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Xpert® HIV-1 Qual XC

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Allmant namn

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Avsedd anvandning

Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage) ir ett in vitro-nukleinsyraamplifieringstest for kvalitativ detektering av totalt
humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1)-nukleinsyror pa det automatiserade GeneXpert®-systemet. Testet anvands for att
detektera HIV-1 i humana torkade blodflackar (DBS) och EDTA-prover i kapillart eller venost helblod fran individer dér
HIV-1-infektion &r missténkt.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir avsedd att underlitta diagnos av HIV-1-infektion i samband med klinisk presentation och andra
laboratoriemarkérer hos spadbarn, ungdomar och vuxna.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir avsedd att anviindas av laboratoriepersonal, utbildad sjukvérdspersonal eller annan
sjukvardspersonal som far lamplig utbildning i anvéndning av enheten. Detta test kan anvéindas i laboratorie- eller
patientnira testmiljoer.

Testet &r inte avsett att anvéndas som ett screeningtest for blod- och vdvnadsgivare eller organdonator avseende HIV-1.

4 Sammanfattning och forklaring

Humant immunbristvirus (HIV) &r det etiologiska agenset for forvirvat immunbristsyndrom (AIDS).12:3 HIV kan 6verforas
genom sexuell kontakt, exponering for infekterat blod, kroppsvitskor eller blodprodukter, prenatal infektion av ett

foster, eller perinatal eller postnatal infektion av en nyfodd.*>-¢ Obehandlad HIV-1-infektion kéinnetecknas av héggradig
virusproduktion och destruktion av CD4-T-celler, trots en ofta lang klinisk latens och en signifikant nettoférlust av CD4-T-
celler och AIDS.

Globalt lever cirka 38 miljoner ménniskor med HIV. Av de infekterade utgdr 1,7 miljoner nya infektioner och
uppskattningsvis 150 000 &r barn. Tv4 tredjedelar av alla méanniskor som lever med HIV bor i Afrika séder om Sahara.”
Utan HIV-testning och inséttning av behandling i rétt tid kommer ungefér hilften av alla barn med HIV att d6 innan de
nér tva érs alder.8 Tidig diagnos av HIV-infektion hos spiddbarn ér en nddvéndighet och HIV-1-nukleinsyratestning dr
hornstenen for att uppticka infektion hos pediatriska patienter som ér 18 manader eller yngre.?

Andra med HIV-infektion utvecklar i allménhet en akut infektion som kénnetecknas av influensaliknande symtom inom
négra dagar till veckor efter initial exponering.!® Akuta HIV-infektioner varar vanligtvis mindre dn 14 dagar!! och ar
forknippade med hoga nivéer av viremi fore ett detekterbart immunsvar.!2:13 Dérfor kan HIV-1-nukleinsyratestning vara
kinsligare &n serologisk standardtestning vid detektion av akut infektion.10

Xpert HIV-1 Qual XC-testet anvénder -revers transkriptas-polymeraskedjereaktion (RT-PCR) for att uppna hog sensitivitet
for kvalitativ detektion av totala HIV-1-nukleinsyror i provtyperna helblod eller DBS.
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Obs!

Obs!

5 Metodprincip

GeneXpert (GX) Instrument Systems automatiserar och integrerar provberedning, nukleinsyreextraktion och
nukleinsyreamplifiering samt detektion av mélsekvensen i enkla eller komplexa prover med realtids-PCR med omvénd
transkription (RT-PCR). Systemen bestér av ett instrument och en persondator med forinstallerad programvara for

att utfora tester och granska resultaten. Systemen kriver anvindning av GeneXpert-kassetter for engdngsbruk som
innehaller RT-PCR-reagenserna och i vilka RT-PCR-processerna sker. Eftersom kassetterna ar slutna minimeras risken for
korskontaminering mellan prover. For en fullstindig beskrivning av systemet, se GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual eller GeneXpert Edge System User s Guide.

Xpert HIV-1 Qual XC-testet innehaller reagenser for detektion av totala HIV-1-nukleinsyror i prover samt en intern
kontroll for att sikerstélla adekvat bearbetning av mélsekvensen och for att dvervaka forekomsten av inhibitorer 1 RT-

och PCR-reaktionerna. Amplifiering och detektion av total HIV-1-nukleinsyra uppnds med primrar och prober riktade

mot den hogkonserverade LTR-regionen (long terminal repeat) och polymerasgenen (Pol) (dubbelt mél) i HIV-1-

genomet. Xpert HIV-1 Qual XC-testet kontrollerar dven provets validitet genom detektion av den humana genen for
hydroximetylbilansyntas (HMBS). Probe Check Control (sondkontroll, PCC) verifierar reagensens rehydrering, fyllning av
PCR-roret i kassetten, sondens integritet och fargdmnets stabilitet.

Xpert HIV-1 Qual XC-testet dr standardiserat mot WHO:s (Vérldshélsoorganisationen) 4:e internationella standard for
HIV-1 (NIBSC-kod: 16/194).14

6 Material som medfoljer

Xpert HIV-1 Qual XC-kitet innehaller tillrackligt med reagens for att analysera 10 prover. Satsen innehéller f6ljande:

Xpert HIV-1 Qual XC-kassetter med integrerade 10

reaktionsror

Parla 1, Péarla 2 och Péarla 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
Lyseringsreagens (guanidinhydroklorid) 1,2 ml per kassett
Skoéljreagens 0,5 mL per kassett
Elueringsreagens 1,5 mL per kassett
Tvéattreagens (guanidinhydroklorid) 3,2 mL per kassett
Proteinas K-reagens 0,48 ml per kassett
Overforingspipetter for engangsbruk, 100 uL 1 pase med 10 st. per kit
CD-skiva 1 per kit

Analysdefinitionsfil (ADF-fil)
Anvisningar om hur ADF-filen importeras till
programvaran

e Bruksanvisning (bipacksedel)

Séakerhetsdatabladen (SDB) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under Support-
fliken.

