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Xpert® HIV-1 Qual XC

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Przeznaczenie

Test Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage, rozszerzone pokrycie) to oznaczenie z wykorzystaniem amplifikacji
kwasu nukleinowego in vitro przeznaczony do jako$ciowego wykrywania catkowitego kwasu nukleinowego wirusa
ludzkiego niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) za pomocg automatycznego systemu GeneXpert®. Ten test stuzy do
wykrywania wirusa HIV-1 w probkach suchej kropli krwi (DBS) pochodzenia ludzkiego oraz w preparatach kapilarnej lub
zylnej krwi pelnej (WB) pobranej na EDTA od 0s6b z podejrzeniem zakazenia wirusem HIV-1.

Test Xpert® HIV-1 Qual XC ma wspomagaé rozpoznawanie zakazenia HIV-1 w sytuacji wspotistniejacych objawéow
klinicznych i i wynikow badan innych markeréw laboratoryjnych w populacji niemowlat, mtodziezy i dorostych.

Test Xpert® HIV-1 Qual XC jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow laboratorium, przeszkolonych
pracownikéw ochrony zdrowia lub innych pracownikéw ochrony zdrowia, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie w
zakresie korzystania z urzadzenia. Ten test moze by¢ wykonywany w laboratoryjnych lub bliskich pacjentowi srodowiskach
testowych.

Ten test nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach przesiewowych dawcow krwi, narzadow lub tkanek w kierunku
zakazenia wirusem HIV-1.

4 Podsumowanie i objasnienie

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) jest czynnikiem etiologicznym zespolu nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).1-23 HIV moze by¢ przenoszony droga piciowa, poprzez kontakt z zakazona krwia, ptynami ustrojowymi lub
produktami krwiopochodnymi, w wyniku prenatalnego zakazenia ptodu badz okotoporodowego lub poporodowego
zakazenia noworodka.*5:¢ Nieleczone zakazenie HIV-1 charakteryzuje si¢ wysokim poziomem produkcji wirusa i
niszczeniem limfocytéw T CD4, mimo czgsto dlugiego klinicznego okresu utajenia, co prowadzi do znaczacej utraty netto
limfocytow T CD4 i AIDS.

Na catym $wiecie zyje okoto 38 milionow osob z HIV. Sposréd oséb zakazonych 1,7 miliona stanowia nowe zakazenia,

a szacunkowo 150 000 to dzieci. Dwie trzecie wszystkich 0s6b zyjacych z HIV mieszka w Afryce Subsaharyjskiej.” Bez
terminowego wykonywania testow w kierunku HIV i rozpoczecia leczenia okoto potowa wszystkich dzieci z HIV umrze
przed ukonczeniem drugiego roku zycia.8 Wczesne rozpoznanie zakazenia HIV u niemowlat jest koniecznos$cia, a badanie
kwasow nukleinowych HIV-1 jest podstawa wykrywania zakazenia u pacjentow pediatrycznych w wieku 18 miesigcy lub
mitodszych.®

U innych oséb z zakazeniem wirusem HIV zazwyczaj rozwija si¢ ostre zakazenie charakteryzujace si¢ objawami
grypopodobnymi w okresie od kilku dni do kilku tygodni po poczatkowej ekspozycji.l0 Ostre zakazenia HIV zazwyczaj
trwaja krocej niz 14 dni!! i wiaza sie z wysokim poziomem wiremii przed wystapieniem wykrywalnej odpowiedzi
immunologicznej.12:13 Dlatego badanie kwaséw nukleinowych HIV-1 moze by¢ bardziej czufe niz standardowe testy
serologiczne w wykrywaniu ostrego zakazenia.!0
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Uwaga

Uwaga

Test Xpert HIV-1 Qual XC wykorzystuje technologi¢ reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja w
czasie rzeczywistym ( RT-PCR) w celu uzyskania wysokiej czuto$ci w jakosciowym wykrywaniu catkowitych kwasow
nukleinowych HIV-1 w prébkach krwi petnej (WB) lub suchych kroplach krwi (DBS).

5 Zasada procedury

Systemy aparatoéw GeneXpert (GX) Instrument Systems automatyzuja i integruja przygotowanie probek, ekstrakcje i
amplifikacj¢ kwasow nukleinowych oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych za pomoca
techniki PCR z odwrotng transkrypcja w czasie rzeczywistym (RT-PCR). Systemy skladajg si¢ z aparatu i komputera
osobistego z zainstalowanym oprogramowaniem do wykonywania testow i przegladania wynikéw. Systemy wymagaja
stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki do reakcji RT-PCR i w ktorych zachodza
procesy RT-PCR. Poniewaz kartridze sa autonomiczne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami jest
zminimalizowane. Pelny opis systemu znajduje si¢ w GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System
Operator Manual lub GeneXpert Edge System User s Guide.

Test Xpert HIV-1 Qual XC zawiera odczynniki do wykrywania catkowitych kwaséw nukleinowych HIV-1 w probkach,

a takze kontrol¢ wewnetrzna zapewniajaca odpowiednie przetwarzanie sekwencji docelowej oraz monitorujaca obecnosé
inhibitoré6w w reakcjach RT i PCR. Amplifikacja i wykrywanie catkowitego kwasu nukleinowego HIV-1 odbywa si¢ za
pomoca starterow i sond ukierunkowanych na wysoce konserwatywny region dtugich powtérzen koncowych (LTR) oraz
gen polimerazy (Pol) (podwdjny cel) genomu HIV-1. Test Xpert HIV-1 Qual XC kontroluje réwniez poprawno$¢ probki
poprzez wykrywanie ludzkiego genu syntazy hydroksymetylobilanu (HMBS). Kontrola sond (PCC) weryfikuje nawodnienie
odczynnikow, napetnienie probowki PCR w kartridzu, integralnos$¢ sond i stabilno$¢ barwnika.

Test Xpert HIV-1 Qual XC jest standaryzowany wzgledem 4. miedzynarodowego wzorea Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194).14

6 Materialy dostarczone

Zestaw Xpert HIV-1 Qual XC zawiera odczynniki w ilosci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek. Zestaw zawiera
nastepujace elementy:

Kartridze testu Xpert HIV-1 Qual XC ze 10

zintegrowanymi komorami reakcyjnymi

Kulka 1, Kulka 2 i Kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz

Odczynnik lizujgcy (chlorowodorek guanidyny) 1,2 ml na kartridz

Odczynnik do ptukania 0,5 ml na kartridz

Odczynnik do elucji 1,5 ml na kartridz

Odczynnik ptuczacy (chlorowodorek guanidyny) 3,2 ml na kartridz

Odczynnik proteinaza K 0,48 ml na kartridz
Jednorazowe pipety transferowe 100 pl 1 torebka po 10 sztuk na zestaw
Ptyta CD 1 na zestaw

Plik definicji testu (ADF)
Instrukcja importowania pliku ADF do
oprogramowania

e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

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

Stabilizator biatkowy pochodzenia bydlecego w kulkach w tym produkcie zostat wyprodukowany i wytworzony wytgcznie
z osocza wotowego pochodzacego ze Standw Zjednoczonych. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzacym od
przezuwaczy ani biatkiem pochodzacym od innych zwierzat; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim.
Podczas przetwarzania nie nastapito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.
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7 Przechowywanie i obstuga

Przechowywac kartridze testowe Xpert HIV-1 Qual XC w temperaturze 2—28°C.

Przed uzyciem doprowadzi¢ kartridze testu Xpert HIV-1 Qual XC do temperatury 15-30°C, jesli byty przechowywane w
chtodzie.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Kartridz nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin od otwarcia jego wieczka i dodania probki.

Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

Nie uzywac¢ kartridzy, ktore byly wezesniej zamrozone.

Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.

Kartridze nalezy przechowywa¢ w pudetkach zestawu do momentu uzycia i unika¢ narazania ich na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System lub GeneXpert Edge System (numer katalogowy zalezy od
konfiguracji): Aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem wlasnosciowym GeneXpert w wersji 4.7b (GeneXpert
Dx System), Xpertise” w wersji 6.4b lub nowszej (GeneXpert Infinity System), oprogramowaniem GeneXpert Edge w
wersji 1.0 (GeneXpert Edge System), czytnik kodéw kreskowych i instrukcja obshugi

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

Swiezo przygotowany roztwoér 10% wybielacza / podchlorynu sodu.

Etanol lub denaturowany etanol.

W przypadku stosowania probek typu DBS:

o Arkusze bibuty filtracyjnej przeznaczone do przygotowywania probek typu DBS z okrggami na probki o $rednicy 12
mm, np. Whatman"" 903, Munktell

Naktuwacze, pochtaniacze wilgoci, torebki strunowe z tworzyw sztucznych
Peseta/kleszczyki (proste, metalowe, z tgpa koncowka; patrz Ilustracja 1), przechowywane w stanie jatowym w
roztworze podchlorynu sodu/wybielacza

e Nozyczki, jalowe (wymagane tylko, jezeli nie uzywa si¢ perforowanych kart na probki typu DBS, do wycinania
probek typu DBS z bibuty filtracyjnej)

o Serweta/gazik

o Srodek antyseptyczny

W przypadku stosowania krwi kapilarnej:

o Nakluwacze, serweta/gazik
e Srodek antyseptyczny

llustracja 1. Peseta z prosta metalowa tepa koncéwka
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9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowa¢ jako material potencjalnie zakazny.
Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi
nalezy pracowac z zachowaniem standardowych §rodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace postgpowania z probkami
sg dostepne w amerykanskich Centrach Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC)!5 oraz w Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).16

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i
okulary ochronne. Po kontakcie z probkami i odczynnikami testowymi nalezy doktadnie umy¢ rece.

W przypadku ewentualnego rozprysku przy korzystaniu z wybielacza nalezy podja¢ odpowiednie srodki
bezpieczenstwa, uzywajac srodkoéw przewidzianych do odpowiedniego przemywania oczu lub ptukania skory.

Nalezy przestrzegac procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

W przypadku przetwarzania wigcej niz jednej probki naraz nalezy otwieraé tylko jeden kartridz; nalezy doda¢ probke i
zamkna¢ kartridz przed przystapieniem do przetwarzania nast¢pnej probki.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odczynnikéw zaleca si¢ przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych,
w tym zmiang¢ r¢kawiczek migdzy obshuga probek pacjentow.

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

Nie nalezy otwiera¢ wieczka kartridza testowego Xpert HIV-1 Qual XC, z wyjatkiem momentu dodawania probki WB
lub DBS.

