitub
automaatselt. Kui ei kiivitu, topeltklopsake GeneXpert Dx-i tarkvara otsetee ikooni Windowsi® tédlaual.

2. Logige sisse oma kasutajanime ja parooli abil.

3. Kldpsake Siisteemi GeneXpert aknas kdsku Testi loomine (Create Test).
Avaneb aken Testi loomine (Create Test). Kuvatakse dialoogiboks Skanni patsiendi ID vo6tkoodi (Scan
Patient ID barcode).

4. Skannige voi sisestage Patient ID (patsiendi ID). Kui TE sisestate patsiendi ID (Patient ID), veenduge, et see oleks
sisestatud digesti.
Patsiendi ID (Patient ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results). Kuvatakse dialoogiboks Skanni proovi ID vootkoodi (Scan Sample ID barcode).

5. Skannige proovi ID voi sisestage see klaviatuurilt. Kui TE sisestate Sample ID (Proovi ID) sisse, siis veenduge, et
Sample ID (Proovi ID) on sisestatud digesti.
Proovi ID (Sample ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results) ja kdigis aruannetes. Kuvatakse dialoogiboks Skanni kasseti vootkoodi (Scan Cartridge Barcode).

6. Skannige kasseti vootkoodi. Vootkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jirgmiste véljade ruudud. Select
Assay (Analiiiisi valimine), Reagent Lot ID (Reagendi partii ID), Cartridge SN (Kasseti SN) ja Expiration Date
(Aegumiskuupéev).

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga. Kui olete skanninud kasseti vo6tkoodi tarkvaras ja
anallilsi definitsioonifail pole saadaval, iimub kuva teatega, et anallitsi definitsioonifaili pole siisteemi laaditud. Sellise
kuva ilmumisel votke (ihendust ettevotte Cepheid tehnilise toega.

7. Klopsake Start Test (Testi kdivitamine). Vajadusel sisestage kuvatavasse dialoogiboksi oma parool.
8.  Avage vilkuv rohelise tulega instrumendimooduli luuk ja laadige kassett.
9. Sulgege luuk. Test kéivitub ja roheline tuli ei vilgu enam.
Kui test on 16ppenud, liilitub tuli vélja.
10. Enne mooduli luugi avamist ja kasseti eemaldamist oodake, kuni siisteem luugi lukust avab.

11. Pange kasutatud kassetid vastavasse proovi jadtmekonteinerisse vastavalt asutuse standardsele praktikale.

13.3 Tulemuste vaatamine ja printimine

Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid tulemuste vaatamise ja
printimise kohta vt véljaandest GeneXpert Dx System Operator Manual.
1. Tulemuste vaatamiseks kldpsake ikooni View Results (Tulemuste vaatamine).

2. Pirast testi Idpuleviimist kldpsake aknas View Results (Tulemuste vaatamine) nuppu Report (Aruanne), et kuvada ja/
vOi genereerida aruande PDF-fail.

Xpert® HIV-1 Qual XC 13
302-3767-ET, Rev. H

2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Markus

Markus

Tahtis

Markus

14 GeneXpert Edge System

(Koigis riikides ei pruugi saadaval olla)

14.1 Anallusi definitsioonifaili importimine

Enne testi alustamist veenduge, et tarkvarasse on imporditud asjakohane anallusi definitsioonifail (ADF).

e Proovitiiiibi fdisvere korral: Xpert HIV-1 Qual XC TV.
e Proovitiiiibi kuivanud verelaigud korral: Xpert HIV-1 Qual XC KVL.

Kui arvutisse on alla laaditud ainult iiks kahest ADF-ist, tididetakse vili Analiilisi valimine (Select Assay) samuti
automaatselt pérast Jaotis 14.2sammu 8a allpool. Kui kuvatud teave on dige, puudutage JAH (YES). Kui saadaval on nii
KVL ADF kui ka TV ADF, tuleb rippmeniitist Analtiisi valimine (Select Assay) valida valitud proovi tiitibile vastav
ADF, nagu on néidatud Joonis 8.

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida voi vodtkoodi skannimisel ilmub veateade, korrake testi uue kassetiga. Kui olete
skanninud kasseti vo6tkoodi tarkvaras ja anallusi definitsioonifaili pole saadaval, iimub kuva teatega, et analliisi
definitsioonifaili pole stisteemi laaditud. Sellise kuva ilmumisel votke ihendust Cepheidi tehnilise toega.

GeneXpet  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

!Cepheid.

Joonis 8. Valige ADF, mis vastab kasutatavale proovitiitibile

Selles jaotises on loetletud testi analiiiisimise pohisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt viljaandest GeneXpert Edge System
User s Guide.

14.2 Testi alustamine

Enne testi alustamist veenduge, et tarkvarasse on imporditud dige analiiiisi definitsioonifail (ADF).

Selles jaotises on loetletud testi analiilisimise pohisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt juhendist GeneXpert Edge System
User's Guide.

Jargitavad sammud véivad erineda, kui suisteemiadministraator muutis stisteemi vaiketéévoogu.

1. Pange kitte puhas paar kindaid.

2. Liilitage instrument GeneXpert Edge sisse. Toiteliiliti asub seadme tagakiiljel.

3. Lilitage tahvelarvuti sisse ja logige sisse.
*  Windows 7: Kuvatakse Windows 7 konto ekraan. Jitkamiseks puudutage ikooni Cepheid-Admin.
*  Windows 10: Kuvatakse Windowsi lukustuskuva. Jitkamiseks viibake liles.
Kuvatakse ekraan Windows Password (Windowsi parool).

4. Klaviatuuri kuvamiseks puudutage valikut Password (Parool), seejirel sisestage oma parool.

14
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5. Puudutage parooli sisestusviljast paremal asuvat nuppu arrow (nool).
Tarkvara GeneXpert Edge laaditakse automaatselt ja peagi pérast seda kuvatakse ekraan Welcome (Tere tulemast).

6. Puudutage nuppu TOUCH HERE TO BEGIN (ALUSTAMISEKS PUUDUTAGE SIIN).
Alguses kuvatakse nupp VIEW PREVIOUS TESTS (VAATA EELMISI TESTE). Nupp NEW TEST kuvatakse
Home-ekraanil 3 minuti jooksul, kui instrument on t6dks valmis.

7. Puudutage avakuval nuppu RUN NEW TEST.
8. Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid:
a) Skannige patsiendi/proovi ID viotkoodilugeriga voi sisestage patsiendi/proovi ID késitsi.
b) Kinnitage patsiendi/proovi ID.
¢) Skannige kasseti vootkoodi.
Vili Select Assay (Vali analiiiis) tdidetakse automaatselt. Puudutage YES (JAH), kui kuvatud teave on dige.