Proteinstabilisatorn av bovint ursprung i kulorna som ingér i denna produkt har framstallts och tillverkats uteslutande
av bovin plasma fran USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuren testades och
godkandes fore och efter slakt. Under bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.
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7 Forvaring och hantering

Forvara Xpert HIV-1 Qual XC-testkassetterna vid 2—28 °C.

Lat Xpert HIV-1 Qual XC-testkassetterna na 15-30 °C fore anvdndning om de har forvarats kallt.
Oppna inte kassettlocket forrén du 4r klar att genomfora testet.

Anvénd kassetten inom 4 timmar efter att kassettlocket har 6ppnats och provet har tillsatts.

Anvind inte en kassett som har lackt.

Anvind inte kassetter som tidigare har varit frysta.

Anvind inte en kassett som har passerat utgangsdatumet.

Forvara kassetterna i kitforpackningarna tills de ska anvidndas och undvik exponering for direkt solljus.

Nodvandiga material som inte tillhandahalls

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System, eller GeneXpert Edge System (katalognummer varierar med
konfiguration): GeneXpert-instrument, dator med GeneXpert-mjukvara version 4.7b (GeneXpert Dx System), Xpertise"
6.4b eller senare (GeneXpert Infinity System), GeneXpert Edge mjukvara version 1.0 (GeneXpert Edge System),
streckkodsscanner och anvdndarmanual

Skrivare: Om en skrivare behdvs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkdp av en rekommenderad
skrivare.

Nyberedd 10 % blekmedel/natriumhypoklorit.
Etanol eller denaturerad etanol.
Om DBS anvinds:

DBS-filterpapperskort for 12 mm flackar, t.ex. Whatman™ 903, Munktell

Lansetter, torkmedel, plastpdsar som gar att forsegla

Pincett/tang (rak, metall, trubbig spets; se Figur 1), forvaras steril med blekmedel/natriumhypoklorit

Steril sax (behdvs endast om du ska klippa ut DBS fréan filterpapper om du inte anvinder ett perforerat DBS-kort)
Servett/tork

Antiseptiskt medel

Om kapilldrblod anvénds:

o Lansetter, servett/tork
e Antiseptiskt medel

Figur 1. Raka trubbiga metallpincetter
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9 Varning och forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning.

Behandla alla biologiska prover, inklusive forbrukade kassetter, som om de potentiellt kan dverfora smittimnen.
Eftersom det ofta dr omdjligt att veta vilket prov som kan vara smittférande ska alla biologiska prover behandlas med
sedvanliga forsiktighetsatgérder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéingliga hos U.S. Centers for Disease Control and
Prevention!5 och Clinical and Laboratory Standards Institute.16

Anviénd skyddshandskar for engéngsbruk, laboratorierockar och 6gonskydd vid hantering av prover och reagenser.
Tvitta hinderna noggrant efter hantering av prover och testreagenser.

Lampliga sdkerhetsatgirder ska iakttas i hdndelse av stdnk som kan uppsta vid anvidndning av blekmedel. Utrustning for
godtagbar skoljning av hud och 6gon ska finnas tillgdnglig.

Folj institutionens sidkerhetsrutiner vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.

Nér fler 4n ett prov bearbetas &t gdngen ska endast en kassett Oppnas. Tillsdtt provet och sténg kassetten innan nésta prov
bearbetas.

For att undvika kontaminering av prover eller reagenser rekommenderas tillimpning av god laboratoriesed, inklusive
byte av handskar mellan hantering av patientprover.

Ersitt inte Xpert HIV-1 Qual XC testreagenser med andra reagenser.

Oppna inte locket pa Xpert HIV-1 Qual XC-testkassetten utom vid tillsittning av WB- eller DBS-provet.

Hall alltid Xpert HIV-1 Qual XC-testkassetten upprétt for att undvika lackage.

Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

Anvind inte en kassett som har tappats efter att den tagits ut ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter att kassettlocket har Sppnats kan ogiltiga resultat erhéllas.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pa streckkodsetiketten.

Varje Xpert HIV-1 Qual XC-testkassett for engangsbruk anviinds for att bearbeta ett prov. Ateranvind inte forbrukade
kassetter.

Den kasserbara pipetten for engangsbruk anvinds for att verfora ett prov. Ateranvind inte forbrukade engangspipetter.
Biologiska prover, dverforingsverktyg och anvinda kassetter ska anses kunna dverfora smittimnen som kréver
standardforsiktighetsatgirder. Folj institutionens rutiner for miljdavfall for korrekt bortskaffande av forbrukade kassetter
och oanviénda reagenser. Dessa material kan ha egenskaper av kemiskt farligt avfall som kréver specifik bortskaftning.
Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydlig vagledning om korrekt bortskaffande, ska biologiska prover och
forbrukade kassetter kasseras enligt WHO:s (Virldshélsoorganisationens) riktlinjer for hantering och bortskaffande av
medicinskt avfall.l7

I héndelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustningen med prover ska det kontaminerade omradet rengdras
noggrant med en nyberedd 16sning med 0,5 % natriumhypoklorit (eller en 1:10-spddning av klorblekmedel for
hushallsbruk). Torka dérefter av ytan med 70 % etanol. Lat arbetsytorna torka helt innan du fortsétter.