Kartridz testowy Xpert HIV-1 Qual XC nalezy zawsze trzymaé w pozycji pionowej, aby unikng¢ wycieku.

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

Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

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

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

Nie wolno umieszcza¢ etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Kazdy jednorazowy testowy kartridz Xpert HIV-1 Qual XC stuzy do przetworzenia jednej probki. Nie uzywac ponownie
zuzytych kartridzy.

Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie zuzytych jednorazowych pipet.
Probki biologiczne, urzadzenia do przenoszenia i zuzyte kartridze nalezy traktowac¢ jako zdolne do przenoszenia
czynnikow zakaznych, co wymaga zachowania standardowych srodkéw ostroznos$ci. Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikéw. Te materiaty moga wykazywaé cechy niebezpiecznych
odpadow chemicznych, ktore wymagaja specjalnego sposobu utylizacji. Jesli przepisy krajowe lub regionalne nie
okreslaja jednoznacznie sposobu wlasciwej utylizacji, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowa¢ zgodnie
z wytycznymi WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia) dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi i ich
utylizacji.l”

W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzgtu probkami nalezy doktadnie wyczysci¢ zanieczyszczony
obszar $§wiezo przygotowanym roztworem 0,5% podchlorynu sodu (lub roztworem domowego wybielacza chlorowego
w rozcienczeniu 1:10). Nastegpnie przetrze¢ powierzchni¢ 70% etanolem. Pozwoli¢, aby powierzchnie robocze
catkowicie wyschly przed kontynuowaniem.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji systemu urzadzenia znajdujg si¢ w odpowiedniej instrukcji GeneXpert Dx
System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual lub GeneXpert Edge System User s Guide.
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10 Zagrozenia chemiczne18.19

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagrozenia:
Hasto ostrzegawcze: NIEBEZPIECZENSTWO
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziata szkodliwie po potknigciu.
Dziata drazniagco na skore.
Powoduje podraznienie oczu.

Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
o Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznoSci

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.
e Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
e Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.

e Reagowanie

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig wody z mydtem.
Specjalne metody postgpowania, patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy w karcie
charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) dostgpnej na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com w karcice WSPARCIE (SUPPORT).
Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowacé ptukanie.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na §wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

o W przypgdku wystapienia objawéw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
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Wazne

11 Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

11.1 Pobranie zylnej krwi petnej

Pobra¢ zylng krew petna do jalowych probowek zawierajacych EDTA.K?2 jako antykoagulant (lawendowa nasadka), zgodnie
z instrukcja uzycia producenta. Do wykonania testu Xpert HIV-1 Qual XC wymaganych jest co najmniej 100 pl krwi
petne;j.

Transport i przechowywanie probki

Zylng krew petng z dodatkiem EDTA.K2 jako antykoagulantu mozna przechowywaé przed przygotowaniem i zbadaniem
probki przez maksymalnie 96 godzin w temperaturze 2—8°C lub przez okres do 24 godzin w temperaturze 2—-35°C.

11.2 Pobieranie kapilarnej krwi petnej

Do pobierania kapilarnej krwi pelnej nalezy uzy¢ przeznaczonej do tego celu proboéwki do pobierania, pokrytej EDTA.K2,

o matej pojemnosci, zgodnie z instrukcjg uzycia producenta. Pobra¢ wigcej niz 100 pl (np. 150 pl) w celu skompensowania
utraty objetosci na powierzchni probowki. Jezeli to mozliwe, pobra¢ dostateczng objetos¢ krwi petnej do powtornych badan,
do tej samej lub do oddzielnej probowki, w zaleznosci od pojemnosci probowki.

Transport i przechowywanie probki

Kapilarng krew petng z dodatkiem EDTA.K2 jako antykoagulantu mozna przechowywac w temperaturze 2—-35°C przez
maksymalnie 60 minut przed przygotowaniem i zbadaniem probki.

11.2.1 Pobieranie prébki z naktucia piety

Miejsce pobierania prébek u dzieci zalezy od wieku i masy ciata dziecka. Pobranie probki krwi z piety moze
nie by¢ odpowiednie u dzieci, ktére juz umiejg chodzi¢ — wéwczas odpowiedniejsze moze by¢ pobranie krwi z
palca.

1. Sugeruje si¢ zapewni¢ dziecku komfort i w miarg mozliwosci je uspokoi¢ oraz utozy¢ w bezpiecznej pozycji z
mozliwoscig stabilizacji piety.
2. Przy kazdym pacjencie nalezy uzywac nowej pary rekawiczek.

3. Zlokalizowa¢ miejsce na pigcie do naktucia i oczysci¢ je za pomoca sterylizujacego wacika. Przed naktuciem miejsce
powinno by¢ suche. Boki podeszwy pigty moga stanowié najlepsze miejsca do pobrania.

4. Uzywajac jalowego nakluwacza odpowiedniego dla niemowlat, naktu¢ skore i zapewnié¢ odpowiedni przeptyw krwi. Nie
Sciska¢ ani nie naciska¢ wielokrotnie miejsca naktucia, ale delikatnie naciskac¢ na piete, co moze utatwi¢ swobodniejszy
przeptyw krwi.

5. Pierwsze krople krwi moga by¢ male i mie¢ niewystarczajaca objetos¢, dlatego mozna je Sciera¢ do momentu, gdy
pojawia si¢ wicksze krople krwi.

6. Umozliwi¢ swobodny przeptyw krwi z miejsca naktucia bezposrednio do probowki do pobierania z powlokg EDTA.K2.
Nie wolno dopusci¢ do skrzepnigcia ani koagulacji krwi, poniewaz moze to zaktocic¢ badania.

7. Po pobraniu krwi zakry¢ miejsce naktucia opatrunkiem.

11.2.2 Pobieranie probek z naktucia palca

1. Przy kazdym pacjencie nalezy uzywac nowej pary r¢kawiczek.

2. Wybra¢ odpowiednie miejsce naktucia. Boczne czgsci trzeciego lub czwartego palca z odpowiednia iloscig tkanki
migkkiej sa zazwyczaj odpowiednim miejscem naktucia. Nalezy unika¢ samego koniuszka palca oraz $rodka opuszki
palca.

3. Ogrzanie dtoni i palcow oraz skierowanie ich w dot moze utatwi¢ uzyskanie prawidlowego przeptywu krwi.
4. Oczysci¢ miejsce wkhucia za pomoca gazika do dezynfeke;ji i przed przystapieniem do naktucia upewni¢ sig, ze wyschto.

5. Uzywajac jatlowego naktuwacza, naktu¢ palec nieco z boku od §rodka opuszki palca. Zaleca si¢ stosowanie naktuwacza,
ktéry zapewni swobodny wyplyw krwi. Nie nalezy $ciskac ani wielokrotnie uciska¢ miejsca naktucia, jednak delikatny
ucisk opuszki palca moze poméc w uzyskaniu swobodniejszego wyptywu krwi.
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6. Pierwsze krople krwi moga by¢ mate i mie¢ niewystarczajaca objetos¢, dlatego mozna je wytrze¢ i poczekaé na
pojawienie si¢ wiekszych kropli.

7. Nalezy pozwoli¢, aby krew wyptywata swobodnie z miejsca naktucia bezposrednio do probéwki do pobierania
powlekanej K2 EDTA. Po pobraniu krwi miejsce naklucia nalezy zabezpieczy¢ plastrem lub opatrunkiem
samoprzylepnym.

11.3 Pobieranie suchej kropli krwi
Pobra¢ preparaty typu DBS, stosujac odpowiednie procedury kliniczne.

1. Przygotowad, korzystajac z krwi kapilarnej uzyskanej bezposrednio z naktucia pigty, palca reki lub stopy lub pobranej do
probowki z EDTA K2, stosujac arkusze bibuly filtracyjnej typu Whatman 903 lub Munktell zgodnie z instrukcja uzycia
producenta. Mozna rowniez przygotowac probke typu DBS z zylnej krwi petnej pobranej do jalowych probowek (z
lawendowa nasadka), gdzie jako antykoagulant zastosowano EDTA K2.

Nanie$¢ krew do wnetrza kazdego z zaznaczonych 12-milimetrowych okregéw na arkuszu bibuly filtracyjne;j.
Upewni¢ sig, ze caty okrag jest pokryty krwia (okoto 60-70 pl).

Wykona¢ co najmniej dwa okregi z kazdej preparatu, aby umozliwi¢ powtdrzenie testu.

A ol

Jezeli do probowki z EDTA pobrano krew pelng (zylng lub kapilarng), wymieszaé zawartos¢ probowki, odwracajac ja co
najmniej 7 razy przed naniesieniem krwi pelnej na bibute.

6. Arkusz nalezy suszy¢ na powietrzu w temperaturze pokojowej przez co najmniej cztery godziny.
7. Zapakowa¢ kazdy arkusz w pojedyncza torebke strunowa zawierajaca saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

Transport i przechowywanie probki

Arkusze bibuly filtracyjnej z probkami typu DBS przesyta¢ do laboratoriow badawczych w celu dalszego przetworzenia

w oddzielnych torebkach strunowych zawierajacych saszetke z pochtaniaczem wilgoci. Karty mozna przechowywaé w
temperaturze 2-25°C lub zamrozone w temperaturze nie wyzszej niz -15°C przez okres do 16 tygodni. Karty mozna rowniez
przechowywaé w temperaturze 2—35°C przez okres do 8 tygodni.

12 Procedura

12.1 Przygotowywanie kartridza

GeneXpert Dx — Test nalezy rozpocza¢ w ciggu czterech (4) godzin od momentu dodania prébki do kartridza.

Wazne GeneXpert Infinity — Test nalezy rozpoczaé i umiesci¢ kartridz na tasmie przenosnika w ciagu trzydziestu (30)

minut od dodania probki do kartridza.

1. Stosowac jednorazowe rekawice ochronne.

2. Przed dodaniem probki do kartridza nalezy odczekac, az kartridze testowe Xpert HIV-1 Qual XC i probka osiagna
temperature 15-30°C.

* Nie nalezy dodawac probki do zimnego kartridza (o temperaturze ponizej 15°C).

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

4. Oznaczy¢ kartridz identyfikatorem probki.

5. Otworzy¢ wieczko kartridza testu.

6. Dodac¢ probke do kasety testowej:

* W przypadku probki krwi petnej (zylnej lub wiosniczkowej) patrz Sekcja 12.2.
* W przypadku probki suchej kropli krwi patrz Sekcja 12.3.