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida voi vootkoodi skannimine ebadnnestub, korrake testi uue kassetiga. Kui olete

Markus skanninud kasseti vootkoodi tarkvaras ja anallitsi definitsioonifail pole saadaval, ilmub kuva teatega, et analliisi
definitsioonifaili pole siisteemi laaditud. Sellise kuva ilmumisel vétke Uhendust ettevotte Cepheid tehnilise toega.
d) Confirm test (Kinnita test) Kui ADF on valitud, kinnitage analiiiis.
e) Cartridge preparation (Kasseti ettevalmistamine) Kasseti ettevalmistamist on kirjeldatud ka jaotises Preparing the
Cartridge (Kasseti ettevalmistamine). Vaadake proovi ettevalmistamise videot voi jérgige juhiseid.
f) Kasseti sisestamine Avage vilkuva rohelise tulega mooduli luuk. Sisestage kassett nii, et vddtkood oleks suunatud
kasutaja poole. Sulgege luuk.
Roheline tuli 1opetab vilkumise ja analiiiis algab. Ekraanile ilmub Test in Progress.
g) Eemaldage kassett
Kui test on valmis (roheline tuli kustub), avaneb uks automaatselt. Jargige kasseti eemaldamiseks ekraanile
kuvatavaid juhiseid. Korvaldage kasutatud kassett ja kindad sobivasse proovijddtmete mahutisse vastavalt oma
asutuse tavapraktikale.
9. Puudutage CONTINUE (jitka), et vaadata ésja 13ppenud testi tulemust. Puudutage uuesti CONTINUE (jitka), et naasta
avakuvale.
Sellega on testi tegemise protseduur 1dpetatud.
14.3 Uue testi alustamine
Taiendavat testi voib alustada siis, kui esimene test on pooleli.
1. Puudutage nuppu HOME.
Avakuval Home kuvatakse kasutatav moodul helehallina koos mérkusega, et toimub andmete kogumine.
2. Puudutage nuppu RUN NEW TEST (KAIVITA UUS TEST) ja jitkake uue testiga, jirgides punktis Jaotis 13.2 toodud
juhiseid.
3. Kui teine test on pooleli, puudutage nuppu HOME (AVAKUVA). Kuvatakse mdlema testi olek.
Kui test on valmis, ilmub ikoonile tekst Data collection complete (Andmete kogumine on 1dppenud) ja ikoonile
ilmub mérkeruut.
4. Puudutage ikooni Data collection complete (Andmete kogumine on 16ppenud), et kuvada ekraan Remove
Cartridge (Kasseti eemaldamine). Jargige kasseti eemaldamiseks ekraanile kuvatavaid juhiseid.
14.4 Tulemuste vaatamine ja printimine
Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid tulemuste vaatamise ja
printimise kohta vt véljaandest GeneXpert Edge System User’s Guide.
w Kui teatate tulemustest LIS-i abil, veenduge, et LIS-i tulemused vastavad patsiendi ID valja sisteemi tulemustele; kui
Markus : p :
tulemused on vastuolus, teatage ainult sisteemi tulemustest.
1. Puudutage nuppu VAATA EELMISI TESTE (VIEW PREVIOUS TESTS) kuval Kodu (Home).
2. Kuval Testi valimine (Select Test) valige test, puudutades testi nime vdi kasutades testi valimiseks nooli.
Xpert® HIV-1 Qual XC 15
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15 GeneXpert Infinity System

15.1 Analuusi definitsioonifaili (ADF) importimine
Enne testi alustamist veenduge, et tarkvarasse oleks imporditud asjakohane analiiiisi definitsioonifail (ADF):

® Proovitiiiibi tdisveri puhul: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Proovitiilibi kuivanud verelaigud puhul: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Kui arvutisse on alla laaditud ainult iiks kahest Xpert HIV-1 Qual XC ADF-ist, tdidetakse vili Select Assay (Vali
analiilis) automaatselt parast allpool Jaotis 15.2 toodud 8. sammu. Kui saadaval on nii DBS ADF kui ka WB ADF, valige
rippmeniiiist Select Assay (Vali analiiiis) kasutatavale proovitiilibile vastav ADF, nagu on néidatud joonisel Joonis 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

AED

3
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

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

A2 Availabie
CLEAR ORDER
A Available
Ad Availabie
B1 Auvailabile
B2 Available
B3 Avallable
B4 Available

Joonis 9. Valige kasutatavale proovitiiiibile vastav ADF

15.2 Testi alustamine

Enne testi alustamist veenduge, et:

Tahtis e Siisteemis on kasutusel dige tarkvara Xpertise versioon, mis on niidatud jaotises Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti.

e Tarkvarasse on imporditud dige analiiiisi definitsioonifail.

Selles jaotises on loetletud testi analiiiisimise pohisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt juhendist GeneXpert Infinity System

Operator Manual.

Markus Jargitavad sammud vdivad erineda, kui siisteemiadministraator muutis stisteemi vaiketéévoogu.

1. Lilitage instrument sisse. Xpertise’i tarkvara kdivitub automaatselt. Kui ei kéivitu, topeltkldpsake Xpertise’i tarkvara
otsetee ikooni Windowsi ®to6laual.

2. Logige oma kasutajanime ja parooli abil GeneXpert Xpertise’i tarkvarasse sisse.

3. Tooalal Xpertise Software Home kldpsake Korraldused (Orders) ja tooalal Korraldused (Orders) klopsake
Testikorraldus (Order Test).
Kuvatakse tooala Testikorraldus — Patsiendi ID (Order Test - Patient ID).

4. Skannige voi sisestage Patient ID (patsiendi ID). Kui TE sisestate patsiendi ID (Patient ID), veenduge, et see oleks
sisestatud digesti.
Patsiendi ID (Patient ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results).

5. Sisestage asutuse ndutav lisateave ja kldpsake nuppu JATKA (CONTINUE).
Kuvatakse tooala Testikorraldus — Proovi ID (Order Test - Sample ID).

6. Skannige proovi ID vdi sisestage see klaviatuurilt. Kui TE sisestate Sample ID (Proovi ID) sisse, siis veenduge, et
Sample ID (Proovi ID) on sisestatud digesti.
Proovi ID (Sample ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results) ja kdigis aruannetes.

7. Kldpsake nuppu JATKA (CONTINUE).
Kuvatakse tooala Testikorraldus — Analiiiis (Order Test - Assay).
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8. Skannige kasseti vootkoodi. Vootkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jargmiste véljade ruudud. Select
Assay (Analiiiisi valimine), Reagent Lot ID (Reagendi partii ID), Cartridge SN (Kasseti SN) ja Expiration Date
(Aegumiskuupiev).

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga. Kui olete skanninud kasseti voétkoodi tarkvaras ja
analliUsi definitsioonifail pole saadaval, ilmub kuva teatega, et anallisi definitsioonifaili pole slisteemi laaditud. Sellise
kuva ilmumisel votke Gihendust ettevdtte Cepheid tehnilise toega.

Pirast kasseti skannimist kuvatakse toala Testikorraldus — Testi teave (Order Test - Test Information).
9. Kontrollige teabe digsust ja kldpsake Edasta (Submit). Vajadusel sisestage kuvatavasse dialoogiboksi oma parool.

10. Asetage kassett konveierilindile.
Kassett laaditakse automaatselt, testi algab ja kasutatud kassett véljutatakse jddtmekonteinerisse.

15.3 Tulemuste vaatamine ja printimine

Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid tulemuste vaatamise ja
printimise kohta vt véljaandest GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Kldpsake tooviljal Xpertise Software Home ikooni TULEMUSED (RESULTS). Kuvatakse meniiii Tulemused
(Results).

2. Valige meniiiist Tulemused (Results) nupp TULEMUSTE VAATAMINE (VIEW RESULTS). Kuvatakse to6ala
Tulemuste vaatamine (View Results) testitulemustega.

