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Xpert® HIV-1 Qual XC

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Kayttotarkoitus

Xpert® HIV-1 Qual XC (laajennettu peitto) on in vitro -nukleiinihappoamplifikaatiotesti tyyppid 1 olevan ihmisen
immuunikatoviruksen (HIV-1) kokonaisnukleiinihappojen kvalitatiiviseen havaitsemiseen automatisoidulla GeneXpert®
-jarjestelmalld. Testid kdytetddn HIV-1:n havaitsemiseen ihmisen kuivaverindytteistd (DBS) ja EDTA-kapillaari- tai -
laskimokokoverindytteistd (WB) yksiloilta, joilla epdillaan HIV-1-infektiota.

Xpert® HIV-1 Qual XC on tarkoitettu HIV-1-infektion diagnoosin tueksi yhdessa kliinisen presentaation ja muiden
laboratoriomerkkiaineiden kanssa vauvoille, kasvuikaisille ja aikuisvéestolle.

Xpert® HIV-1 Qual XC -testin kdyttd on tarkoitettu laboratorioalan ammattilaisille, koulutetuille terveydenhuollon
ammattihenkil6ille tai muille terveydenhuollon tyontekijodille, jotka saavat laitteen kdyttoon soveltuvan koulutuksen. Tétd
testid voidaan kéyttéd laboratorio- tai vieritestausymparistossa.

Taté testid ei ole tarkoitettu kéytettaviksi HIV-1:n veren-, elimen- tai kudoksenluovuttajan seulontatestina.

4 Yhteenveto ja selitys

IThmisen immuunikatovirus (HIV) on hankinnaisen immuunivajavuuden (Acquired Immunodeficiency Syndrome
[AIDS])) aiheuttaja.!l-23 HIV voi tarttua sukupuoliyhteydessi tai altistuttaessa infektoituneelle verelle, ruumiinnesteille
tai verituotteille, sikion infektiona raskauden aikana tai vastasyntyneen infektiona syntymén ldhell4 tai sen jilkeen.45:6
Hoitamattomalle HIV-1-infektiolle on luonteenomaista runsas virustuotanto ja CD4-T-solujen tuhoutuminen, miké usein
pitkésta kliinisestd latenssivaiheesta huolimatta johtaa merkittavasin CD4-T-solujen nettokatoon ja AIDS-vaiheeseen.

Maailmanlaajuisesti noin 38 miljoonalla ihmiselld on HIV. Tartunnan saaneista 1,7 miljoonalla on uusi tartunta ja tartunnan
saaneita lapsia on arviolta 150 000. Kaksi kolmasosaa HIV-tautia sairastavista ihmisistd asuu Saharan eteldpuolisessa
Afrikassa.” Ilman oikea-aikaista HIV-testausta ja hoidon aloittamista noin puolet kaikista HIV-tartunnan saaneista lapsista
menehtyy ennen kahden vuoden ikéd.8 Imeviisten HIV-infektion varhainen diagnosointi on vilttimétontd, ja HIV-1-
nukleiinihappotestaus on ensisijainen menetelmé infektion havaitsemiseen enintdén 18 kuukauden ikéisilld lapsipotilailla.?

Muille HIV-tartunnan saaneille kehittyy yleensé akuutti infektio, jolle on tunnusomaista influenssan kaltaiset oireet pdivien
tai viikkojen kuluttua alkuperdisesti altistumisesta.!9 Akuutit HIV-infektiot kestévit yleensd alle 14 péivid,!! ja niihin liittyy
korkea viremiataso ennen havaittavaa immuunivastetta.!213 Siksi HIV-1-nukleiinihappotestaus voi olla herkempi kuin
tavanomainen serologinen testaus akuutin infektion havaitsemisessa.!?

Xpert HIV-1 Qual XC -testissd kédytetddan kddnteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiotekniikkaa (RT-PCR), jolla saavutetaan
korkea herkkyys HIV-1-kokonaisnukleiinihappojen kvalitatiiviseen havaitsemiseen kokoveri- tai DBS-néytetyypeista.
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5 Toimenpiteen periaate

GeneXpert (GX) Instrument Systems -jarjestelméat automatisoivat ja integroivat ndytteen valmistelun, nukleiinihappojen
uuttamisen ja monistamisen sekd kohdesekvenssin havaitsemisen yksinkertaisista tai monimutkaisista ndytteista
reaaliaikaisella kdédnteistranskriptio-PCR-menetelmélld (RT-PCR). Jarjestelmit koostuvat instrumentista ja tietokoneesta,
johon on esiasennettu ohjelmisto testien suorittamista ja tulosten tarkastelua varten. Jarjestelmét edellyttavat kertakayttoisten
GeneXpert-kasettien kiyttod. Kasetit siséltdvit RT-PCR-reagenssit, ja RT-PCR-prosessit tapahtuvat niiden sisélld. Koska
kasetit siséltavat itsessdédn kaiken tarvittavan, niytteiden vélinen ristikontaminaatio voidaan minimoida. Jarjestelman
taydellinen kuvaus 10ytyy kayttdoppaista GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator
Manual tai GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert HIV-1 Qual XC -testi siséltdd reagenssit HIV-1-kokonaisnukleiinihappojen havaitsemiseen néytteistd sekd

sisdisen kontrollin, jolla varmistetaan kohteen riittdva prosessointi ja seurataan inhibiittoreiden esiintymistd RT- ja PCR-
reaktioissa. HIV-1-kokonaisnukleiinihapon monistaminen ja havaitseminen toteutetaan alukkeilla ja koettimilla, jotka

on kohdistettu HIV-1-genomin erittdin konservoituneeseen pitkdan terminaaliseen toistoon (LTR) ja polymeraasigeeniin
(Pol) (kaksoiskohde). Xpert HIV-1 Qual XC -testi varmistaa myds nédytteen kelpoisuuden havaitsemalla ihmisen
hydroksimetyylibilaanisyntaasigeenin (HMBS). Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) tarkistaa reagenssin rehydraation, PCR-
putken tdyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen stabiliteetin.

Xpert HIV-1 Qual XC -testi on standardoitu Maailman terveysjarjeston (WHO) 4.1teen kansainviliseen HIV-1-standardiin
(NIBSC-koodi: 16/194).14

6 Toimitetut materiaalit

Xpert HIV-1 Qual XC -pakkaus siséltaa riittdvésti reagensseja 10 néytteen késittelyyn. Pakkaus sisdltdd seuraavat osat:

Xpert HIV-1 Qual XC -kasetit, joissa on integroidut 10

reaktioputket

Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 (kylmakuivattu) 1 kpl kasettia kohden
Lyysireagenssi (guanidiininydrokloridi) 1,2 ml kasettia kohti
Huuhtelureagenssi 0,5 ml kasettia kohti
Eluutioreagenssi 1,5 ml kasettia kohti
Pesureagenssi (guanidiinihydrokloridi) 3,2 ml kasettia kohti

Proteinaasi K -reagenssi 0,48 ml kasettia kohti
Kertakayttdiset 100 pl:n siirtopipetit 1 10 kpl:n pussi pakkausta kohti
CD 1 pakkausta kohti

e Analyysin mééritystiedosto (ADF)
e Maidrittelytiedoston (ADF) tuontiohjeet ohjelmistoon
o Kiyttdohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla osoitteessa www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com Support

Huomautus 10\ alilchdessa.

Taman valmisteen helmissa oleva nautaperainen proteiinien stabilointiaine on tuotettu ja valmistettu yksinomaan
Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta. Elaimille ei sydtetty marehtijaperaisia tai muita eldinproteiineja,
ja eladimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana materiaalia ei sekoitettu
mihink&an muuhun eldinmateriaaliin.

Huomautus

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Varastoiminen ja kasitteleminen

Sailytd Xpert HIV-1 Qual XC -testikasetteja 2—28 °C:ssa.

Anna Xpert HIV-1 Qual XC -testikasettien tasaantua 15-30 °C:n ldmpdtilaan ennen kéytt6d, jos niitd on séilytetty
kylmaéssa.

Kasetin kantta ei saa avata, ennen kuin testi voidaan suorittaa.

Kasetti on kéytettdva 4 tunnin sisilld kasetin kannen avaamisesta ja ndytteen lisddmisesta.

Vuotanutta kasettia ei saa kéyttéa.

Aiemmin pakastettuja kasetteja ei saa kéyttaa.

Viimeisen kédyttopdivén ohittanutta kasettia ei saa kayttaa.

Séilytd kasetteja pakkausrasioissa kdyttoon asti ja viltd niiden altistamista suoralle auringonvalolle.

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System tai GeneXpert Edge System (tuotenumero vaihtelee kokoonpanon
mukaan): GeneXpert-instrumentti, tietokone patentoidulla GeneXpert-ohjelmistoversiolla 4.7b (GeneXpert Dx System),
Xpertise™ 6.4b tai uudempi (GeneXpert Infinity System), GeneXpert Edge -ohjelmistoversio 1.0 (GeneXpert Edge
System), viivakoodinlukija ja kdyttoopas

Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen, joka voi jérjestdd suositellun tulostimen
hankinnan.

Askettdin valmistettu 10-prosenttinen valkaisuaine / natriumhypokloriitti.

Etanolia tai denaturoitua etanolia.

DBS:a4 kéytettdessa:

DBS-suodatinpaperikortteja 12 mm:n niytteille, esim. Whatman™ 903, Munktell
lansetteja, kuivatusaineita, suljettavia muovipusseja

pinsetit/atulat (suora, metallinen, tylppakéarkinen; katso Kuva 1), pidetéén steriilind valkaisuaineella/
natriumhypokloriitilla

e sakset, steriilit (Tarvitaan DBS:n poistamiseksi suodatinpaperista vain, ellei kéyteté rei’itettyd DBS-korttia)
e servetti/pyyhe

® antiseptinen

Kapillaariverta kdytettdessa:

e lansetteja, servetti/pyyhe
e antiseptinen

Kuva 1. suorat, metalliset, tylppakarkiset pinsetit

Xpert® HIV-1 Qual XC
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9 Varoitukset ja varotoimet

Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Kaikkia biologisia ndytteitd, kdytetyt kasetit mukaan lukien, on késiteltédvé tartuntavaarallisina aineina. On

usein mahdotonta tietdd, mitkd néytteet ovat tartuntavaarallisia, joten kaikkia biologisia néytteitd on kasiteltdva

yleisten varotoimenpiteiden mukaisesti. Ndytteiden késittelyd koskevat ohjeet ovat saatavilla Yhdysvaltain
tartuntatautikeskuksesta (CDC)!3 ja Clinical and Laboratory Standards Institute -instituutista.!®

Kayti kertakdyttdisid suojakasineitd, laboratoriotakkeja ja silmiensuojaimia, kun késittelet ndytteitd ja reagensseja. Pese
kédet huolellisesti ndytteiden ja testireagenssien késittelyn jalkeen.