12.2 Prébka krwi pelnej (zylnej lub wiosniczkowej)

1. Nalezy odwroéci¢ probke krwi pelnej [EDTA (z lawendowa zatyczka) lub probowke do pobierania krwi wlo$niczkowej z
EDTA] co najmniej siedem razy w celu wymieszania krwi.

2. Natychmiast przenies¢ 100 pL krwi pelnej za pomoca dostarczonej mikropipety (Ilustracja 2), sciskajac gorny
zbiorniczek, a nastepnie delikatnie go zwalniajac, aby zassa¢ krew do mikropipety. Nadmiar krwi przedostanie si¢ do
dolnego zbiorniczka.
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Nalezy uwazac, aby NIE zassa¢ powietrza do pipety po jej uniesieniu znad powierzchni krwi w naczyniu
Wazne do pobierania z EDTA, poniewaz moze to doprowadzi¢ do pobrania niewystarczajacej objetosci krwi (patrz
llustracja 2). NIE WOLNO wlewa¢ probki do komory! Po uzyciu pipete nalezy zutylizowac.

v X

P )

I
A

/. /.

I i
. .l

llustracja 2. Mikropipeta transferowa 100 pL testu Xpert
HIV-1 Qual XC (prawiditowe i nieprawidtowe uzycie)

Numer Opis
1 Nadmiar prébki (unika¢ przenoszenia do kartridza!)
2 100 pl krwi (probka)
3 Zbyt szybkie pipetowanie moze prowadzi¢ do niedoktadnosci w dozowanej objetosci!
4 Pecherzyk powietrza

3. Ponownie $cisnac, aby dozowa¢ krew do komory na probke w kartridzu (Ilustracja 3). Sprawdzi¢ wzrokowo, czy krew
zostata podana.

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 3. Kartridz Xpert HIV-1 Qual XC (widok z gory)
4. Zamkna¢ wieczko kartridza.
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12.3 Probka suchej kropli krwi

Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, oczysci¢ za pomoca 10% roztworu wybielacza i wytrze¢ serweta
pesete i nozyczki (nozyczek uzywac tylko w przypadku, gdy karta DBS nie jest perforowana) pomiedzy

Wazne preparatami. Upewni¢ sie, ze powierzchnie chwytajace probke typu DBS s3 poddawane dziataniu wybielacza.
Po kazdym odkazeniu osuszy¢ pesete i nozyczki za pomoca suchej serwety lub pozostawic je do wyschnigcia
na powietrzu. Aby przygotowac pesete do uzycia i po kazdej probce postepowac zgodnie z ta procedura.

1. Podczas wycinania probki typu DBS nalezy korzysta¢ z wyznaczonych linii. Uzy¢ wysterylizowanej pgsety do
oddzielenia i przenoszenia probki typu DBS (Ilustracja 4). W przypadku zastosowania nieperforowanych probek DBS,
dla kazdego preparatu nalezy uzy¢ wyjatowionych nozyczek do wycigcia jednej petnej probki typu DBS z arkusza bibuty
filtracyjnej.

llustracja 4. Wyciecie probki typu DBS
2. Trzymajac probke typu DBS peseta, wlozy¢ ja do komory na probke kartridza, wyréwnujac wzgledem szczeliny
rozciagajacej si¢ od otworu komory na probke (Ilustracja 3 i Ilustracja 5 oznaczone strzatkg). Mocno trzymajac probke,
delikatnie wcisnac ja do komory. Bedzie odczuwalny pewien opdr, gdyz probka typu DBS najpierw zetknie si¢ ze
$ciankami komory.

llustracja 5. Wprowadzanie prébki typu DBS do komory na prébke

3. Nacisk $cianek komory spowoduje zlozenie i dopasowanie probki typu DBS. Probke nalezy wciska¢ do samego
konca dna komory (Ilustracja 6). Przed wycofaniem pesety nalezy wypusci¢ probke typu DBS, aby nie doszto do
przypadkowego pociagniecia jej z powrotem do gory.
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Wazne

llustracja 6. Prébka typu DBS zlozona na dnie komory na prébke

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo kartridz i upewnic¢ sie, ze préobka typu DBS znajduje sie¢ teraz na dnie komory na
probke.

4. Zamkna¢ wieczko kartridza.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Importowanie pliku ADF (pliku definicji testu)

Przed rozpoczeciem testu, nalezy si¢ upewnic, ze do oprogramowania zaimportowano odpowiedni plik definicji testu
(ADF):

® W przypadku probki krwi petnej: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e W przypadku probki suchej kropli krwi: Xpert HIV-1 Qual XC typu DBS.

Jezeli do komputera zostat pobrany tylko jeden z dwdch plikow Xpert HIV-1 Qual XC ADF, pole Wybierz test rowniez
zostanie automatycznie wypelione po wykonaniu kroku 6 opisanego ponizej w Sekcja 13.2. Jezeli dostgpny jest zarowno
plik ADF dla prébek typu DBS, jak i plik ADF dla krwi petnej, wybra¢ plik ADF odpowiadajacy uzywanemu rodzajowi
probki w menu rozwijanym Wybierz test, jak przedstawia Ilustracja 7.

ﬂ Create Test

Sample 1D [HIY 1
Name Version
Select Assay <None> -
<None=

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

Sedect Module

TestType | Specimen |
sample Typo | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

llustracja 7. Wybor pliku ADF odpowiadajacego uzywanemu typowi prébki

12

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

Wazne

Uwaga

Uwaga

13.2 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

o W systemie jest uruchomiona prawidlowa wersja oprogramowania GeneXpert Dx wskazana w #unique_28.

o Wiasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

W niniejszej sekcji wymieniono podstawowe kroki wykonywania testu. Szczegotowe instrukcje mozna znalez¢ w
GeneXpert Dx System Operator Manual.

Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1.

Wiaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastgpnie wiaczy¢ komputer i zalogowac si¢. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikng¢ ikong skrétu oprogramowania GeneXpert

Dx na pulpicie systemu Windows®.

Zalogowac¢ sig, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

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

Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ sie, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.

Identyfikator pacjenta jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego
identyfikatora préobki (Scan Sample ID Barcode).

Zeskanowac lub wpisac¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic sie, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.

Identyfikator probki jest powigzany z wynikami badania i wy§wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikoéw) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Scan Cartridge Barcode (Skanowanie
kodu kreskowego kartridza).

Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym

oprogramowanie automatycznie wypetni nast¢pujace pola: Select Assay (Wybierz test),Reagent Lot ID (Identyfikator
serii odczynnikow), Cartridge SN (Numer seryjny kartridza) i Expiration Date (Data wazno$ci).

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

7.

10.
1.

Klikna¢ przycisk Start test (Rozpocznij badanie). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie
dialogowym.

Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona lampka i zatadowac¢ kartridz.

Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczete, a zielona lampka przestanie migac.

Po zakonczeniu badania lampka przestanie §wiecic.

Poczekad, az system zwolni blokadg drzwiczek, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki modutu, po czym wyjac kartridz.

Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujaca w
placowece.

13.3 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

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

1. Klikna¢ ikong WysSwietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania kliknaé przycisk Raport (Report) w oknic Wy$wietlanie wynikow (View Results), aby

wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.
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14 GeneXpert Edge System

(Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach)

14.1 Importowanie pliku ADF (pliku definicji testu)

Przed rozpoczeciem testu, nalezy sie upewni¢, ze do oprogramowania zaimportowano odpowiedni plik definicji testu
(ADF):

o W przypadku probki krwi petnej: Xpert HIV-1 Qual XC WB.

o W przypadku probki suchej kropli krwi: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jezeli do komputera zostat pobrany tylko jeden z dwoch plikow ADF, pole Wybierz test rowniez zostanie automatycznie
wypelnione po wykonaniu kroku 8a opisanego ponizej w Sekcja 14.2. Nacisna¢ przycisk TAK (YES), jezeli wyswietlane
informacje sa prawidlowe. Jezeli dostepny jest zarowno plik ADF dla probek typu DBS, jak i plik ADF dla krwi pelne;j,
nalezy wybra¢ plik ADF odpowiadajacy uzywanemu rodzajowi probki w menu rozwijanym Wybierz test, jak przedstawia
Ilustracja 8.

Jezeli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego z kartridza lub zeskanowanie kodu kreskowego powoduje wyswietlenie
komunikatu o btedzie, wéwczas nalezy powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza. Jezeli kod kreskowy kartridza
zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik
definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jezeli pojawi sie ten ekran, nalezy skontaktowa¢ sie z centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

GeneXpet  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

!Cepheid.

llustracja 8. Wybor pliku ADF odpowiadajacego uzywanemu typowi probki

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokoéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Edge System User's Guide.

14.2 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sig, ze do oprogramowania zostat zaimportowany witasciwy plik
definicji testu (ADF).

W niniejszej sekcji wymieniono podstawowe kroki wykonywania testu. Szczegotowe instrukcje mozna znalezé w
GeneXpert Edge System Users Guide.

Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Zalozy¢ czysta pare rekawic.
2. Wiaczy¢ urzadzenie GeneXpert Edge. Przelacznik zasilania znajduje si¢ z tylu urzadzenia.
3. Wiaczy¢ tablet i zalogowac sig.
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*  Windows 7: Zostanie wy$wietlony ekran konta systemu Windows 7. Dotkna¢ ikony Cepheid-Admin, aby
kontynuowac.

*  Windows 10: Zostanie wy$wietlony ekran blokady systemu Windows. Przesung¢ palcem w gore, aby
kontynuowac.

Wyséwietlony zostanie ekran Windows Password (Hasto systemu Windows).