3. Klopsake nuppu ARUANNE (REPORT) aruande PDF-faili kuvamiseks ja/vdi genereerimiseks.

16 Kvaliteedikontroll

Iga test sisaldab proovi piisavuse kontrolli (SAC), proovi tdStlemise kontrolli (SPC) ja sondikontrolli (PCC).

e Proovi asjakohasuse kontrolli (SAC): Tagab, et lisatud proov on inimproov. Kui lisatud proov ei ole inimproov, proovi
maht on ebapiisav voi kui kassetti sisestati tithi DBS-tdpp, kuvatakse pérast analiiiisi tulemus INVALID. SAC peab
negatiivse proovi korral olema positiivne ning vib positiivse proovi korral olla negatiivne voi positiivne. Kui SAC ei
vasta valideeritud vastuvdtukriteeriumidele, kuvatakse testi tulemusena INVALID.

e Proovi tootlemise kontroll (SPC): Tagab proovi nduetekohase to6tlemise. SPC on , mis sisaldub igas kassetis
ja 1dbib kogu testimisprotsessi. SPC kinnitab, et proovi t66tlemine on asjakohane. Lisaks tuvastab see kontroll
prooviga seotud RT-PCR-reaktsiooni parssimise. SPC peab HIV-1-negatiivse proovi puhul vastama valideeritud
vastuvotukriteeriumidele. Kui SPC ei vasta valideeritud vastuvatukriteeriumidele, kuvatakse testi tulemuseks INVALID.
Kui proovis tuvastatakse HIV-1, ei pea SPC vastama valideeritud vastuvotukriteeriumidele.

o Sondikontrolli kontroll (PCC): Enne PCR-reaktsiooni algust mdddab GeneXpert Instrument System sondide
fluorestsentssignaali, et jdlgida graanulite rehiidratsiooni, reaktsioonitoru tditumist, sondide terviklikkust ja vérvaine
stabiilsust. PCC loetakse edukaks, kui fluorestsentssignaalid vastavad valideeritud vastuvotukriteeriumidele.

e Viilised kontrollid: Viliseid kontrolle tuleb kasutada vastavalt kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele
akrediteerimisasutuste nouetele, kui need on kohaldatavad.

17 Tulemuste tolgendamine

GeneXpert Instrument System tdlgendab tulemusi mdddetud fluorestsentssignaalide ja siisteemisiseste arvutusalgoritmide
pdhjal automaatselt ning need on selgelt niha aknas View Results (Joonis 10 kuni Joonis 14). Vdimalikud tulemused on
néidatud Tabel 1.
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Tabel 1. Testitulemused ja tolgendamine

Tulemus

Toélgendamine

HIV-1 DETECTED
Vt Joonis 10.

HIV-1 sihtmarknukleiinhapped tuvastatakse.

HIV-1 sihtmérknukleiinhapete Ct on lubatud vahemikus.
SPC: N/A (ei kohaldu); SPC-d ignoreeritakse, kuna toimus HIV-1
sihtmérgi amplifikatsioon.

o SAC (proovi asjakohasuse kontroll): N/A (ei kohaldu); SAC-d
ignoreeritakse, kuna toimus HIV-1 sihtmérgi amplifikatsioon.

e Sondikontroll: PASS (LABITUD); kdik sondikontrolli tulemused on
labitud.

HIV-1 El OLE TUVASTATUD
Vt Joonis 11.

HIV-1 sihtmarknukleiinhappeid ei tuvastatud.

SPC: KORRAS; SPC Ct on lubatud vahemikus.
SAC (proovi asjakohasuse kontroll): KORRAS; tuvastati inimproov.
Sondikontroll: PASS (LABITUD); k&ik sondikontrolli tulemused on

labitud.
a HIV-1 sihtmarknukleiinhapete esinemist voi puudumist ei ole vdimalik
KEHTETU maarata.
Vt Joonis 12. SPC: TORGE; SPC Ct ei ole lubatud vahemikus.
SAC (proovi asjakohasuse kontroll): TORGE; SAC Ct ei ole lubatud
vahemikus.
e Sondikontroll: PASS (LABITUD); k&ik sondikontrolli tulemused on
labitud.
VIGA? HIV-1 sihtmarknukleiinhapete esinemist voi puudumist ei ole véimalik
maarata.
Vt Joonis 13.

HIV-1: TULEMUS PUUDUB
SPC: TULEMUS PUUDUB

Sondikontroll: TORGE; koik sondikontrolli tulemused vdi iiks neist
ebadnnestus.

TULEMUS PUUDUB?

TULEMUS PUUDUB -
KORRAKE TESTI®

Vt Joonis 14.

HIV-1 sihtmarknukleiinhapete esinemist v6i puudumist ei ole véimalik
maarata. Tulemus NO RESULT (TULEMUS PUUDUB) viitab, et
kogutud andmeid oli ebapiisavalt. Naiteks peatas operaator testi, mis
oli pooleli.

e HIV-1: TULEMUS PUUDUB
e SPC: TULEMUS PUUDUB
e Sondikontroll: Ei kohaldu (NA).

a Tulemuse KEHTETU, TORGE v6i TULEMUS PUUDUB korral korrake testi vastavalt jaotises Jaotis 18.2 toodud juhistele.
b Kui sondikontroll dnnestus, on vea pdhjuseks lubatud vahemikku uletav maksimaalne réhk vdi susteemikomponendi rike.
¢ Ainult siisteemi GeneXpert Edge korral

Anallusi ekraanipildid on esitatud ainult nditena. Testi nimi ja versiooninumber vdivad selles kasutusjuhendis toodud

ekraanipiltidel olevatest erineda.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
[NNNNIN

Joonis 10. HIV-1 Detected (HIV-1 tuvastatud), nagu on
kuvatud GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:

v/l
W [Z]
v [/
v (]
b ]

Joonis 11. HIV-1 ei ole tuvastatud (nagu on ndidatud GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System)
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Joonis 12. Kehtetu tulemus (nagu on ndidatud GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System)

Joonis 13. Torge (nagu on naidatud GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System)
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¢ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Joonis 14. Tulemus puudub (No Result), nagu on kuvatud
GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System

18 Kordustestimine

18.1 Testi kordamise pohjused
Mbone allpool loetletud testitulemuse esinemisel korrake testi vastavalt Jaotis 18.2.
o KEHTETU (INVALID) tulemus tihendab iihte vdi mitut jargmistest.

e Kontroll SPC nurjus. Proovi pole td6deldud nduetekohaselt vdi PCR on inhibeeritud. Kassetti vdib olla hoiustatud
iile selle sdilivusaja vai liiga kdrgel temperatuuril.
o Kontroll SAC nurjus. Lisatud on vale proov voi proov puudus vdi KVL-i jaoks on kasutatud vale ADF-i.

e Tulemus VIGA (ERROR) niitab, et test katkestati. Vdimalikud pdhjused on jargmised: reaktsioonikatsutit ei tdidetud
korralikult, tekkis probleem reagendi sondi terviklikkusega, {iletati maksimaalset piirrdhku.

e Niit TULEMUS PUUDUB (NO RESULT) tihendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Néiteks peatas operaator
poolelioleva testi voi tekkis elektrikatkestus.

18.2 Kordustestimise protseduur
Kui testi tulemus on KEHTETU (INVALID), VIGA (ERROR) v6i TULEMUSETA (NO RESULT), kasutage asjakohase

proovi kordustestimiseks uut kassetti (drge kasutage kassetti uuesti).
1. Votke komplektist uus kassett.
2. Alustage teist testi.

*  GeneXpert Dx System korral vt Jaotis 13.

