GeneXpert.

TION

Xpert® HIV-1 Qual XC

REF| GXHIV-QA-XC-CE-10

LietoSanas instrukcija

C € 2797[1vD

//Ce ph cid. 302-3767-LV, Rev. H

In vitro diagnostikas mediciniska ierice 2026-06



Pazinojumi par pre€u zimém, patentiem un autortiesibam

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert® are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and
other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO
USE IT IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED
EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE
CONFERRED WITH THE PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2021-2026 Cepheid.

Cepheid®, Cepheid logotips, GeneXpert® un Xpert® ir Cepheid predu zimes, kas registrétas ASV un citas valstis.
Visas paréjas pre€u zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

IEGADAJOTIES SO PRODUKTU, PIRCEJAM TIEK PIESKIRTAS TALAK NENODODAMAS TIESIBAS

TO IZMANTOT SASKANA AR SAJA LIETOSANAS PAMACIBA SNIEGTAJIEM NORADIJUMIEM. NETIEK
PIESKIRTAS NEKADAS CITAS TIESIBAS NE TIESI, NE NETIESI UN NE PEC ESTOPPEL PRINCIPA.
TURKLAT LIDZ AR ST PRODUKTA IEGADI NETIEK PIESKIRTAS NEKADAS TALAKPARDOSANAS TIESIBAS.

© 2021-2026 Cepheid.

Izmainu aprakstu skatiet sadala Sadala 27 ParskatiSanas vésture.



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentéetais nosaukums

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Paredzeta lietoSana

Xpert® HIV-1 Qual XC (Paplasinata piem&rogana) ir in vitro nukleinskabju amplifikacijas tests cilvéka 1. tipa imiindeficita
virusa (HIV-1) kopgjo nukleinskabju kvalitativai noteik$anai automatizetaja sisttma GeneXpert®. Testu izmanto, lai atklatu
HIV-1 cilvéka sauso asins (DBS) un EDTA nesadalitu kapilaro vai venozo asinu (WB) paraugos no personam, kuram ir
aizdomas par HIV-1 infekciju.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir paredzéts, lai palidzétu diagnosticét HIV-1 infekciju kopa ar kliniskajam izpausm&m un citiem
laboratorijas markieriem zidainiem, pusaudziem un pieaugus$ajiem.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir paredz&ts izmantot laboratorijas profesionaliem, apmacitiem veselibas apriipes specialistiem vai
citiem veselibas apriipes darbiniekiem ar atbilstosu apmacibu par ierices lietoSanu. So testu var izmantot laboratorija vai
pacienttuvas testéSanas vides.

Testu nav paredz&ts izmantot ka asins, organu vai audu donoru skrininga testu HIV-1 noteikSanai.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Cilveka imtindeficita viruss (HIV) ir iegiitd imiindeficita sindroma (AIDS) etiologiskais ierosinatajs.!:23 HIV var tikt
parnests seksualu kontaktu cela, saskaroties ar inficétam asinim, kermena Skidrumiem vai asins produktiem, augla prenatalas
inficgSanas laika vai jaundzimus$a perinatalas vai postnatalas inficgSanas laika.*5.¢ Nearstetu HIV-1 infekciju raksturo
intensiva virusu vairoSanas un CD4 T §iinu iznicinaSana, kas, neraugoties uz biezi vien ilgu klinisko latenci, noved pie
ievérojama CD4 T §iinu neto zuduma un AIDS.

Pasaulg ir aptuveni 38 miljoni cilvéku, kuri dzivo ar HIV. No inficétajam personam 1,7 miljoni ir jauni infekcijas gadijumi,
un aptuveni 150 000 ir bérni. Divas treSdalas no visiem cilvékiem, kas dzivo ar HIV, mit Subsaharas Afrika.” Bez
savlaicigas HIV test€Sanas un terapijas uzsaksanas aptuveni puse no visiem b&rniem ar HIV nomirs pirms divu gadu vecuma
sasniegSanas.8 Agrina HIV infekcijas diagnostika zidainiem ir nepiecieSamiba, un HIV-1 nukleinskabju testé3ana ir galvena
metode infekcijas noteik3anai pediatrijas pacientiem 18 méneSu vecuma vai jaunakiem.?

Citiem ar HIV infekciju parasti attistas akiita infekcija, kurai raksturigi gripai 1idzigi simptomi dazu dienu vai nedé€lu laika
péc sakotnéjas ekspozicijas.! Akiitas HIV infekcijas parasti ilgst mazak neka 14 dienas!! un ir saistitas ar augstu virémijas
ITmeni pirms nosakamas imiinas atbildes reakcijas.!2:13 Tapgc HIV-1 nukleinskabju testéSana akitas infekcijas noteik3ana
var bit jutigaka neka standarta serologiska testesana.!0

Xpert HIV-1 Qual XC testa tick izmantota reversas transkripcijas polimerazes k&des reakcijas (RT-PKR) tehnologija, lai
panaktu augstu jutibu HIV-1 kopgjo nukleinskabju kvalitativai noteikSanai pilnasins (WB) vai sausu asins pilienu (DBS)
paraugu veidos.
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5 Proceduras princips

GeneXpert (GX) Instrument Systems automatiz€ un integré paraugu sagatavosanu, nukleinskabju ekstrakciju un
amplifikaciju, ka arT mérka sekvences noteikSanu vienkar$os vai sarezgitos paraugos, izmantojot reallaika reversas
transkripcijas PKR (RT-PCR). Sisteémas sastav no instrumenta un personala datora ar ieprieks instalétu programmatiiru testu
veikSanai un rezultatu apskatei. Sistémam ir nepiecieSams izmantot vienreizlietojamus GeneXpert kartridzus, kuros atrodas
RT-PCR reagenti un kuros notiek RT-PCR procesi. Ta ka kartridZi ir slégta tipa, tick samazinats paraugu savstarpgjas
kontaminacijas risks. Pilnu sist€émas aprakstu skatiet GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System
Operator Manual vai GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert HIV-1 Qual XC tests ietver reagentus HIV-1 kopgjo nukleinskabju noteik$anai paraugos, ka ari ieks§gjo kontroli, lai
nodro$inatu atbilstosu mérka apstradi un uzraudzitu inhibitoru klatbttni RT un PKR reakcijas. HIV-1 kopg&jo nukleinskabju
amplifikacija un noteikSana tiek veikta, izmantojot praimerus un zondes, kas verstas uz augsti konservéto HIV-1 genoma
garo terminalo atkartojumu (LTR) regionu un polimerazes (Pol) génu (divkarsais meérkis). Xpert HIV-1 Qual XC tests
kontrol@ arT parauga derigumu, nosakot cilvéka hidroksimetilbilana sintazes (HMBS) génu. Zondes parbaudes kontrole
(Probe Check Control, PCC) parbauda reagenta rehidraciju, PKR mégenes uzpildi kartridza, zondes kvalitati (integritati) un
krasvielas stabilitati.

Xpert HIV-1 Qual XC tests ir standartizets atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) 4. starptautiskajam standartam HV -]
noteikSanai (NIBSC kods: 16/194).14

6 NodrosSinatie materiali

Xpert HIV-1 Qual XC komplekta ir pietickami daudz reagentu, lai apstradatu 10 paraugus. Komplekts satur talak noradito.

Xpert HIV-1 Qual XC kartridZi ar integrétam reakciju 10

meégeném

1. lodtte, 2. lodtte un 3. lodtte (liofilizEétas) No katras pa vienai katra kartridza
Lizes reagents (guanidinija hidrohlorids) 1,2 ml katra kartridza

Skalos$anas reagents 0,5 ml katra kartridza

Eluésanas readents 1,5 ml katra kartridza
Mazgasanas readents (guanidinija hidrohlorids) 3,2 ml katra kartridza

K proteinazes reagents 0,48 ml katra kartridza
Vienreizlietojamas 100 pl parneSanas pipetes 1 maisin$ ar 10 gab. komplekta
Kompaktdisks 1 katra komplekta

e Analizes definicijas fails (ADF)
e Noradijumi ADF importé$anai programmatiira
e [ietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

Piezime Dro$ibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné Atbalsts (Support).

81 produkta lodités esosais liellopu izcelsmes proteina stabilizators ir raZots un izgatavots tikai no Amerikas
Savienotajas Valstis iegatas liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu;
dzivniekiem tika veikta pirmsnaves un pécnaves testéSana. Apstrades laikd materials netika sajaukts ar citu dzivnieku
materialiem.

Piezime

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert HIV-1 Qual XC testa kasetnes 2—28 °C temperatiira.

Ja Xpert HIV-1 Qual XC testa kartridzi tika uzglabati aukstuma, laujiet tiem sasniegt 15-30 °C temperatiiru.
Neatveriet kartridza vaku, kamér neesat gatavs veikt testu.

[zmantojiet kartridzu 4 stundu laika p&c kartridza vaka atvérSanas un parauga ievietosanas.

Nelietojiet kartridzu, kam radusies nopliide.

Neizmantojiet kartridzus, kas ieprieks bijusi sasaldéti.

Nelietojiet kartridzu, kam beidzies deriguma termins.

Glabajiet kartridzus komplekta kastes 11dz lietoSanas bridim un izvairieties no tieSu saules staru iedarbibas.

8 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

o GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System vai GeneXpert Edge System (kataloga numurs atSkiras atkariba
no konfiguracijas): GeneXpert insturments, dators, kura ir ar IpaSumtiesibam aizsargata GeneXpert programmatiiras
versija 4.7b (GeneXpert Dx System), Xpertise' versija 6.4b vai jaunaka versija (GeneXpert Infinity System), GeneXpert
Edge programmatiiras versija 1.0 (GeneXpert Edge System), svitrkodu skeneris un operatora rokasgramata

e Printeris: Ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai noorganiz&tu ieteikta printera
iegadi.
Tikko sagatavots 10% balinatajs/natrija hipohlorits.
Etilspirts vai denaturéts spirts.
Ja izmantojat DBS:

DBS filtrpapira kartes 12 mm paraugiem, piem., Whatman™ 903, Munktell
Lancetes, desikanti, plastmasas aizverami maisini
Pincetes/knaibles (taisnas, metala, ar noapalotiem galiem, skatit Attéls 1), turétas sterilas ar balinataju/natrija
hipohloritu
e Sterilas $kéres (nepiecieSamas tikai tad, ja neizmantojat perforétu DBS karti, lai izgrieztu DBS no filtrpapira)
e Salvete/lupatina
e Antiseptiskais lidzeklis
e Ja izmantojat kapilaras asinis:

e Lancetes, salvete/lupatina
e Antiseptiskais lidzeklis

Attels 1. Taisnas metala pincetes ar noapalotiem galiem

Xpert® HIV-1 Qual XC 5
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9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tikai in vitro diagnostikai.

Ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, rikojieties ka ar tadiem, kas var parnest
infekciozas vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams noteikt, kuri paraugi var bt infekciozi, visiem biologiskajiem paraugiem
japieméro standarta piesardzibas pasakumi. Paraugu apstrades vadlinijas ir pieejamas ASV Slimibu kontroles un
profilakses centros!S un Klinisko un laboratorijas standartu institiita. !

Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet vienreiz lietojamus aizsargcimdus, laboratorijas halatus un acu
aizsarglidzeklus. P&c darba ar paraugiem un testa reagentiem ripigi nomazgajiet rokas.

Jaievero atbilstosi drosibas pasakumi gadijuma, ja, lietojot balinataju, rodas $lakatas,a notkizslk$na,k va
rattieszmanjaieve tbiltosidroibs pakumi noti z§Intaieverabilsosi rosba pakumi ieteicams ieteicamssados gadijumos
izmantot atbilstoSas acu vai adas skaloSanas metodes.

Ieverojiet savas iestades dro§ibas procediiras, kas attiecas uz darbu ar kimiskam vielam un biologiskajiem paraugiem.
Apstradajot vairak neka vienu paraugu vienlaikus, atveriet tikai vienu kartridzu; pievienojiet paraugu un aizveriet
kartridzu pirms nakama parauga apstrades.

Lai izvairTtos no paraugu vai reagentu kontaminacijas, ieteicams ieverot labas laboratorijas prakses principus, tostarp
mainit cimdus starp pacientu paraugu apstrades reizém.

Neaizstajiet Xpert HIV-1 Qual XC testa reagentus ar citiem reagentiem.

Neatveriet Xpert HIV-1 Qual XC testa kartridza vacinu, iznemot gadijumus, kad pievienojat WB vai DBS paraugu.
Vienmeér turiet Xpert HIV-1 Qual XC testa kartridzu vertikali, lai izvairitos no noplides.

Nelietojiet kartridzu, ja tas Skiet mitrs vai ja vaka blivéjums Skiet bojats.

Neizmantojiet kartridzu, kas péc ta iznemsanas no iepakojuma ir nomests zemé.

Nekratiet kartridzu. Kratot vai nometot kasetni p&c ta vaka atvérSanas, iegitie rezultati var but nederigi.

Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Nelieciet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.

Katrs vienreizlietojamais Xpert HIV-1 Qual XC testa kartridzs ir paredz&ts viena parauga apstradei. Izlietotos kartridzus
neizmantojiet atkartoti.

Vienreizlietojamo pipeti paredz&ts izmantot viena parauga parnesanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.

Biologiskie paraugi, parvieto$anas ierices un izlietotie kartridzi jauzskata par potenciali infekcioziem, tade] jaievéro
standarta piesardzibas pasakumi. levérojiet iestades vides aizsardzibas un atkritumu savakSanas procediras, lai pareizi
likvid&tu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var biit kimiski bistamu atkritumu Tpasibas,
kuru dél janodrosina specifiska likvidésana. Ja valsts vai regionalajos noteikumos nav skaidru norazu par pareizu
likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir jalikvidé saskana ar PVO (Pasaules Veselibas organizacijas)
medicTnisko atkritumu apsaimniekoSanas un likvidésanas vadlinijam.!?

Ja darba zona vai aprikojums tiek kontamingts ar paraugiem, riipigi notiriet kontaminéto vietu ar svaigi pagatavotu 0,5
% natrija hipohlorita $kidumu (vai sadzives hlora balinataja atSkaidijumu 1:10). P&c tam noslaukiet virsmu ar 70 %
etilspirtu. Pirms turpinat darbu, laujiet darba virsmam pilniba nozat.

Noradijumus par instrumentu sistémas tiriSanu un dezinfekciju skatiet attiecigaja GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual vai GeneXpert Edge System Users Guide.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Kimiski apdraudéjumii8.19

ANO GHS bistamibas piktogramma: @
Signalvards: BISTAMI
ANO GHS bistamibas apziméjumi

e Var bt kaitigs, ja norij.

e Kairina adu.

® Izraisa acu iekaisumu.

e Jaieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgritinat elpoSanu.
o ANO GHS piesardzibas apziméjumi

e NovérSana

e P&c izmantoSanas kartigi nomazgat.

e Izmantot aizsargcimdus/ aizsargdrébes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.

e Izvairieties no puteklu/dimu/gazes/izgarojumu/tvaiku/aerosolu ieelposanas.
e Reakcija

SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu ziepgm un tideni.

Ipasai mediciniskai palidzibai, skatiet papildinformaciju par pirmo palidzibu drosibas datu lapas (SDS), kas
pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilne ATBALSTS (SUPPORT).

Novilkt piesarnoto apgerbu un pirms atkartotas lieto$anas izmazgat.

Ja rodas adas iekaisums: ludziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACT: Uzmanigi skalot ar ideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktlecas, ja tadas ir un to var viegli
izdarit. Turpiniet skaloSanu.

Ja acu iekaisums nepariet: ltidziet palidzibu medikiem.
IEELPOJOT: Nogadajiet cictu$o svaiga gaisa un turiet miera stavokli, lai varétu brivi elpot.
Ja rodas elpoganas trauc&umu simptomi: Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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11 Paraugu savaksana, transportéSana un uzglabasana

11.1 Nesadalitu venozo asinu savaksana

Savac venozas WB sterilas mégenés, izmantojot antikoagulantu K2 EDTA (violets korkis) saskana ar razotaja lietoSanas
instrukcijam. Xpert HIV-1 Qual XC testam ir nepiecieSams vismaz 100 uL WB.

Paraugu nems$ana, transporté$ana un uzglabasana

Pirms parauga sagatavosSanas un parbaudes K2 EDTA antikoagul&to vénu WB var uzglabat 2—8 °C temperatiira lidz
96 stundam vai 2-35 °C temperatira lidz 24 stundam.

11.2 Kapilaro nesadalito asinu savaksana

Kapilaro WB savaksanai izmantojiet ipasu K2 ar EDTA parklajumu savak$anas m&geni nelieliem tilpumiem saskana ar
razotdja lietoSanas pamacibu. Savaciet vairak neka 100 pL (piem., 150 pL), lai kompensétu tilpuma zudumu uz mégenes
virsmam. Ja iesp&jams, savaciet pietickamu daudzumu WB atkartotiem testiem taja pasa savakSanas mégené vai atseviska
megeng, atkariba no mégenes tilpuma.

Paraugu nems$ana, transportéSana un uzglabasana

K2 EDTA antikoagulétu kapilaras nesadalitas asinis pirms parauga sagatavosanas un testé$anas var uzglabat 2-35 °C
temperattra lidz 60 minatém.

11.2.1 Asinu no papéza parauga savakSana

Bérnu paraugu nemsanas vieta ir atkariga no bérna vecuma un svara. Asinu no papéza paraugu nemsana var

1qil
Svarigil nebiit piemérota bérniem, kuri jau spéj staigat, un asinu no pirksta savakSana var but piemérotaka.

1. Ir ieteicams, lai be€rnam bitu &rti un, ja iesp&jams, vins/vina blitu mierigs un drosa pozicija, lai papedi varetu stabilizet.

2. Katram pacientam izmantojiet jaunu cimdu pari.

3. Atrodiet pap€za vietu adas durSanai un notiriet vietu, izmantojot steriliz&josu salveti. Pirms punkcijas veikSanas vietai ir
jabiit sausai. Pap&za apaksdalas sani var nodro$inat labakas savaksanas vietas.

4. Izmantojot zidainiem piemérotu sterilu lanceti, parduriet adu un nodrosiniet pietiekamu asins pliismu. Nespiediet vai
atkartoti neuzspiediet uz vietas, bet maigs spiediens uz papéza var palidz&t asinim brivak pliist.

5. Pirmie asins pilieni var biit mazi un nepietickama apjoma, tapec tos var noslaucit, Iidz redzami lielaki asins pilieni.

6. Laujict asinim brivi plast no vietas tie$i K2 EDTA parklajuma savak$anas mégeng. Nelaujiet asinim veidot receklus vai
sarecét, jo tas var trauc€t testéSanu.

7. P&c asinu savaksSanas papeza vietu parklaj ar parsgju.

11.2.2 Parauga nem$ana no pirksta gala

1. Katram pacientam izmantojiet jaunu cimdu pari.

2. Atrodiet punkcijai piemérotu vietu. Tresa vai ceturta pirksta sani ar pietiekamu miksto audu slani biezi vien ir piemeroti.
Izvairieties no pasa pirksta gala un pirksta spilventina centra.

3. Roku un pirkstu sasildi$ana un turéSana uz leju var palidz&t nodrosinat pareizu asins plismu.

4. Pirms punkcijas veikSanas notiriet vietu ar dezinfekcijas salveti un parliecinieties, ka ta ir sausa.

5. Izmantojot sterilu lanceti, ieduriet pirksta nedaudz nostak no pirksta spilventina centra. Ieteicams izmantot lanceti, kas
nodrosina brivu asins pliismu. Nesaspiediet un atkartoti nespiediet diiriena vietu, tacu viegls spiediens uz pirksta galu var
palidzet asinim plist brivak.

6. Pirmie asins pilieni var biit mazi un nepietickama tilpuma, tap&c tos var noslauctt, Iidz paradas lielaki asins pilieni.

7. Laujiet asinim brivi plist no diiriena vietas tie$i asins nonemsanas mégené ar K2 EDTA parklajumu. P&c asins parauga
panemsanas parklajiet diiriena vietu ar plaksteri vai parsgju.

8 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Svarigi!

Svarigi!