For anvisningar om rengdring och desinficering av instrumentsystemet, se lamplig GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual eller GeneXpert Edge System Users Guide.
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10 Kemiskt farliga @mnen18.19
FN GHS faropiktogram:

Signalord: FARA
FN GHS riskuttalande

Kan vara skadligt vid fortéring.
Irriterar huden.
Orsakar dgonirritation.

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
o FN GHS skyddsangivelser

e Forebyggande

e Tvitta grundligt efter anvéndning.
e Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
e Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/éngor/spre;j.

e Svar

VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.
Specifik behandling, se kompletterande information om forsta hjilpen in sdkerhetsdatabladen (SDS) som finns
tillgéngliga pd www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT.
Nedsténkta kldder tas av och tvittas innan de anvinds igen.
Vid hudirritation: S6k ldkarhjélp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsatt att skdlja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok ldkarhjalp.
VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stidllning som underlattar
andningen.
e Vid besvir i luftvigarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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Viktigt

11 Provtagning, transport och forvaring

11.1 Venos helblodsinsamling

Samla upp vendst helblod i sterila ror med K2 EDTA (lavendelfirgad kork) som antikogulantia enligt tillverkarens
bruksanvisning. Minst 100 pl av helblod krévs for Xpert HIV-1 Qual XC-testet.

Prov, transport och férvaring

K2 EDTA-antikoagulerat vendost helblod kan forvaras vid 2—8 °C i upp till 96 timmar, eller vid 2-35 °C i upp till 24 timmar
innan provet prepareras och testas.

11.2 Kapillar insamling av helblod

For insamling av kapilldrt helblod anvénd ett avsett K2 EDTA-belagt provtagningsror for sma volymer enligt tillverkarens
bruksanvisning. Samla in mer dn 100 pL (t.ex. 150 pL) for att kompensera for volymforlust pa rorets ytor. Samla om
mdjligt in tillrickligt med helblodsvolym for nya tester, antingen 1 samma provtagningsror eller i ett separat ror, beroende pa
rorvolymen.

Prov, transport och férvaring

K2 EDTA-antikoagulerat kapillart helblod kan forvaras vid 2—35 °C i upp till 60 minuter, fore beredning och testning av
provet.

11.2.1 Provinsamling med halstick

Stéllet som anvands for insamling av pediatriska prover beror pa barnets alder och vikt. Provinsamling
med halstick kanske inte &r lampligt for barn som redan kan ga och provinsamling med fingerstick kan vara
lampligare.

1. Det rekommenderas att barnet dr bekvamt och om mdjligt lugnt och i en sédker position sa att hélen kan stabiliseras.
2. Anvind ett nytt par handskar for varje patient.

3. Lokalisera stéllet pa hélen for hudsticket och rengér stéllet med en steriliseringsservett. Insticksstéllet ska vara torrt fore
punktion. Sidorna av hédlens undersida kan vara de bésta platserna for insamling.

4. Anvind en steril lansett som ar lamplig for spadbarn, punktera huden och tillét tillrdckligt blodflode. Kldm eller tryck
inte upprepade ganger pa stillet, utan tryck létt pa hilen, sa flodar blodet mer fritt.

5. De forsta bloddropparna kan vara sma och ha otillrdcklig volym, sa dessa kan torkas av tills storre bloddroppar syns.

6. Lat blodet floda fritt fran stillet direkt in i det K2 EDTA-belagda insamlingsroret. Lat inte blodet bilda klumpar eller
koagulera eftersom detta kan orsaka interferens med testningen.

7. Téck over stillet pa hilen med ett bandage efter att blodet har samlats in.

11.2.2 Provtagning genom stick i fingret

1. Anvénd ett nytt par handskar for varje patient.

2. Vilj ett lampligt stdlle for punktionen. Sidorna pa lang- eller ringfingret med tillrdcklig mjukvévnad fungerar ofta bra.
Undvik sjdlva fingertoppen och mitten av fingerblomman.

3. Att virma hénder och fingrar samt att halla dem nedat kan underléatta blodflodet.
4. Rengor provtagningsstillet med en desinfektionsduk och se till att det &r torrt innan du utfér punktionen.

5. Anvind en steril lansett for att punktera fingret nagot vid sidan av fingerdynans mitt. Det rekommenderas att anvénda
en lansett som ger ett fritt blodflode. Klam eller tryck inte upprepade ganger pa stéllet, men ett ldtt tryck pé fingertoppen
kan hjélpa blodet att floda ldttare.

6. De forsta bloddropparna kan vara sma och ha otillracklig volym, s& dessa kan torkas av tills storre bloddroppar syns.

7. Lat blodet floda fritt fran stillet direkt ner i det K2 EDTA-belagda provtagningsroret. Téck insticksstéllet med ett plaster
eller sjdlvhéftande forband efter blodprovstagningen.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Viktigt

Viktigt

11.3 Insamling av torkade blodprover
Samla upp DBS-prover med lampliga kliniska metoder.

1. DBS ska prepareras med hjélp av Whatman 903- eller Munktell-filterpapper fran kapilldrt blod erhallet fran ett stick i
hilen, fingret eller tan eller insamlat i ett K2 EDTA-r6r enligt tillverkarens bruksanvisning. Du kan ocksa preparera DBS
fran vendst helblod som samlats in i sterila ror med K2 EDTA (lavendelfargat lock) som antikoagulant.