*  GeneXpert Edge System korral vt Jaotis 14.
*  GeneXpert Infinity System korral vt Jaotis 15.
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19 Piirangud

e Proovide v0i reagentide saastumise viltimiseks on soovitatav jargida head laboritava ja vahetada proovide kisitsemise
vahel kindaid.

e Siisteemi Xpert HIV-1 Qual XC toimivust valideeriti ainult selles pakendi infolehes toodud protseduuride abil.
Protseduuride muutmine voib analiiiisi toimivust muuta.

e Harvaesinevad mutatsioonid, deletsioonid vdi insertsioonid testi Xpert HIV-1 Qual XC sihtpiirkonnas vdivad mojutada
praimeri ja/voi sondi sidumist, mille tulemusena vdib viiruse tuvastamine ebadnnestuda.

e Test Xpert HIV-1 Qual XC on valideeritud kasutamiseks ainult kapillaarse ja venoosse tdisvere ning DBS-proovidega.
Muude proovitiiiipide testimine selle testiga voib pohjustada ebatépseid tulemusi.

e Test Xpert HIV-1 Qual XC on valideeritud kasutamiseks ainult K2 EDTA katsutitega. Muude katsutite kui K2 EDTA
katsutite kasutamine voib pohjustada ebatépseid tulemusi.

e Testi nduetekohaseks toimimiseks on vajalik proovide asjakohane kogumine, sdilitamine, késitsemine ja transportimine
testimiskohta.

e Negatiivne testitulemus testiga Xpert HIV-1 Qual XC ei vilista HIV-1-nakkust. Xpert HIV-1 Qual XC testi tulemusi
tuleb tdlgendada koos kliinilise pildi ja muude laboratoorsete markeritega.
Test Xpert HIV-1 Qual XC ei ole ette ndhtud doonorvere, -plasma, -seerumi voi doonorkudede HIV-1 sdeluuringuks.
Kui viiruse tase on alla analiiiitilise tuvastamispiiri, voivad tulemused olla valenegatiivsed.
Pérssivate ainete mdju on hinnatud ainult nende ainete puhul, mis on loetletud mérgistuses. Kirjeldatud ainetest erinevate
ainete segav moju voib pdhjustada védraid tulemusi.

e HIV-1 tuvastamine sdltub proovis sisalduvate viirusosakeste arvust ning seda voivad mdjutada proovivotumeetodid,
patsiendiga seotud tegurid (nt vanus, siimptomite esinemine) ja/voi nakkusetapp.

e Proov, mis annab kaks korda tulemuse INVALID (KEHTETU), voib sisaldada inhibiitorit; kordustestimine ei ole

soovitatav.

Hiiiibinud vdi koaguleerunud téisveri voib pdhjustada torkeid voi kehtetuid tulemusi.

Testi Xpert HIV-1 Qual XC ei ole hinnatud isikutel, kes saavad kokkupuute-eelset profiilaktikat (PrEP).

Testiga Xpert HIV-1 Qual XC ei pruugi olla vdimalik HIV-i tuvastada isikutel, kes saavad antiretroviirusravi (ART).

Test Xpert HIV-1 Qual XC on ette ndhtud abivahendiks HIV-1-nakkuse diagnoosimisel ning seda ei tohi kasutada eraldi,

vaid koos kliinilise pildi ja muude laboratoorsete markeritega.

e Patsientidel, kes on saanud CAR-T-ravi, v3ib esineda positiivseid tulemusi testiga Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL jne), mis on tingitud LTR-sihtmérgi esinemisest teatud kimeerilise antigeeni retseptoriga T-rakkude (CAR-T)
preparaatides. CAR-T-ravi saanud isikutel tuleb patsiendi HIV-staatuse méddramiseks teha tdiendavad kinnitavad testid.

e Xpert HIV-1 Qual XC on valideeritud ainult Whatman 903 ja Munktelli filterpaberi kaartidega. Muude filterpaberi
kaartide kasutamine voib anda ebadigeid tulemusi ja kasutajal soovitatakse vajaduse korral valideerida muud filterpaberi
kaardid vastavalt kohalikele eeskirjadele ja/vdi asutusesisestele juhistele.

20 Toimivusnaitajad

20.1 Kliiniline toimivus

Testi Xpert HIV-1 Qual XC toimivusnditajaid hinnati kuues laboris voi patsiendildhedases testimispunktis Lduna-Aafrika
Vabariigis, Lesothos, Itaalias ja Ameerika Uhendriikides. Uuringus osalesid vastsiindinud (28,1%; 0 kuni 28 pieva),

imikud (28,4%; > 28 péeva kuni 18 kuud), lapsed (0,7%; > 18 kuud kuni 9 aastat), noorukid (1,3%; 10 aastat kuni <

18 aastat) ja tdiskasvanud (41,4%; > 18 aastat), kellel oli HIV-1-nakkuse kliiniline kahtlus, keda peeti suure HIV-1-
nakkusriskiga isikuteks ja/voi kellele arst méaras HIV-1-testi. Proovitiiiipide hulka kuulusid arhiivitud voi vérskelt kogutud
tavapdrasest raviprotsessist jadnud kuivad verelaigud (DBS), prospektiivselt kogutud EDTA venoosne ja kapillaarne tdisveri
(WB) ning DBS-proovid virskest prospektiivselt kogutud EDTA venoossest ja kapillaarsest tdisverest (sdrmeotsa- v3i
kannapunktsioon).

Testi Xpert HIV-1 Qual XC toimivust varreldi CE-mérgisega nukleiinhapete amplifikatsiooni testiga (NAAT).

Testiga Xpert HIV-1 Qual XC ja vordlustestiga analiiiisiti kokku 675 DBS-proovi, 286 venoosse tiisvere proovi ja 259
kapillaarse tdisvere proovi. Test Xpert HIV-1 Qual XC niitas positiivset protsentuaalset kokkulangevust (PPA) 97,8%
(95% usaldusvahemik: 93,7-99,2), 100,0% (95% CI: 74,1-100,0) ja 100,0% (95% CI: 70,1-100,0) vastavalt DBS-,
venoosse tdisvere (WB) ja kapillaarse tdisvere (WB) proovide puhul. Testi Xpert HIV-1 Qual XC negatiivne protsentuaalne
kokkulangevus (NPA) oli 99,4% (95% CI: 98,4-99,8), 98,9% (95% CI: 96,8-99,6) ja 99,2% (97,1-99,8) vastavalt DBS-,
venoosse tdisvere (WB) ja kapillaarse tdisvere (WB) proovide puhul. Tulemused on esitatud Tabel 2.
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Tabel 2. Xpert HIV-1 Qual XC test vs. vordlev NAAT-analliiis

Xpert HIV-1 Qual XC vs.
vérdlev NAAT-analiiiis N TP VN TN VP | PVP (95% CI) | NVP (95% CI)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Venoosne taisveri 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapillaarne taisveri 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a  3/3 ebapiisav kogus vordlustestiga NAAT kordusanaliilisi tegemiseks; 1/3 Xpert HIV-1 Qual XC kordustesti tulemus oli positiivne.
b 2/3 ebapiisav kogus vordlustestiga NAAT kordustestimise tegemiseks; 1/3 vordlustesti NAAT kordustesti tulemus oli negatiivne.
¢ 3/3 vordleva NAAT-analliisi kordustestimise tulemustest olid negatiivsed.

d  2/2 vordlustesti NAAT kordustestimise tulemustest olid negatiivsed.