11.3 Sausa asins parauga savaksana
Savaciet DBS paraugus, izmantojot atbilstoSas kliniskas procediiras.

1. Sagatavojiet, izmantojot Whatman 903 vai Munktell filtrpapira kartes no kapilaram asinim, kas iegfitas tiesi no papéza,
pirkstu vai purngala vai savaktas K2 EDTA mégeng, saskana ar razotaja lieto§anas pamacibu. Jis varat arT sagatavot
DBS no venozam nesadalitam asinim, kas savaktas sterilas mégenés, izmantojot antikoagulantu K2 EDTA (violets
korkis).

Ievietojiet parauga asinis katra atdalitaja filtrpapira kartes 12 milimetru apli.
Parliecinieties, ka viss aplis ir parklats ar asinim (aptuveni 60—70 ul).

No katra parauga izveidojiet vismaz divus aplus, lai varetu veikt atkartotu parbaudi.

AN ol

Ja WB (venozas vai kapilaras) tika savaktas EDTA m&geng,, samaisiet, m&geni apgrieZot otradi vismaz 7 reizes pirms
WB uzliksanas uz filtra.

6. Vismaz Cetras stundas izzavgjiet gaisa karti istabas temperatiira.

7. lepakojiet katru karti atseviskos vairakkartgji aizveramos maisinos ar mitrumu absorb&josu pacinu katra maisina.
Paraugu nemsana, transportéSana un uzglabasana

Nosttiet filtrpapira kartes ar DBS uz testéSanas laboratorijam talakai apstradei atseviskos vairakkartgji aizveramos maisinos
ar mitrumu absorbgjosu pacinu katra maisina. Kartes var glabat 2-25 °C temperattra vai sasaldét —15 °C vai zemaka
temperatiira 1idz 16 nedélam. Kartes var glabat art 2-35 °C lidz 8 ned&lam.

12 Procedura

12.1 Kasetes sagatavosana

GeneXpert Dx - Saciet testu cetru(4) stundu laika péc parauga ievietoSanas kartridza. GeneXpert Infinity -
Saciet testu un novietojiet kartridzu uz konveijera lentes trisdesmit (30) minasu laika péc parauga ievietoSanas
kartridza.

1. Izmantojiet vienreizlietojamus aizsargcimdus.

2. Pirms parauga ievietoSanas kartridza laujiet Xpert HIV-1 Qual XC testa kartridziem un paraugam sasniegt 15-30 °C
temperaturu.

* Nepievienojiet paraugu kartridza, kas ir auksts (zem 15 °C).

Apskatiet testa kartridzu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Ja tas ir bojats, nelietojiet.

Markgjiet kartridzu ar parauga identifikacijas informaciju.

Atveriet testa kartridza vaku.

o0k w

Ievietojiet paraugu testa kartridza:

*  Pilnasinu paraugam (venozo vai kapilaro asinu) skatiet Sadala 12.2.
*  Sauso asinu plankuma paraugam skatiet Sadala 12.3.

12.2 Pilnasins paraugs (venozas vai kapilaras)
1. Vismaz septinas reizes apgrieziet pilnasinu paraugu [EDTA (ar violetu vacinu) vai EDTA kapilaro asinu savakSanas
stobrinu], lai sajauktu asinis.

2. Nekavgjoties parnesiet 100 puL pilnasinu, izmantojot komplektacija ieklauto mikropipeti (Attéls 2), saspiezot augsejo
baloninu un péc tam to 1&énam atlaizot, lai iestiktu asinis mikropipet€. Asins parpalikums iepliidis pipetes apaksgja dala.

Parliecinieties, ka péc pipetes pacelSanas no asinu virsmas EDTA savaksanas trauka pipeté NETIEK iesukts
gaiss, jo tas var izraisit nepietiekamu asinu tilpumu (skat. Attéls 2). NELEJIET paraugu kamera! Péc lietoSanas
pipeti izmetiet.
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Attéls 2. Xpert HIV-1 Qual XC 100 pL testa parneSanas mikropipete (pareiza un nepareiza lietoSana)

Numurs Apraksts
1 Parauga parpalikums (izvairieties no iepilinasanas kartridza!)
2 100 pl asinis (paraugs)
3 Parak strauja pipetéSana var izraistt tilpuma neprecizitates!
4 Gaisa kabata

3. Velreiz saspiediet, lai ievaditu asinis kartridza parauga kamera (Attéls 3). Vizuali parbaudiet, vai asinis ir ievaditas.

Parauga nodalijums
(Liela atvere)

Attéls 3. Xpert HIV-1 Qual XC kartridzs (skats no augsas)
4. Aizveriet kartridza vaku.
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12.3 Sausais asins paraugs

Lai novérstu savstarpéju piesarnosanu, notiriet un noslaukiet pinceti un Skéres (Skéres izmanto tikai tad,

ja DBS karte nav perforéta) ar salveti starp paraugiem, izmantojot 10% balinataju. Parliecinieties, ka DBS
Svarigi! satverosas virsmas ir paklautas balinataja iedarbibai. Péc katras attiriSanas ar sausu salveti nosusiniet

pincetes un Skéres vai laujiet tam nozit. levérojiet So procediiru, lai pinceti sagatavotu lietoSanai un péc katra

parauga.

1. Izgriezot DBS, ieverojiet iezZimétas linijas. [zmantojiet sterilizetu pinceti, lai nonemtu un rikotos ar DBS (Attels 4).
Izmantojot neperforétu DBS, izmantojiet sterilizétas skeres, lai katram paraugam izgrieztu vienu pilnigi visu DBS no
filtrpapira kartes.

Attéls 4. DBS izgrieSana
2. Turiet DBS ar pinceti un ievietojiet to kartridza parauga kamera, izlidzinot ar spraugu, kas stiepjas no parauga kameras
atveres (Att€ls 3 un Attels 5 atziméts ar bultinu). Turiet to stingri, vienlaikus viegli spieZot to leja kamera. Biis zinama
pretestiba, jo DBS vispirms nonak saskaré ar kameras sienam.

Attels 5. DBS ievietoSana parauga kamera

3. Spiediens pret kameras sienam salocis DBS ta, lai ta ieder&tos. Turpiniet to spiest 1idz kameras apaksai, kur ta galigi
apstajas (Attels 6). Pirms pincetes ievilkSanas, atlaidiet DBS, lai nejausi to nevilktu uz augsu.

Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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Attéls 6. DBS salocits parauga kameras apaksa

Svarigi! Vizuali parbaudiet kartridzu un parliecinieties, ka DBS tagad atrodas parauga kameras apaksa.

4. Aizveriet kartridza vaku.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Analizes definicijas faila importésana
Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatiira ir importgts atbilstoSais analizes definicijas fails (ADF):

® Nesadalitu asinu paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sauso asins paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja tikai viens no diviem Xpert HIV-1 Qual XC ADF ir lejupieladéts datora, Atlasit analizi (Select Assay) lauks tiks
automatiski aizpildits arT p&c 6. darbibas Sadala 13.2 talak. Ja ir pieejams gan DBS ADF, gan WB ADF, izmantota parauga
tipam atbilstoSo ADF atlasiet Atlasit analizi (Select Assay) nolaizamaja izvélne, ka paradits Attels 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 Type | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Attéls 7. Atlasiet ADF, kas atbilst izmantotajam parauga tipam
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13.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

o Sistéma darbojas pareiza GeneXpert Dx programmatiiras versija, kas noradita #unique_28.

o Programmatiira ir importéts pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detalizétus noradijumus, skatiet GeneXpert Dx System
Operator Manual.

Veicamas darbibas var atSkirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplasmu.

1. leslédziet GeneXpert Dx System, péc tam ieslédziet datoru un piesakieties. GeneXpert programmatiira tiks palaista
automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes
ikonas.

2. Piesakieties, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

3. GeneXpert sistémas loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test).
Tiks paradits logs Izveidot testu (Create Test). Tiks paradits svitrkoda dialoglodzins Skenét pacienta ID
svitrkodu (Scan Patient ID barcode).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Patient ID (Pacienta ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga View Results (Skatit rezultatus)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzins Skenét parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID bardcode).

5. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga View Results (Skatit rezultatus)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzins Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode).

6. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus
Sados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termins (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatira esat ieskenéjis
kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.

7. Noklikskiniet uz Start Test (Sakt testu). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu paroli, ja ta tiek prasita.
8. Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.
9. Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot.
Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.
10. Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sistema atbrivo durtinu blok&taju; tad iznemiet kartridzu.

11. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstosaja paraugu atkritumu tvertné saskana ar jisu iestades standarta praksi.

13.3 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadal uzskaititas rezultatu skatiSanas un drukasanas pamata darbibas. Detalizétakus noradijumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas View Results (Skatit rezultatus).

2. Pé&c testa pabeigsanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu
un/vai generétu parskata PDF failu.

14 GeneXpert Edge System

(Var nebiit piecejama visas valstis)
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14.1 Analizes definicijas faila importéSana

Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatira ir importéts atbilstoSais analizes definicijas fails (ADF):

® Nesadalitu asinu paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sauso asins paraugu tipam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja tikai viens no diviem ADF ir lejupieladéts datora, Atlasit analizi (Select Assay) tiks automatiski aizpildits arT péc
8.a darbibas Sadala 14.2 talak. Nospiediet JA (YES), ja paradita informacija ir pareiza. Ja ir picejams gan DBS ADF, gan
WB ADF, izvéletaja parauga tipam atbilstosais ADF bis jaizvélas Atlasit analizi (Select Assay) nolaizama izvélne, ka
paraditsAttels 8.

Ja KkartridZa svitrkods netiek noskenéts vai skengjot svitrkodu, tiek paradits kladas zinojums, atkartojiet testu, izmantojot
jaunu kartridzu. Ja programmatara esat ieskengjis kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies
ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails nav ieladéts sistéma. Ja paradas $is ekrans, sazinieties ar Cepheid
tehnisko atbalstu.

Genexpert Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

’;Cepheid.

Attéls 8. Atlasiet ADF, kas atbilst izmantotajam parauga tipam

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliz&tus noradijumus, skatiet GeneXpert Edge System
User s Guide.

14.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai programmatura ir importéts pareizais analizes definicijas fails (ADF).

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detalizétus noradfjumus, skatiet GeneXpert Edge System
User s Guide.

Veicamas darbibas var atskirties, ja sistemas administrators ir mainijis sisttmas nokluséjuma darbpldsmu.