4. Dotkng¢ przycisku Password (Hasto), aby wyswietli¢ klawiature, a nastepnie wpisac hasto.

5. Dotkna¢ przycisku strzatki znajdujacego sie po prawej stronie obszaru wprowadzania hasta.
Oprogramowanie GeneXpert Edge taduje si¢ automatycznie, a wkrotce potem wy$wietlany jest ekran powitalny.
6. Dotknaé przycisku TOUCH HERE TO BEGIN (DOTKNIJ TUTAJ, ABY ROZPOCZAC).
Poczatkowo wyswietlany jest przycisk VIEW PREVIOUS TESTS (WYSWIETL POPRZEDNIE TESTY). Przycisk
NEW TEST (NOWE BADANIE) pojawia si¢ na ckranie Home (Gtéwny) w ciggu 3 minut, gdy aparat jest gotowy do
pracy.
7. Dotkna¢ przycisku RUN NEW TEST (URUCHOM NOWE BADANIE) na ekranic Home (Gtowny).
8. Postgpowac zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie:
a) Zeskanowa¢ identyfikator pacjenta/probki za pomocg czytnika kodow kreskowych lub rgcznie wprowadzié
identyfikator pacjenta/probki.
b) Potwierdzi¢ identyfikator pacjenta/probki.
c) Zeskanowa¢ kod kreskowy kartridza.
Pole Select Assay (Wybierz oznaczenie) jest wypehiane automatycznie. Dotkna¢ przycisku YES (TAK), jesli
wyswietlane informacje sa prawidlowe.

Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu lub zeskanowanie kodu kreskowego powoduje
wyswietlenie komunikatu o btedzie, nalezy powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza. Jezeli kod kreskowy
kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy,
ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jezeli pojawi sie ten ekran, nalezy skontaktowac sie z centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.

d) Confirm test (Potwierdz oznaczenie) Po wybraniu pliku ADF nalezy potwierdzi¢ oznaczenie.

e) Cartridge preparation (Przygotuj kartridz) Przygotowanie kartridza opisano rowniez w sekcji Przygotowanie
kartridza. Nalezy postepowaé zgodnie z filmem lub instrukcjami dotyczacymi przygotowania probki.

f) Load cartridge (Zaladuj kartridz) Otworzy¢ drzwiczki modutu z migajaca zielong lampka. Zataduj kartridz tak,
aby kod kreskowy byt skierowany w stron¢ operatora. Zamkna¢ drzwiczki.
Zielona lampka przestaje migac i rozpoczyna sie test. Na ekranie wy$wietlany jest komunikat Test in Progress
(Test w toku).

g) Wyjaé kartridz
Po zakonczeniu testu (gdy zgasnie zielona kontrolka) drzwiczki zostang automatycznie odblokowane. Postepowaé
zgodnie z wy$wietlanymi instrukcjami dotyczacymi wyjmowania kartridza. Uzyty kartridz i rgkawice nalezy
wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady medyczne zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danej
placowce.

9. Dotkng¢ przycisku CONTINUE (KONTYNUUJ), aby wyswietli¢ wynik wiasnie zakoficzonego testu. Ponownie
dotkng¢ przycisku CONTINUE (KONTYNUUJ), aby powréci¢ do ekranu Home (Gtéwny).
Konczy to procedur¢ wykonywania badania.

14.3 Rozpoczynanie nowego badania
Kolejne badanie mozna rozpoczaé po uruchomieniu pierwszego.

1. Dotkna¢ przycisku HOME (EKRAN POCZATKOWY).
Na ekranie Home (Ekran poczatkowy) uzywany modut bedzie wyswietlany w kolorze jasnoszarym z adnotacja, ze trwa
zbieranie danych.

2. Dotkng¢ przycisku RUN NEW TEST (WYKONAJ NOWY TEST) i przej$¢ do nowego badania, wykonujac kroki
opisane w sekcji Sekcja 13.2.

3. Gdy drugie badanie bedzie w toku, dotkna¢ przycisku HOME (EKRAN POCZATKOWY). Wyswietlany jest status obu
testow.
Po zakonczeniu testu tekst ikony zmieni si¢ na Data collection complete (Zakonczono zbieranie danych), a na ikonie
pojawi si¢ symbol zaznaczenia.

4. Dotkng¢ ikony Data collection complete (Zakonczono zbieranie danych), aby wyswietli¢ ekran Remove
Cartridge (Usun kartridz). Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby wyja¢ kartridz.
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14.4 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wys$wietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Edge System User s
Guide.

W przypadku raportowania wynikéw za pomoca LIS, nalezy sie upewnic¢, ze wyniki w systemie LIS odpowiadajg

Uwaga wynikom w aparacie dla danego identyfikatora pacjenta; jesli wyniki nie sg zgodne, wéwczas nalezy raportowac
wytgcznie wyniki zgtaszane przez aparat.
1. Nacisna¢ przycisk WYSWIETL POPRZEDNIE BADANIA (VIEW PREVIOUS TESTS) na ckranie gtéwnym
(Home).
2. Na ckranie Wybierz test (Select Test) wybrac test, dotykajac nazwy testu lub uzywajac strzatek.
15 GeneXpert Infinity System
15.1 Importowanie pliku definicji testu
Przed rozpoczgciem testu nalezy upewnic¢ sig, ze do oprogramowania zaimportowano odpowiedni plik definicji testu (ADF):
e W przypadku probek krwi petnej: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e W przypadku probek typu suche krople krwi (DBS): Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
Jezeli do komputera zostat pobrany tylko jeden z dwoch plikow ADF Xpert HIV-1 Qual XC, pole Select Assay rowniez
zostanie automatycznie wypeklione po wykonaniu kroku 8 opisanego ponizej w Sekcja 15.2. Jezeli dostgpne sa oba pliki
ADF (dla probek DBS oraz dla krwi petnej WB), nalezy wybraé plik ADF odpowiadajacy uzywanemu rodzajowi probki w
menu rozwijanym Select Assay, jak przedstawiono w Ilustracja 9.
e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E
AED g
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L Xpert HIV-1 Qual XC WB 1 [
M fhualickle = Xpert HIV-1 Qual XC 35 1
o P | XE [+ C DB | cLEgmu‘
v‘\-‘l Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Availabbe
llustracja 9. Wybierz plik ADF odpowiadajacy uzywanemu rodzajowi prébki
15.2 Rozpoczynanie testu
Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:
Wazne ®* W systemie jest uruchomiona prawidlowa wersja oprogramowania Xpertise wskazana w sekcji Materialy wymagane, ale
niedostarczane.
e Wiasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.
W niniejszej sekcji wymieniono podstawowe kroki wykonywania testu. Szczegotowe instrukcje mozna znalezé w
GeneXpert Infinity System Operator Manual.
Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.
1.  Wilaczy¢ zasilanie aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie
nalezy dwukrotnie klikna¢ ikone skrotu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.
2. Zalogowac¢ si¢ do komputera a nastgpnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.
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3. W obszarze roboczym Xpertise Software Home (Ekran giéwny oprogramowania Xpertise) nalezy klikna¢
opcje Orders (Zlecenia), a w obszarze roboczym Orders (Zlecenia) nalezy klikngé¢ opcje Order Test (Zle¢
badanie).

Zostanie wyswietlony obszar roboczy Order Test — Patient ID (Zle¢ badanie — ID pacjenta).

4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w okniec View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

5. Wprowadzi¢ dodatkowe informacje wymagane przez placéwke i klikna¢ przycisk CONTINUE (KONTYNUUJ).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Order Test — Sample ID (Zle¢ badanie — ID prébki).

6. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic¢ sie, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

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

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

Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu, wowczas nalezy powtérzy¢ test z uzyciem nowego
kartridza. Jezeli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest dostepny,

Uwaga pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jezeli pojawi sie ten ekran, nalezy
skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
Po zeskanowaniu kartridza zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Test Information (Zle¢ badanie
— Informacje o tescie).

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

wyswietlonym oknie dialogowym.

10. Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.

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

15.3 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegdtowe

instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢é w dokumencie GeneXpert Infinity System

Operator Manual.

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

2. W menu Results (Wyniki) wybra¢ przycisk VIEW RESULTS (WYSWIETL WYNIKI). W obszarze roboczym View
Results (Wyswietl wyniki) wyswietlane s wyniki testu.

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

16 Kontrola jakosci

Kazdy test obejmuje kontrolg adekwatnosci probki (SAC), kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrole sprawdzania

sondy (PCC).

o Kontrola adekwatnosci probki (SAC): Zapewnia ona, ze dodana probka jest probka ludzkg. Jesli dodana zostanie
probka, ktora nie jest probka ludzka, probka o niewystarczajacej objetosci lub jesli do kartridza wtozono pusty
krazek DBS, po zakonczeniu analizy wyswietlony zostanie wynik INVALID (NIEWAZNY). Kontrola SAC powinna
dawa¢ wynik dodatni w probce ujemnej i moze dawac wynik ujemny lub dodatni w probce dodatniej. Jesli kontrola
SAC nie spetnia zatwierdzonych kryteriow akceptacji, jako wynik testu wy$wietlony zostanie komunikat INVALID
(NIEWAZNY).

o Kontrola przetwarzania prébki (SPC): Zapewnia ona, ze probka zostala prawidlowo przetworzona. SPC to , ktora
znajduje si¢ w kazdym kartridzu i przechodzi przez caly proces badania. Kontrola SPC potwierdza, ze przetwarzanie
probki jest prawidlowe. Dodatkowo kontrola ta wykrywa hamowanie reakcji RT-PCR zwigzane z probka. Kontrola SPC
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powinna spelniaé zatwierdzone kryteria akceptacji w probee ujemnej pod katem HIV-1. Jesli kontrola SPC nie spenia
zatwierdzonych kryteriow akceptacji, wynikiem testu bedzie wartos¢ INVALID (NIEWAZNY). Jesli w probee zostanie
wykryty wirus HIV-1, spelienie zatwierdzonych kryteriéw akceptacji przez kontrolg SPC nie jest wymagane.

e Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczeciem reakcji PCR system GeneXpert Instrument System mierzy sygnat
fluorescencji z sond w celu monitorowania uwodnienia peretek, napetniania probéwki reakcyjnej, integralnosci sond
oraz stabilnosci barwnika. Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli sygnaly fluorescencji spelnia zatwierdzone
kryteria akceptacji.

e Kontrole zewnetrzne: Kontrole zewngtrzne nalezy stosowac zgodnie z wymogami lokalnych, regionalnych i krajowych
organdw akredytacyjnych, zaleznie od potrzeb.

17 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez system GeneXpert Instrument System na podstawie zmierzonych sygnatow
fluorescencji i wbudowanych algorytméw obliczeniowych oraz sg wyraznie wy$wietlane w oknie View Results
(Wyswietl wyniki) (od Ilustracja 10 do Ilustracja 14). Mozliwe wyniki przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wyniki testu i interpretacja

Wynik Interpretacja
HIV-1 DETECTED (WYKRYTO Wykryto docelowe kwasy nukleinowe HIV-1.
HIV-1) o Wartos¢ Ct docelowych kwasow nukleinowych HIV-1 miesci si¢ w
Patrz llustracja 10. zakresie prawidtowym.

e SPC: ND (nie dotyczy); SPC jest ignorowana, poniewaz nastapila
amplifikacja docelowych kwasow nukleinowych HIV-1.

o SAC: ND (nie dotyczy); SAC jest ignorowana, poniewaz nastapita
amplifikacja docelowych kwasow nukleinowych HIV-1.