20.2 Spetsiifilisus seronegatiivsete taiskasvanud veredoonorite puhul

Kokku testiti HIV-1 suhtes testiga Xpert HIV-1 Qual XC 500 paari tdiskasvanud seronegatiivsete veredoonorite
populatsioonist parinevaid DBS-i ja venoosse tdisvere proove ning tulemusi vorreldi standardsete HIV-sdeltestidega, mis
holmasid HIV-vastaste antikehade ja antigeeni testimist ning NA AT-analiiiisi. Test Xpert HIV-1 Qual XC andis tulemuseks
HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 EI TUVASTATUD) kdigi 500 DBS-proovi ja kdigi 500 venoosse tdisvere proovi puhul.
Spetsiifilisus oli iga proovitiiiibi puhul 100,0% (95% usaldusvahemik: 99,2—100,0).

20.3 Maaratlemata testide maar

Testiga Xpert HIV-1 Qual XC testiti kokku 1242 proovi (680 KVL-i, 288 venoosse TV ja 274 kapillaarse TV proovi),
millest 1183 (95,2%) olid algsel testimisel kehtivad ja 59 (4,8%) jdid méidratlemata. 59 proovist, mille tulemus jii
médratlemata, 58 andis kordustestimisel kehtiva tulemuse. Testi Xpert HIV-1 Qual XC 16plik médératlemata testide méér oli
0,1% (1/1242).

21 Analuutiline toimivus

21.1 Tuvastuspiir

Testi Xpert HIV-1 Qual XC tuvastuspiir (LoD) méérati kindlaks m3lema proovitiiiibi (tdisveri ja KVL) rithma M alatiiiibi
B puhul probitianaliiiisiga, testides kahte lahjenduste seeria paneeli, mis valmistati WHO 4, rahvusvahelisest H[V-1 standardist
(NIBSC kood: 16/194) HIV-1 negatiivses K2 EDTA tiisveres. Kumbki lahjenduste seeria paneel koosnes kokku kaheksast
WHO rahvusvahelise standardi erinevast kontsentratsioonitasemest ja ithest negatiivsest proovist. Iga lahjenduste seeria
paneeli igat kontsentratsioonitaset testiti kolme paeva jooksul kokku 24 korduses, kasutades testi Xpert HIV-1 Qual XC iiht
komplektipartiid. Kahe lahjenduste seeria paneeli puhul kasutati erinevaid komplektipartiisid. HIV-1 rithma M alatiiiibi B
LoD tulemused on esitatud kohtades Tabel 3 ja Tabel 4.

4.nda WHO HIV-1 rahvusvahelise standardi (NIBSC kood 16/194)!4 teisendustegur testis Xpert HIV-1 Qual XC on 1 koopia
= 2,06 rahvusvahelist {ihikut (IU).
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Tabel 3. Tuvastuspiir taisveres testi Xpert HIV-1 Qual XC
puhul, kasutades 4. WHO HIV-1 rahvusvahelist standardit

Probit-
HIV-1 analiilisiga
nominaalne Kehtivate Positiivsete - hinnatud 95%
.. - Positiivsuse ——
Rithm/alatiiiip kontsen- kordus- kordus- maar (%) téendosusega
tratsioon proovide arv proovide arv ¢ LoD (95%
(koopiat/ml) usaldus-
vahemik)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M-riihm / 90 24 19 79,2 135,7 koopiat/
B-alatiiiip ml (110,2—
(1. paneel) 60 24 18 75,0 161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
M-grupp / 90 24 17 70,8 161,6 koopiat/
alatiitip B ml (135,0—
(2. paneel) 60 24 14 58,3 188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
Tabel 4. Tuvastuspiir kuivatatud verelaikudes testi Xpert HIV-1
Qual XC puhul, kasutades WHO 4. rahvusvahelist HIV-1 standardit
Probit-
HIV-1 analiiisiga
nominaalne Kehtivate Positiivsete Positiivsuse hinnatud 95%
Rithm/alatiitip kontsen- kordus- kordus- maar (%) téendosusega
tratsioon proovide arv proovide arv ¢ LoD (95%
(koopiat/ml) usaldus-
vahemik)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
M-rithm / 250 24 15 62,5 450,4 koopiat/
B-alatiiiip ml (354,2—
(1. paneel) 150 24 10 41,7 546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
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Probit-
HIV-1 analilisiga
nominaalne Kehtivate Positiivsete Positiivsuse hinnatud 95%
Rihm/alatiiip kontsen- kordus- kordus- madr (%) téendosusega
tratsioon proovide arv proovide arv ? LoD (95%
(koopiat/ml) usaldus-
vahemik)
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
M-grupp / 250 24 12 50,0 706,4 koopiat/
alatiiiip B ml (571,8—
(2. paneel) 150 24 " 45,8 841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Tuvastuspiir tdisveres HIV-1 rithma M alatiiipide A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, riithma
N, rithma O ja riihma P jaoks méérati kindlaks igat HIV-1 riihma ja alatiilipi esindavate rakukultuuri varude voi kliiniliste
proovide lahjendusseeriate testimise teel HIV-1-negatiivses K2 EDTA téisveres. Kokku testiti iga HIV-1 rithma ja alatiiiibi
5 kuni 9 kontsentratsioonitaset iihe komplektipartiiga kolme pdeva jooksul, kokku 24 kordust iga kontsentratsioonitaseme
kohta.

Rakukultuuri varude ja kliiniliste proovide nominaalne kontsentratsioon méaérati CE-mérgisega HIV-1 viiruskoormuse
testide abil.

HIV-1 RNA kontsentratsioon, mida on vdimalik tuvastada 95% positiivsusmédraga, maérati PROBIT-regressioonanaliiiisi
abil. HIV-1 grupi M alatiiiipide A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grupi N, grupi O ja grupi
P tulemused on esitatud kohas Tabel 5.

Tabel 5. Tuvastuspiir taisveres testi Xpert HIV-1 Qual XC
puhul, kasutades rakukultuuri varusid ja kliinilisi proove

Grupp Alatiliip LoR PI_ROBIT-_anaIiil'.isi 95% usaldysvahemik

jargi (koopiat/ml) (koopiat/ml)

A 98,1 84,4-111,7

C 70,1 55,4-84.,9

D 69,1 54,4-83,9

F 96,8 74,2-119,4

G 90,7 72,5-108,8
H 150,9 114,6-187,3

M-grupp

J 124,6 91,7-157,6

K 151,7 114,3-189,1
CRF A/B 147,8 115,1-180,6

CRF A/E 128,2 94,8-161,6

CRF A/G 108,4 81,1-135,7
CRF B/C 141,8 133,1-170,5

N-rilhm Ei kohaldu 121,2 93,3-149,1
O-riihm Ei kohaldu 191,5 150,2-232,9
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Gru Alatiii LoD PROBIT-analiilisi 95% usaldusvahemik
PP P jérgi (koopiat/ml) (koopiat/ml)
P-grupp Ei kohaldu 101,7 80,6-122,7

21.2 Tuvastuspiiri verifitseerimine

Molema proovitiiiibi (tdisveri ja DBS) tuvastuspiir verifitseeriti HIV-1 rithma M (alatiiiibid A, B, C, D, F, G, H, J, K),
tsirkuleerivate rekombinantsete vormide (CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C), HIV-1 riihma N, HIV-1 rithma O ja
HIV-1 rithma P puhul, testides kuni 13 rakukultuuri varu voi kliinilise proovi lahjendusi, mis esindasid iga HIV-1 rithma
ja alatiiipi HIV-1-negatiivses K2 EDTA tiisveres. Iga rakukultuuri varu vi kliinilist proovi testiti vahemalt 10 korduses,
kasutades testi Xpert HIV-1 Qual XC iihte komplektipartiid.