Asianmukaisiin turvallisuustoimiin on ryhdyttava, jos valkaisuainetta roiskuu sitd kdytettdessd. Silmien tai ihon
huuhtelua varten on oltava riittdvat laitteistot tdllaisten tilanteiden varalta.

Kemikaalien kanssa tyoskenneltiessé ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuusmenettelyjé.

Kun kisitellddn useampaa kuin yhté ndytettd kerrallaan, avaa vain yksi kasetti; lisdd néyte ja sulje kasetti ennen
seuraavan ndytteen kasittelya.

Naytteiden tai reagenssien kontaminaation vélttdmiseksi suositellaan noudattamaan hyvid laboratoriokdytantdja, kuten
késineiden vaihtamista eri potilasndytteiden kasittelyn valilla.

Al korvaa Xpert HIV-1 Qual XC -testireagensseja muilla reagensseilla.

Al avaa Xpert HIV-1 Qual XC -testikasetin kantta muutoin kuin lisitessisi WB- tai DBS-niytetti.

Pida Xpert HIV-1 Qual XC -testikasetti aina pystyasennossa vuotojen vélttdmiseksi.

Kasettia ei saa kédyttdd, jos se ndyttdd mérdlta tai kannen tiiviste vaikuttaa rikkoutuneelta.

Al kiyti kasettia, joka on pudonnut sen jilkeen, kun se on poistettu pakkauksesta.

Kasettia ei saa ravistaa. Kasetin ravistaminen tai kasetin pudottaminen kannen avaamisen jilkeen voi johtaa virheellisiin
tuloksiin.

Kasettia ei saa kayttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Naytteen tunnistetarraa ei saa kiinnittdé kasetin kanteen tai viivakooditarraan.

Jokaista kertakayttoistd Xpert HIV-1 Qual XC -testikasettia kdytetddn yhden ndytteen kisittelyyn. Kaytettyji kasetteja ei
saa kdyttdd uudelleen.

Naytekohtaista kertakayttoistd pipettid kdytetdéin yhden nédytteen siirtimiseen. Kaytettyja kertakayttoisid pipettejd ei saa
kéyttdd uudelleen.

Biologisia néytteitd, siirtovilineitd ja kdytettyji kasetteja on pidettdva kykenevind valittiméén tartunnanaiheuttajia,
mika edellyttdd yleisid varotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kdyttdméattomien reagenssien asianmukaisessa
hivittdmisessd on noudatettava laitoksen ympéristoad suojelevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Naméa materiaalit voivat
olla vaarallisia kemiallisia jatteitd, jotka edellyttivit erityisid hivitystoimenpiteitd. Jos maakohtaiset tai alueelliset
sdanndkset eivit anna selvédd ohjeistusta asianmukaisesta hivittimisesti, biologiset ndytteet ja kdytetyt kasetit on
havitettivd WHO:n (Maailman terveysjarjesto) ladkinnéllisen jatteen késittelyd ja havittdmisti koskevien ohjeiden
mukaisesti.!”

Jos tydalue tai laitteisto kontaminoituu néytteistéd, puhdista kontaminoitunut alue perusteellisesti juuri valmistetulla 0,5-
prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella (tai talouskéyttoon tarkoitetun kloorivalkaisuaineen 1:10-laimennoksella).
Pyyhi pinta sen jédlkeen 70-prosenttisella etanolilla. Anna ty6pintojen kuivua kokonaan ennen jatkamista.

Katso laitejérjestelmén puhdistus- ja desinfiointiohjeet asianmukaisesta oppaasta: GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual tai GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Kemialliset vaarat18.19

YK:n GHS-jérjestelmén varoitusmerkki: @
Signaalisana: VAARA
YK:n GHS-jérjestelmén vaaralausekkeet

e Saattaa olla haitallista nieltyna.

e Arsyttii ihoa.

e Aiheuttaa silmé-drsytysté.

e Voi aiheuttaa hengitettyni allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
o YK:n GHS-jirjestelmiin turvalausekkeet

o FEnnaltachkdisy

e Pese huolellisesti késittelyn jélkeen.
e Kiyti suojakédsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
e Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmista.

e Pelastustoimenpiteet

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedell ja saippualla.

Erityishoitoa tarvittaessa, katso tdydentdvét ensiaputiedot kdyttoturvallisuustiedotteista, jotka ovat saatavana
verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI (SUPPORT) -vililehdessé.
Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttoa.

Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silmid-drsytys jatkuu: Hakeudu ladkariin.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja pidd lepoasennossa, jossa on helppo
hengittda.

e Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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Tarkeaa

11 Naytteenotto, kuljetus ja sailytys

11.1 Laskimokokoverinaytteen ottaminen

Laskimokokoveri otetaan steriileihin putkiin (laventelinsininen korkki), joissa on hyytymisenestoaineena K2 EDTA,
valmistajan kéyttoohjeiden mukaan. Xpert HIV-1 Qual XC -testiin tarvitaan véhintdan 100 ul kokoverta.

Nayte, kuljetus ja varastointi

K2 EDTA -hyytymisenestoaineella kisitelty laskimokokoveri voidaan varastoida 2—8 °C:ssa korkeintaan 96 tuntia tai
2-35 °C:ssa korkeintaan 24 tuntia ennen nédytteen valmistamista ja testausta.

11.2 Kapillaarikokoverinaytteen ottaminen

Kapillaarikokoverindytteen ottamiseen kédytetddn pienille tilavuuksille tarkoitettua madrattyd K2 EDTA -pééllystettyd
keruuputkea valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ota ndytettd yli 100 pl (esim. 150 pl) putken pintojen aiheuttaman
tilavuudenmenetyksen korvaamiseksi. Mikéli mahdollista, ota uusintatestejé varten riittdva kokoverimééréi joko samaan
ndytteenottoputkeen tai erilliseen putkeen putken tilavuuden mukaan.

Nayte, kuljetus ja varastointi

K2 EDTA -antikoaguloitu kapillaarikokoveri voidaan varastoida 2—35 °C:ssa korkeintaan 60 minuuttia ennen niytteen
valmistamista ja testaamista.

11.2.1 lhopistondytteenotto kantapaasta

Lapsilta otettavan ndytteen kohdan valinta riippuu lapsen idsta ja painosta. Kantapaapisto ei ehka sovellu
lapsille, jotka jo pystyvit kdvelemaan, jolloin sormenpéaapisto saattaa soveltua paremmin.

1. Suositellaan, ettéd lapsi on rento ja mahdollisuuksien mukaan rauhallinen ja tukevassa asennossa, niin etté kantapaa
voidaan pitdd paikoillaan.

2. Kaiytd jokaisen potilaan kohdalla uutta késineparia.

3. Hae kantapdéstd ihopistolle sopiva kohta ja puhdista kohta steriloivalla pyyhkeelld. Kohdan on oltava kuiva ennen pistoa.
Kantapdin pohjan sivut voivat olla parhaita niytteenottopaikkoja.

4. Tee ihopisto vauvoille sopivalla steriililli lansetilla ja odota riittivii verenvirtausta. Ald purista kohtaa tai toistuvasti
painele sitd, mutta kantapaén kevyt painelu saattaa auttaa verta virtaamaan vapaammin.

5. Ensimmdiset veritipat saattavat olla pienid eikd niiden tilavuus riitd, joten ne voidaan pyyhkié pois, kunnes ndhdain
isompia veripisaroita.

6. Anna veren virrata vapaasti pistokohdasta K2 EDTA -piillystettyyn niytteenottoputkeen. Ald anna veren hyytya, silld se
saattaa haitata testausta.

7. Kun verindyte on otettu, peitd kantapién pistokohta sidoksella.

11.2.2 Sormenpaanaytteenotto

1. Kaéyti jokaisen potilaan kohdalla uutta kdsineparia.

2. Etsi pistolle sopiva kohta. Kolmannen tai neljinnen sormen syrjét, joissa on riittdvésti pehmytkudosta, soveltuvat usein
hyvin néytteenottoon. Viltd aivan sormenpdité ja sormenpéin keskikohtaa.

3. Kaésien ja sormien ldmmittdminen ja niiden pitdminen alaspéin voi edistdd veren virtausta.
4. Puhdista pistokohta desinfiointipyyhkeelld ja varmista, ettd se on kuiva ennen pistdmista.

5. Kayta steriilid lansettia ja pistd sormea hieman sivuun sormenpaén keskikohdasta. On suositeltavaa kayttdd lansettia,
joka takaa veren vapaan virtauksen. Ald purista tai painele pistokohtaa toistuvasti. Sormenpién kevyt painaminen voi
kuitenkin helpottaa veren virtausta.

6. Ensimmaiset veritipat voivat olla pienié ja tilavuudeltaan riittiméattomid, joten ne voidaan pyyhkié pois, kunnes esiin
tulee suurempia veripisaroita.

7. Anna veren virrata vapaasti pistokohdasta suoraan K2 EDTA -pinnoitettuun niytteenottoputkeen. Peitd pistokohta
laastarilla tai liimasidoksella verindytteen ottamisen jalkeen.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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11.3 Kuivaverinaytteen ottaminen
Ota DBS-néytteet kdyttdmalld sopivia kliinisid toimenpiteita.

1. Valmistele Whatman 903- tai Munktell-suodatinpaperikortit suoraan kantapéa-, sormi- tai varvaspistona otetusta
tai K2 EDTA -putkeen otetusta kapillaariverestd valmistajan kéyttdohjeiden mukaan. DBS voidaan valmistaa myos
laskimokokoverestd, joka on otettu hyytymisenestoaineena K2 EDTA -liuosta (laventelinsininen korkki) kéyttaviin
steriileihin putkiin.

Tiputa veritippoja suodatinpaperikortille jokaisen rajatun 12-millimetrisen ympyrén sisdpuolelle.

Varmista, ettd koko ympyrd on veren peitossa (noin 60—70 pl).

Valmista jokaisesta niytteestd vahintéddn kaksi ympyrad uusintatestauksen varalta.

AN ol

Jos kokoveri (laskimo tai kapillaari) keréttiin EDTA-putkeen,, sekoita kddntdmaéllad putkea ylosalaisin véhintddn 7 kertaa
ennen kuin lisédt kokoveren suodattimelle.

6. Anna kortin ilmakuivua huoneenlammossé véhintdén neljan tunnin ajan.
7. Pakkaa jokainen kortti erilliseen uudelleensuljettavaan pussiin, jossa on kuivatusainepussi.

Nayte, kuljetus ja varastointi

Toimita kuivaverindytteité sisdltdvit suodatinpaperikortit testauslaboratorioihin jatkokésittelyd varten erillisissi
uudelleensuljettavissa pusseissa, joista jokaisessa on kuivatusainepussi. Kortteja voidaan varastoida 2-25 °C:ssa tai
jéddytettyind -15 °C:ssa tai kylmemmassa korkeintaan 16 viikkoa. Liséksi kortteja voidaan varastoida 2—35 °C:ssa
korkeintaan 8 viikkoa.