1. Uzvelciet tiru cimdu pari.
2. Jesledziet GeneXpert Edge ierici. Barosanas slédzis atrodas ierices aizmugurg.

3. Iesledziet plansetdatoru un piesakieties.

*  Windows 7: Tiek paradits Windows 7 konta ckrans. Pieskarietiecs Cepheid-Admin ikonai, lai turpinatu.
*  Windows 10: Tiek paradits Windows Lock (Windows blokéSanas) ckrans. Velciet uz augsu, lai turpinatu.
Paradas Windows Password (Windows paroles) ekrans.

4. Pieskarictics Password (Parole), lai tiktu paradita tastattira, pec tam ievadiet paroli.

5. Pieskarieties bultinas pogai pa labi no paroles ievades lauka.

GeneXpert Edge programmatira tiek ieladéta automatiski, un neilgi p&c tam paradas ekrans Welcome (Laipni
ladzam).

6. Pieskarieties pogai TOUCH HERE TO BEGIN (PIESKARIETIES SEIT, LAI SAKTU).

14
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Sakuma tiek paradita poga VIEW PREVIOUS TESTS (SKATIT IEPRIEKSEJOS TESTUS). Poga NEW TEST
(JAUNS TESTS) tick paradita Home (Sakuma) ckrana 3 minasu laika, kad instruments ir gatavs darbam.
7. Pieskarieties pogai RUN NEW TEST (VEIKT JAUNU TESTU) Home (Sakuma) ckrana.
8. Izpildiet ekrana redzamos noradfjumus:
a) Noskenéjiet pacienta/parauga ID, izmantojot svitrkodu skeneri, vai pacienta/parauga ID ievadiet manuai.
b) Apstipriniet pacienta/parauga ID.
c) Skengjiet kartridza svitrkodu.

Lauks Select Assay (Atlasit analizi) tick aizpildits automatiski. Pieskarieties YES (JA), ja paradita informacija ir

pareiza.

Ja kartridZa svitrkods netiek noskenéts vai skenéjot svitrkodu, tiek paradits klidas zinojums, atkartojiet testu, izmantojot
jaunu kartridzu. Ja programmatdra esat ieskengjis kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies
ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid
tehnisko atbalstu.

d) Confirm test (Apstiprinat testu) Kad ADF ir atlasits, apstipriniet analizi.
e) Cartridge preparation (KartridZa sagatavoe$ana) KartridZa sagatavosana ir aprakstita arT sadala Preparing the
Cartridge (Kartridza sagatavosana). Parauga sagatavosanai sekojiet video noradijumiem vai instrukcijam.

f) KartridZa ievietoSana Atveriet modula durtinas, pie kuram mirgo zalais indikators. levietojiet kartridzu ta, lai
svitrkods biitu vérsts pret operatoru. Aizveriet durtinas.

Zalais indikators parstaj mirgot, un tiek sakts tests. Ekrana tiek paradits zinojums Test in Progress (Tiek veikts

tests).

2) Iznemiet kartridZu
Kad tests ir pabeigts (zalais indikators nodziest), durvis automatiski atblokgjas. Sekojiet ekrana redzamajiem
noradijumiem par kartridZa iznemsanu. Izmetiet izmantoto kartridzu un cimdus atbilsto$a biologisko atkritumu
konteinera saskana ar jiisu iestades standarta praksi.

9. Pieskarieties CONTINUE (TURPINAT), lai skatitu tikko pabeigta testa rezultatu. Vélreiz pieskarieties CONTINUE
(TURPINAT), lai atgrieztos Home (Sakuma) ekrana.
Ar S0 testa veikSanas procediira ir pabeigta.

14.3 Jauna testa sakSana
Papildu testu var sakt pec tam, kad ir sakta pirma testa izpilde.
1. Pieskarieties pogai HOME (SAKUMS).

Ekrana Home (Sakums) izmantotais modulis biis redzams nedaudz peléka krasa ar noradi, ka notiek datu vaksana.

2. Pieskarieties pogai RUN NEW TEST (PALAIST JAUNU TESTU) un turpiniet jauno testu, veicot darbibas, kas
noraditas Sadala 13.2.

3. P&c tam, kad ir sakta otra testa izpilde, pieskarieties pogai HOME (SAKUMS). Tiek paradits abu testu statuss.

Kad tests ir pabeigts, ikonas teksts mainisies uz Data collection complete (Datu vaksana pabeigta), un uz ikonas

bis redzams atzimes simbols.

4. Pieskarieties ikonai Data collection complete (Datu vakSana pabeigta), lai tiktu paradits ekrans Remove
Cartridge (Iznemt kartridzu). Izpildiet ekrana redzamos noradijumus, lai iznemtu kartridzu.

14.4 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skatiSanas un drukaanas pamata darbibas. Detaliz&takus noradijumus par to, ka apskatit un

izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Edge System User’s Guide.

Ja rezultatu parskatus izveidojat, izmantojot LIS, parliecinieties, vai LIS rezultati atbilst sistémas rezultatiem lauka
Pacienta ID (Patient ID); ja rezultati ir pretrunigi, parskata ieklaujiet tikai sisttmas rezultatus.

1. Pieskaricties SKATIT IEPRIEKSEJOS TESTUS (VIEW PREVIOUS TESTS) pogai Sakums (Home) ckrana.

2. Atlasiet testu (Select Test) ckrana atlasiet testu, pieskaroties testa nosaukumam vai izmantojot bultinas, lai atlasitu

testu.
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15 GeneXpert Infinity System

15.1 Analizes definicijas faila importésana
Pirms testa saksanas parliecinieties, vai programmatiira ir importéts atbilstosais analizes definicijas fails (ADF).

® Pilnasinu parauga veidam: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Sausa asins piliena parauga veidam: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ja datora ir lejupieladéts tikai viens no diviem Xpert HIV-1 Qual XC ADF, lauks Select Assay (Atlasit analizi) tiks
automatiski aizpildits p&c talak noraditas Sadala 15.2 8. darbibas. Ja ir pieejams gan DBS ADF, gan WB ADF, nolaizamaja
izvélng Select Assay (Atlasit analizi) atlasiet izmantotajam parauga veidam atbilstoSo ADF, ka paradits Attéls 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

Y g =
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

Attéls 9. Izmantotajam parauga veidam atbilstosa ADF atlasiSana

15.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

e Sistema ir instaleta pareiza Xpertise programmatiiras versija, kas noradita sadala NepiecieSamie materiali, kas netiek
nodroSinati.
e Programmatiira ir importets pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliz&tus noradijumus, skatiet GeneXpert Infinity
System Operator Manual.

Veicamas darbibas var atskirties, ja sisttmas administrators ir mainijis sisttmas noklus&juma darbplismu.

1. lesladziet iekartu. Xpertise programmatiira tiks palaista automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma veiciet
dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

2. Piesakieties datora, pec tam piesakieties programmatiira GeneXpert Xpertise, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

3. Xpertise programmatiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz Pasttijumi (Orders) un darbvieta
Pasutijumi (Orders) noklikskiniet uz Pasutit testu (Order Test).
Tiek paradita darbvieta Pasitit testu — pacienta ID (Order Test - Patient ID).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Patient ID (Pacienta ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga View Results (Skatit rezultatus)
un visos parskatos.

5. Ievadiet jebkuru papildu informaciju, ko pieprasa jiisu iestade, un noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasatit testu — parauga ID (Order Test - Sample ID).

6. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga View Results (Skatit rezultatus)
un visos parskatos.

7. Noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu — analize (Order Test - Assay).
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8. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatira automatiski aizpilda lodzinus
sados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termin$ (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatira esat ieskengjis
kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.

P&c kartridza skenéSanas tiek paradita darbvieta Pasutit testu — testa informacija (Order Test - Test Information).
9. Parbaudiet, vai informacija ir pareiza, un noklikskiniet uz lesniegt (Submit). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu
paroli, ja ta tiek prasita.
10. Novietojiet kartridZzu uz konveijera lentes.
Kartridzs tiek automatiski ievietots, tiek izpildits tests un izlietotais kartridzs tiek ievietots atkritumu tvertng.

15.3 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadald uzskaititas rezultatu skati$anas un drukasanas pamata darbibas. Detaliz&takus noradfjumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise programmatiiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz ikonas REZULTATI (RESULTS). Tiek paradita
izvélne Rezultati (Results).

2. Izvélng Rezultati (Results) atlasiet pogu SKATIT REZULTATUS (VIEW RESULTS). Tiek paradita darbvieta Skatit
rezultatus (View Results), kas parada testa rezultatus.

3. Noklikskiniet uz pogas PARSKATS (REPORT), lai skatitu un/vai generétu parskata PDF failu.

16 Kvalitates kontrole

Katra testa ietilpst parauga pietickamibas kontrole (SAC), parauga apstrades kontrole (SPC) un zondes parbaudes kontrole
(PCC).

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nodrosina, ka pievienotais paraugs ir cilvéka paraugs. Ja ir pievienots paraugs,
kas nav cilvéka paraugs, ja ir nepietiekams tilpums vai ja kartridza ir ievietots tukss DBS, péc testa veikSanas tiks
paradits rezultats INVALID (NEDERIGS). SAC jabit pozitivai negativa parauga, savukart pozitiva parauga ta var
biit negativa vai pozitiva. Ja SAC neatbilst apstiprinatajiem pienemsanas krit€rijiem, testa rezultats bas INVALID
(NEDERIGS).

e Parauga apstrades kontrole (SPC): Nodrosina pareizu parauga apstradi. SPC ir , kas ir ieklauta katra kartridza un
iziet visu test€Sanas procesu. SPC apstiprina, ka parauga apstrade ir atbilsto$a. Turklat §1 kontrole nosaka ar paraugu
saistitu RT-PKR reakcijas inhibiciju. HIV-1 negativa parauga SPC jaatbilst validétajiem pienemsanas kriterijiem. Ja SPC
neatbilst validétajiem pienemsanas kritérijiem, testa rezultats biis INVALID (NEDERIGS). Ja parauga tiek konstatgts
HIV-1, SPC nav jaatbilst validetajiem pienemsanas krit€rijiem.

e Zondes parbaudes kontrole (PCC): Pirms PKR reakcijas sakuma GeneXpert Instrument System méra zonzu
fluorescences signalu, lai uzraudzitu lodisu rehidrataciju, reakcijas stobrina uzpildi, zonzu kvalitati (integritati) un
krasvielas stabilitati. PCC tiek izturgta, ja fluorescences signali atbilst validétajiem pienemsanas krit€rijiem.

e Aréjas kontroles: Argjas kontroles jaizmanto saskana ar vietgjo, regionalo un valsts akreditacijas institiiciju prasibam, ja
piemeérojams.