Placera blod i varje avgransad 12 millimeterscirkel pé filterpapperet.
Se till att hela cirkeln ticks med blod (cirka 60—70 pl).

Minst tvé cirklar bor goras frén varje prov for att kunna gora om testet.

AN ol

Om helblod (venost eller kapilldrt) samlades in i ett EDTA-r6r, blanda genom att vinda réret upp och ner minst 7 ganger
innan du applicerar helblod pa filtret.

6. Lufttorka filterpapperet vid rumstemperatur i minst fyra timmar.

7. Forpacka varje filterpapper i enskilda aterforslutningsbara pasar med en torkmedelspése i varje pase.
Prov, transport och férvaring

Skicka filterpapperkort som innehaller DBS till testlaboratorierna i individuella &terforslutningsbara pasar med en
torkmedelspase i varje pase for vidare bearbetning. Filterpapprena kan forvaras i 2-25 °C eller frysas vid -15 °C eller kallare
iupp till 16 veckor. Filterpapprena kan ocksé forvaras vid 2-35 °C i upp till 8 veckor.

12 Metod

12.1 Forbereda kassetten

GeneXpert Dx — Starta testet inom fyra(4) timmar efter att provet har satts i kassetten. GeneXpert Infinity —
Starta testet och placera kassetten pa transportbandet inom trettio (30) minuter efter att provet har satts i
kassetten.

1. Anvénd skyddshandskar av engangstyp.

N

Lat Xpert HIV-1 Qual XC testkassetter och prov anta en temperatur pa 15-30 °C fore iséttningen av provet i kassetten.

+ Sitt inte prov i en kassett som ar kall (under 15 °C).

Kontrollera att testkassetten inte dr skadad. Om den &r skadad far den inte anvéndas.
Mirk kassetten med provets ID.

Oppna locket till testkassetten.

o 0k w

Sétt provet i testkassetten:

»  For helblodsprov (venost eller kapilldrt), se Avsnitt 12.2.
»  For torkade blodfldickar (DBS), se Avsnitt 12.3.

12.2 Helblodsprov (venost eller kapillart)

1. Vind helblodsprovet [EDTA (lavendelfargad kork) eller EDTA kapilldrprovtagningsror] minst sju ganger for att blanda
blodet.

2. Overfor omedelbart 100 uL helblod med den medféljande mikropipetten (Figur 2) genom att klimma pé den &vre blasan
och sedan slippa den forsiktigt for att aspirera blodet i mikropipetten. Overskottsblod kommer att rinna ner i den nedre
blésan.

Se till att INTE aspirera luft i pipetten efter att pipetten har lyfts fran blodytan i EDTA-provtagningskarlet,
eftersom detta kan leda till otillracklig blodvolym (se Figur 2). Hall INTE provet i kammaren! Kassera pipetten
efter anvandning.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Figur 2. Xpert HIV-1 Qual XC Test 100 puL 6verforingsmikropipett (korrekt och felaktig anvéandning)

Nummer Beskrivning
1 Overskottsprov (undvik pipettering i kassetten!)
2 100 pL blod (prov)
3 Haftig pipettering kan leda till felaktiga volymer!
4 Luftbubbla

3. Tryck igen for att dispensera blodet i kassettens provkammare (Figur 3). Kontrollera visuellt att blodet har dispenserats.

Provkammare
(stor 6ppning)

Figur 3. Xpert HIV-1 Qual XC-kassett (sedd uppifran)
4. Sting kassettlocket.

12.3 Torkat blodflacksprov

For att forhindra korskontaminering, rengor och torka av pincett och sax (sax anvdnd endast om DBS-kortet
inte dr perforerat) med en servett mellan proverna med 10 % blekmedel. Se till att DBS gripytor exponeras
for blekmedlet. Torka pincetterna och saxarna efter varje dekontaminering med en torr servett eller lat dem
lufttorka. Folj denna metod for att forbereda pincetterna for anvdandning och efter varje prov.

Viktigt

10 Xpert® HIV-1 Qual XC
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1. Folj de markerade linjerna nér du klipper ut DBS. Anvénd steriliserade pincetter for att lossa och hantera DBS (Figur 4).
Anvind steriliserad sax och klipp ut ett helt DBS fran filterpapperkortet for varje prov nér du anvénder icke- perforerat
DBS-papper.

Figur 4. Excision av DBS
2. Hall DBS med en pincett och for in den i kassettens provkammare, i linje med skaran som sticker ut ur provkammarens
Oppning (Figur 3 och &r Figur 5 markerad med en pil). Héll den stadigt medan du forsiktigt trycker ned den i kammaren.
Det kommer att finnas ett visst motstand ndr DBS forst kommer i kontakt med kammarvéggarna.

Figur 5. Inforande av DBS i provkammaren

3. Trycket mot kammarvéggarna kommer att vika DBS sa att den passar. Fortsétt att trycka ned den till botten av
kammaren, dir den nér ett definitivt stopp (Figur 6). Slapp DBS innan du drar tillbaka pincetten for att inte oavsiktligt
dra upp den igen.

Figur 6. DBS vikt i botten av provkammaren

Viktigt Inspektera kassetten visuellt och se till att DBS nu &r i botten av provkammaren.