12 Toimenpide

12.1 Kasetin valmisteleminen

GeneXpert Dx — Aloita testi neljan(4) tunnin kuluessa naytteen lisddmisesta kasettiin. GeneXpert Infinity —
Aloita testi ja aseta kasetti liukuhihnalle kolmenkymmenen (30) minuutin kuluessa naytteen lisddmisesta
kasettiin.

1. Kaiyti kertakdyttoisid suojakésineita.

2. Anna Xpert HIV-1 Qual XC -testikasettien ja ndytteen tasaantua 15-30 °C:n ldmpdétilaan ennen nédytteen lisdédmistd
kasettiin.

» Naéytettd ei saa lisétd kylméén kasettiin (alle 15 °C).

Tarkasta testikasetti vaurioiden varalta. Vaurioitunutta kasettia ei saa kéyttaa.

Merkitse kasetti ndytetunnisteella.

Avaa testikasetin kansi.

o 0k w

Liséa néyte testikasettiin:

» Katso Osa 12.2, jos kyseessé on kokoverindyte (laskimo- tai kapillaarindyte).
» Katso Osa 12.3, jos kyseessd on kuivaverindyte.

12.2 Kokoverinayte (laskimo- tai kapillaariveri)
1. Sekoita veri kdantdméalla WB-néytettd ([EDTA (laventelinsininen korkki) tai EDTA-kapillaarindytteenottoputki])
vihintdin seitsemén kertaa.

2. Siirré valittomésti 100 pl kokoverta kayttdmalld mukana toimitettua mikropipettid (Kuva 2) puristamalla yldpalloa ja
vapauttamalla se sitten varovasti veren imemiseksi mikropipettiin. Yliméardinen veri valuu alempaan palloon.

Varmista, ETTEI pipettiin imeta ilmaa sen jéalkeen, kun pipetti on nostettu veren pinnalta EDTA-
niytteenottoastiassa, silld timai voi johtaa riittiméattdmain verimaarain (katso Kuva 2). ALA kaada naytetti
kammioon! Havita pipetti kdyton jalkeen.
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Kuva 2. Xpert HIV-1 Qual XC Testaa 100 pL:n siirtomikropipetti (oikea ja vaara kaytto)

CNU

Numero Kuvaus
1 Ylimaarainen nayte (valta pipetoimasta kasettiin!)
2 100 pL verta (nayte)
3 Reipas pipetointi saattaa johtaa tilavuuden epéatarkkuuksiin!
4 limatasku

3. Annostele veri kasetin ndytekammioon (Kuva 3). Tarkista silmédmééréisesti, ettd veri on annosteltu.

Naytesailio
(suuri aukko)

Kuva 3. Xpert HIV-1 Qual XC -kasetti (ylhaalta katsottuna)
4. Sulje kasetin kansi.
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12.3 Kuivaverinayte (DBS-nayte)

Ristikontaminaation vélttamiseksi pinsetit ja sakset puhdistetaan ja pyyhitdan (saksia kaytetdan vain, jos DBS-

korttia ei ole rei’itetty) servetilla naytteiden valilla kdyttamalla 10-prosenttista valkaisuainetta. Varmista, etta
Tarkeda valkaisuaine on kosketuksessa DBS-tarttumapintoihin. Kuivaa pinsetit ja sakset jokaisen dekontaminaation

jalkeen kuivalla servetilla tai anna niiden ilmakuivua. Noudata tatd menettelytapaa, kun valmistat pinsetit

kayttoa varten ja jokaisen naytteen jalkeen.

1. Seuraa DBS:n irtileikkaamisessa rajaviivoja. Kéytd DBS:n irrottamisessa ja kasittelyssé steriloituja pinsettejd (Kuva
4). Kun kaytit rei’ittimatontd DBS:44, kéyta steriloituja saksia poistaessasi yhden kokonaisen DBS:n kunkin néytteen

suodatinpaperikortilta.

Kuva 4. DBS:n poistaminen
2. Pidd DBS:44 pinseteilld ja tyonné se kasetin ndytekammioon, kohdistettuna ndytekammion aukosta jatkettuun rakoon
(Kuva 3 ja Kuva 5, osoitettu nuolella). Pida siité tiukasti kiinni samalla kun tyonnét sitd varovasti alas kammioon. Liike
kohtaa jonkin verran vastusta, kun DBS joutuu kosketukseen kammioseindmien kanssa.

Kuva 5. DBS:n vienti ndytekammion sisaan

3. Painallus kammioseindmié vasten saa DBS:n taittumaan niin, ettd se sopii. Jatka DBS:n tyontidmisté alas kammion
pohjaan, jossa se lopulta pysdhtyy (Kuva 6). Padstd DBS irti ennen pinsettien takaisin vetdmistd, ettet vahingossa vetiisi

DBS:44 takaisin yl0s.
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Kuva 6. DBS taitettuna ndytekammion pohjalla

Tarkeaa Tutki kasetti visuaalisesti ja varmista, ettd DBS on nyt ndytekammion pohjalla.

4. Sulje kasetin kansi.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Analyysin maarittelytiedoston tuominen
Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd ohjelmistoon on tuotu sopiva analyysin méérittelytiedosto (ADF):

® Kokoveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Kuivaveri-niytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta Xpert HIV-1 Qual XC -ADF:sti, Valitse maaritys (Select Assay)
-kenttd téytetddn myds automaattisesti jdljempéand Osa 13.2 -kohdassa kuvatun vaiheen 6 jélkeen. Jos kéytettdvissd on
sekd DBS ADF ettd WB ADF, kéytettyd ndytetyyppié vastaava ADF on valittava Valitse maaritys (Select Assay) -
alasvetovalikosta kuten on esitetty kuvassa Kuva 7.

ﬂ Create Test

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

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

TestType | Specimen -
Sample Typo | - Other Sample Type
Notes
| scancanridge Barcose | | cancer |

Kuva 7. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF
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Téarkeaa

Huomautus

Huomautus

Huomautus

13.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelméssd on kiytossd oikea GeneXpert Dx -ohjelmistoversio, joka nikyy kohdassa #unique 28.

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin maérittelytiedosto.

Tassd osassa kuvataan testiajojen perusvaiheet. Katso tarkemmat ohjeet GeneXpert Dx System Operator Manual -oppaasta.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja on muuttanut jarjestelman oletustyénkulkua.

1. Kiéynnistd GeneXpert Dx System, sitten kdynnista tietokone ja kirjaudu sisdén. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti. Jos niin ei kiy, kaksoisnapsauta GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tydpoydalla.

2. Kirjaudu sisdén kéyttdjanimelldsi ja salasanallasi.

3. Valitse GeneXpert System -ikkunasta Create Test (Luo testi).
Create Test (Luo testi) -ikkuna avautuu. Scan Patient ID barcode (Skannaa potilastunnisteen viivakoodi) -
valintaikkuna avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Patient ID (potilastunniste). Jos kirjoitat potilastunnisteen, varmista, ettd se on kirjoitettu oikein.
Patient ID (Potilastunniste) liitetdén testituloksiin ja se ndytetddn View Results (Nayta tulokset) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Scan Sample ID barcode (Skannaa nédytetunnisteen viivakoodi) -valintaikkuna avautuu.

5. Skannaa tai kirjoita Sample ID (nédytetunniste). Varmista Sample ID (Néytetunniste) -kohdan oikeinkirjoitus.
Sample ID (ndytetunniste) liitetdén testituloksiin ja se naytetdin View Results (Nayta tulokset) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Scan Cartridge Barcode (Skannaa kasetin viivakoodi) -valintaikkuna avautuu.

6. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttdd viivakoodin tietoja ja tdyttdd automaattisesti seuraavien

kenttien tiedot: Select Assay (Valitse madritys), Reagent Lot ID (Reagenssierdn tunniste), Cartridge SN (Kasetin
sarjanro) ja Expiration Date (Viimeinen kayttopéiva).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva nayttd osoittaa, ettéd analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen nayttd ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

7. Valitse Start Test (Aloita testi). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan valintaikkunaan.
Avaa vilkkuvalla vihreilld valolla varustettu laitemoduulin luukku ja aseta kasetti sisdén.
9. Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta.
Kun testi on valmis, valo sammuu.
10. Odota, kunnes jérjestelmd avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja poista sitten kasetti.

11. Havitd kaytetyt kasetit viemdlld ne asianmukaiseen jatesdilioon laitoksen yleisten kéytintojen mukaisesti.

13.3 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssé osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Katso yksityiskohtaiset tulosten ndyttamis-
ja tulostamisohjeet asiakirjasta GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Niyti tulokset valitsemalla kuvake View Results (Niyti tulokset).

2. Kun testi on tehty, ndyté tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla Report (Raportti) -painike View
Results (Nayti tulokset) -ikkunasta.

14 GeneXpert Edge System

(Ei vélttamatta saatavilla kaikissa maissa)

14.1 Analyysin maarittelytiedoston tuominen

Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd ohjelmistoon on tuotu sopiva analyysin maarittelytiedosto (ADF):

o Kokoveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
o Kuivaveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
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Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta ADF:std, Valitse maaritys (Select Assay) -kentti taytetédan myds
automaattisesti jiljempéni Osa 14.2 -kohdassa kuvatun vaiheen 8a jilkeen. Kosketa KYLLA (YES), jos niytetty tieto
on oikein. Jos kéytettdvissd on sekd DBS ADF ettd WB ADF, kéytettyd ndytetyyppid vastaava ADF on valittava Valitse
madritys (Select Assay) -alasvetovalikosta kuten esitetty kohdassa Kuva 8.

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata tai viivakoodin skannaaminen antaa virheviestin, toista testi uudella kasetilla.
Jos olet skannannut kasetin viivakoodin ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva
nayttd osoittaa, etta analyysin maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos téllainen nayttd ilmestyy, ota yhteys
Cepheidin tekniseen tukeen.

Genexper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

ZCF.-pheid,

Kuva 8. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF

Téssé osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Katso tarkemmat ohjeet GeneXpert Edge System User’s Guide -
oppaasta.

14.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta oikea maaritystiedosto (Assay Definition File, ADF) on tuotu
ohjelmistoon.

Tésséd osassa kuvataan testiajojen perusvaiheet. Katso tarkemmat ohjeet GeneXpert Edge System Users Guide -oppaasta.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja on muuttanut jarjestelman oletustydnkulkua.

1. Pue puhtaat késineet.
2. Kytke GeneXpert Edge -laite paille. Virtakytkin on laitteen takana.

3. Kéynnisti tablettitietokone ja kirjaudu sisdén.

*  Windows 7: Windows 7 -tilindytto tulee ndkyviin. Jatka koskettamalla Cepheid-Admin -kuvaketta.
*  Windows 10: Windowsin lukitusnaytto tulee nékyviin. Jatka pyyhkaisemalla ylospain.
Windows Password (Windows-salasana) -niytto tulee nakyviin.