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

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 Nie wykryto docelowych kwaséw nukleinowych wirusa HIV-1.

NIEWYKRYTY) e SPC: PASS (POZYTYWNY); warto$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w

Patrz llustracja 11. prawidtowym zakresie.
SAC: PASS (POZYTYWNY); wykryto materiat ludzki.

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

. a Nie mozna okresli¢ obecnosci ani braku docelowych kwasow

INVALID (NIEWAZNY) nukleinowych wirusa HIV-1. ¢

Patrz llustracja 12. e SPC: FAIL (NIEPOWODZENIE); wartos¢ Ct dla SPC nie miesci sie w
prawidlowym zakresie.

e SAC: ERROR (BLAD); wartos¢ Ct dla SAC nie miesci si¢ w
prawidlowym zakresie.

o Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli

sondy sg poprawne.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani braku docelowych kwaséw
nukleinowych wirusa HIV-1.

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

Kontrola sondyb: FAIL (NIEPOWODZENIE); wszystkie lub jeden z
wynikow kontroli sondy zakonczyly si¢ niepowodzeniem.

ERROR (BLAD)?

Patrz llustracja 13.
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Wynik Interpretacja

a | Nie mozna okresli¢ obecnosci ani braku docelowych kwaséw
NO RESULT (BRAK WYNIKU)™ |\ jeinowych wirusa HIV-1. Komunikat NO RESULT (BRAK
NO RESULT - REPEAT TEST WYNIKU) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Na
(BRAK WYNIKU - POWTORZ przyktad operator zatrzymat test, ktéry byt w toku.

TEST)° e HIV-1: NO RESULT (BRAK WYNIKU)
Patrz llustracja 14. e SPC: NO RESULT (BRAK WYNIKU)
e Kontrola sondy: Nie dotyczy.

a W przypadku uzyskania wyniku INVALID (NIEWAZNY), ERROR (BLAD) lub NO RESULT (BRAK WYNIKU) nalezy powtdrzy¢
test zgodnie z instrukcjami w Sekcja 18.2.

Jesli kontrola sondy zakonczyta sie pomysinie, btad jest spowodowany przekroczeniem dopuszczalnego zakresu przez

maksymalne cisnienie lub awarig elementu systemu.

¢ Wytgcznie w przypadku systemu GeneXpert Edge

Uwada Zrzuty ekranu z testu stuzg wytgcznie jako przyktad. Nazwa testu i numer wersji moga sie rézni¢ od przedstawionych na
9 zrzutach ekranu w niniejszej instrukcji uzywania.

|| TestResult = Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
éAssayName Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

ARG CH T Sy 1 DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend

800 Ivi[/] SPC; Primary |=|

[vI /| SAC; Primary
600 v [ | HIV-1; Primary

= vl /| QC-1; Primary
5 vl || QC-2; Primary
2 400
o
=
w —

200

" __,.—'—"“_—_—_——_
0 . N
10 20 30 40
Cycles

llustracja 10. Wynik HIV-1 Detected (Wykryto HIV-1) wyswietlany
na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System
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HIV-1 NOT DETECTED

1
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vi /]
i [ ]

llustracja 11. Wynik HIV-1 Not Detected (Nie wykryto HIV-1)
wyswietlany na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System
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llustracja 12. Wynik niewazny zgodnie z informacja na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System
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llustracja 13. Blad zgodnie z informacjg na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System

INO RESULT

llustracja 14. Brak wyniku zgodnie z informacja na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System
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18 Ponowne badanie

18.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych wynikoéw badania, nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Sekcja 18.2.

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

e Kontrola SPC wypadta negatywnie. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub reakcja PCR zostata
zahamowana. Kartridz mogt by¢ przechowywany dtuzej niz wynosi jego okres trwatosci albo byt przechowywany w
zbyt wysokiej temperaturze.

e Kontrola SAC wypadta negatywnie. Wprowadzono niewtasciwa probke lub nie zostata dodana zadna probka, lub do
analizy probki typu DBS uzyto nieprawidtowego pliku ADF.

e Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze badanie zostato przerwane. Mozliwa przyczyna moze by¢: niewlasciwe
napelnienie probowki reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub przekroczenie
warto$ci granicznej ciSnienia maksymalnego.

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

18.2 Procedura powtodrzenia testu

W przypadku wyniku badania NIEEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT) nalezy
uzy¢ nowego kartridza w celu powtdrzenia badania probki, ktorej dotyczy wynik (nie nalezy ponownie uzywaé tego samego
kartridza).

1. Wyjaé nowy kartridz z zestawu.

2. Rozpoczaé kolejne badanie:

* Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.
* Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Edge System, patrz Sekcja 14.
*  Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 15.

19 Ograniczenia

e Zaleca si¢ przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych, w tym zmiang¢ r¢kawiczek migdzy obstuga probek, aby
unikng¢ zanieczyszczenia probek lub odczynnikow.

e Drziatanie testu Xpert HIV-1 Qual XC zostato zatwierdzone wylacznie przy uzyciu procedur opisanych w niniejszej
ulotce dotaczonej do opakowania. Modyfikacja tych procedur moze wptyna¢ na skutecznos¢ testu.

e Rzadkie mutacje, delecje lub insercje w obrebie regionu docelowego testu Xpert HIV-1 Qual XC moga wptywac na
wigzanie starteréw i/lub sond, co moze skutkowaé niewykryciem wirusa.

e Test Xpert HIV-1 Qual XC zostal zatwierdzony wylacznie do stosowania z probkami wlo$niczkowej i zylnej krwi
pelnej oraz z probkami DBS. Badanie innych rodzajow probek za pomoca tego testu moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikow.

e Test Xpert HIV-1 Qual XC zostat zatwierdzony wylacznie do stosowania z probowkami z K2 EDTA. Uzycie probowek
innych niz probowki z K2 EDTA moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow.

e Prawidlowe wykonanie tego testu wymaga odpowiedniego pobrania, przechowywania, postgpowania i transportu probek
do miejsca przeprowadzania testu.

e Ujemny wynik badania testem Xpert HIV-1 Qual XC nie wyklucza zakazenia HIV-1. Wyniki testu Xpert HIV-1 Qual
XC nalezy interpretowa¢ w polaczeniu z obrazem klinicznym i innymi markerami laboratoryjnymi.

e Test Xpert HIV-1 Qual XC nie jest przeznaczony do badan przesiewowych donacji krwi, osocza, surowicy ani tkanek
pod katem HIV-1.

e Wyniki falszywie ujemne moga wystapié, jesli wirus jest obecny na poziomach ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

e  Wplyw substancji zaklocajacych zostal oceniony tylko dla tych wymienionych w niniejszej dokumentacji. Zaktocenie
substancjami innymi niz opisane moze prowadzi¢ do btgdnych wynikow.

e Wykrywanie HIV-1 zalezy od liczby czastek wirusa obecnych w probee i moze na nie wplywac¢ metoda pobrania probki,
czynniki zwigzane z pacjentem (tj. wiek, wystgpowanie objawow) i (lub) etap zakazenia.
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e Probka, ktora dwukrotnie daje wynik INVALID (NIEWAZNY), moze zawieraé inhibitor; w takim przypadku nie zaleca
si¢ powtarzania badania.

Krew pelna, ktora ulegta skrzepnigciu, moze prowadzi¢ do btedéw lub wynikéw niewaznych.

Test Xpert HIV-1 Qual XC nie zostal oceniony u 0sob otrzymujacych profilaktyke przedekspozycyjna (PrEP).

Wirus HIV moze by¢ niewykrywalny za pomoca testu Xpert HIV-1 Qual XC u 0s6b przyjmujacych ART.

Test Xpert HIV-1 Qual XC jest przeznaczony do wspomagania diagnostyki zakazenia HIV-1 i nie powinien by¢
stosowany jako jedyna podstawa rozpoznania, lecz w potaczeniu z obrazem klinicznym i innymi markerami
laboratoryjnymi.
e U pacjentéw poddawanych terapiom CAR-T moga wystgpowa¢ wyniki dodatnie w testach Xpert (HIV-1 Qual
XC, HIV-1 VL itp.) ze wzgledu na obecno$¢ sekwencji docelowej LTR w niektdrych produktach leczniczych
wykorzystujacych limfocyty T z chimerycznym receptorem antygenowym (CAR-T). U osob, ktdre otrzymaty terapie
CAR-T, nalezy wykona¢ dodatkowe badania potwierdzajace w celu okreslenia statusu zakazenia HIV.
o Test Xpert HIV-1 Qual XC zostat zwalidowany wylacznie z kartami z bibulg filtracyjng Whatman 903 i Munktell.
Stosowanie innych kart z bibulg filtracyjna moze prowadzi¢ do blednych wynikéw; uzytkownikowi zaleca si¢ walidacje
innych kart z bibuta filtracyjna zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub wytycznymi instytucjonalnymi, jesli dotyczy.

20 Charakterystyka robocza

20.1 Skutecznos¢ kliniczna

Parametry uzytkowe testu Xpert HIV-1 Qual XC oceniano w sze$ciu laboratoriach Iub punktach testowania w poblizu
pacjenta w Republice Potudniowej Afryki, Lesotho, we Wtoszech i w Stanach Zjednoczonych. Uczestnikami badania

byty noworodki (28,1%; od 0 do 28 dni), niemowleta (28,4%; > 28 dni do 18 miesigcy), dzieci (0,7%; > 18 miesigcy

do 9 lat), mlodziez (1,3%; od 10 lat do < 18 lat) oraz doro$li (41,4%; > 18 lat), u ktorych istniato kliniczne podejrzenie
zakazenia HIV-1, ktérych uznano za grupe wysokiego ryzyka zakazenia HIV-1 i/lub u ktérych lekarz zlecit wykonanie

testu w kierunku HIV-1. Rodzaje probek obejmowaly archiwalne lub §wiezo pobrane suche krople krwi (DBS) pozostate

po badaniach w ramach standardowej opieki, pobrang prospektywnie zylng i kapilarng krew pelng (WB) na antykoagulant
EDTA oraz DBS przygotowane ze $wiezo pobranej prospektywnie zylnej i kapilarnej krwi pelnej na EDTA (z naklucia palca

lub picty).