Rakukultuuri varude ja kliiniliste proovide nominaalne kontsentratsioon médrati CE-mérgisega HIV-1 viiruskoormuse
testide abil.

Testi Xpert HIV-1 Qual XC tuvastuspiir verifitseeriti kontsentratsioonil 200 koopiat/ml voi vdhem tédisvere puhul ja 900
koopiat/ml vdi vihem DBS-i puhul, olenevalt HIV-1 rithmast ja alatiilibist. Tulemused on esitatud tabelites Tabel 6 ja Tabel
7.

Tuvastuspiiriks Xpert HIV-1 Qual XC maéérati tdisvere puhul 200 koopiat/ml ja DBS-i puhul 900 koopiat/ml.

Tabel 6. LoD verifitseerimine tiisveres

Vastuvotu-
aI:tIi\jli-jL / RaI:I/:;rI::;:au/un T(i?:lix:fe Riz;ttci‘il\l’ssfte Konts. Reaktiivsete k;gf\?:eli/rg;id
rithm ||n_|I|ste proovide arv | proovide arv (koopiat/ml) % standardil
proovide arv CLSI
EP17-A2

B 13 140 132 200 94,3 92
Cc 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97.5 88
a 3 40 39 200 97.5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB° Teadmata Teadmata 148 Teadmata 85°
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85°
O 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85°

a LoD on verifitseeritud vahem kui 5 prooviga. Rekombinantse A/B jaoks ei olnud verifitseerimiseks saadaval taiendavaid proove.
b Kui mddtmisi oli 20 voi vahem, kasutati 85% tabamuse maara kriteeriumi.
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Tabel 7. LoD kinnitamine kuivatatud verelaikudes

Vastuvotu-
Rl e el ol I TR
rihm ||n_|||ste proovide arv | proovide arv (koopiat/ml) % standardil
proovide arv CLSI
EP17-A2
B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97.5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 gsP
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
o 5 50 49 837 98,0 88
p? 1 20 19 445 95,0 85°

a LoD on verifitseeritud vahem kui 5 prooviga.
b Kui mootmisi oli 20 voi vahem, kasutati 85% tabamuse méaara kriteeriumi.

21.3 Analuiitiline reaktiivsus (inklusiivsus)

Lisaks tuvastuspiiri kontrollimisele demonstreeriti testi Xpert HIV-1 Qual XC voimet tuvastada HIV-1 rithmi ja alatiiiipe,

testides tdiendavaid ainulaadseid rakukultuuri varusid ja kliinilisi proove, mis esindasid HIV-1 rithma M, alatiiiipe A, D, F,
G, H, K, tsirkuleerivaid rekombinantseid vorme CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 ja HIV-1 riithma O.

Iga rakukultuuri varu ja kliiniline proov lahjendati kontsentratsioonini 600 koopiat/ml (3xLoD) K2 EDTA tdisveres ning

iihte kordust testiti testi Xpert HIV-1 Qual XC iihe komplektipartiiga. Tulemused on esitatud Tabel 8.

Tabel 8. Analiiiitiline reaktiivsus (inklusiivsus)

Alatiiiip / riihm R'e_lk_u_kultuuri va_lrudel K.ehti\'/ate Re'aktii\_/sete
kliiniliste proovide arv replikaatide arv replikaatide arv
A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 5
G 5 5 5
H 5 5 5
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Alatiiiip / riihm Rfk_u_kultuuri va_rudel K_ehti\_/ate Re_aktii\_/sete
kliiniliste proovide arv replikaatide arv replikaatide arv
K 3 3 3
CRF-A/E 5 5 5
CRF-A/G 5 5 5
CRF-B/C 1 1 1
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Mootevahemik

Testi HIV-1 Qual XC mdotevahemik méérati kindlaks, analiilisides mdlema proovitiiiibi, ehk tdisvere ja KVL-i viieliikmelist
paneeli kontsentratsioonides vastavalt 600 kuni 1 x 107 koopiat/ml ja 2700 kuni 1 x 107 koopiat/ml.

Valmistati kaks viieliikmelist paneeli (tdisveri ja KVL) HIV-1 vordlusmaterjali (HIV-1 alatiiiip B) paralleelsete
lahjendustega HIV-1 negatiivses K2 EDTA tdisveres. Kasutatud vordlusmaterjali oli kalibreeritud vastavalt WHO 4.
rahvusvahelisele standardile HIV-1 kohta (NIBSC kood 16/194). Kumbagi kahest viieosalisest paneelist (tdisveri ja KVL)
testiti, kasutades testi HIV-1 Qual XC iihte komplektipartiid, testides 6 replikaati paneeli litkkme kohta.

Téisvere ja KVL-i paneeli tulemused on esitatud Joonis 15 ja Joonis 16. Test HIV-1 Qual XC on lineaarne TV korral
vahemikus 600 koopiat/ml kuni 1x107 koopiat/ml, kui RZ on 0,998, ja KVL-i korral vahemikus 2700 koopiat/ml kuni
1x107 koopiat/ml, kui R2 on 0,967.
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Joonis 15. Testi HIV-1 Qual XC lineaarsus taisvere korral
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Joonis 16. Testi HIV-1 Qual XC lineaarsus kuivatatud verelaikude korral

21.5 Analiiitiline spetsiifilisus (eksklusiivsus)

Xpert HIV-1 Qual XC Testi analiiiitilist spetsiifilisust hinnati, lisades potentsiaalselt ristreaktiivseid voi segavaid organisme
kontsentratsioonis 1 x 105 PMU/ml mikroorganismide puhul v&i > 1 x 1035 koopiat/ml v&i TCIDsy/ml viiruste puhul

HIV-1 negatiivsesse K2 EDTA tdisverre ja K2 EDTA tiisverre, mis sisaldas HIV-1 vordlusmaterjali kontsentratsioonis

600 koopiat/ml (3xLoD). Kasutatud HIV-1 vdrdlusmaterjal kalibreeriti vastavalt WHO # rahvusvahelisele HIV-1
standardile (NIBSC kood: 16/194). Testitud organismid on esitatud tabelis Tabel 9. Uhelgi testitud organismil ei esinenud
ristreaktiivsust ega segavat mdju HIV-1 tuvastamisele.

Tabel 9. Analiiiitilise spetsiifilisuse uuringus kasutatud organismid

Viirus Bakterid Seened/parmseened Parasiidid
Chikungunya viirus Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis
TslUtomegaloviirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Epsteini-Barri viirus Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei
A-hepatiidi viirus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
B-hepatiidi viirus Staphylococcus
haemolyticus

C-hepatiidi viirus

1. thupi lihtherpesviirus

2. thupi lintherpesviirus

Inimese herpesviirus 6

Inimese
immuunpuudulikkuse
viirus 2

Inimese papilloomiviirus
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Viirus Bakterid Seened/parmseened Parasiidid

Inimese T-limfotroopne
viirus (tdp 1)

Inimese T-limfotroopne
viirus, titp 2

A-gripiviirus

21.6 Potentsiaalselt segavad ained

Hinnati testi Xpert HIV-1 Qual XC vastuvotlikkust endogeensete ainete kdrgenenud taseme, HIV-1-ga nakatunud ning
kaasinfektsioonide vdi muude kaasuvate haigustega patsientidele méaératud ravimite ja autoimmuunhaiguste markerite
segavale mojule. Inhibeerivat toimet hinnati HIV-1 vdrdlusmaterjali ja puudumisel kontsentratsioonil ligikaudu 3xLoD.
Kasutatud HIV-1 vordlusmaterjal oli kalibreeritud vastavalt WHO 4 rahvusvahelisele HIV-1 standardile (NIBSC kood:
16/194).