4. Avaa ndppdimisto koskettamalla Password (salasana) -kohtaa ja kirjoita sitten salasana.

5. Kosketa salasanan sy6ttoalueen oikealla puolella olevaa nuolipainiketta.

GeneXpert Edge -ohjelmisto latautuu automaattisesti, ja Welcome (tervetuloa) -niytto tulee nékyviin pian sen
jélkeen.

6. Kosketa TOUCH HERE TO BEGIN (ALOITA KOSKETTAMALLA TATA) -painiketta.
VIEW PREVIOUS TESTS (NAYTA AIEMMAT TESTIT) -painike tulee néikyviin aluksi. NEW TEST (UUSI
TESTI) -painike tulee ndkyviin Home (aloitus) -ndytt66n 3 minuutin kuluessa siitd, kun laite on valmis suoritusta
varten.

7. Kosketa RUN NEW TEST (SUORITA UUSI TESTI) -painiketta Home (aloitus) -niytslla.
8. Noudata nédytolld ndkyvié ohjeita:

a) Skannaa potilas-/niytetunniste viivakoodilukijalla tai sy6té potilas-/ndytetunniste manuaalisesti.
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Huomautus

Huomautus

b) Vahvista potilas-/niytetunniste.

¢) Skannaa kasetin viivakoodi.
Select Assay (valitse maaritys) -kentti tiyttyy automaattisesti. Kosketa YES (KYLLA), jos néytetyt tiedot ovat
oikein.

Jos kasetin viivakoodia ei voida lukea tai viivakoodin lukeminen aiheuttaa virheilmoituksen, toista testi uudella kasetilla.
Jos olet skannannut kasetin viivakoodin ohjelmistoon eikéa analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva
nayttd osoittaa, ettd analyysin maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytt6 ilmestyy, ota yhteys
Cepheidin tekniseen tukeen.

d) Vahvista testi Kun ADF on valittu, vahvista mééritys.

e) Kasetin valmistelu Kasetin valmistelu on kuvattu myos osiossa Kasetin valmistelu. Noudata videon opastusta tai
ohjeita néytteen valmistelusta.

f) Aseta kasetti Avaa moduulin luukku, jossa vilkkuu vihred valo. Aseta kasetti siten, ettd viivakoodi on kayttdjaa
kohti. Sulje luukku.
Vihred valo lakkaa vilkkumasta ja testi kdynnistyy. Ndytolld nikyy Test in Progress (testi kdynnissa).

g) Poista kasetti
Kun testi on valmis (vihred valo sammuu), luukku avautuu automaattisesti. Poista kasetti ndyt6114 nakyvien ohjeiden
mukaisesti. Havitd kdytetty kasetti ja kdsineet asianmukaiseen ndytejdteastiaan laitoksen vakiokdyténtdjen mukaisesti.

9. Naytd juuri valmistuneen testin tulos koskettamalla CONTINUE (JATKA). Kosketa painiketta CONTINUE (JATKA)
uudelleen palataksesi aloitusndyttoon.
Tama paattaa testin.

14.3 Uuden testin aloittaminen
Lisétesti voidaan aloittaa, kun ensimmaéinen testi on kdynnissa.

1. Kosketa HOME (ALOITUS) -painiketta.
Home (Aloitus) -ndytossé kéaytossd oleva moduuli nékyy vaaleanharmaana ja siind on merkinti, etté tietojen keruu on
kdynnissa.

2. Kosketa RUN NEW TEST (ALOITA UUSI TESTI) -painiketta ja jatka uuteen testiin noudattamalla kohdassa Osa 13.2
annettuja vaiheita.

3. Kun toinen testi on kdynnissé, kosketa HOME (ALOITUS) -painiketta. Kummankin testin tila ndytetdén.
Kun testi on valmis, kuvakkeen tekstiksi muuttuu Data Collection Complete (Tictojenkeruu valmis) ja kuvakkeeseen
tulee tarkistusmerkki.

4. Kosketa Data collection complete (Tietojenkeruu valmis) -kuvaketta, jolloin Remove Cartridge (Poista kasetti) -
néytto tulee esille. Poista kasetti noudattamalla ndyton ohjeita.

14.4 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten ndyttdmis- ja
tulostamisohjeet, ks. GeneXpert Edge System Users Guide.

Jos raportoit tulokset LIS-jarjestelmaa kayttaen, varmista, etta LIS-tulokset vastaavat jarjestelman tuloksia
Potilastunniste (Patient ID) -kentassa; jos tulokset ovat ristiriitaiset, raportoi vain jarjestelman tulokset.

1. Kosketa NAYTA AIEMMAT TESTIT (VIEW PREVIOUS TESTS) -painiketta Aloitus (Home) -niytoll4.

2. Valitse testi Valitse testi (Select Test) -néytoltd joko koskettamalla testinimed tai kdyttdmalla testin valitsemiseen
nuolia.

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Maarityksen maarittelytiedoston tuominen
Varmista ennen testin aloittamista, ettd ohjelmistoon on tuotu asianmukainen méarityksen maarittelytiedosto (ADF):

® Niytetyypille kokoveri: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e Niytetyypille kuivaveritipld: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
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Tarkeaa

Huomautus

Huomautus

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta Xpert HIV-1 Qual XC ADF-tiedostosta, Select Assay -kentta taytetadn
myds automaattisesti jiljempénd kohdassa Osa 15.2 olevan vaiheen 8 jélkeen. Jos kéytettivissd on sekd DBS ADF ettdi WB
ADF, valitse kédytettyd néytetyyppid vastaava ADF Select Assay -pudotusvalikosta, kuten kohdassa Kuva 9 on esitetty.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

/m}ggi)

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

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

Al pualatie |~ Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
A2 Availabie
A Available
Ad Availabie
B1 Auvailabile
B2 Available
B3 Avallable
B4 Available

Kuva 9. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF

15.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelmassd on kéytossd oikea Xpertise-ohjelmistoversio, joka on ilmoitettu kohdassa Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
pakkauksen mukana.

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin méirittelytiedosto.

Tésséd osassa kuvataan testiajojen perusvaiheet. Katso tarkemmat ohjeet GeneXpert Infinity System Operator Manual -
oppaasta.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja on muuttanut jarjestelman oletustyénkulkua.

1. Kaynnistd instrumentti. Xpertise-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti. Jos néin ei kéy, kaksoisnapsauta Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tydpoydalla.

2. Kirjaudu sisdén tietokoneelle, sitten kirjaudu sisddn GeneXpert Xpertise -ohjelmistoon kéyttdjanimelldsi ja
salasanallasi.

3. Napsauta Xpertise Software Home (Xpertise-ohjelmiston aloitus) -tyGtilassa Orders (Tilaukset) -kohtaa ja
napsauta Orders (Tilaukset) -tyotilassa Order Test (Tilaa testi).
Nayttoon tulee Order Test - Patient ID (Tilaa testi — potilastunnus) -tyotila.

4. Skannaa tai kirjoita Patient ID (potilastunniste). Jos kirjoitat potilastunnisteen, varmista, ettd se on kirjoitettu oikein.

Patient ID (Potilastunniste) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdian View Results (Ndyta tulokset) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

5. Liséa laitoksesi mahdollisesti vaatimat lisétiedot ja napsauta CONTINUE (JATKA) -painiketta.
Nayttoon tulee Order Test - Sample ID (Tilaa testi — ndytetunnus) -tyotila.

6. Skannaa tai kirjoita Sample ID (ndytetunniste). Varmista Sample ID (Néytetunniste) -kohdan oikeinkirjoitus.
Sample ID (ndytetunniste) liitetdédn testituloksiin ja se ndytetiain View Results (Nayta tulokset) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

7. Napsauta CONTINUE (JATKA) -painiketta.

Nayttoon tulee Order Test - Assay (Tilaa testi — mééritys) -tyotila.
8. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kéyttdd viivakoodin tietoja ja tdyttdd automaattisesti seuraavien

kenttien tiedot: Select Assay (Valitse médritys), Reagent Lot ID (Reagenssierén tunniste), Cartridge SN (Kasetin
sarjanro) ja Expiration Date (Viimeinen kayttopdiva).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eika analyysin maéarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva naytto osoittaa, etta analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytto ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

Nayttoon tulee Order Test - Test Information (Tilaa testi — testitiedot) -tyotila kasetin skannaamisen jélkeen.

9. Tarkista tietojen oikeellisuus ja napsauta Submit (Léhet4). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan
valintaikkunaan.

10. Aseta kasetti liukuhihnalle.
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Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan ja sen jilkeen kiytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.

15.3 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssé osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Katso yksityiskohtaiset tulosten ndyttamis-
ja tulostamisohjeet asiakirjasta GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

Valitse RESULTS (TULOKSET) -kuvake Xpertise Software Home (Xpertise-ohjelmiston aloitus) -tydtilassa.
Results (Tulokset) -valintaikkuna avautuu.

Valitse VIEW RESULTS (NAYTA TULOKSET) -painike Results (Tulokset) -valikossa. Nayttddn tulevassa View
Results (Naytd tulokset) -tyétilassa nédytetddn testitulokset.

. Napsauta REPORT (RAPORTTI) -painiketta PDF-raporttitiedon katselua tai sen luomista varten.

16 Laadunvalvonta

Kukin testi siséltdd ndytteen riittdvyyskontrollin (SAC), nédytteen prosessointikontrollin (SPC) ja koettimen
tarkistuskontrollin (PCC).

Niytteen riittivyyskontrolli (SAC): Varmistaa, etté lisdtty ndyte on ihmisperdinen néyte. Jos lisdtty ndyte on muuta
kuin ihmisperdistd ndytettd, ndyteméérd on riittdmaton tai jos kasettiin on asetettu tyhja DBS-ndyte, ajon jilkeen
naytetdéin tulos INVALID (VIRHEELLINEN). SAC-kontrollin tulee olla positiivinen negatiivisessa niytteessd, ja

se voi olla negatiivinen tai positiivinen positiivisessa néytteessd. Jos SAC ei tdytd validoituja hyvéksymiskriteereja,
testitulokseksi tulee INVALID (VIRHEELLINEN).

Niytteen prosessointikontrolli (SPC): Varmistaa, ettd niyte on késitelty asianmukaisesti. SPC on , joka on siséllytetty
jokaiseen kasettiin ja joka kéy ldpi koko testiprosessin. SPC varmistaa, ettd ndytteen ksittely on asianmukaista.

Liséksi tdima kontrolli havaitsee nédytteeseen liittyvin RT-PCR-reaktion inhibition. SPC:n on téytettdva validoidut
hyviaksymiskriteerit HIV-1-negatiivisessa ndytteessd. Jos SPC ei tdytéd validoituja hyvaksymiskriteerejd, testituloksena
naytetiéin INVALID (VIRHEELLINEN). Jos néytteessd havaitaan HIV-1-virusta, SPC:n ei edellytetd tayttédvin
validoituja hyvaksymiskriteereja.