Parametry uzytkowe testu Xpert HIV-1 Qual XC poréwnano z testem amplifikacji kwasow nukleinowych (NAAT) ze
znakiem CE.

Lacznie 675 probek DBS, 286 probek zylnej krwi petnej 1 259 probek kapilarnej krwi petnej przebadano za pomoca testu
Xpert HIV-1 Qual XC oraz testu pordwnawczego. Test Xpert HIV-1 Qual XC wykazat dodatnia zgodno$¢ procentowa
(PPA) na poziomie 97,8% (95% CI: 93,7-99,2), 100,0% (95% CI: 74,1-100,0) oraz 100,0% (95% CI: 70,1-100,0)
odpowiednio dla probek DBS, krwi petnej zylnej i krwi pelnej wlosniczkowej. Test Xpert HIV-1 Qual XC wykazat ujemna
zgodnos¢ procentowa (NPA) na poziomie 99,4% (95% CI: 98,4-99,8), 98,9% (95% CI: 96,8-99,6) oraz 99,2% (97,1-99,8)
odpowiednio dla probek DBS, krwi petnej zylnej i krwi pelnej wlosniczkowej. Wyniki przedstawiono Tabela 2.

Tabela 2. Test Xpert HIV-1 Qual XC wobec testu poréwnawczego NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC wobec o o
testu poréwnawczego NAAT N TP FN TN FP | PPA (95% CI) | NPA (95% Cl)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%

(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Zylna krew petna 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%

(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Wiosniczkowa krew petna 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%

(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a  3/3 niewystarczajgca objetos¢ prébki do wykonania powtérnego badania testem poréwnawczym NAAT; 1/3 wynik powtornego
testu Xpert HIV-1 Qual XC byt dodatni.

b 2/3: niewystarczajgca objetos¢ do wykonania powtérnego badania testem poréwnawczym NAAT; 1/3: wynik powtérnego badania
testem poréwnawczym NAAT ujemny.

¢ 3/3 wynikéw powtdrnych badan komparatywnym testem NAAT byto ujemnych.

d  2/2 wynikdw powtornych badan komparatywnym testem NAAT byto ujemnych.
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20.2 Swoistos¢ u seronegatywnych dorostych dawcéow krwi

Lacznie 500 sparowanych probek DBS i zylnej krwi petnej (WB) pobranych od populacji dorostych seronegatywnych
dawcow krwi przebadano pod katem HIV-1 testem Xpert HIV-1 Qual XC, a wyniki poréwnano ze standardowymi
badaniami przesiewowymi w kierunku HIV, ktére obejmowaly badanie przeciwciat anty-HIV i antygenu oraz test NAAT.
Test Xpert HIV-1 Qual XC dat wyniki HIV-1 NOT DETECTED (NIE WYKRYTO WIRUSA HIV-1) dla wszystkich 500
probek DBS i1 wszystkich 500 probek zylnej krwi pelnej. Swoisto$¢ dla kazdego rodzaju probki wynosita 100,0% (95%
przedziat ufnosci: 99,2-100,0).

20.3 Odsetek probek o statusie ,,nieokreslony”

Lacznie za pomocg testu Xpert HIV-1 Qual XC przebadano 1242 preparaty (680 probek typu DBS, 288 preparatow zylnej
krwi pelnej i 274 preparatow kapilarnej krwi petnej), wsrod ktorych 1183 preparatow okazato si¢ waznych w pierwszym
badaniu (95,2%), a 59 (4,8%) bylo nicokreslonych. Sposrod 59 preparatéw o statusie ,,wynik nieokreslony”, 58 dato wazne
wyniki w powtornym badaniu. Ostatecznie odsetek wynikow nieokreslonych testu Xpert HIV-1 Qual XC wyniost 0,1%
(1/1242).

21 Skutecznosé¢ analityczna

21.1 Granica wykrywalnosci

Granice wykrywalnos$ci (LoD) testu Xpert HIV-1 Qual XC okre$lono metoda analizy probitowej dla grupy M podtypu B dla
obu typoéw probek (krew petna i DBS), badajac dwa panele seryjnych rozcieficzen przygotowanych z 4. migdzynarodowego
wzorca WHO dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194) w krwi pelnej K2 EDTA ujemnej pod katem HIV-1. Kazdy panel seryjnych
rozcienczen sktadat si¢ facznie z o$miu ré6znych poziomow stgzenia migdzynarodowego wzorca WHO 1 jednej probki
ujemnej. Kazdy poziom stgzenia z kazdego panelu seryjnych rozcienczen badano w ciagu trzech dni w tacznie 24
powtorzeniach przy uzyciu jednej serii zestawu testowego Xpert HIV-1 Qual XC. Dla kazdego z dwoch paneli seryjnych
rozciefnczen uzyto innych serii zestawu. Wyniki LoD dla grupy M podtypu B wirusa HIV-1 przedstawiono w Tabela 3 i
Tabela 4.

Wspotczynnik konwersji dla 4. miedzynarodowego wzorca HIV-1 WHO (kod NIBSC 16/194)14 w te$cie Xpert HIV-1 Qual
XC wynosi 1 kopia = 2,06 jednostki miedzynarodowej (IU).

Tabela 3. Granica wykrywalnosci w krwi petnej dla testu Xpert HIV-1
Qual XC z uzyciem 4. miedzynarodowego wzorca WHO dla HIV-1

LoD z
prawdopodo-
bienstwem
Nominalne Liczba Liczba Czestos¢ 95%
Grupa/Podtyp | stezenie HIV-1 waznych powtdrzen wynikow oszacowana
(kopie/ml) powtorzen dodatnich dodatnich (%) metoda
probitowa
(95% przedziat
ufnosci)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Grupa M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopii/ml
podtyp B 110,2-161,1
(Panel 1) 60 24 18 75,0 (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
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LoD z
prawdopodo-
bienstwem
Nominalne Liczba Liczba Czestosé 95%
Grupa/Podtyp | stezenie HIV-1 waznych powtérzen wynikow oszacowana
(kopie/ml) powtérzen dodatnich dodatnich (%) metoda
probitowa
(95% przedziat
ufnosci)
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
Grupa W/ 90 24 17 70,8 161,6 kopii/ml
Podtyp B 135,0-188,2
(Panel 2) 60 24 14 58,3 (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3

Tabela 4. Granica wykrywalnosci w suchych kroplach krwi dla testu Xpert
HIV-1 Qual XC przy uzyciu 4. migdzynarodowego wzorca WHO dla HIV-1

LoD z
prawdopodo-
bienstwem
Nominalne Liczba Liczba Czestos¢ 95%
Grupa/Podtyp | stezenie HIV-1 waznych powtoérzen wynikow oszacowana
(kopie/ml) powtdrzen dodatnich dodatnich (%) metoda
probitowa
(95% przedziat
ufnosci)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
IGDL‘L‘:;pMé 250 24 15 62,5 450,4 kopii/ml
(Panel 1) 150 24 10 41,7 (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
ﬁ;‘;ﬂ;pmé 250 24 12 50,0 706,4 kopii/m
(Panel 2) 150 24 1 458 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2
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Granice wykrywalno$ci w krwi petnej dla HIV-1 grupy M podtypow A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/
G, CRF-B/C, grupy N, grupy O i grupy P okres$lono, badajac seryjne rozcienczenia zasobéw hodowli komoérkowych lub
probek klinicznych reprezentujacych kazda grupe i podtyp HIV-1 w ujemnej pod katem HIV-1 krwi petnej pobranej na
antykoagulant K2 EDTA. Lacznie przebadano od 5 do 9 pozioméw stezenia kazdej grupy i podtypu HIV-1 przy uzyciu

jednej partii zestawu w ciggu trzech dni, wykonujac facznie 24 powtorzenia dla kazdego poziomu ste¢zenia.

Wartos$ci st¢zenia nominalnego zasobéw hodowli komoérkowych i probek klinicznych zostaty okreslone przy uzyciu testow
do oznaczania wiremii HIV-1 z oznakowaniem CE.

Stezenie RNA HIV-1, ktoére moze zosta¢ wykryte z 95% prawdopodobienstwem wykrycia, okreslono za pomoca regresji
probitowej. Wyniki dla poszczegdlnych podtypow A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C grupy
M oraz grup N, O i P wirusa HIV-1 przedstawiono w Tabela 5.

Tabela 5. Granica wykrywalnosci we krwi petnej dla testu Xpert HIV-1
Qual XC przy uzyciu hodowli komérkowych i prébek klinicznych

Grupa Podtyp LoD metoglq 95% przed_ziai
PROBIT (kopie/ml) ufnosci (kopie/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
Grupa 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 AJE 128,2 94,8-161,6
CRF A/G 108,4 81,1-135,7
CRF B/C 141,8 133,1-170,5
Grupa N Nd. 121,2 93,3-149,1
Grupa O Nd. 191,5 150,2-232,9
Grupa P Nd. 101,7 80,6-122,7

21.2 Weryfikacja granicy wykrywalnosci

Granice wykrywalnos$ci dla obu typoéw probek (krew petna i DBS) zweryfikowano dla wirusa HIV-1 grupy M, podtypow
A,B,C,D,F G,H,J, K, krazacych form rekombinowanych (CRF), CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, wirusa
HIV-1 grupy N, HIV-1 grupy O oraz wirusa HIV-1 grupy P, badajac rozcienczenia do 13 zasobéw hodowli komdrkowych
lub probek klinicznych reprezentujacych kazda grupe i podtyp wirusa HIV-1 w ujemnej pod katem wirusa HIV-1 krwi
pelnej pobranej na K2 EDTA. Kazdy zasob hodowli komdrkowej lub kazda probke kliniczng badano w co najmniej 10
powtorzeniach przy uzyciu jednej partii zestawu testu Xpert HIV-1 Qual XC.

Warto$ci stgzenia nominalnego zasobéw hodowli komorkowych i probek klinicznych wyznaczono za pomoca testow do
oznaczania wiremii HIV-1 z oznakowaniem CE.

Granice wykrywalnosci testu Xpert HIV-1 Qual XC zweryfikowano na poziomie st¢zenia 200 kopii/ml lub nizszym dla krwi
petnej oraz 900 kopii/ml lub nizszym dla DBS, w zaleznosci od grupy i podtypu wirusa HIV-1. Wyniki przedstawiono w
Tabela 6 i Tabela 7.