4. Sting locket pa kassetten.
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13 GeneXpert Dx System

13.1 Importera assay definition file
Innan du startar testet ska du forsdkra dig om att 1dmplig assay definition file (ADF) har importerats in i mjukvaran:

e For prov av typen helblod: Xpert HIV-1 Qual XC helblod.
® For prov av typen torkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Om endast en av de tva Xpert HIV-1 Qual XC-ADF laddas ned till datorn kommer féltet Vélj assay (Select Assay)
ocksa att fyllas i automatiskt efter steg 6 i Avsnitt 13.2 nedan. Om bade DBS-ADF och helblod-ADF ir tillgéngliga viljer du
den ADF som motsvarar den anvénda provtypen i rullgardinsmenyn Véalj assay (Select Assay), som visas i Figur 7.

ER Create Test

Sample 1D [HIV 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

Test Type .S»ecmlen -
Sample Type | hd Other Sample Type
Notes
Sean Cartridge Barcode | Cancel |

Figur 7. Vilj den ADF som motsvarar den anvdnda provtypen

13.2 Starta testet

Kontrollera féljande innan testproceduren inleds:

Viktigt e Systemet kér den korrekta versionen av GeneXpert Dx software som visas i #unique_28.

e Forsikra dig om att ridtt ADF-fil har importerats till programvaran.

Detta avsnitt innehaller de grundldggande stegen for att kora testet. Utforliga anvisningar finns i GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Obs! De steg du foljer kan vara annorlunda om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

1. Starta GeneXpert Dx System, starta dérefter datorn och logga in. GeneXpert software startar automatiskt. Om den inte
startar, dubbelklicka pa genvigsikonen for GeneXpert Dx-programvaran pé skrivbordet i Windows®.

2. Logga in med ditt anvindarnamn och l6senord.

3. Gatill fonstret GeneXpert System (GeneXpert-systemet) och klicka pa Create Test (Skapa test).
Fonstret Create Test (Skapa test) visas. Dialogrutan Scan Patient ID barcode (Skanna streckkod for
patient-ID) visas.

4. Skanna eller skriv in Patient ID (Patient-ID). Om du skriver in patient-ID, se till att du skriver in det rétt.
Patient-ID:t knyts till testresultaten och visas i fonstret View Results (Granska resultat) och i alla rapporter.
Dialogrutan Scan Sample ID barcode (Skanna streckkod for prov-ID) visas.

5.  Skanna eller skriv in Sample ID (Prov-ID). Om du skriver in Sample ID (Prov-ID), se till att du skriver in det rtt.
Prov-ID:t knyts till testresultaten och visas i fonstret View Results (Granska resultat) och pa alla rapporter.
Dialogrutan Scan Cartridge Barcode (Skanna kassettens streckkod) visas.

6. Skanna streckkoden pa kassetten. Programvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande falten med hjélp av

streckkodsinformationen: Select Assay (Vilj analys), Reagent Lot ID (Reagenslots-ID), Cartridge SN (Kassettens
serienummer) och Expiration Date (Utgédngsdatum).
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Obs!

Obs!

Obs!

Upprepa testet med en ny kassett om streckkoden pa kassetten inte skannas. Om du har skannat kassettens streckkod
i programvaran och ADF-filen inte ar tillganglig visas en skarm som anger att analysdefinitionsfilen inte &r inlast i
systemet. Kontakta Cepheids tekniska support om den har skarmen visas.

7. Klicka pa Start Test (Starta test). Skriv in ditt 16senord i den dialogruta som visas om s& krivs.
8. Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
9. Sténg dorren. Testet startas och den grona lampan slutar blinka.
Nér testet ar klart sldcks lampan.
10. Vinta tills systemet frigér dorregeln innan du 6ppnar moduldérren och ta sedan ut kassetten.

11. Kassera forbrukade kassetter i 1dmpliga avfallsbehallare for prover enligt institutionens standardrutiner.

13.3 Granska och skriva ut resultat

I detta avsnitt anges de grundlaggande stegen for att granska och skriva ut resultat. Utforliga anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultaten finns i GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Klicka pa ikonen View Results (Granska resultat) for att visa resultaten.

2. Klicka pé knappen Report (Rapport) i fonstret View Results (Visa resultat) efter att testet har slutforts for att visa
och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

14 GeneXpert Edge System

(Kanske inte finns tillgdnglig i alla lander)

14.1 Importera assay definition file

Innan du startar testet ska du forsakra dig om att Iamplig assay definition file (ADF) har importerats in i mjukvaran:

o For prov av typen helblod: Xpert HIV-1 Qual XC Helblod (WB).
o For prov av typen forkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC Torkad blodflick (DBS).

Om endast en av tvd ADF laddas ned till datorn kommer féltet Valj analys (Select Assay) ocksa att fyllas i automatiskt
efter steg 8a i Avsnitt 14.2 nedan. Tryck pd JA (YES) om den visade informationen &r korrekt. Om béde DBS-assay
definition file och helblod-assay definition file &r tillgéngliga viljer du den assay definition file som motsvarar den anvédnda
provtypen i rullgardinsmenyn Vélj assay (Select Assay), som visas enligt Figur 8.

Om streckkoden pa kassetten inte skannas eller om skanning av streckkoden resulterar i ett felmeddelande, upprepa
testet med en ny kassett. Om du har skannat kassettens streckkod i programvaran och assay definition file inte ar
tillganglig visas en skarm som anger att assay definition file inte ar laddad i systemet. Kontakta Cepheid teknisk support
om den har skarmen visas.
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Viktigt

Obs!

Obs!

Gere¥pet  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zcfepheid.