Koettimen tarkistuskontrolli (Probe Check Control, PCC): Ennen PCR-reaktion kdynnistymistd GeneXpert
Instrument System -jarjestelmé mittaa koettimien fluoresenssisignaalin seuratakseen helmien rehydraatiota,
reaktioputken tdyttymistd, koettimien eheyttd ja vériaineen stabiiliutta. PCC ldpdistddn, jos fluoresenssisignaalit tayttévét
validoidut hyvaksymiskriteerit.

Ulkoiset kontrollit: Ulkoisia kontrolleja tulee kdyttdd soveltuvin osin paikallisten, alueellisten ja kansallisten
akkreditointiorganisaatioiden vaatimusten mukaisesti.

17 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert Instrument System -jirjestelma tulkitsee tulokset automaattisesti mitatuista fluoresenssisignaaleista ja
sisddnrakennetuista laskenta-algoritmeista, ja ne ndytetddn selvésti View Results (Naytd tulokset) -ikkunassa (Kuva
10-Kuva 14). Mahdolliset tulokset esitetédn taulukossa Taulukko 1.
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Taulukko 1. Testitulokset ja tulkinta

Tulos

Tulkinta

HIV-1 DETECTED (HIV-1
TODETTU)

Katso Kuva 10.

HIV-1-kohdenukleiinihapot havaitaan.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen Ct-arvo on sallitulla alueella.

Naiytteen prosessointikontrolli (SPC): NA (ei sovelleta); SPC-kontrollia ei
huomioida, koska HIV-1-kohdeamplifikaatio tapahtui.

Naéytteen riittdvyyskontrolli (SAC): NA (ei sovelleta); SAC-kontrollia ei
huomioida, koska HIV-1-kohdeamplifikaatio tapahtui.

Koettimen tarkistus: PASS (HYVAKSYTTY); kaikki koettimen
tarkistustulokset hyvéksytdén.

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 EI
HAVAITTU)

Katso Kuva 11.

HIV-1-kohdenukleiinihappoja ei ole havaittu.

e Niytteen prosessointikontrolli (SPC): HYVAKSYTTY; SPC:n Ct-arvo
on sallitulla alueella.

Niytteen riittdvyyskontrolli (SAC): HY VAKSYTTY; ihmisniyte
havaittu.

Koettimen tarkistus: PASS (HY VAKSYTTY); kaikki koettimen

tarkistustulokset hyvéksytdén.

INVALID (VIRHEELLINEN)a
Katso Kuva 12.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa.

o Niytteen prosessointikontrolli (SPC): FAIL; SPC:n Ct-arvo ei ole
sallitulla alueella.

Naytteen riittdvyyskontrolli (SAC): FAIL; SAC:n Ct-arvo ei ole sallitulla
alueella.

Koettimen tarkistus: PASS (HY VAKSYTTY); kaikki koettimen
tarkistustulokset hyvéksytdan.

ERROR (VIRHE)?
Katso Kuva 13.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa.

HIV-1: NO RESULT (EI TULOSTA)

Naytteen prosessointikontrolli (SPC): NO RESULT (EI TULOSTA)

Probe Check (koettimen tarkistus)b: FAIL (EPAONNISTUI); kaikki tai
yksi koettimen tarkistustuloksista epdonnistui.

NO RESULT (El TULOSTA)?

NO RESULT - REPEAT TEST (El
TULOSTA - TOISTA TESTI)®

Katso Kuva 14.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittdd. NO RESULT (ElI TULOSTA) tarkoittaa, etta tietoja ei keratty
riittavasti. Kayttaja esimerkiksi pysaytti kdynnissa olevan testin.

e HIV-1: NO RESULT (EI TULOSTA)
e Niytteen prosessointikontrolli (SPC): NO RESULT (EI TULOSTA)

o Koettimen tarkistus: NA (ei sovellu).

a Jos tulos on INVALID (VIRHEELLINEN), ERROR( VIRHE) tai NO RESULT (El TULOSTA), toista testi kohdan Osa 18.2 ohjeiden
mukaisesti.

b Jos koettimen tarkistus onnistui, virhe johtuu siita, ettd enimmaispaineen raja ylittdad hyvaksyttavan alueen tai kyseessa on
jarjestelmakomponentin vika.

¢ Vain GeneXpert Edge -jarjestelméa

Maarityksen nayttdkuvat ovat vain esimerkkeja. Testin nimi ja versionumero voivat poiketa naissa kayttdohjeissa

Huomautus esitetyistad nayttokuvista.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
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Kuva 10. HIV-1 Detected (HIV-1 havaittu), kuten se nakyy
jarjestelmissa GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:

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

Kuva 11. HIV-1 Not Detected (HIV-1 ei havaittu), kuten se ndkyy
jarjestelmissa GeneXpert Dx System and GeneXpert Infinity System
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Kuva 12. Invalid Result (virheellinen tulos), kuten se nakyy
jarjestelmissa GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System

Kuva 13. Error (virhe), kuten se nakyy jarjestelmissd 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>

Kuva 14. NO RESULT (El TULOSTA), kuten se ndkyy
jarjestelmissa GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System

18 Uusintatestaus

18.1 Syyt testin uusimiseen

Jos yksikdédn seuraavassa mainituista testituloksista tulee esiin, testi on uusittava osassa Osa 18.2 annettujen ohjeiden
mukaan.

e MITATON (INVALID) tulos osoittaa yhti tai useampaa seuraavista:

e SPC-kontrolli epdonnistui. Néytettd ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio estettiin. Kasettia on ehké
varastoitu kauemmin kuin sen varastointi-ika edellyttda tai kohonneissa l&dmpétiloissa.

o SAC-kontrolli epdonnistui. On lisétty vadrd ndyte tai ndytetti ei ole lisétty tai DBS:lle kdytetty ADF on ollut vaéra.

e VIRHE (ERROR) -tulos osoittaa, ettd testi keskeytettiin. Mahdollisia syitd ovat: reaktioputki tdytettiin védrin,
reagenssikoettimen eheysongelma havaittiin tai paineen enimmaéisraja ylitettiin.

e EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, ettd tictoa ei kertty riittavdd maarad. Esimerkiksi kayttdja pysaytti
meneillddn olevan testin tai virtakatkos esiintyi.

18.2 Testitoimenpiteen uusiminen

Jos testin tulos on MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai El TULOSTA (NO RESULT), kyseessi olevan niytteen

testi on uusittava uudella kasetilla (kasettia ei saa kdyttdd uudelleen).
1. Ota uusi kasetti pakkauksesta.
2. Aloita toinen testi:

* GeneXpert Dx System -jarjestelma: katso Osa 13.
* GeneXpert Edge System -jarjestelma: katso Osa 14.
* GeneXpert Infinity System -jarjestelma: katso Osa 15.
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19 Rajoitukset

e Hyvai laboratoriokéyténtda ja kdsineiden vaihtamista niytteiden késittelyn vélilld suositellaan ndytteiden tai reagenssien
kontaminoitumisen valttdmiseksi.

e Xpert HIV-1 Qual XC -testin suorituskyky validoitiin vain tdssd tuoteselosteessa annetuilla menetelmilld. Ndihin
menetelmiin tehtdvad muutos voi muuttaa testin suorituskykya.

e Xpert HIV-1 Qual XC -testin kohdealueen sisdiset harvinaiset mutaatiot, deleetiot tai insertiot voivat vaikuttaa alukkeen
ja/tai koettimen sitoutumiseen, miké voi johtaa siihen, ettei virusta havaita.

e Xpert HIV-1 Qual XC -testi on validoitu kéytettdvéksi vain kapillaari- ja laskimokokoveri- sekd DBS-néytteiden kanssa.
Muiden néytetyyppien testaaminen télld testilld voi aiheuttaa epétarkkoja tuloksia.

e Xpert HIV-1 Qual XC -testi on validoitu kdytettédviksi vain K2 EDTA -putkien kanssa. Muiden kuin K2 EDTA -putkien
kayttd voi aiheuttaa epétarkkoja tuloksia.

e Téman testin kunnollinen toiminta edellyttdd asianmukaista ndytteenottoa, varastointia, késittelyd ja testauspaikkaan
siirtdmista.

e Xpert HIV-1 Qual XC -testilld saatu negatiivinen testitulos ei sulje pois HIV-1-infektion mahdollisuutta. Xpert HIV-1
Qual XC -testin tuloksia on tulkittava yhdessa kliinisen kuvan ja muiden laboratoriotulosten kanssa.
Xpert HIV-1 Qual XC -testi ei ole tarkoitettu veren, plasman, seerumin tai luovutettujen kudosten HIV-1-seulontaan.
Viairid negatiivisia tuloksia voi esiintyé, jos viruksen pitoisuus alittaa analyyttisen havaitsemisrajan.

Hiiritsevien aineiden vaikutus on arvioitu vain tuotemerkinndissi lueteltujen aineiden osalta. Muiden kuin kuvattujen
aineiden aiheuttamat hairiot voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.
e HIV-1:n havaitseminen riippuu néytteessé olevien virushiukkasten méaérést, ja siithen voivat vaikuttaa
néytteenottomenetelmadt, potilastekijét (ts. ikd, oireiden esiintyminen) ja/tai infektion vaihe.
Niyte, joka antaa tuloksen INVALID (MITATON) kaksi kertaa, voi sisiltdd inhibiittorin; testin uusimista ei suositella.
Hyytynyt kokoveri saattaa aiheuttaa virheitd tai mitattomié tuloksia.
Xpert HIV-1 Qual XC -testid ei ole arvioitu henkil6illd, jotka saavat prep-hoitoa (PrEP).
Antiretroviraalista hoitoa saavien HIV saattaa jadda havaitsematta Xpert HIV-1 Qual XC -testilla.

Xpert HIV-1 Qual XC -testi on tarkoitettu HIV-1-infektion diagnosoinnin tueksi, eika sitd tule kdyttda yksindén, vaan

yhdessa kliinisen kuvan ja muiden laboratoriomerkkiaineiden kanssa.

e Potilaat, jotka ovat saaneet CAR-T-hoitoja, voivat saada positiivisia tuloksia Xpert-maarityksista (HIV-1 Qual XC,
HIV-1 VL jne.), koska tietyt kimeeriset antigeenireseptoria ilmentévét T-solutuotteet (CAR-T) sisdltédvit LTR-kohdetta.
CAR-T-hoitoa saaneiden potilaiden HIV-tartuntatilanne tulee varmentaa lisétesteilld.

e Xpert HIV-1 Qual XC on validoitu ainoastaan Whatman 903- ja Munktell-suodatinpaperikorteilla. Muiden

suodatinpaperikorttien kdyttd voi johtaa virheellisiin tuloksiin, ja kéyttdjaa kehotetaan validoimaan muut

suodatinpaperikortit paikallisten mééréysten ja/tai organisaation ohjeistusten mukaisesti soveltuvin osin.