Granice wykrywalno$ci Xpert HIV-1 Qual XC okreslono na 200 kopii/ml dla krwi pelnej i 900 kopii/ml dla DBS.
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Tabela 6. Weryfikacja LoD we krwi petnej

Liczba Kryteria
zasobow ak(?é tacii
Podtyp / hodowli Liczba Liczba . o ptac)
. . Stez. % oparte na
Grupa komoérko- waznych | reaktywnych (kopii/ml) | reaktywnych tveznvch
wirusa HIV-1 wych / powtorzen powtorzen P ywny wy éLSIy
probek EP17-A2
klinicznych
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 Nd. Nd. 148 Nd. 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  Wartosci LoD zweryfikowano przy uzyciu mniej niz 5 prébek. W przypadku rekombinowanych A/B nie byta dostepna zadna

dodatkowa probka do weryfikaciji.

b W przypadku 20 lub mniej pomiaréw zastosowano kryterium 85% odsetka trafien.

Tabela 7. Weryfikacja granicy wykrywalnosci (LoD) w probkach suchej kropli krwi

Liczba

) Kryteria
zasobow akceptacji
Podtyp / hodowli Liczba Liczba . o ptac)
. . Stez. % oparte na
Grupa komoérko- waznych | reaktywnych (kopii/ml) | reaktywnych tveznveh
wirusa HIV-1 wych / powtorzen powtorzen P ywny wy éLSIy
probek EP17-A2
klinicznych
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

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

2026-06

27



Xpert® HIV-1 Qual XC

Liczba Kryteria
zasobow akg tacii
Podtyp / hodowli Liczba Liczba . . ptacj
. . Stez. ) oparte na
Grupa komérko- waznych reaktywnych (kopiiiml) | reaktywnych | wytycznych
wirusa HIV-1 wych / powtorzen powtdrzen P ywny y )éLSIy
probek EP17-A2
klinicznych
H 5 50 49 678 98,0 88
J2 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"
(0] 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85"

a  Wartosci LoD zweryfikowano przy uzyciu mniej niz 5 prébek.
b W przypadku 20 lub mniej pomiaréw zastosowano kryterium 85% odsetka trafien.

21.3 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢)

Oprocz weryfikacji granicy wykrywalnosci, wykazano zdolno$¢ testu Xpert HIV-1 Qual XC do wykrywania grup
i podtypow HIV-1 poprzez przetestowanie dodatkowych unikalnych zasobéw hodowli komdrkowych oraz probek
klinicznych reprezentujacych grupe M HIV-1 (podtypy A, D, F, G, H, K), krazace formy rekombinowane (CRF-A/E, CRF-
A/G, CRF-B/C, CRF-06) oraz grupe O HIV-1.

Kazdy zasob hodowli komorkowe;j i kazda probke kliniczng rozcienczono do stezenia 600 kopii/ml (3xLoD) w krwi petnej
pobranej na K2 EDTA, a nastgpnie jedno powtorzenie przetestowano przy uzyciu jednej serii zestawu testowego Xpert
HIV-1 Qual XC. Wyniki przedstawiono w Tabela 8.

Tabela 8. Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Liczba zasoboéw
prébek klinicznych
A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 5
G 5 5 5
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
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Liczba zasobow
hodowli Liczba prawidtowych Liczba reaktywnych
Podtyp/grupa komoérkowych / powtorzen powtorzen
probek klinicznych
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu HIV-1 Qual XC okres$lono na podstawie analizy pigcioelementowego panelu dla obu typow probek,
krwi pelnej i typu DBS, w zakresie odpowiednio od 600 do 1 x 107 kopii/ml oraz od 2700 do 1 x 107 kopii/ml.

Dwa pigcioelementowe panele (krew petna i typu DBS) przygotowano w formie rownolegtych rozcienczen materiatu
referencyjnego HIV-1 (HIV-1 podtyp B) w krwi peinej pobranej na EDTA.K2 ujemnej pod katem wirusa HIV-1.
Zastosowany material referencyjny HIV-1 byl wzorcowany wzgledem 4. miedzynarodowego wzorca WHO dla HIV-1 (kod
NIBSC: 16/194). Kazdy z dwoch pigcioelementowych paneli (krew petna i typu DBS) badano przy uzyciu jednej partii
zestawu testu HIV-1 Qual XC w 6 powtorzeniach dla kazdego z elementow panelu.

Wyniki dla panelu pelnej krwi i typu DBS przedstawia Ilustracja 15 i Ilustracja 16. Test HIV-1 Qual XC zachowuje
liniowo$¢ w zakresie od 600 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml przy R? 0,998 w przypadku krwi petnej i w zakresie od 2700
kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml przy R2 0,967 w przypadku probek typu DBS.
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llustracja 15. Liniowos¢ w krwi pelnej dla testu HIV-1 Qual XC
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llustracja 16. Liniowos$¢ w probkach typu DBS dla testu HIV-1 Qual XC

21.5 Swoistos¢ analityczna (wylgcznoscé)

Swoistos¢ analityczng testu Xpert HIV-1 Qual XC oceniono poprzez dodanie potencjalnie reagujacych krzyzowo lub
interferujacych organizméw w stezeniu 1 x 105 CFU/ml w przypadku mikroorganizméw lub > 1 x 105 kopii/ml lub
TCIDsg/ml w przypadku wiruséw do ujemnej pod wzgledem HIV-1 krwi petnej K2 EDTA oraz krwi petnej K2 EDTA
zawierajacej material referencyjny HIV-1 w stezeniu 600 kopii/ml (3xLoD). Zastosowany materiat referencyjny HIV-1
zostal skalibrowany zgodnie z 4. migdzynarodowym wzorcem WHO dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194). Badane organizmy
przedstawiono w Tabela 9. Zaden z badanych organizméw nie wykazat reaktywnosci krzyzowej ani nie interferowat z
wykrywaniem HIV-1.

Tabela 9. Organizmy do badania swoistosci analitycznej

Wirus Bakterie Grzyby/drozdze Pasozyty
Wirus Chikungunya Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis
Cytomegalowirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Wirus Epsteina-Barr Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei
Wirus zapalenia Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
watroby typu A epidermidis
Wirus zapalenia Staphylococcus
watroby typu B haemolyticus
Wirus zapalenia
watroby typu C
Wirus opryszczki
pospolitej typu 1
Wirus opryszczki
pospolitej typu 2
Ludzki
herpeswirus typu 6
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Wirus Bakterie

Grzyby/drozdze Pasozyty

Ludzki wirus niedoboru
odpornosci typu 2

Wirus brodawczaka
ludzkiego

Ludzki wirus T-
limfotropowy typu 1

Ludzki wirus T-
limfotropowy typu 2

Wirus grypy typu A

21.6 Substancje potencjalnie interferujace

Oceniono podatno$¢ testu Xpert HIV-1 Qual XC na interferencje powodowane przez podwyzszone st¢zenia substancji
endogennych, leki przepisywane pacjentom zakazonym HIV-1 lub osobom z zakazeniami wspolistniejacymi badz innymi
chorobami wspotistniejacymi, a takze markery choréb autoimmunologicznych. Dziatanie hamujace oceniano w materiatu
referencyjnego HIV-1 i przy jego braku, w st¢zeniu wynoszacym okoto 3xLoD. Zastosowany material referencyjny HIV-1
zostat skalibrowany wzgledem 4. miedzynarodowego wzorca WHQ dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194).

Wykazano, ze podwyzszone st¢zenia substancji endogennych wymienionych w Tabela 10 nie zaklocaja wykrywania HIV-1
ani nie wptywaja na swoistos¢ testu Xpert HIV-1 Qual XC podczas badania w obecnosci HIV-1 i przy jego braku.

Tabela 10. Substancje endogenne i badane stezenie

Substancja Testowane stezenie
Albumina 9,6 g/di
Bilirubina 62 mg/dl

Hemoglobina 20 g/l

Ludzki DNA 0,4 mg/dl

Triglicerydy 3200 mg/dl

Krwinki biate (WBC) 1,70E+09 komorek/dI

Wykazano, ze sktadniki leku przedstawione w Tabela 11 nie zaklocajg wykrywania HIV-1 ani nie wplywajg na swoistosé
testu Xpert HIV-1 Qual XC podczas badania przy st¢zeniu wynoszacym trzykrotnos¢ stezenia maksymalnego (Cpax) W

obecnosci i przy braku HIV-1.

Tabela 11. Badane pule lekow

Pula

Leki

1 Atazanawir, siarczan abakawiru, biktegrawir, cydofowir

Darunawir, dolutegrawir, dorawiryna, efawirenz

Emtrycytabina, lamiwudyna. 3TC, lopinawir, marawirok

Newirapina, raltegrawir, fumaran dizoproksylu tenofowiru, zydowudyna

Daklataswir, dasabuwir. ABT-333, grazoprewir, pibrentaswir, sofosbuwir

Ombitaswir, parytaprewir, rybawiryna, symeprewir, welpataswir

Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, dipiwoksyl adefowiru, entekawir, telbiwudyna

ol Nl ODN

Acyklowir, foskarnet, gancyklowir, chlorowodorek walgancyklowiru
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Pula Leki
9 Azytromycyna, cyprofloksacyna, klarytromycyna
10 Paracetamol, kwas acetylosalicylowy, atorwastatyna, loratadyna
11 Nadolol, kwas askorbinowy, fenylefryna, ibuprofen
12 Artemeter, dezyloamodiachina, meflochina, chinina
13 Prymachina, chlorochina, doksycyklina
14 Ryfampicyna, INH, etambutol, pirazynamid
15 Moksyfloksacyna, lewofloksacyna, amikacyna, bedakilina®
16 Trimetoprim / sulfametoksazol, gentamycyna, metronidazol, ceftriakson

a

Testowane oddzielnie

Wykazano, ze badanie probek krwi petnej pobranych od 0s6b z wynikami dodatnimi pod katem kazdego z markerow
chordb autoimmunologicznych: tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), przeciwcial przeciwjadrowych (ANA) lub
czynnika reumatoidalnego (RF), nie zaktoca wykrywania HIV-1 ani nie wptywa na swoisto$¢ testu Xpert HIV-1 Qual XC w
przypadku badania w obecnosci i przy braku HIV-1.