Figur 8. Vélj den ADF som motsvarar den anvdnda provtypen

Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att kora testet. Se GeneXpert Edge System User's Guide for detaljerade
instruktioner.

14.2 Starta testet

Innan du pabérjar testet ska du kontrollera att ratt analysdefinitionsfil (ADF) har importerats till programvaran.

Detta avsnitt innehaller de grundldggande stegen for att kora testet. Utforliga anvisningar finns i GeneXpert Edge System
User s Guide.

De steg du foljer kan vara annorlunda om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

1. Ta pa dig ett par rena skyddshandskar.
2. Sla pa GeneXpert Edge instrument. Strombrytaren sitter pa instrumentets baksida.

3. Starta surfplattan och logga in.

*  Windows 7: Skirmen for Windows 7-kontot visas. Tryck pé ikonen Cepheid-Admin for att fortsitta.
*  Windows 10: Lasskirmen for Windows visas. Svep uppat for att fortsitta.
Skarmen Windows-l6senord visas.
4. Tryck pa Losenord for att visa tangentbordet och ange sedan ditt 16senord.
5. Tryck pa pilknappen till hoger om filtet for losenordsinmatning.
GeneXpert Edge software ldses in automatiskt och skirmen Welcome (Valkommen) visas kort dérefter.

6. Tryck pa knappen TOUCH HERE TO BEGIN (TRYCK HAR FOR ATT BORJA).
Knappen VIEW PREVIOUS TESTS (VISA TIDIGARE TESTER) visas initialt. Knappen NEW TEST (NYTT
TEST) visas pa startskdrmen inom 3 minuter nér instrumentet ar klart for kérning.

7. Tryck pa knappen RUN NEW TEST (KOR NYTT TEST) pa startskdarmen.

8. Folj anvisningarna pa skdrmen:
a) Skanna patient-/prov-ID med streckkodsldsaren, eller ange patient-/prov-ID manuellt.
b) Bekriifta patient-/prov-ID.

c) Skanna streckkoden pa kassetten.
Filtet Select Assay (Valj analys) fylls i automatiskt. Tryck pa YES (JA) om den visade informationen ar korrekt.

Om streckkoden pa kassetten inte kan lasas av eller om avlasningen resulterar i ett felmeddelande ska testet upprepas
med en ny kassett. Om du har skannat kassettens streckkod i programvaran och ADF-filen inte ar tillgénglig visas en
skarm som anger att analysdefinitionsfilen inte ar inlast i systemet. Kontakta Cepheids tekniska support om den har
skarmen visas.

d) Bekrifta test Nar ADF-filen har valts ska analysen bekréftas.

14

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

e) Forberedelse av kassett Forberedelse av kassetten beskrivs dven i avsnittet Forbereda kassetten. Folj videon eller
instruktionerna for hur provet ska forberedas.

f) Ladda kassetten Oppna modulluckan med den blinkande grona lampan. Sitt i kassetten med streckkoden viind mot
anvéndaren. Sting luckan.
Den grona lampan slutar blinka och testet startar. Test in Progress (Test pagar) visas pd skidrmen.

g) Ta ut kassetten
Niar testet dr klart (den grona lampan slocknar) lases luckan upp automatiskt. Folj anvisningarna pa skdrmen om
hur kassetten ska tas ut. Kassera den anvénda kassetten och handskarna i en 1ldmplig behallare for provavfall enligt
institutionens standardrutiner.

9. Tryck paA CONTINUE (FORTSATT) for att visa resultatet for det test som just har slutforts. Tryck pA CONTINUE
(FORTSATT) igen for att ga tillbaka till startskdrmen.
Hérmed slutfors proceduren for att kora ett test.

14.3 Starta ett nytt test

Ytterligare ett test kan startas efter att det forsta har paborjats.

1. Tryck p& knappen HOME (Hem).
Pa skirmen Home (Hem) visas den modul som anvénds som ndgot gramarkerad och med en notering om att
datainsamling pagar.
2. Tryck pd knappen RUN NEW TEST (Kor nytt test) och fortsitt med det nya testet genom att folja stegen i Avsnitt 13.2.
3. Nir det andra testet har paborjats trycker du pa knappen HOME (Hem). Status for bada testerna visas.
Nir ett test dr klart dndras ikontexten till Data collection complete (Datainsamling slutford) och en bock visas pa
ikonen.

4. Tryck pa ikonen Data collection complete (Datainsamling slutford) for att visa skirmen Remove Cartridge (Ta
bort kassett). Folj instruktionerna pa skdrmen for att ta bort kassetten.

14.4 Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For detaljerade instruktioner om hur man
granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Edge System User s Guide.

Om rapporteringen av resultat anvander ett LIS, bekrafta att LIS-resultaten éverensstdmmer med systemresultaten for

1
Obs! faltet patient-ID (Patient-ID). Om de inte dverensstdmmer, rapportera endast systemresultaten.
1. Tryck pa knappen VISA FOREGAENDE TESTER (VIEW PREVIOUS TESTS) pi Start (Home)-skirmen.
2. Paskidrmen Valj test (Select Test) viljer du testet genom att antingen trycka pa testnamnet eller anvénda pilarna for
att vilja testet.
15 GeneXpert Infinity System
15.1 Import av analysdefinitionsfilen
Innan testet pdborjas ska du sakerstilla att 1amplig analysdefinitionsfil (ADF) har importerats till programvaran:
e For provtypen helblod: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
e For provtypen torkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
Om endast en av de bada Xpert HIV-1 Qual XC ADF-filerna har laddats ned till datorn kommer féltet Select Assay (Valj
analys) ocksa att fyllas i automatiskt efter steg 8 i Avsnitt 15.2 nedan. Om bidde DBS ADF och WB ADF ir tillgdngliga,
vilj den ADF som motsvarar den anvénda provtypen i rullgardinsmenyn Select Assay (Valj Analys), som visas i Figur
9.
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e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