20 Suorituskykyominaisuudet

20.1 Kliininen suorituskyky

Xpert HIV-1 Qual XC -testin suorituskykyominaisuudet arvioitiin kuudessa laboratoriossa tai vieritestauspaikassa Etela-
Afrikan tasavallassa, Lesothossa, Italiassa ja Yhdysvalloissa. Tutkimukseen osallistujat olivat vastasyntyneitd (28,1 %; 0-28
vuorokautta), vauvoja (28,4 %; > 28 vuorokautta — 18 kuukautta), lapsia (0,7 %; > 18 kuukautta — 9 vuotta), nuoria (1,3 %;
10 vuotta — < 18 vuotta) ja aikuisia (41,4 %; > 18 vuotta), joita koski kliininen HIV-1-infektioepdily, joilla arveltiin olevan
suuri HIV-1-infektioriski ja/tai joille 14ddkari oli tilannut HIV-1-testin. Naytetyypit sisélsivét arkistoituja tai dsken otettuja
kuivaverindytteitd (DBS), joita oli jadnyt jiljelle tavanmukaisesta testauksesta, prospektiivisesti otettua EDTA -laskimo-

ja -kapillaarikokoverta (WB) ja DBS:44 tuoreesta prospektiivisesti otetusta EDTA -laskimo- ja -kapillaarikokoveresti
(sormenpéé- tai kantapaépisto).

Xpert HIV-1 Qual XC -testin suorituskykya verrattiin CE-merkittyyn nukleiinihappomonistustestiin (NAAT).

Xpert HIV-1 Qual XC -testilld ja vertailutestilld testattiin yhteensa 675 DBS-néytettd, 286 laskimokokoverindytetté ja 259
kapillaarikokoverindytettd. Xpert HIV-1 Qual XC -testin positiivinen prosentuaalinen yhtipitdvyys (PPA) oli 97,8 % (95
%:n luottamusvili: 93,7-99,2), 100,0 % (95 %:n luottamusvili: 74,1-100,0) ja 100,0 % (95 %:n luottamusvali: 70,1-100,0)
DBS-, laskimokokoveri- ja kapillaarikokoverindytteiden osalta. Xpert HIV-1 Qual XC -testin negatiivinen prosentuaalinen
yhtépitdvyys (NPA) oli 99,4 % (95 %:n luottamusvili: 98,4-99,8), 98,9 % (95 %:n luottamusvili: 96,8-99,6) ja 99,2 %
(97,1-99,8) DBS-, laskimokokoveri- ja kapillaarikokoverindytteiden osalta. Taulukko 2 esittda tulokset.
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Taulukko 2. Xpert HIV-1 Qual XC -testi vs. vertailu-NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC oik. |vaara | oik. |vaara PPA | ~ NPA
vs. vertailu-NAAT neg. pos neg neg pos (luottamusvali | (luottamusvali
) ) ) ) ) 95 %) 95 %)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Laskimokokoveri 286 11 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapillaarikokoveri 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3:ssa ei ollut riittvasti ndytemaaraa uusintatestauksen suorittamiseen vertailu-NAAT-testill; 1/3:n tulos Xpert HIV-1 Qual XC -
uusintatestista oli positiivinen.

b 2/3:ssa ei ollut riittdvasti ndytemaaraa uusintatestauksen suorittamiseen vertailu-NAAT-testilla; 1/3:n tulos vertailu-NAAT-
uusintatestista oli negatiivinen.

¢ 3/3 tuloksesta vertailu-NAAT-uusintatestista oli negatiivisia.

d  2/2 tuloksesta vertailu-NAAT-uusintatestista oli negatiivisia.

20.2 Spesifisyys aikuisilla seronegatiivisilla verenluovuttajilla

Yhteensid 500 parittaista DBS- ja laskimokokoverindytettd aikuisten seronegatiivisten verenluovuttajien populaatiosta
testattiin HIV-1:n varalta Xpert HIV-1 Qual XC -testilld. Tuloksia verrattiin hoitokdytdnnén mukaisiin HIV-
seulontatesteihin, joihin kuuluivat anti-HIV-vasta-aine- ja antigeenitestaus sekd NAAT. Xpert HIV-1 Qual XC -

testi antoi HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 EI HAVAITTU) -tuloksen kaikille 500 DBS-néytteelle ja kaikille 500
laskimokokoverindytteelle. Kummankin néytetyypin spesifisyys oli 100,0 % (95 %:n luottamusvili: 99,2—100,0).

20.3 Ei-maaritettiavissa oleva osuus

Xpert HIV-1 Qual XC -testilld testattiin yhteensd 1 242 niytettd (680 DBS, 288 laskimokokoveri ja 274 kapillaarikokoveri),
joista 1 183 olivat valideja ensimmaisen testauksen jalkeen (95,2 %) ja 59:44 (4,8 %) ei pystytty madrittiméaan. Néistd ei-
médritettdvissd olevan tuloksen saaneista 59 néytteestd 58 sai kelpaavan tuloksen uusintatestin jalkeen. Xpert HIV-1 Qual
XC -testin lopullinen ei-médritettdvisséd oleva osuus oli 0,1 % (1/1242).

21 Analyyttinen suorituskyky

21.1 Havaitsemisraja

Xpert HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja (LoD) médritettiin probit-analyysilld ryhmén M alatyypille B kummallekin
néytetyypille (kokoveri ja DBS) testaamalla kahta sarjalaimennuspaneelia, jotka oli valmistettu WHO:n 4.th kansainvélisesté
HIV-1-standardista (NIBSC-koodi: 16/194) HIV-1-negatiivisessa K2 EDTA -kokoveressé. Kukin sarjalaimennuspaneeli
koostui yhteensé kahdeksasta eri WHO:n kansainvilisen standardin pitoisuustasosta ja yhdestd negatiivisesta niytteesta.
Kunkin sarjalaimennuspaneelin jokaista pitoisuustasoa testattiin kolmen pdivéan ajan yhteensé 24 rinnakkaisnéytteend
kayttamalld Xpert HIV-1 Qual XC -testin yhtd pakkauserdd. Kummallekin kahdesta sarjalaimennuspaneelista kaytettiin eri
pakkauserdd. HIV-1-ryhmén M alatyypin B LoD-tulokset esitetdéin kohdissa Taulukko 3 ja Taulukko 4.

WHO:n 4. kansainvilisen HIV-]-standardin (NIBSC-koodi 16/194) 14. muuntokerroin Xpert HIV-1 Qual XC -testissi on 1
kopio = 2,06 kansainvélistd yksikkod (IU).
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Taulukko 3. Xpert HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja
kokoveressa kayttaen HIV-1:n 4. WHO:n kansainvalista standardia

Nimellinen Hyviksvtty- Positiivisten LoD (95 %
. Tyvaksytty rinnak- Positiivi- todennakoisyys),
Ryhma/ HIV-1- jen rinnak- c . L :
. - . . kaisnayt- suusprosentti arvioitu probit-
alatyyppi pitoisuus [kaisnaytteiden id Y lvvsills (95
(kopiota/ml) | lukumira teiden (%) analyysilla (9
lukumaara % luottamusvaili)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
;Z:;’;‘:p“i"é 90 24 19 79,2 135,7 kopiota/
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
;Z:;/r;:p“:lé 90 24 7 0.8 161,6 kopiota/
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
Taulukko 4. Xpert HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja
kuivaverindytteissa kayttaen WHO:n 4. kansainvalistd HIV-1-standardia
. . . . e LoD (95 %
) Nimellinen H)_(vaksytt_yjen P_osﬂuws_ten Positiivi- todennikaisyys),
Ryhma/ HIV-1- rinnakkais- rinnakkais- . L L o
. o " . a . suusprosentti arvioitu probit-
alatyyppi pitoisuus naytteiden naytteiden o -
. so o sa (%) analyysilla (95
(kopiota/ml) lukumaara lukumaara o sor
% luottamusvali)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
;ZR’;‘:p“:'é 250 24 15 62,5 450,4 kopiota/
(paneeli 1) 150 24 10 417 ml (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
Rvhma M/ 1000 24 23 95,8
yhma .

. 706,4 kopiota/
alatyyp|?| B 650 24 23 95,8 ml (571,8-841.1)
(paneeli 2)

400 24 16 66,7
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. . - . T LoD (95 %
) Nimellinen Hyvaksytt_yjen P_05|t||V|s_ten Positiivi- todennikdisyys),
Ryhma/ HIV-1- rinnakkais- rinnakkais- . L .
. - a . s . suusprosentti arvioitu probit-
alatyyppi pitoisuus naytteiden naytteiden o -
. Y sa (%) analyysilla (95
(kopiota/ml) lukumaara lukumaara o sors
% luottamusvali)
250 24 12 50,0
150 24 11 45,8
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

HIV-1-ryhmén M alatyyppien A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C sekd ryhmien N, O ja P

havaitsemisraja kokoveressd médritettiin testaamalla kutakin HIV-1-ryhméé ja -alatyyppid edustavien soluviljelmédkantojen
tai kliinisten ndytteiden sarjalaimennuksia HIV-1-negatiivisessa K2 EDTA -kokoveressé. Kutakin HIV-1-ryhméa ja -

alatyyppid testattiin yhteensd 5-9 pitoisuustasolla yhdelld pakkauseralld kolmen pdivéin aikana, jolloin saatiin yhteensd 24

rinnakkaisméadritystd pitoisuustasoa kohti.

Soluviljelmikantojen ja kliinisten ndytteiden nimellispitoisuudet médritettiin kayttdméallda CE-merkittyja HIV-1-
viruskuormitustesteja.

HIV-1-RNA-pitoisuus, joka voidaan havaita 95 %:n havaitsemistodennédkdisyydelld, médaritettiin probit-regressioanalyysilla.
Tulokset HIV-1:n M-ryhmaén alatyypeille A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C sekd N-, O- ja P-
ryhmille esitetédn kohdassa Taulukko 5.

Taulukko 5. Xpert HIV-1 Qual XC-testin maaritysraja (LoD)

kokoveresta kiytettidessa soluviljelmia ja kliinisia naytteita

Ryhmi Alatyyppi LoD PROBIT-an_aIyysin 95 %:n Iu_ottamusvéili

perusteella (kopiota/ml) (kopiota/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

Ryhma M

J 124,6 91,7-157,6

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

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

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

Ryhma N - 121,2 93,3-149,1
Ryhmé O - 191,5 150,2-232,9
Ryhmé P - 101,7 80,6—-122,7
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21.2 Havaitsemisrajan vahvistaminen

Kummankin ndytetyypin (kokoveri ja DBS) havaitsemisraja vahvistettiin HIV-1:n M-ryhmén alatyypeille A, B, C,

D, F, G, H, J, K, kiertédville rekombinanttimuodoille CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1:n N-ryhmiille,
HIV-1:n O-ryhmélle ja HIV-1:n P-ryhmalle testaamalla HIV-1-negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen tehdyt laimennukset
korkeintaan 13 soluviljelmékannasta tai kliinisestd niytteestd, jotka edustivat kutakin HIV-1-ryhmaia ja -alatyyppid. Kukin
soluviljelmékanta tai kliininen néyte testattiin vahintdén 10 rinnakkaisndytteend kayttdmalla Xpert HIV-1 Qual XC -testin
yhtd pakkauserda.