17 Rezultatu interpretacija

Rezultatus automatiski interpret€ GeneXpert Instrument System, pamatojoties uz izmeritajiem fluorescences signaliem un
integrétajiem aprékinu algoritmiem, un tie ir skaidri redzami loga View Results (Skatit rezultatus) (Attéls 10-Attels
14). lespgjamie rezultati ir paraditi Tabula 1.
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Tabula 1. Testa rezultati un interpretacija

Rezultats

Interpretacija

HIV-1 IR KONSTATETS
Skatit Attels 10.

HIV-1 mérka nukleinskabes ir noteiktas.

HIV-1 mérka nukleinskabju Ct vértiba ir derigaja diapazona.
SPC: NA (nav piemérojams); SPC tiek ignoréta, jo notika HIV-1 mérka
amplifikacija.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): NA (nav piem&rojams); SAC tiek
ignoréta, jo notika HIV-1 mérka amplifikacija.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir
iZturgti.

HIV-1 NAV KONSTATETS
Skatit Attéls 11.

HIV-1 mérka nukleinskabes nav konstatétas.

SPC: PASS (IZTURETS); SPC Ct vértiba ir pielaujamaja diapazona.
Parauga atbilstibas kontrole (SAC): PASS (IZTURETS); cilvéka paraugs
ir konstatgts.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir
izturdti.

INVALID (NEDERIGS)?
SkatTt Attéls 12.

Nav iespé&jams noteikt HIV-1 mérka nukleinskabju klatbatni vai
neesamibu.

SPC: FAIL (NEVEIKSME); SPC Ct nav derigaja diapazona.
Parauga atbilstibas kontrole (SAC): FAIL (NEVEIKSME); SAC Ct nav
derigaja diapazona.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir
izturéti.

ERROR (KLUDA)?
Skatit Attéls 13.

Nav iesp&jams noteikt HIV-1 mérka nukleinskabju klatbatni vai
neesamibu.

HIV-1: NO RESULT (NAV REZULTATA)
SPC: NO RESULT (NAV REZULTATA)

Zondes pa’lrbaudeb: FAIL (NEVEIKSME); visi vai viens no zondes
parbaudes rezultatiem ir klimigi.

NO RESULT (NAV REZULTATA)?

NO RESULT (NAV REZULTATA)
- REPEAT TEST (ATKARTOT

TESTU)®
Skatit Attéls 14.

Nav iesp&jams noteikt HIV-1 mérka nukleinskabju klatbatni vai
neesamibu. NO RESULT (NAV REZULTATA) norada, ka tika

apkopots nepietiekams datu daudzums. Pieméram, operators

apturégjis testu, kas bija procesa.

e HIV-1: NO RESULT (NAV REZULTATA)
e SPC: NO RESULT (NAV REZULTATA)
e Zondes parbaude: NA (nav piemérojams).

a Ja rezultats ir INVALID (NEDERIGS), ERROR (KLUDA) vai NO RESULT (NAV REZULTATA), atkartojiet testu saskana ar

noradijumiem sadala Sadala 18.2.

b Ja zondes parbaude ir sekmiga, kludu izraisa maksimala spiediena robezas parsniegSana vai sisttmas komponenta klime.

¢ Tikai sistemai GeneXpert Edge

Piezime

Analizu ekranuznémumi ir sniegti tikai pieméram. Testa nosaukums un versijas numurs var atskirties no $aja lietoSanas

instrukcija redzamajiem ekranuznémumiem.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
[NNNNIN

Attéels 10. HIV-1 Detected (HIV-1 ir konstatéts), ka paradits
GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED:

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

Attels 11. HIV-1 Not Detected (HIV-1 nav konstatéts), ka
paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System
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Attéls 12. Invalid Result (Rezultats nav derigs), ka paradits
GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

Attéls 13. Error (Klada), ka paradits GeneXpert Dx System un 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 0 RESUL

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Attéls 14. No Result (Nav rezultata), ka paradits GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System

18 Atkartota testéSana

18.1 lemesli testa atkartosanai

Ja tiek iegiits jebkurs no talak noraditajiem testa rezultatiem, atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem, kas sniegti Sadala
18.2.

e NEDERIGS (INVALID) rezultats norada uz vienu vai vairakiem faktoriem:

e Kontroles SPC neizdevas. Paraugs netika pareizi apstradats vai arT tika kaveta PCR. lesp&jams, kartridzs tika
uzglabats ilgak par deriguma terminu vai paaugstinata temperatiira.
o Kontroles SAC neizdevas. Tika pievienots nepareizs paraugs vai arl ta nebija, vai arT var biit izmantots nepareizs
ADF.
o KLUDA (ERROR) norada, ka tests tika partraukts. lespgjamie cgloni ir, pieméram, §adi: reakciju mégene tika nepareizi
uzpildita, tika noteikta reagenta zondes integritates probléma vai tika parsniegts maksimala spiediena ierobezojums.
e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietickams datu daudzums. Piem&ram, operators
aptur€ja notiekosu testu vai ari radas energoapgades kliime.

18.2 Atkartotas testéSanas procedira
Ja testa rezultats ir NEDERIGS (INVALID), KLUDA (ERROR) vai NAV REZULTATA (NO RESULT), izmantojiet

jaunu kartridzu, lai atkartoti testetu ietekm@to paraugu (neizmantojiet to pasu kartridzu).
1. Izpemiet no komplekta jaunu kartridzu.
2. Saciet vél vienu testu:

* Informacijai par GeneXpert Dx System skatiet Sadala 13.

* Informacijai par GeneXpert Edge System skatiet Sadala 14.
* Informacijai par GeneXpert Infinity System skatiet Sadala 15.
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19 lerobezojumi

e Lai izvairitos no paraugu vai reagentu kontaminacijas, ieteicams ievérot labu laboratorijas praksi un starp paraugu
apstrades reiz€m parvilkt cimdus.

e Xpert HIV-1 Qual XC veiktspéja tika valideta, izmantojot tikai $aja lietosanas instrukcija sniegtas procediiras. So
procediiru modifikacija var mainit testa veiktsp&ju.

e Retas mutacijas, delécijas vai insercijas Xpert HIV-1 Qual XC testa mérka regiona var ietekm&t praimera un/vai zondes
piesaisti, ka rezultata viruss var netikt noteikts.

e Xpert HIV-1 Qual XC tests ir validéts lietoSanai tikai ar kapilarajam un venozajam pilnasinim un DBS paraugiem.
Testgjot citu tipu paraugu ar So testu, var tikt iegliti nepareizi rezultati.

e Xpert HIV-1 Qual XC tests ir validéts lietoanai tikai ar K2 EDTA m&geném. [zmantojot citas mégenes, nevis K2 EDTA
mégenes, var tikt iegiiti neprecizi rezultati.

e Lai So testu veiktu pareizi, ir janodro$ina atbilstosa paraugu panemsana, uzglabasana, apstrade un transportéSana uz
testéSanas vietu.

e Negativs testa rezultats, izmantojot Xpert HIV-1 Qual XC testu, neizslédz HIV-1 infekciju. Xpert HIV-1 Qual XC testa
rezultati jainterpret€ kopa ar klinisko ainu un citiem laboratoriskajiem raditajiem.

Xpert HIV-1 Qual XC tests nav paredz&ts asins, plazmas, seruma vai audu ziedojumu skriningam HIV-1 noteiksanai.
Kltdaini negativi rezultati var rasties, ja viruss ir zem analitiskas noteikSanas robezas.

Traucgjosu vielu ietekme ir novertéta tikai tam vielam, kas noraditas mark&juma. Citu vielu, kas nav aprakstitas, ietekme
var izraisit klidainus rezultatus.

e HIV-1 noteikSana ir atkariga no parauga esoso virusa dalinu skaita, un to var ietekmé&t paraugu nemsanas metodes,

pacienta faktori (t.i., vecums, simptomu esamiba) un/vai infekcijas stadija.

Paraugs, kura rezultats divreiz ir INVALID (NEDERIGS), var saturét inhibitoru; atkartota testéSana nav ieteicama.

Pilnasinis, kas ir sarec€jusas vai koagul&jusas, var izraisit kliidas vai nederigus rezultatus.

Xpert HIV-1 Qual XC tests nav novertéts personam, kuras sanem pirmsekspozicijas profilaksi (PrEP).

Personam, kuras sanem ART, HIV ar Xpert HIV-1 Qual XC testu var nebiit nosakams.

Xpert HIV-1 Qual XC tests ir paredz&ts HIV-1 infekcijas diagnozes noteikSanai, un to nedrikst lietot atseviski, bet gan

kopa ar klinisko ainu un citiem laboratorijas markieriem.

e Pacientiem, kuri ir sapgmusi CAR-T terapiju, var tikt uzraditi pozitivi Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL u.c.) rezultati,
jo noteiktos himeriska antigéna receptora T §tinu (CAR-T) produktos ir klateso$s LTR mérkis. Personam, kuras ir
sanémusas CAR-T terapiju, javeic papildu apstiprinosa test€Sana, lai noteiktu pacienta HIV statusu.

e Xpert HIV-1 Qual XC ir validéts tikai ar Whatman 903 un Munktell filtrpapira kartém. Citu filtrpapira karSu
izmantoSana var sniegt klidainus rezultatus, tadel lietotajam ieteicams validét citas filtrpapira kartes saskana ar vietgjiem
noteikumiem un/vai iestades vadlinijam, ja tas ir piem&rojamas.