A= D

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

pert HIV-1 Qual XC WB 1 [

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

Figur 9. Vilj den ADF som motsvarar den provtyp som anvands

15.2 Starta testet

Kontrollera féljande innan testproceduren inleds:

Viktigt e Systemet kor den korrekta versionen av Xpertise software som anges i Material som behévs men som inte medféljer.

e Forsikra dig om att ratt ADF-fil har importerats till programvaran.

Detta avsnitt innehaller de grundldggande stegen for att kora testet. Utforliga anvisningar finns i GeneXpert Infinity System

Operator Manual.

Obs! De steg du foljer kan vara annorlunda om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

1. Sla pa instrumentet. Xpertise-programvaran startar automatiskt. Om instrumentet inte startar, dubbelklicka pa
genvigsikonen for Xpertise-programmet pi Windows®-skrivbordet.

2. Loggain pé datorn, logga sedan in till GeneXpert Xpertise-programmry med ditt anvdndarnamn och 16senord.

3. Paarbetsytan Xpertise Software Home (Start for Xpertise-programvaran) klickar du pé Orders
(Bestéllningar) och pa arbetsytan Orders (Bestallningar) klickar du pa Order Test (Bestall test).
Arbetsytan Order Test - Patient ID (Bestilla test — Patient-ID) visas.

4. Skanna eller skriv in Patient ID (Patient-ID). Om du skriver in patient-ID, se till att du skriver in det rétt.
Patient-ID:t knyts till testresultaten och visas i fonstret View Results (Granska resultat) och i alla rapporter.

5.  Ange all ytterligare information enligt institutionens krav och klicka pa knappen CONTINUE (FORTSATT).
Arbetsytan Order Test - Sample ID (Bestill test — prov-ID) visas.

6. Skanna eller skriv in Sample ID (Prov-ID). Om du skriver in Sample ID (Prov-ID), se till att du skriver in det rtt.
Prov-ID:t knyts till testresultaten och visas i fonstret View Results (Granska resultat) och pa alla rapporter.

7. Klicka pa knappen CONTINUE (FORTSATT).

Arbetsytan Order Test - analys (Bestall test — analys) visas.

8. Skanna streckkoden pa kassetten. Programvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande falten med hjélp av
streckkodsinformationen: Select Assay (Vilj analys), Reagent Lot ID (Reagenslots-ID), Cartridge SN (Kassettens
serienummer) och Expiration Date (Utgédngsdatum).

Upprepa testet med en ny kassett om streckkoden pa kassetten inte skannas. Om du har skannat kassettens streckkod

Obs! i programvaran och ADF-filen inte ar tillganglig visas en skarm som anger att analysdefinitionsfilen inte ar inlast i

systemet. Kontakta Cepheids tekniska support om den har skarmen visas.

Nar kassetten har skannats visas arbetsytan Order Test - Test Information (Bestall test — testinformation).

9. Kontrollera att information dr korrekt och klicka pa Submit (Skicka). Skriv in ditt 16senord i den dialogruta som
visas om sa kréivs.

10. Placera kassetten pa transportbandet.

Kassetten laddas automatiskt, testet kors och den forbrukade kassetten placeras i avfallsbehéllaren.
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15.3 Granska och skriva ut resultat

I detta avsnitt anges de grundldggande stegen for att granska och skriva ut resultat. Utforliga anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultaten finns i GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. P4 arbetsytan startsidan till Xpertise-programmet klickar du pa ikonen RESULTS (RESULTAT). Resultatmenyn
visas.

2. T resultatmenyn klickar du p& knappen VIEW RESULTS (GRANSKA RESULTAT). P4 arbetsytan View Results
(Granska resultat) visas testresultaten.

3. Klicka pa knappen REPORT (RAPPORT) om du vill granska och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

16 Kvalitetskontroll

Varje test omfattar en kontroll av provtillricklighet (SAC), en provberedningskontroll (SPC) och en probkontroll (PCC).

o Kontroll av provtillricklighet (Sample Adequacy Control, SAC): Sakerstiller att det tillsatta provet ar ett humant
prov. Om ett prov som inte dr ett humant prov har tillsatts, om volymen é&r otillrdcklig eller om en tom DBS har satts in i
kassetten, visas resultatet INVALID (OGILTIGT) efter korningen. SAC ska vara positiv i ett negativt prov och kan vara
negativ eller positiv i ett positivt prov. Om SAC inte uppfyller de validerade acceptanskriterierna kommer testresultatet
att visa INVALID (OGILTIGT).

e Provbearbetningskontroll (Sample Processing Control, SPC): Sékerstiller att provet har bearbetats pa ritt sitt. SPC
ar ett som finns i varje kassett och som genomgar hela testprocessen. SPC verifierar att provberedningen &r tillrécklig.
Dessutom pévisar denna kontroll provassocierad himning av RT-PCR-reaktionen. SPC ska uppfylla de validerade
acceptanskriterierna i ett HIV-1-negativt prov. Om SPC inte uppfyller de validerade acceptanskriterierna kommer
testresultatet att visa INVALID (OGILTIGT). Om HIV-1 pévisas i ett prov krivs det inte att SPC uppfyller de validerade
acceptanskriterierna.

o Sondkontroll (Probe Check Control, PCC): Innan PCR-reaktionen startar méter GeneXpert Instrument System
fluorescenssignalen fran proberna for att dvervaka rehydrering av pérlor, fyllning av reaktionsror, probintegritet och
fargdmnesstabilitet. PCC godkdnns om fluorescenssignalerna uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

o Externa kontroller: Externa kontroller ska anvéndas i enlighet med lokala, regionala och statliga
ackrediteringsorganisationers krav, dar sa ar tillimpligt.