Soluviljelmékantojen ja kliinisten nédytteiden nimellispitoisuudet méadritettiin kayttdmalla CE-merkittyjd HIV-1-
viruskuormitustesteja.

Xpert HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisrajaksi vahvistettiin pitoisuus 200 kopiota/ml tai titd pienempi kokoverelle ja 900
kopiota/ml tai titd pienempi DBS-ndytteelle HIV-1-ryhmaésti ja -alatyypistd riippuen. Taulukko 6 ja Taulukko 7 esittévit
tulokset.

Xpert HIV-1 Qual XC -havaitsemisrajaksi mééritettiin 200 kopiota/ml kokoverelle ja 900 kopiota/ml DBS:lle.

Taulukko 6. Kokoveren LoD-arvon vahvistus

Soluviljel- . Reaktii- Hyvaksy-
. - Kelpaavien- . o miskriteerit
HIV-1:n makantojen /| . . visten . Reaktiivi-

- g rinnakkais- . - Pit. perustuvat

alatyyppi/ kliinisten- . . rinnakkais- . suuspro- ..

- - . ndytteiden I . (kopiota/ml) . standardiin

ryhma nédytteiden s ndytteiden sentti

lukumaara lukumaara lukumaara cLsl

EP17-A2
B 13 140 132 200 94,3 92
C 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
a 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB® 0 - - 148 - 85°
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85°
O 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85°

a LoD on vahvistettu kdyttamalla alle viittd naytettd. Rekombinantille A/B ei ollut saatavilla lisdnaytteité vahvistusta varten.
b 20 tai harvemmassa mittauksessa kriteerina kaytettiin 85 %:n osumisastetta.
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Taulukko 7. Kuivaverinaytteiden LoD-vahvistus

Soluviljel- . Reaktii- Hyvaksy-
.. . Kelpaavien . o miskriteerit
HIV-1:n makantojen /| . . visten . Reaktiivi-

. . rinnakkais- . . Pit. perustuvat

alatyyppi/ kliinisten- - - rinnakkais- - suuspro- -

i - . naytteiden - . (kopiota/ml) . standardiin

ryhma naytteiden - naytteiden sentti

lukumazra | 'UKUM3ArE | maars 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 85b
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
0] 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85"

a LoD on vahvistettu kayttamalla alle viitta naytetta.
b 20 tai harvemmassa mittauksessa kriteerina kaytettiin 85 %:n osumisastetta.

21.3 Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Havaitsemisrajan vahvistamisen liséksi Xpert HIV-1 Qual XC -testin kykyd havaita HIV-1-ryhmit ja alatyypit tutkittiin

testaamalla tdydentévid uniikkeja soluviljelmékantoja ja kliinisid néytteit, joissa oli HIV-1:n M-ryhmd, alatyypit A, D, F, G,
H, K, kiertdvdt rekombinanttimuodot CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 ja HIV-1:n O-ryhmaA.

Jokainen soluviljelmédkanta ja kliininen ndyte laimennettiin pitoisuuteen 600 kopiota/ml (3xLoD) K2 EDTA -kokovereen ja
yksi rinnakkaisndyte testattiin yhdelld Xpert HIV-1 Qual XC -testin pakkauseralld. Taulukko 8 esittdd tulokset.

Taulukko 8. Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Soluviljelmékantojen / Kelpaavien Reaktiivisten
Alatyyppi/ryhma kliinisten naytteiden rinnakkaisnaytteiden rinnakkaisnaytteiden
lukumaara lukumaara lukumaara
A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 5
G 5 5 5
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Soluviljelmédkantojen / Kelpaavien Reaktiivisten
Alatyyppi/ryhma kliinisten naytteiden rinnakkaisnaytteiden rinnakkaisnaytteiden
lukumaara lukumaara lukumaara

H 5 5 5

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 Mittausalue

kayttamalld HIV-1 Qual XC -testin yhtd pakkauserdd 6 rinnakkaisndytteelld paneelin jdsentd kohti.

Kuva 15 ja Kuva 16esittavit WB- ja DBS-paneelin tulokset. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuusalue kokoverelle on

600 — 1 x 107 kopiota/ml, R2? 0,998, ja kuivaverindytteille 2 700 — 1 x 107 kopiota/ml, R2 0,967.

Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct-arvo

38,0
36,0
34,0
32,0
30,0
28,0
26,0
24,0
22,0
20,0

3,50 4,50

y =3,1451x + 46,507
R?=0,9982

5,50 6,50

7,50

HIV-1-pitoisuus logaritmiasteikolla (kopiota/ml)

Kuva 15. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuus kokoveren suhteen
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Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct-arvo
N
@
o

3,00

4,00

5,00

y =3,1451x + 46,507
R*=0,9667

6,00

7,00

8,00

HIV-1-pitoisuus logaritmiasteikolla (kopiota/ml)

Kuva 16. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuus kuivaverinadytteiden suhteen

21.5 Analyyttinen spesifisyys (eksklusiivisuus)

Xpert HIV-1 Qual XC -testin analyyttinen spesifisyys arvioitiin lisddméalld mahdollisesti ristiinreagoivia tai héiritsevid
organismeja pitoisuudella 1 x 105 CFU/ml (mikro-organismit) tai > 1 x 105 kopiota/ml tai TCIDs¢/ml (virukset) HIV-1-
negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen ja K2 EDTA -kokovereen, joka sisélsi HIV-1-vertailumateriaalia pitoisuudella 600
kopiota/ml (3xLoD). Kéytetty HIV-1-vertailumateriaali kalibroitiin WHO:n 4. kansainvéliseen HIV-1-standardiin (NIBSC-
koodi: 16/194). Testatut organismit esittdd Taulukko 9. Yksikéén testatuista organismeista ei osoittanut ristireaktiivisuutta
eikd hairinnyt HIV-1:n havaitsemista.

Taulukko 9. Analyyttisen spesifisyyden testauksessa kaytetyt organismit

Virus Bakteerit Sienet/hiivat Loiset
Chikungunya-virus Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Sytomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Epstein-Barr-virus

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatiitti A -virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
B-hepatiittivirus Staphylococcus
haemolyticus

C-hepatiittivirus

Herpes simplex
-virus, tyyppi 1

Herpes simplex
-virus, tyyppi 2

Ihmisen herpesvirus 6

lhmisen
immuunikatovirus 2

lhmisen papilloomavirus
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Virus Bakteerit Sienet/hiivat Loiset

Ihmisen T-solujen
lymfotrooppinen
virus, tyyppi 1

Ihmisen T-solun
lymfotrooppinen
virus, tyyppi 2

Influenssa A -virus

21.6 Mahdollisesti hairioita aiheuttavat aineet

Xpert HIV-1 Qual XC -testin alttiutta héiridille, joita aiheuttavat kohonneet endogeenisten aineiden pitoisuudet,
HIV-1-infektoituneille potilaille madratyt lddkkeet sekd mahdolliset yhteisinfektiot, muut rinnakkaissairaudet tai
autoimmuunisairauden merkkiaineet, arvioitiin. Estovaikutukset arvioitiin HIV-1-vertailumateriaalin ja puuttuessa
pitoisuudella, joka oli noin 3x LoD. Kéytetty HIV-1-viitemateriaali kalibroitiin WHO:n 4.t¢e" kansainvéliseen HIV-1-
standardiin (NIBSC-koodi: 16/194).

Kohdassa Taulukko 10 esitettyjen endogeenisten aineiden kohonneiden pitoisuuksien ei osoitettu héiritsevan HIV-1:n
havaitsemista tai vaikuttavan Xpert HIV-1 Qual XC -testin spesifisyyteen, kun testi tehtiin HIV-1:n 14sni ollessa ja
puuttuessa.

Taulukko 10. Endogeeniset aineet ja testattu pitoisuus

Aine Testattu pitoisuus
Albumiini 9,6 g/dl
Bilirubiini 62 mg/dl

Hemoglobiini 20 g/l

Ihmisen DNA 0,4 mg/di
Triglyseridit 3 200 mg/dl
Valkosolut 1,70E + 09 solua/dl

Kohdassa Taulukko 11 esitettyjen lddkeaineiden ei osoitettu hdiritsevdn HIV-1:n havaitsemista tai vaikuttavan Xpert HIV-1
Qual XC -testin spesifisyyteen, kun ne testattiin kolminkertaisella huippupitoisuudella (Cyax) HIV-1:n ldsné ollessa ja
puuttuessa.

Taulukko 11. Testatut ladkeaineryhmat

Ryhma Laakkeet
1 Atatsanaviiri, abakaviirisulfaatti, biktegraviiri, sidofoviiri
2 Darunaviiri, dolutegraviiri, doraviriini, efavirentsi
3 Emtrisitabiini, lamivudiini. 3TC, lopinaviiri, maraviroki
4 Nevirapiini, raltegraviiri, tenofoviiridisoproksiilifumaraatti, zidovudiini
5 Daklatasviiri, dasabuviiri. ABT-333, gratsopreviiri, pibrentasviiri, sofosbuviiri
6 Ombitasviiri, paritapreviiri, ribaviriini, simepreviiri, velpatasviiri
7 Interferoni alfa-2b, peginterferoni 2a, adefoviiridipivoksiili, entekaviiri, telbivudiini
8 Asykloviiri, foskarneetti, gansikloviiri, valgansikloviiri-HCI
9 Atsitromysiini, siprofloksasiini, klaritromysiini
10 Parasetamoli, asetyylisalisyylihappo, atorvastatiini, loratadiini
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Ryhma Laakkeet
11 Nadololi, askorbiinihappo, fenyyliefriini, ibuprofeeni
12 Artemeetteri, desetyyliamodiakiini, meflokiini, kiniini
13 Primakiini, klorokiini, doksisykliini
14 Rifampiini, INH, etambutoli, pyratsiiniamidi
15 Moksifloksasiini, levofloksasiini, amikasiini, bedakiliini
16 Trimetopriimi-sulfametoksatsoli, gentamisiini, metronidatsoli, keftriaksoni

a Testattu erikseen

Autoimmuunisairauksien markkereiden (systeeminen lupus erythematosus (SLE), tumavasta-aineet (ANA) tai reumatekija
(RF)) suhteen positiivisten henkildiden kokoverindytteiden testaamisen ei osoitettu héiritsevin HIV-1:n havaitsemista tai
vaikuttavan Xpert HIV-1 Qual XC -testin spesifisyyteen, kun testaus tehtiin HIV-1:n ldsnd ollessa tai ilman sité.