20 Veiktspéjas parametri

20.1 Kliniska veiktspéja

Xpert HIV-1 Qual XC testa veiktsp&jas Tpasibas tika izvertetas sesas laboratorijas vai pacientam tuvas test€Sanas vietas
Dienvidafrikas Republika, Lesoto, Italija un Amerikas Savienotajas Valstis. P&tfjuma dalibnieki bija jaundzimusie (28,1 %;
no 0 lidz 28 dienam), zidaini (28,4 %; no > 28 dienam lidz 18 ménesiem), bérni (0,7 %; no > 18 ménesiem lidz 9 gadiem),
pusaudzi (1,3 %; no 10 gadiem lidz < 18 gadiem) un picaugusie (41,4 %; > 18 gadi), kuriem bija kliniskas aizdomas par
HIV-1 infekciju, kuri tika uzskatiti par paklautiem augstam HIV-1 infekcijas riskam un/vai kuriem arsts bija nozimgjis
HIV-1 testu. Paraugu veidi ietvéra arhivetus vai svaigi savaktus sauso asins pilienu (DBS) paraugus, kas palikusi pari no
standarta apriipes testéSanas, prospektivi savaktas EDTA venozas un kapilaras pilnasinis (WB), ka art DBS no svaigam,
perspektivi savaktam EDTA venozajam un kapilarajam pilnasinim (no pirksta vai papéza dariena).

Xpert HIV-1 Qual XC testa veiktspgja tika salidzinata ar CE mark&tu nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT).

Kopa ar Xpert HIV-1 Qual XC testu un salidzinoSo testu tika parbauditi 675 DBS paraugi, 286 venozo pilnasinu paraugi un
259 kapilaro pilnasinu paraugi. Xpert HIV-1 Qual XC tests uzradija pozitivu procentualo atbilstibu (PPA) 97,8 % apméra
(95 % TI: 93,7-99,2), 100,0 % (95 % TI: 74,1-100,0) un 100,0 % (95 % TI: 70,1-100,0) attiecigi DBS, venozo asinu (WB)
un kapilaro asinu (WB) paraugiem. Izmantojot Xpert HIV-1 Qual XC testu, tika ieglita negativa procentuala atbilstiba (NPA)
99,4 % (95 % TI: 98,4-99,8), 98,9 % (95 % TI: 96,8-99,6) un 99,2 % (97,1-99,8) attiecigi DBS, venozo asinu (WB) un
kapilaro asinu (WB) paraugiem. Rezultati ir paraditi Tabula 2.
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Tabula 2. Xpert HIV-1 Qual XC tests pret salidzinoSo NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC N Pareizi EN Pareizi [Nepareizi| PPA (95 NPA (95
pret salidzinoSo NAAT pozitivs negativs | pozitivs % TI) % TI)
DBS 675 133 3@ 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) [ (98,4-99,8)
Venozas pilnasinis 286 11 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) | (96,8-99,6)
Kapilaras pilnasinis 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) | (97,1-99,8)

a  3/3 nepietickams pieejamais tilpums, lai veiktu atkartotu testéSanu ar salidzinoSo NAAT; 1/3 Xpert HIV-1 Qual XC atkartota testa
rezultats bija pozitivs.

b 2/3 nepietiekams pieejamais tilpums, lai veiktu atkartotu testéSanu ar salidzinoSo NAAT; 1/3 salidzino§a NAAT atkartota testa
rezultats bija negativs.
¢ 3/3 salidzino$a NAAT atkartotas testéSanas rezultati bija negativi.

d  2/2 rezultati, kas iegti salidzino$aja NAAT atkartotaja testé$ana, bija negativi.

20.2 Specifiskums seronegativiem pieaugusiem asins donoriem

Kopuma 500 saparoti DBS un venozo WB paraugi no pieaugusu seronegativu asins donoru populacijas tika testéti uz HIV-1,
izmantojot Xpert HIV-1 Qual XC testu, un rezultati tika salidzinati ar standarta HIV skrininga testiem, kas ietvéra anti-HIV
antivielu un antigénu testéSanu, ka arT NAAT. Izmantojot Xpert HIV-1 Qual XC testu, visiem 500 DBS paraugiem un visiem
500 venozo WB paraugiem tika iegiiti rezultati HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 NAV KONSTATETS). Specifiskums
katram parauga veidam bija 100,0 % (95 % TI: 99,2-100,0).

20.3 Nenoteiktu rezultatu raditajs

Kopuma tika parbauditi 1242 paraugi ar Xpert HIV-1 Qual XC testu (680 DBS, 288 venozo WB un 274 kapilaro WB),
no kuriem 1183 bija derigi péc sakotngjas parbaudes (95,2%) un 59 (4,8%) nebija nosakami. No 59 paraugiem ar
nenosakamiem rezultatiem atkartota testa 58 sniedza derigus rezultatus. Xpert HIV-1 Qual XC testa galigais nenoteikto
rezultatu raditajs bija 0,1% (1/1242).

21 Analitiska veiktspéja

21.1 NoteikSanas robeza

Xpert HIV-1 Qual XC testa noteikSanas robeza (LoD) M grupas B apakstipam tika noteikta ar probit analizi abiem paraugu
veidiem (pilnasinim un DBS), test€jot divus secigu atSkaidijumu panelus, kas sagatavoti no PVO 4. starptautiska V-]
standarta (NIBSC kods: 16/194) HIV-1 negativas K2 EDTA pilnasinis. Katrs secigo at$kaidijumu panelis kopuma sastavéja
no astoniem dazadiem PVO starptautiskajam standartam atbilstoS§iem koncentracijas limeniem un viena negativa parauga.
Ikviens katra s€rijveida atSkaidfjumu panela koncentracijas limenis tika testéts tiTs dienas, kopa veicot 24 replikatus un
izmantojot vienu Xpert HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju. Katram no diviem secigo atSkaidijumu paneliem tika
izmantota atskiriga testa komplekta partija. HIV-1 M grupas B apakstipa LoD rezultati ir paraditi Tabula 3 un Tabula 4.

PVO 4. starptautiska HIV-1 standarta (NIBSC kods 16/194)4parrekina koeficients Xpert HIV-1 Qual XC testa ir 1 kopija =
2,06 starptautiskas vienibas (SV).
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Tabula 3. NoteikSanas robeza pilnasinu paraugos Xpert HIV-1

Qual XC testam, izmantojot PVO 4. starptautisko HIV-1 standartu

LoD ar 95 %
noteikSanas
Nominala Derigo Pozitivo Pozitivo varbutibu, kas
Grupa/ HIV-1 g P = aprékinata
N - replikatu replikatu rezultatu Sy
apakstips koncentracija Skaits Skaits ipatsvars (%) ar probit
(kopijas/mL) P * | analizi (95 %
ticamibas
intervals)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M grupal 90 24 19 79,2 135,7
B apakstips kopijas/mL
(1. panelis) 60 24 18 75,0 (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
M grupal 90 24 17 70,8 161,6 kopijas/m
B apakstips (135,0-188.2)
(2. panelis) 60 24 14 58,3 ' ;
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
Tabula 4. NoteikSanas robeza sauso asins pilienu paraugos Xpert
HIV-1 Qual XC testam, izmantojot PVO 4. starptautisko HIV-1 standartu
LoD ar 95 %
noteikSanas
Nominala Derigo Pozitivo Pozitivo varbutibu, kas
Grupal HIV-1 g L= = aprékinata
er - replikatu replikatu rezultatu T
apakstips koncentracija skaits skaits ipatsvars (%) ar probit
(kopijas/mL) P ? analizi (95 %
ticamibas
intervals)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
M grupal 450,4
B apakstips 250 24 15 62,5 kopijas/mL
(1. panelis) (354,2-546,6)
150 24 10 417
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
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LoD ar 95 %
noteikSanas
Nominala Derigo Pozitivo Pozitivo varbatibu, kas
Grupa/ HIV-1 g L= = aprékinata
e = o replikatu replikatu rezultatu e
apakstips koncentracija skaits skaits Tpatsvars (%) ar probit
(kopijas/mL) P ¢ analizi (95 %
ticamibas
intervals)
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
M grupa/ 250 24 12 50,0 706,4
B apakstips kopijas/mL
(2. panelis) 150 24 " 45,8 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C apakstipu, N grupas, O grupas

un P grupas noteiksanas robeza pilnasinis tika noteikta, test€jot secigus Stinu kultliru materiala vai klisko paraugu
atSkaidijumus, kas parstav katru HIV-1 grupu un apakstipu HIV-1 negativas K2 EDTA pilnasinis. Kopuma tika testgti 5
lidz 9 katras HIV-1 grupas un apakstipa koncentracijas [Tmeni ar vienu testa komplekta partiju tris dienu garuma, kopuma
izmantojot 24 replikatus katram koncentracijas limenim.

Stinu kultiiru krajumu un klinisko paraugu nominalas koncentracijas noteikSana tika veikta, izmantojot HIV-1 virusa slodzes
testus ar CE mark&jumu.

HIV-1 RNS koncentracija, ko var noteikt ar 95 % pozitivitates raditaju, tika noteikta, izmantojot PROBIT regresiju. HIV-1
M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C apakstipu, N grupas, O grupas un P grupas
rezultati ir paraditi Tabula 5.

Tabula 5. NoteikSanas robeza pilnasinu paraugos Xpert HIV-1 Qual
XC testam, izmantojot Sunu kultiru krajumus un kliniskos paraugus

Grupa Apakstips LoD péc PR’PBIT _ 95_% ticam_T'bas
metodes (kopijas/mL) | intervals (kopijas/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 grupa

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
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Grupa Apakstips LoD péc PR"OBIT _ 95 _% ticam_i_bas
metodes (kopijas/mL) | intervals (kopijas/mL)
N grupa Nav attiecinams 121,2 93,3-149,1
O grupa Nav attiecinams 191,5 150,2-232,9
P grupa Nav attiecinams 101,7 80,6-122,7

21.2 NoteikSanas robezas verificéSana

Abiem paraugu veidiem (pilnasintm un DBS) noteiksanas robeza tika verificeta HIV-1 M grupas A, B, C, D, F, G, H, J, K
apakstipiem, cirkulgjosam rekombinantam formam, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 N grupai, HIV-1 O
grupai un HIV-1 P grupai, testgjot atSkaidijumus lidz 13 §tinu kultiru krajumiem vai kliiskajiem paraugiem, kas parstav
katru HIV-1 grupu un apakstipu HIV-1 negativas K2 EDTA pilnasinis. Katrs §tinu kulttiras krajums vai kltiskais paraugs
tika testets vismaz 10 atkartojumos, izmantojot vienu Xpert HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju.

Stinu kultiiru krajumu un klinisko paraugu nominalas koncentracijas noteik$anai tika izmantoti HIV-1 virusa slodzes testi ar
CE markgjumu.