Tabelis Tabel 10 toodud endogeensete ainete kdrgenenud tase ei seganud HIV-1 tuvastamist ega mdjutanud testi Xpert
HIV-1 Qual XC spetsiifilisust, kui testimine toimus HIV-1 olemasolul ja puudumisel.

Tabel 10. Endogeensed ained ja testitud kontsentratsioonid

Aine Testitud kontsentratsioon
Albumiin 9,6 g/dL
Bilirubiin 62 mg/dL
Hemoglobiin 20 g/L
Inimese DNA 0,4 mg/di
Triglitseriidid 3200 mg/dl
Valged verelibled (WBC) 1,70E+09 rakku/dI

Tabelis Tabel 11 nédidatud ravimikomponendid ei seganud HIV-1 tuvastamist ega mdjutanud testi Xpert HIV-1 Qual XC
spetsiifilisust, kui neid testiti kolmekordse maksimaalse kontsentratsiooni (Cyax) juures HIV-1 olemasolul ja puudumisel.

Tabel 11. Testitud ravimikogumid

Kogum Ravimid

1 Atasanaviir, abakaviirsulfaat, biktegraviir, tsidofoviir

Darunaviir, dolutegraviir, doraviriin, efavirens

Emtritsitabiin, lamivudiin. 3TC, lopinaviir, maravirok

Nevirapiin, raltegraviir, tenofoviirdisoproksiilfumaraat, zidovudiin

Daklatasviir, dasabuviir. ABT-333, grazopreviir, pibrentasviir, sofosbuviir

Ombitasviir, paritapreviir, ribaviriin, simepreviir, velpatasviir

Interferoon alfa-2b, peginterferoon 2a, adefoviirdipivoksiil, entekaviir, telbivudiin

Atsukloviir, foskarnet, gantsikloviir, valgantsikloviir-HCI

Ol N|]OOO|O| Bl WD

Asitromitsiin, tsiprofloksatsiin, klaritromditsiin

-
o

Paratsetamool (atsetaminofeen), atsetillsalitstiilhape, atorvastatiin, loratadiin

=N
=N

Nadolool, askorbiinhape, fentlefriin, ibuprofeen

-
N

Artemeeter, desetlitilamodiakiin, meflokviin, kiniin
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Kogum Ravimid
13 Primakiin, klorokiin, doksutsukliin
14 Rifampiin, INH, etambutool, plrasiinamiid
15 Moksifloksatsiin, levofloksatsiin, amikatsiin, bedakviliin®
16 Trimetoprim/sulfametoksasool, gentamiitsiin, metronidasool, tseftriaksoon

a Testitud eraldi

Autoimmuunhaiguse markerite (siisteemne erlitematoosluupus (SLE), tuumavastased antikehad (ANA) voi reumatoidfaktor
(RF)) suhtes positiivsete isikute tdisvereproovide testimine niitas, et need ei hdiri HIV-1 tuvastamist ega mdjuta testi Xpert
HIV-1 Qual XC spetsiifilisust, kui testimine toimub HIV-1 olemasolul v3i puudumisel.

21.7 Serokonversiooni tundlikkus

Testi Xpert HIV-1 Qual XC tundlikkuse hindamiseks testiti jérjestikuseid plasmaproove kaheteistkiimnest serokonversiooni
paneelist. Test Xpert HIV-1 Qual XC tuvastas HIV-1 RNA 44 proovis 61-st, vorreldes 11 prooviga 61-st, mis tuvastati
vihemalt iihe HIV-1 antikehatestiga (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad
GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur). HIV-1-positiivne testitulemus saadi kdigi
kaheteistkiimne paneeli puhul testiga Xpert HIV-1 Qual XC varem kui HIV-1 antikehade sdeltestiga. Serokonversiooni
tundlikkus on esitatud tabelis Tabel 12.

Tabel 12. Serokonversiooni tundlikkus

. . . Paevade arv esimese Paevade
Paneeli reaktiivsete proovide arv . .
reaktiivse tulemuseni arv
esimese
Xpert
. HIV-1
. Panegll Kestus Qual XC
Paneeli nr. | proovide " Xpert . . . Xpert . . . "
ntikehade ntigeeni ntikehade ntigeeni
arv paevades pe Antikehade| Antig pe Antikehade | Antig reaktiivse
HIV-1 HIV-1 tulemuse
a 24 test® a 24 test?
Qual XC test p24 test Qual XC test p24 test ja mis
tahes
antikehade
testi vahel
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 o¢ 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17d 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 o¢ 11 7 1
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 1 4d 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0¢ 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0¢ 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

a Tarnija andmetel pdhinev antikehade test: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS
HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur
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Tarnija andmetel pdhinev antigeeni p24 test: Coulter HIV-1 p24 antigeen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

K&ik vereproovid andsid testiga Xpert HIV-1 Qual XC positiivse tulemuse.

Koik verevétud olid HIV-antikehade suhtes mittereaktiivsed (tarnija andmetel). Viimast verevétmise paeva kasutatakse naitaja
Lpaevade arv esimese reaktiivse tulemuseni* maaramiseks.

21.8 Kogu susteemi torkemaar

Kogu siisteemi torkemadr testi HIV-1 Qual XC jaoks miérati kindlaks K2 EDTA téisveres sihtkontsentratsioonini 600
koopiat/ml (3xLoD) lahjendatud 10 ainulaadse HIV-1 alatiiiibi B proovi testimise teel, kui iiks kasutaja testis 10 replikaati
testi HIV-1 Qual XC iihe komplektipartiiga.

Uuringu tulemuste kohaselt olid kdik 100 replikaati kehtivad ja andsid HIV-1 positiivse tulemuse, millega kogu siisteemi
torkemaér oli 0%.

21.9 Kontaminatsiooni lilekandumine

Samas GeneXperti instrumendimoodulis testiti esmalt kdrge tiitriga HIV-1-positiivset proovi (1 x 107 koopiat/ml) ja seejérel
kohe HIV-1-negatiivset proovi. Protseduuri korrati kakskiimmend (20) korda kahes eri moodulis nii tdisvere- kui kuivatatud
verelaigu-tiilipi prooviga (KVL). Testi Xpert HIV-1 Qual XC iilekandumisméér oli 0%.

22 Reprodutseeritavus ja kordustapsus

Testi Xpert HIV-1 Qual XC reprodutseeritavus ja kordustépsus méérati kindlaks nii KVL kui TV proovide puhul, kasutades

paneeli 15 liiget. Testiti kolmes laboris. Paneeli positiivsed liikmed valmistati HIV-1 materjalist, mida lisati K2-EDTA
HIV-1-negatiivsele tdisverele kontsentratsioonide ~1xLoD, ~3xLoD ja ~5-7xLoD saavutamiseks. Paneeli negatiivsed

litkkmed valmistati HIV-1-negatiivsest K2-EDTA tdisverest. Kaks operaatorit testisid paneeli kdigi liikkmete replikaate 2
korda pdevas 6 pdeval. Kasutati kuut erinevat komplekti partiid.