21.7 Serokonversioherkkyys

Xpert HIV-1 Qual XC -testin herkkyys arvioitiin testaamalla perdkkéisid plasmandytteitd kahdestatoista
serokonversiopaneelista. Xpert HIV-1 Qual XC -testi havaitsi HIV-1-RNA:ta 44 ndytteessd 61:std verrattuna 11 néytteeseen
61:sté, jotka havaittiin vdhintdén yhdelld HIV-1-vasta-ainetestilld (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). Xpert
HIV-1 Qual XC -testi antoi positiivisen HIV-1-testituloksen kaikissa kahdessatoista paneelissa aiemmin kuin HIV-1-vasta-
aineseulontatesti. Taulukko 12 esittdd serokonversioherkkyyden.

Taulukko 12. Serokonversioherkkyys

Reaktiivisten Vuorokautta ensimmaiseen | Vuorokausia Xpert
. paneelijasenten lukumaara reaktiiviseen tulokseen HIV-1 Qual XC -
Paneeli- s .
Paneelin | jasenten Kesto Anti Anti maarityksen ja
nro luku- | YUoro- | xpert nt- Xpert Nt | minka tahansa AB-
.= . | kausina ) Vasta- | geeni- 3 Vasta- | geeni- | togtin ensimmiisen
maara HIV-1 | al p24- HIV1 | . al  p24- S
Qual XC ainetesti p ., | Qual xc ainetesti P N reaktiivisen
testi testi tuloksen vililla
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 0° 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17¢ 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 214 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0¢ 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 149 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0° gd 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0° 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33¢ 33 >7

Toimittajan tietoihin perustuva vasta-ainetesti: 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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Toimittajan tietoihin perustuva antigeeni-p24-testi: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA
Kaikki kuivaverinaytteet havaittiin Xpert HIV-1 Qual XC -testilla.

Kaikki kuivaverinaytteet olivat ei-reaktiivisia HIV-vasta-aineiden suhteen (perustuu toimittajan tietoihin). Kun "Vuorokautta
ensimmaiseen reaktiiviseen tulokseen” maaritetédan, kaytetdan viimeista naytteenottopaivaa.

21.8 Koko jarjestelman vikaprosentti

HIV-1 Qual XC -testin koko jérjestelmén vikaprosentti médritettiin testaamalla 10 ainutkertaista HIV-1:n alatyypin
B néytettd, jotka laimennettiin K2 EDTA -kokovereen loppupitoisuudella 600 kopiota/ml (3xLoD) ja testattiin 10
rinnakkaisndytteend yhden kdyttdjan toimesta kdyttden yhtd HIV-1 Qual XC -testin pakkauseraa.

Téaman tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd kaikki 100 rinnakkaisnéytettd olivat kelpaavia ja raportoivat HIV-1-positiivisen
tuloksen, tdten koko jérjestelmén vikaprosentti oli 0 %.

21.9 Naytteiden valinen kontaminaatio

Korkean titterin HIV-1-positiivinen niyte (1 x 107 kopiota/ml) testattiin ja vélittémésti sen jéilkeen testattiin HIV-1-
negatiivinen niyte samalla GeneXpert-instrumenttimoduulilla. Tdéma toimenpide toistettiin kaksikymmenti (20)
kertaa kahdella eri moduulilla seké kokoveri- ettd DBS-ndytetyypille. Xpert HIV-1 Qual XC -testin nédytteiden vélinen
kontaminaatioprosentti oli 0 %.

22 Toistettavuus ja tarkkuus

Xpert HIV-1 Qual XC -testin toistettavuus ja tarkkuus mééritettiin sekéd DBS- ettd WB-naytteille kiyttimalld 15
paneelindytetts. Testaus tehtiin 3 paikassa. Positiiviset paneelijasenet valmistettiin kdyttamalla HIV-1-materiaalia, joka
oli lisatty HIV-1-negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen kohdepitoisuuksilla ~1xLoD, ~3xLoD ja ~5—7xLoD. Negatiiviset
paneelijésenet valmistettiin HIV-1-negatiivisesta K2 EDTA -kokoverestd. Jokainen paneelijdsen testattiin kahtena
rinnakkaisndytteend kahdesti vuorokaudessa kahden operaattorin toimesta 6 vuorokauden kuluessa. Kéytettiin kuusi eri
pakkauserda.

Tiedot analysoitiin laskemalla kunkin paneelijdsenen kvalitatiivinen prosentuaalinen yhtépitavyys. Taulukko 13 esittdd DBS-
paneelijésenten tulokset ja Taulukko 14 esittdd WB-paneelijdsenten tulokset. Yhdistettédvyysanalyysien mukaan tuloksissa

ei ollut merkittivid eroja tutkimuspaikkojen kesken eika pakkauserien kesken. Prosentuaalinen yhtépitévyys ja tilastollisesti
merkitsevien erojen puute osoittavat suorituskyvylti hyvéksyttavaa toistettavuutta ja tarkkuutta.
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Taulukko 13. Kvalitatiivisten tulosten prosentuaalinen
yhtapitavyys HIV-1:n havaitsemisessa — DBS-paneelijasenet

Tutkimuskeskus 1

Tutkimuskeskus 2

Tutkimuskeskus 3

C
(0]
8
=
0 —
£0
g 2
g 2 ¥ 5%
X X X (]
@ 0 ® o=
Paneelindyte ° 2 $ =z
Kayt1 | Kayt2 2 Kayt1 | Kayt2 g Kayt1 | Kayt2 g g £
S IS IS S c
< < = T T
z
5 5 E =2
.(_“ E
C
e
o
X
DBS 100,0 %
kohtalaisen |100,0 %|100,0 % 100,0 % | 00,0 % 100,0 %| 10,0 %| 00,0 % | 100.0 %| 100.0 %|  {4aic /2
positiivinen ~5— | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (a8/48)
97.4-100,0
7xLoD 1
DBS 100,0 %
kohtalaisen |100,0 %1000 %|100,0 % | 1000 % 1000 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % | 1E0 %)
positiivinen ~5— | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (a8148) | (24/24) | (24124) | (a8l48)
97,4-100.0
7xLoD 2
H 0,
gf;t:;\',‘m:“ 100,0 %[ 100,0 %|100,0 %|100,0 %[100.0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?42)
postin (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (4id®) | 0 0
. 0,
gfssit:;\',‘:r'lz“ 100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 %|100.0 %|100,0 % (122}(1’41‘;)
postvin (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (asidg) | 510
HHYH 0, ) 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 10070 %
Negatiivinen  |100.0 %|100,0 %|100,0 % | 1000 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % | 100,0 % | 10 %)
DBS 1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (aiag) | (194194)
H 0,
gfjt:;"l'm:“ 100,0 %| 958% | 97.9% | 833 % | 91.7% | 87.5% | 958 % | 91.7 % | 93.8 % (19334/114{2)
posttiivin (24124) | (23124) | (47148) | (20124) | (22124) | (42148) | (23124) | (22124) | (a5i48) | (17 0)
0,
Negatiivinen  [100,0 %|100,0 %/100,0 %| 95,8 % [100,0 %| 97,9 % [100,0 %|100,0 %|100,0 % (1949?;?14{1)
DBS 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47148) | (24124) | (24124) | (aiag) |~ (142/19%)
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Taulukko 14. Kvalitatiivisten tulosten prosentuaalinen
yhtapitavyys HIV-1:n havaitsemisessa — WB-paneelijasenet

Tutkimuskeskus 1

Tutkimuskeskus 2

Tutkimuskeskus 3

c
]
o
g
0 —
£0
85
8 a @ g o
s s s 2 S
Paneelindyte g g Qo 2z
Kayt1 | Kayt2 g Kayt1 | Kayt2 3 Kayt1 | Kayt2 3 @ S
€ £ £ ac
< 5 x g %
= = = =%
.a E
c
I
(]
X
i 0,
xzi't‘i‘i’:‘if;z'se" 100,0 % |100,0 % 100,0 % 100,0 %[ 100,0 % [100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?42)
P 7xLoD 1 (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g 's"100
i 0,
‘:fsi't‘i‘i’;f;'se" 100,0 % 100,0 %|100,0 % [100,0 %|100,0 %|100,0 % [100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?4{;”)
P 7xLoD 2 (24124) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (23123) | (4747) | (24/24) | (24124) | (48/48) | g 's™ 100"
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24 Cepheidin paakonttorin sijainti

Konsernin paakonttori

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Kerdd seuraavat tiedot, ennen kuin otat yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erdnumero

Instrumentin sarjanumero
virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero.

Tekninen tuki, Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sahkoposti: techsupport@cepheid.com

Tekninen tuki, Ranska

Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipisteiden yhteystiedot 16ytyvit verkkosivustoltamme:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys
REF Tuotenumero
IVD In vitro -diagnostinen 1a4kinnallinen laite

N
M

CE-merkintad — Euroopan yhdenmukaisuus

)

Ei saa kayttaa uudelleen

LOT

Erakoodi

Lue kayttdohjeet

Valmistaja

Valmistusmaa

EN A=

Sisaltaa riittavasti n testiin

CONTROL

Kontrolli

Viimeinen kayttopaiva

=
¥

Lampdtilarajoitus

&

Biologiset riskit

)
A Huomio
@ Varoitus
Terveysvaara

CH |REP

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

®

Maahantuoja

Country of Origin: USA

Alkuperamaa: Yhdysvallat
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Symboli

Merkitys

Country of Origin: Sweden

Alkuperdmaa: Ruotsi

o]

Cepheid AB
Roéntgenvagen 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 € 2197

IVD
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27 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-3767-FI, Rev. G korvattu Rev. H:lla.

Osio

Muutoksen kuvaus

Tavaramerkki, patentit ja
tekijanoikeuslausekkeet

Tekijanoikeusvuosi paivitetty.

Toimitetut materiaalit

Selvennettiin tuotteessa kaytetyn proteiinistabilisaattorin eldinperainen
alkupera.

Kasetin valmistelu

Paivitetty tarked huomautus GeneXpert Dx- ja GeneXpert Infinity -
jarjestelmille.

Viitteet

17 — Paivitetty Maailman terveysjarjeston (WHO) Safe management of
wastes from health-care activities -verkko-osoite.

Laadunvalvonta

Naytteen prosessointikontrollin kuvaus paivitetty.

Cepheidin paakonttorin
sijainti

Euroopan paakonttorin osoite poistettu.

Symbolien taulukko

Symbolit on paivitetty standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti, ja
Yhdysvaltojen ja Ruotsin alkuperdmaasymbolit on lisatty.

v

danaher.
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