Xpert HIV-1 Qual XC testa noteikSanas robeza tika verificeta pie koncentracijas 200 kopijas/ml vai zemakas pilnasintim un
900 kopijas/ml vai zemakas DBS, atkariba no HIV-1 grupas un apakstipa. Rezultati ir paraditi Tabula 6 un Tabula 7.

Tika noteikts, ka Xpert HIV-1 Qual XC noteikSanas robeza ir 200 kopijas/ml pilnasinis un 900 kopijas/ml DBS.

Tabula 6. LoD verificéSana pilnasinis

Sanu . .
_ Pienemsanas

kultiru - - -

HIV-1 = Derigo Reaktivo s kriteriji,

o krajumu/ S o= Konc. Reaktivitate, e

apakstips/ g replikatu replikatu . o pamatojoties
klinisko . . (kopijas/ml) %
grupa araudu skaits skaits uz CLSI
paraug EP17-A2
skaits

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 NA NA 148 NA 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°
(0] 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85°

a LoD ir verificéts, izmantojot mazak neka 5 paraugus. Rekombinantam A/B verifikacijai nebija pieejams neviens papildu paraugs.
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b Gadijumos, kad tika veikti 20 vai mazak mérijumu, tika izmantots 85 % sekmigu rezultatu biezuma kritérijs.

Tabula 7. LoD verificéSana sauso asinu plankumu paraugos

Sinu . .
kultiiru PienemsSanas
HIV-1 = Derigo Reaktivo Lol kriteriji,
e krajumu/ L o= Konc. Reaktivitate, e
apakstips/ gt replikatu replikatu . o pamatojoties
klinisko . . (kopijas/ml) %
grupa paraugu skaits skaits uz CLSI
skaits 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 85°
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 ir verificéts, izmantojot mazak neka 5 paraugus.

b Gadijumos, kad tika veikti 20 vai mazak mérijumu, tika izmantots 85 % sekmigu rezultatu biezuma kritérijs.

21.3 Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Papildus noteikSanas robezas verifikacijai Xpert HIV-1 Qual XC testa sp&ja noteikt HIV-1 grupas un apakstipus tika
pieradita, test&jot papildu unikalus $tinu kultiiru krajumus un kliniskos paraugus, kas parstav HIV-1 M grupu, A, D, F, G, H,
K apakstipus, cirkulgjosas rekombinantas formas CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 un HIV-1 O grupu.

Katrs $tnu kulttiras krajums un kliniskais paraugs tika at$kaidits 1idz koncentracijai 600 kopijas/ml (3xLoD) K2 EDTA
pilnasinis, un viens atkartojums tika testéts ar vienu Xpert HIV-1 Qual XC testa komplekta sériju. Rezultati ir paraditi

Tabula 8.
Tabula 8. Analitiska reagétspéja (ieklautiba)
Apakstips/grupa I?I?nﬂzklzu:)tg::ugjj:g l:té Derigo replikatu skaits rep:?lf;tlfjti;,l?aits
5 5 5
D 5 5 5
5 5 5
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Apakstips/grupa 3?{::;:”22:;‘;?:2 :’té Derigo replikatu skaits re p:?lféatI:tT::aits
G 5 5 S
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 !
CRF-06 1 1 !
o 5 5 5

21.4 Merisanas diapazons

HIV-1 Qual XC testa merijumu diapazons tika noteikts analizgjot piecu dalibnieku paneli katram parauga tipam gan
nesadalitam asinTm, gan DBS, attiecigi sakot no 600 Iidz 1 x 107 kopijas/ml un no 2700 lidz 1 x 107 kopijas/ml.

Divi piecu dalibnieku paneli (nesadalitas asinis un DBS) tika sagatavoti, paral€li atSkaidot HIV-1 atsauces materialu (HIV-1
B apakstips) HIV-1 negativas K2 EDTA nesadalitas asinis. Izmantotais atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO

4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194). Katru no diviem piecu dalibnieku paneliem (nesadalitas
asinis un DBS) parbaudija, izmantojot vienu HIV-1 Qual XC testa komplekta partiju ar seSiem replikatiem katram panela
daltbniekam.

Rezultati no nesadalitam asinim un DBS panela ir paraditi Attéls 15 un Att€ls 16. HIV-1 Qual XC tests ir linears diapazona
no 600 kopijam/ml Iidz 1x107 kopijam/ml ar RZ 0,998 WB un robezas no 2700 kopijam/ml Iidz 1x107 kopijam/ml ar R2

0,967 DBS.

S 380

IE 7

2 360 !

8 y =-3,3647x + 45,888

= 340 2_

© ’ 0. R%=0,9982

s .

S 32,0

2

>3 30,0 .

o 0.

% 28,0

NG

>

< 26,0 ._

z .

X 24,0 .

g '..._

g 22,0 ®

Y

> 20,0

b 2,50 3,50 4,50 5,50 6,50 7,50

(]

< HIV-1 koncentracijas logaritms, kopijas/ml
Attéls 15. Linearitate nesadalitas asinis HIV-1 Qual XC testam
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Xpert HIV-1 Qual XC HIV-1 sliek$na cikla (Ct) vértiba

3,00 4,00

y =-3,1451x + 46,507

R?=0,9667
. °
6,00 7,00 8,00

HIV-1 koncentracijas logaritms, kopijas/ml

Attels 16. Linearitate sauso asinu paraugos HIV-1 Qual XC testam

21.5 Analttiskais specifiskums (ekskluzivitate)

Xpert HIV-1 Qual XC analitiskais specifiskums tika noveértéts, pievienojot potenciali krusteniski reaggjoSus vai traucgjosus
mikroorganismus koncentracija 1 x 105 KVV/mL mikroorganismiem vai > 1 x 103 kopijas/mL vai TCIDs¢/mL virusiem
HIV-1 negativam K2 EDTA pilnasinim un K2 EDTA pilnasinim, kas saturgja HIV-1 references materialu 600 kopiju/mL
koncentracija (3xLoD). Izmantotais HIV-1 references materials tika kalibréts atbilstosi PVO 4 starptautiskajam HIV-1
standartam (NIBSC kods: 16/194). Testétie organismi ir noraditi Tabula 9. Neviens no testétajiem organismiem neuzradija

krustenisku reaktivitati un netraucgja HIV-1 noteikSanu.

Tabula 9. Analitiska specifiskuma organismi

Viruss Bakteérijas Sénes/raugi Paraziti
Cikungunjas viruss Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Citomegaloviruss

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Epsteina-Barra viruss

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

C hepatita viruss

1. tipa Herpes
simplex viruss

2. tipa Herpes
simplex viruss

6. tipa cilveka
herpesviruss

2. tipa cilveka
imandefictta viruss

Cilvéka papilomas viruss

A hepatita viruss Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
B hepatita viruss Staphylococcus
haemolyticus
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Viruss Bakterijas Sénes/raugi Paraziti

1. tipa cilvéka T Sdnu
limfotropais viruss

2. tipa cilvéka T $Gnu
limfotrofais viruss

A gripas viruss

21.6 Potenciali traucéejosas vielas

Tika izverteta Xpert HIV-1 Qual XC testa jutiba pret traucgjumiem, ko rada paaugstinats endogéno vielu Itmenis, HIV-1
infic€tiem pacientiem vai personam ar blakusinfekcijam vai citam blakusslimibam izrakstitas zales un autoimtino slimibu
markieri. Inhib&josa ietekme tika izverteta HIV-1 atsauces materiala un bez ta aptuveni 3xLoD koncentracija. [zmantotais
HIV-1 atsauces materials tika kalibréts atbilstos$i PVO 4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194).

Tika pieradits, ka Tabula 10 noradito endogéno vielu paaugstinats limenis netrauc€ HIV-1 noteikSanu un neietekmé& Xpert
HIV-1 Qual XC testa specifiskumu, veicot testeéSanu HIV-1 klatbiitn€ un bez ta.

Tabula 10. Endogénas vielas un testétas koncentracijas

Viela Testéta koncentracija
Albumins 9,6 g/dL
Bilirubins 62 mg/dL
Hemoglobins 20 g/L
Cilvéka DNS 0,4 mg/dL
Trigliceridi 3200 mg/dL
Baltie asinskermenisi (WBC) 1,70E+09 Sdnas/dL

Tika pieradits, ka Tabula 11 noraditas zalu sastavdalas netraucg€ HIV-1 noteikSanu un neietekmé& Xpert HIV-1 Qual XC testa
specifiskumu, testgjot koncentracija, kas tris reizes parsniedz maksimalo koncentracijas Itmeni (Cp,x) HIV-1 klatbtitné un

bez ta.
Tabula 11. Testéetas zalu kopas

Kopa Zales
1 Atazanavirs, abakavira sulfats, biktegravirs, cidofovirs
2 Darunavirs, dolutegravirs, doravirins, efavirenzs
3 Emtricitabins, lamivudins. 3TC, lopinavirs, maraviroks
4 Nevirapins, raltegravirs, tenofovira dizoproksila fumarats, zidovudins
5 Daklatasvirs, dasabuvirs. ABT-333, grazoprevirs, pibrentasvirs, sofosbuvirs
6 Ombitasvirs, paritaprevirs, ribavirins, simeprevirs, velpatasvirs
7 Alfa-2b interferons, 2a peginterferons, adefovira dipivoksils, entekavirs, telbivudins
8 Aciklovirs, foskarnets, ganciklovirs, valganciklovira HCI
9 Azitromicins, ciprofloksacins, klaritromicins
10 Paracetamols (acetaminoféns), acetilsalicilskabe, atorvastatins, loratadins
1 Nadolols, askorbinskabe, fenilefrins, ibuproféns
12 Artemeters, dezetilamodiakvins, meflokvins, hinins
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Kopa Zales
13 Primakvins, hlorokvins, doksiciklins
14 Rifampicins, INH, etambutols, pirazinamids
15 Moksifloksacins, levofloksacins, amikacins, bedakvilins®
16 Trimetoprims / sulfametoksazols, gentamicins, metronidazols, ceftriaksons

a Testéeti atseviski

Tika pieradits, ka pilnasins paraugu test€Sana personam, kuram ir pozitivs kads no autoimiino slimibu markieriem:
sistémiska sarkana vilkéde (SLE), antinuklearas antivielas (ANA) vai reimatoidais faktors (RF), netrauce HIV-1 noteikSanu
un neietekme Xpert HIV-1 Qual XC testa specifiskumu, veicot testeésanu HIV-1 klatbtitn€ un bez ta.