21.7 Czutos¢ w okresie serokonwersji

Czulos¢ testu Xpert HIV-1 Qual XC oceniono, badajac sekwencyjne probki osocza z dwunastu paneli serokonwersji. Test
Xpert HIV-1 Qual XC wykryl RNA HIV-1 w 44 z 61 probek, podczas gdy co najmniej jeden test na obecnos$¢ przeciwciat
przeciwko HIV-1 (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2
Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur) wykryt go w 11 z 61 prébek. Dodatni wynik testu na obecnosé
HIV-1 uzyskano wczesniej przy uzyciu testu Xpert HIV-1 Qual XC we wszystkich dwunastu panelach w poréwnaniu z
testami przesiewowymi na obecno$¢ przeciwciat przeciwko HIV-1. Czuto$¢ w okresie serokonwersji przedstawiono w

Tabela 12.
Tabela 12. Czutos¢ w okresie serokonwersji
Liczba reaktywnych Liczba dni do uzyskania Dni miedzy
probek w panelu pierwszego wyniku reaktywnego pierwszym
wynikiem
reaktywnym
Liczba Liczba Test na Test na w tescie
Nr panelu rébek - Xpert HIV-1
P P I dni Xpert Testw obecnosé | Xpert Testna | ecnosé| “ I X
w panelu HIV-1 kierunku HIV-1 obecnos¢ Qual XC a
antygenu antygenu dowolnym
Qual XC | przeciwciat® b Qual XC | przeciwciat® b y
p24 p24 testem w
kierunku
przeciwciat
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 o¢ 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17d 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 1 4 1 2 o¢ 1 7 1
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 1 4d 14 >7
32 Xpert® HIV-1 Qual XC

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

Liczba reaktywnych Liczba dni do uzyskania Dni migedzy
prébek w panelu pierwszego wyniku reaktywnego pierwszym
wynikiem
reaktywnym
Liczba Liczba Test Test w tescie
Nr panelu rébek ; estna estna | xpert HIV-1
P P | dni Xpert Testw obecnosé | Xpert Testna | pecnosé| * I XC
W panelu HIV-1 kierunku HIV-1 obecnosé Qua a
antygenu antygenu dowolnym
Qual XC | przeciwciat® b Qual XC | przeciwciat® b y
p24 p24 testemw
kierunku
przeciwciat
PRB976 4 9 4 0 2 0¢ 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 o¢ 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

Test w kierunku przeciwciat na podstawie danych producenta: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV
1.2.0 HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur

Test na obecnos¢ antygenu p24 na podstawie danych dostawcy: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24
ELISA

Wszystkie probki krwi zostaty wykryte za pomocg testu Xpert HIV-1 Qual XC.

Wszystkie pobrania byly niereaktywne pod katem przeciwciat HIV (na podstawie informacji od dostawcy). Dzien ostatniego
pobrania krwi stuzy do okreslenia ,liczby dni do uzyskania pierwszego wyniku reaktywnego”.

21.8 Wskaznik awaryjnosci catego systemu

Wskaznik awaryjnosci catego systemu dla testu HIV-1 Qual XC zostat okreslony przez zbadanie 10 niepowtarzalnych
probek podtypu B HIV-1 krwi pelnej rozcienczonej w EDTA K2 do docelowego stezenia 600 kopii/ml (3xLoD) i
przetestowany w 10 powtdrzeniach przez jednego uzytkownika przy uzyciu jednej partii zestawu testu HIV-1 Qual XC.

Wyniki tego badania wykazaly, ze wszystkie ze 100 powtorzen byty prawidtowe i we wszystkich uzyskano wynik dodatni
pod katem wirusa HIV-1, co przeklada si¢ na wskaznik awaryjnosci catego systemu wynoszacy 0%.

21.9 Przenoszenie zanieczyszczen

Po preparacie dodatnim pod katem wirusa HIV-1 o wysokim mianie (1 x 107 kopii/ml) niezwtocznie badano preparat
uyjemny pod katem wirusa HIV-1 w tym samym module aparatu GeneXpert. Procedur¢ powtdrzono dwadziescia (20)
razy w dwoch réznych modutach, zaréwno dla probek krwi pelnej, jak i probek suchej kropli krwi (DBS). Wspdtczynnik
przenoszenia zanieczyszczen dla testu Xpert HIV-1 Qual XC wynidst 0%.

22 Odtwarzalnos¢ i precyzja

Odtwarzalno$¢ i precyzje testu Xpert HIV-1 Qual XC okreslono dla probek typu DBS i preparatow krwi pelnej za pomoca
15 elementow panelu. Badanie przeprowadzono w 3 osrodkach. Dodatnie elementy panelu przygotowano poprzez dodanie
materiatu HIV-1 do krwi pelnej pobranej na K2-EDTA ujemnej pod katem wirusa HIV-1 w celu uzyskania stezenia
docelowego ~1xLoD, ~3xLoD i ~5-7% LoD. Ujemne elementy panelu przygotowano z krwi petnej pobranej na EDTA-K2 i
yjemnej pod katem wirusa HIV-1. Kazdy element panelu byt testowany w 2 powtorzeniach dwa razy dziennie przez dwoch
operatoré6w w ciagu 6 dni. Wykorzystano sze$¢ roznych partii zestawow.

Dane zostaly przeanalizowane poprzez obliczenie jakosciowe]j zgodnosci procentowej dla kazdego elementu panelu. Wyniki
elementow panelu dla probek typu DBS zawiera Tabela 13 a wyniki elementéw panelu dla probek krwi pelnej przedstawia
Tabela 14. Na podstawie analizy pulowalnosci nie stwierdzono znaczacych réznic w wynikach pomigdzy o§rodkami
badawczymi ani partiami zestawow. Zgodno$¢ procentowa i brak statystycznie istotnych réznic wskazuja na akceptowalng
odtwarzalno$¢ i precyzj¢ dziatania.
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Tabela 13. Zgodnos¢ procentowa wynikow jakosciowych w
zakresie wykrywania HIV-1 — elementy panelu prébek typu DBS

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Catkowita
zgodnosé
Element panelu w plod2|altta
Op1 Op2 |0Osrodek| Op1 Op2 |Osrodek| Op1 Op2 |[Osrodek| Naelementy
panelu (n/
N) i 95% CI
Prébka
0,
P PBS 1100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100.0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
dodatnia (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97.4-100.0
~5-7xLoD 1
Probka
0,
:lympil:zg(?:vanie 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (,?22/,?4/;’1)
dodatnia (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97.4-100.0
~5-7xLoD 2
Prébka typu 100.0%
DBS stabo 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/’142)
dodatnia (24724) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4-100.0
~3xLoD 1 A
Prébka typu 100.0%
DBS stabo 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/’142)
dodatnia (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4-100
~3xLoD 2 4-100.0
P ~ H o, o, [s) 0, 0, o, o, 0, 0, 100‘0%
rébka ujemna | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/144)
typu DBS 1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4-100.0
Probka typu
DBS stabo 100,0% | 95,8% | 97,9% | 83,3% | 91,7% | 87,5% | 95,8% | 91,7% | 93,8% | 93,1% (134/144)
dodatnia (24/24) | (23/24) | (47/48) | (20/24) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45/48) 87,7-96.2
~1xLoD 1
Prébka ujemna |100,0% [ 100,0% | 100,0% | 95,8% [ 100,0% | 97,9% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
typu DBS 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
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Tabela 14. Zgodnos¢ procentowa wynikéw jakosciowych w

zakresie wykrywania HIV-1 — elementy panelu prébek krwi peinej

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Catkowita
zgodnos¢
Element panelu w plod2|alf
Op1 Op2 [Osrodek] Op1 Op2 |Osrodek| Op1 Op2 |Osrodek| Naelementy
panelu (n/
N) i 95% CI
Probka
: . .
Krwipetnel . 1100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’5’4/;’1)
domatin (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | g7 (0
~5-7xLoD 1
Prébka
: . .
t’;}"i;ﬂfgﬂnie 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (112??/’?4/;)
oot (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47I47) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | g (0
~5-7xLoD 2
Prébka krwi 100.0%
petnej stabo | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (144/’142)
dodatnia (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)
97,4-100.0
~3xLoD 1
. . 100,0%
Prébka krwi 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100.0% | 1pivps)
petnej ujemna 1| (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48148) | o 3”100
Prébka krwi
petnej stabo | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 97,9% |100,0% |100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
dodatnia (24124) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
~3xLoD
. . 100,0%
Probka krwi 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100.0% | (yuivrns
petnej ujemna 2 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | o )"0 00
Prébka krwi
petnej stabo | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 91,7% | 83,3% | 87,5% |100,0% | 95,8% | 97,9% | 94,4% (136/144)
dodatnia (24/24) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) |  89,4-97.2
~1xLoD 3
Prébka krwi 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
petnej ujemna 3 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
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24 Lokalizacja siedziby gtéwnej Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

25 Pomoc techniczna

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

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

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

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostepne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

N
Mm

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

)

Nie uzywa¢ ponownie

LOT

Kod serii

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

SUES A=

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL

Kontrola

Data waznosci

| Ed

Zakres temperatury

e

>

Zagrozenia biologiczne

A

Przestroga

Ostrzezenie

G
&

&

Zagrozenie dla zdrowia

CH [REP | | Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
@ Importer

Kraj pochodzenia: Stany Zjednoczone
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Symbol

Znaczenie

Country of Origin: Sweden

Kraj pochodzenia: Szwecja

o

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna

Sweden

CH

REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C€

2797

IVD
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27 Historia zmian

Opis zmian: 302-3767-PL, od wer. G do wer. H.

Punkt Opis zmiany

Oswiadczenia dotyczace Zaktualizowano rok praw autorskich.
znakéw towarowych,
patentow i praw autorskich

Materiaty dostarczone Wyjasniono pochodzenie zwierzece stabilizatora biatkowego stosowanego w
produkcie.

Przygotowanie kartridza Zaktualizowano sekcje Wazna uwaga dotyczgca systeméw GeneXpert Dx i
GeneXpert Infinity.

Pismiennictwo 17 — Zaktualizowano adres URL dokumentu Swiatowej Organizaciji Zdrowia
(WHO) pt. Safe management of wastes from health-care activities.

Kontrola jakosci Zaktualizowano opis Kontroli przetwarzania probek.

Lokalizacja siedziby Usunieto adres europejskiej siedziby gtéwne;.

gtéwnej Cepheid

Tabela symboli Zaktualizowano symbole zgodnie z normg EN ISO 15223-1:2021, dodano
symbole kraju pochodzenia dla USA i Szwegciji.

v

danaher.
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