Andmete analiiiisimiseks arvutati paneeli iga litkme jaoks kvalitatiivne iihtivusprotsent. KVL-i paneeli liikmete tulemused
on niidatud Tabel 13 ja TV paneeli liikmete tulemused on niidatud Tabel 14. Uhendatavuse analiiiiside kohaselt ei esinenud
uuringulaborite ja komplektipartiide vahel olulisi tulemuste erinevusi. Uhilduvusprotsent ja statistiliselt oluliste erinevuste

puudumine niitavad vastuvdetavat reprodutseeritavust ja kordustdpsust.

Tabel 13. HIV-1 tuvastamise kvalitatiivsete tulemuste lihilduvusprotsent — KVL-i paneeli liikkmed

Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvus
paneeli liikme
Paneeli liige (n/N) ja 95% ClI
Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor ((usaldusvahemik)
jargi
Kc\)lsl-it'i?\:):edfgflt 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
postv (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)|  97.4-100,0
K;'S"it'i‘i‘\:’:edf's‘f" 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
postvT (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)|  97.4-100,0
Kt\)IsLitriIiglr:n%alt 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
PR (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (481a8) | ~ 97,4-100,0
KXsLit'i"i%%a" 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
postimns (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/a8) | ~ 97,.4-100,0
Negatiivne KVL | 100,0% | 100,0% [ 100,0% [ 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
1 (24/24) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)|  97.4-100,0
Kc‘,'s"it'i‘isaia" 100,0% | 95,8% | 97.9% | 83.3% | 91.7% | 87.5% | 95.8% | 91,7% | 93,8% | 93.1% (134/144)
Pos tivne 24124 | (23124 | (47148) | (20124) | (22/24) | (42148) | (23124) | (22/24) | (a5148)| ~ 87,7-96.2
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Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvus
paneeli liikme
Paneeli liige (n/N) ja 95% CI
Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor |(usaldusvahemik)
jargi
Negatiivne KVL | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 100,0% | 97,9% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9

Tabel 14. HIV-1 tuvastamise kvalitatiivsete tulemuste tihilduvusprotsent — TV paneeli liikmed

Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvus
paneeli liikme
Paneeli liige (n/N) ja 95% CI
Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor | Op1 Op2 | Labor |(usaldusvahemik)
jargi
TV méédukalt . . \ . \ . \ . \ \
oettinvne 5. | 100.0%100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
?xl_om (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  97,4-100,0
TXS'RI‘I"‘,’::':?E 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (143/143)
EI’xLoDZ (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47/47) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  97,4-100,0
Tzs'i‘gi’vg:e't 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
f3xL oD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  97,4-100,0
Negatiivne TV | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  97,4-100,0
sz'i‘t‘i’irvg:;t 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
f3xL°D (24124 | (24124) | (48/48) | (24124) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
Negatiivne TV | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
2 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  97,4-100,0
Tzs'i‘t‘i’i"f’:;t 100,0% | 95,8% | 97.9% | 91,7% | 83,3% | 87.5% |100,0% | 95,8% | 97.9% | 94.4% (136/144)
f1xLoD3 (24124) | (23/24) | (47/48) | (22124) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) 89,4-97,2
Negatiivne TV | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 97,9% |100,0% |100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
3 (24124 | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
Xpert® HIV-1 Qual XC 33

302-3767-ET, Rev. H
2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

23 Viited

1.

2,

10.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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

Popovic M, Sarngadharan MG, Read E, et al. Detection, isolation and continuous production of cytopathic retroviruses
(HTLV-I) from patients with AIDS and pre-AIDS. Science 1984;224:497-500.

Gallo RC, Salahuddin SZ, Popovic M, et al. Frequent detection and isolation of cytopathic retroviruses (HTLV-1 from
patients with AIDS and at risk for AIDS. Science 1984;224:500-503.

Curran JW, Jaffe HW, Hardy AM, et al. Epidemiology of HIV infection and AIDS in the United States. Science
1988;239:610-616.

Schochetman G, George JR, editors. AIDS testing: a comprehensive guide to technical, medical, social, legal, and
management issues. 2nd ed. New York: NY Springer-Verlag; 1994.

Nduati R, John G, Mbori-Ngacha D, et al. Effect of breastfeeding and formula feeding on transmission of HIV-1:
randomized clinical trial. Journal of the American Medical Association 2000;283:1167—1174.

UNAIDS data 2020 (https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020 aids-data-book en.pdf)

Luzuriaga K, Mofenson LM. Challenges in the elimination of pediatric HIV-1 infection. New England Journal of
Medicine. 2016 Feb 25;374(8):761-70.

Read JS. Committee on Pediatric AIDS, American Academy of Pediatrics. Diagnosis of HIV-1 infection in children
younger than 18 months in the United States. Pediatrics 2007;120:e1547-1562.

Aids.gov. Aids Signs and Symptoms. Accessed May 2015. https://www.aids.gov/hiv-aids-basics/hiv-aids-101/signs-
and- symptoms/.

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

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

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

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

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY
and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC) 93-8395.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).

World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014.
Accessed April 20, 2018 at https://www.who.int/publications/i/item/9789241548564

REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on classification, labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing
Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006

Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012)
(29 C.FR., pt. 1910, subpt. Z).
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24 Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel: + 1408 541 4191
Faks + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Tehniline abi

Enne kui votate meiega iihendust
Enne Cepheidi tehnilise toe poole poordumist koguge jargmine teave.

Toote nimetus

Partii number

Instrumendi seerianumber

Veateated (olemasolu korral)

Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number

Tehniline tugi Ameerika Uhendriikides
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post : techsupport@cepheid.com

Tehniline tugi Prantsusmaal

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

K&igi Cepheidi tehnilise toe esinduste kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Sumbolite tabel

Siimbol Tahendus
REF Katalooginumber
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade

N
Mm

CE-margis — vastavus euronduetele

)

Mitte korduskasutada

LOT

Partii kood

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

Tootmismaa

SUES A=

Sisaldab piisavalt n testide jaoks

CONTROL

Kontroll

Aegumistahtpaev

| Ed

Temperatuuripiirang

e

>

Bioloogilised ohud

)

A Ettevaatust
@ Hoiatus
Terviseoht

CH [REP | | Volitatud esindaja Sveitsis
@ Importija

Paritoluriik: Ameerika Uhendriigid
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Siimbol

Tahendus

Country of Origin: Sweden

Paritoluriik: Rootsi

o

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna

Sweden

CH

REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C€

2797

IVD
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27 Redaktsiooni ajalugu

Muudatuste kirjeldus: 302-3767-ET, versioon G versiooniks H.

Jaotis

Muudatuse kirjeldus

Kaubamargi, patentide ja
autoridiguste avaldused

Uuendatud autoridiguse aasta.

Komplekti kuuluvad
materjalid

Selgitati tootes kasutatava valgustabilisaatori loomset péritolu.

Kasseti ettevalmistamine

Uuendatud oluline teatis susteemide GeneXpert Dx ja GeneXpert Infinity
kohta.

Viited

17 — Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) juhendi ,Safe management of
wastes from health-care activities uuendatud URL.

Kvaliteedikontroll

Uuendati proovide to6tlemise kontrolli kirjeldust.

Cepheidi peakontorite
aadressid

Eemaldati Euroopa peakorteri aadress.

Suimbolite tabel

Ajakohastatud siimbolid vastavalt standardile EN ISO 15223-1:2021, lisatud
paritoluriigi simbolid USA ja Rootsi jaoks.

v

danaher.
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