21.7 Serokonversijas jutigums

Xpert HIV-1 Qual XC testa jutigums tika novertets, testgjot secigus plazmas paraugus no divpadsmit serokonversijas
paneliem. Ar Xpert HIV-1 Qual XC testu HIV-1 RNS tika noteikta 44 no 61 parauga, salidzinot ar 11 no 61 parauga, kuros
ta tika noteikta ar vismaz vienu HIV-1 antivielu testu (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). Ar Xpert HIV-1

Qual XC testu HIV-1 pozitivs rezultats visos divpadsmit panelos tika iegiits agrak neka ar HIV-1 antivielu skrininga testu.
Serokonversijas jutigums ir paradits Tabula 12.

Tabula 12. Serokonversijas jutigums

Reaktivo panela parauqu skaits Dienu skaits Iidz pirmajam Dienu
panea p 9 reaktivajam rezultatam skaits
starp
pirmo
Panela reaktivo
Panela arau, u Aizvaditas L. L. rezultatu
Nro | PR | dienas | Xpert | apgiiery | ANGENa | Xpert | ppgyiely | ANtI98NA | ar Xpert
skaits HIV-1 tocte? p24 HIV-1 tosts® p24 HIV-1
Qual XC ests tests® | Qual XC ests tests® Qual
XC un
jebkuru
AB testu
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 7 174 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° g 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0° 13 13 13
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Reaktivo panela paraugu skaits Dienu skaits Iidz pirmajam Dienu
’ reaktivajam rezultatam skaits
starp
pirmo
Panela . o= reaktiyo
Panela parau’gu Alzyadltas Xoert Antigéna Xoert Antigéna rezultatu
Nr. skaits dienas HRI-1 Ant|V|eaIu 024 Hr\l-1 Ant|V|eaIu p24 ai;l)l(\;)-‘:rt
Qual Xxc | tests tests® | Qualxc | tests tests® Qual
XC un
jebkuru
AB testu
PRB978 7 33 3 0 1 26 339 33 >7

21.8 Visas sistemas klimes raditajs

Antivielu tests, pamatojoties uz piegadataja datiem: 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
Antigéna p24 tests, pamatojoties uz razotaja datiem: Coulter HIV-1 p24 antigéns, Perkin EImer Alliance HIV-1 p24 ELISA
Visi asins paraugi tika konstatéti ar Xpert HIV-1 Qual XC testu.
Visi asins paraugi bija nereaktivi pret HIV antivielam (pamatojoties uz piegadataja sniegto informaciju). PEédé&ja asins parauga
nemsanas diena tiek izmantota, lai noteiktu “dienu skaitu lidz pirmajam reaktivajam rezultatam”.

Visas sistémas atteices biezums HIV-1 Qual XC testa veiksSanai tika noteikts, test&jot 10 unikalus HIV-1 B apakstipa
paraugus, kas atSkaiditi K2 EDTA nesadalitas asinis 1idz mérka koncentracijai 600 kopijas/ml (3xLoD) un test&ti replikatos
pa 10, ko veica viens lietotdjs, izmantojot vienu HIV-1 Qual XC testa komplektu.

ST pétijuma rezultati uzradija, ka visi 100 replikati bija derigi un zinoja par pozitivu HIV-1, tadgjadi visas sistémas kliimes
raditajs ir 0%.

21.9 Piesarnojums parnesot

Tika testéts augsta titra, HIV-1 pozitivs paraugs (1 x 107 kopijas/ml), un p&c tam uzreiz tika testéts HIV-1 negativs paraugs
taja pasa GeneXpert iekartas moduli. Procediira tika atkartota divdesmit (20) reizu divos dazados modulos gan nesadalitu
asinu, gan DBS parauga tipam. Testa Xpert HIV-1 Qual XC parneSanas raditajs bija 0%.
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22 Reproducejamiba un precizitate

Xpert HIV-1 Qual XC testa reproducgjamibu un precizitati noteica gan DBS, gan WB paraugiem, izmantojot 15 panela
dalibniekus. TesteSana tika veikta tris vietas. Pozitivie grupas dalibnieki tika sagatavoti, izmantojot HIV-1 materialu, kas
pievienots K2-EDTA HIV-1 negativajam nesadalitam asinim, lai sasniegtu ~1xLoD, ~3xLoD un ~5-7xLoD koncentraciju.
Negativa panela dalibnieki tika sagatavoti no HIV-1 negativam K2-EDTA nesadalitam asinim. Katru ekspertu grupas
dalibnieku 6 dienu laika replikatos divas reizes diena parbaudija divi operatori. Tika izmantotas seSas dazadas komplektu
partijas.

Dati tika analiz&ti, aprekinot kvalitativo procentualo attiecibu katram panela dalibniekam. DBS panela dalibnieku rezultati
ir paraditi Tabula 13 un WB panela dalibnieku rezultati ir paraditi Tabula 14. Savienojamibas analiz€s p&tijuma vietas vai
komplekta partijas nebija biitisku rezultatu atskiribu. Procentuala atbilstiba un statistiski nozimigu atskiribu trikums uzrada
pienemamu reproducgjamibu un precizitati.

Tabula 13. Procentuala atbilstiba par kvalitativiem
rezultatiem HIV-1 noteikSanai — DBS panela dalibnieki

1. vieta 2. vieta 3. vieta Panela
Panela locekla kopéja
dalibnieks 1. 2| Vieta 1. 2 | Vieta 1. 2. | Vieta | atbilstiba (n/
opcija | opcija opcija | opcija opcija | opcija N) un 95% ClI
- . 0,
DBS meren! | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/“")
pozittve (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (2/24) | (aiag) | (194194)
- . o,
DBS merent | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
pozittve (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (aiag) | (1947194)
o,
Denttiva % | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | f¥h
pozis (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (dsag) | o5V 10M
D enttiee, 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100.0% [ 100,0% | 100,0% 100,0% | 100.0% | 1 MTH
pozie, (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (asiag) | o5V I0M
o,
Negativs DS 1 | 100:0% | 100.0% | 100.0% | 100,0% 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0% | (2200
9 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (2/24) | (aiag) |~ (19H194)
DBS vajl 100,0% | 95.8% | 97.9% | 83,3% | 91.7% | 87.5% | 95.8% | 91,7% | 93,8% | 93,1% (134/144)
pozitvs (24124) | (23124) | (47/48) | (20124) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45148) |  87.7-96,2
Neaative DBS 2 | 100.0% [ 1000% [ 100,0% | 95.8% [ 100,0% | 97.9% | 100,0% [ 100.0% [ 100,0% | 99,3% (143/144)
9 (24124) | (24124) | (48/48) | (23124) | (24124) | (47148) | (24124) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
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Tabula 14. Kvalitativo rezultatu HIV-1 noteik8anai procentuala atbilstiba — WB panela dalibnieki

1. vieta 2. vieta 3. vieta Panela
Panela locekla kopéja
dalibnieks 1. 2. Vieta 1. 2. Vieta 1. 2. Vieta | atbilstiba (n/
opcija | opcija opcija | opcija opcija | opcija N) un 95% ClI
. gmsas 0,
Dorttve s |100.0% [100.0% | 100.0% 100,0% | 100,0% | 100.0% | 100.0% | 100,0% 100.0% | 17>
p (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)
7xLoD 1 97,4-100,0
WB vidéji 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0%
pozitivs ~5— (143/143)
P eloD 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47/4T) | (24124) | (24124) | (48148) | g7 01000
0,
WB nedaudz |, 59, | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0%
pozitivs (144/144)
LoD 1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | g7 'a 1000
0,
_ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0%
Negativs WB 1 (144/144)
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | g0 ()
WB nedaudz |, 49, | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 97,9% |100,0% | 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
pozitivs
LoD (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23124) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | 96,2 — 99,9
0,
Necative We 2| 100:0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% (1122/*?4/;’1)

9 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | "0 )
V‘L‘ii:‘;‘:a”dz 100,0% | 95,8% | 97.9% | 91,7% | 83.3% | 87,5% | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 94,4% (136/144)
E1xLoD3 (24124) | (23124) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) |  89,4-97,2
Neaative WB 3 | 100:0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 958% | 97,9% |100,0% [ 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)

9 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23124) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
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24 Cepheid galvena biroja atrasanas vieta

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

25 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums
Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta dienestu, apkopojiet $adu informaciju:

produkta nosaukums;

partijas numurs;

instrumenta sérijas numurs

kltidu zinojumi (ja tadi ir);

programmatiiras versija un, ja piemérojams, datora apkopes etiketes numurs

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222 E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Tehniska atbalsta dienests Francija

Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietng:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

N
M

CE zZime — Eiropas atbilstiba

)

Nelietot atkartoti

LOT

Partijas numurs

Skattt lietoSanas paméacibu

Razotajs

Razotaja valsts

EN A=

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

CONTROL

Kontrole

Deriguma termins

=
¥

Temperatlras ierobezojums

&

Biologiskie riski

A

Uzmanibu

Bridingjums

&
&

&

Bistamiba veselibai

CH |REP | | Pilnvarotais parstavis Sveicé
@ Importétajs
Izcelsmes valsts: Amerikas Savienotas Valstis
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Simbols

Nozime

Country of Origin: Sweden

Izcelsmes valsts: Zviedrija

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 Parskatijumu vesture

Izmainu apraksts: 302-3767-LV, no G red. uz H red.

Sadala

Izmainu apraksts

Pazinojumi par precu
ZImém, patentiem un
autortiesibam

Atjauninats autortiesibu gads.

NodroSinatie materiali

Precizéta produkta izmantota olbaltumvielu stabilizatora dzivnieku izcelsme.

Kartridza sagatavoSana

Atjauninats svarigs pazinojums par GeneXpert Dx un GeneXpert Infinity.

Atsauces

17 — Atjauninata Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) dokumenta Drosa
veselibas apriipes atkritumu apsaimniekoSana URL adrese.

Kvalitates kontrole

Atjauninats parauga apstrades kontroles apraksts.

Cepheid galvena biroja
atraSanas vieta

Iznemta Eiropas galvena biroja adrese.

Simbolu tabula

Atjauninati simboli saskana ar EN ISO 15223-1:2021, pievienoti izcelsmes
valsts simboli ASV un Zviedrijai.

v

danaher.
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