17 Tolkning av resultaten

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert Instrument System utifran uppmétta fluorescenssignaler och inbdddade
berdkningsalgoritmer och visas tydligt i fonstret View Results (Visa resultat) (Figur 10 till Figur 14). Mojliga resultat
visas i Tabell 1.

Tabell 1. Testresultat och tolkning

Resultat Tolkning
HIV-1 DETECTED (HIV-1 HIV-1-malnukleinsyror pavisas.
PAVISAT) e HIV-1-mélnukleinsyrorna har ett Ct-virde inom det giltiga intervallet.
Se Figur 10. e SPC: NA (not applicable (ej tillampligt)); SPC ignoreras eftersom

amplifiering av HIV-1-malnukleinsyran har skett.

e SAC: NA (not applicable (ej tillampligt)); SAC ignoreras eftersom
amplifiering av HIV-1-malnukleinsyran har skett.

e Sondkontroll: PASS (GODKANT); alla sondkontrollsresultat ar

godkénda.
HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 HIV-1-malnukleinsyror pavisas ej.
EJ PAVISAT) e SPC: PASS (GODKANT); SPC har ett Ct-virde inom det giltiga
Se Figur 11. intervallet.

SAC: PASS (GODKANT); humant prov pavisat.
Sondkontroll: PASS (GODKANT); alla sondkontrollsresultat &r
godkénda.
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Obs!

Resultat Tolkning

a Forekomst eller avsaknad av HIV-1-malnukleinsyror kan inte

INVALID (OGILTIGT) faststillas. y

Se Figur 12. e SPC: FAIL (UNDERKANT); SPC Ct-virdet iir inte inom det giltiga
intervallet.

e SAC: FAIL (UNDERKANT); SAC Ct-virdet 4r inte inom det giltiga
intervallet.

e Sondkontroll: PASS (GODKANT); alla sondkontrollsresultat ér

godkidnda.

a Forekomst eller avsaknad av HIV-1-malnukleinsyror kan inte
ERROR (FEL) faststallas.

Se Figur 13. HIV-1: NO RESULT (INGET RESULTAT)

Provbehandlingskontroll (sample processing control, SPC): NO RESULT
(INGET RESULTAT)

® Sondkontroll®: FAIL (UNDERKANT); alla eller ett av
sondkontrollresultaten underkandes.

NO RESULT (INGET Forekomst eller avsaknad av HIV-1-mélinukleinsyror kan inte
RESULTAT)® faststallas. Ett NO RESULT (INGET RESULTAT) indikerar att

otillrackligt med data hade samlats in. Operatéren stoppade
NO RESULT - REPEAT TEST exempelvis ett pagaende test.

(INGET RESULTAT - UPPREPA | | 11y 1. NO RESULT (INGET RESULTAT)

C
TEST) e Provbehandlingskontroll (sample processing control, SPC): NO RESULT
Se Figur 14. (INGET RESULTAT)

e Sondkontroll: N/A (ej tillampligt).

a  Vid INVALID (OGILTIGT) resultat, ERROR (FEL) eller NO RESULT (INGET RESULTAT) ska testet, upprepas enligt

anvisningarna i Avsnitt 18.2.

b Om sondkontrollen godkéndes beror felet pa att den maximala tryckgréansen éverskrider det acceptabla intervallet eller pa ett fel i

en systemkomponent.

¢ Endast for GeneXpert Edge

Skarmbilder av analyser ar endast avsedda som exempel. Testnamn och versionsnummer kan skilja sig fran de
skarmbilder som visas i denna bruksanvisning.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
[NNNNIN

Figur 10. HIV-1 pavisat sa som det visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System
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Figur 11. HIV-1 ej pavisat sd som det visas pa GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System
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Figur 12. Ogiltigt resultat sa som det visas pa GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

Figur 13. Fel sa som det visas pa GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

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



Xpert® HIV-1 Qual XC

¢ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Figur 14. Inget resultat som visas pa GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

18 Omtestning

18.1 Anledningar till att upprepa testet
Om nagot av nedanstaende testresult uppstar, goér om testet enligt anvisningarna i Avsnitt 18.2.
e Ett OGILTIGT (INVALID) resultat visar pa en eller flera av foljande:
e Kontrollen SPC misslyckades. Provet bearbetades inte korrekt, eller PCR inhiberades. Kassetten kan ha forvarats

langre &n hallbarhetstiden eller vid forhdjda temperaturer.

e Kontrollen SAC misslyckades. Ett felaktigt eller inget prov har lagts till, eller fel assay definition file kan ha anvénts
for DBS.

e Ett FEL (ERROR) indikerar att testet avbrots. Mojliga orsaker omfattar: reaktionsroret fylldes felaktigt, ett
integritetsproblem for reagensproben detekterades eller den maximala tryckgrinsen Gverskreds.

o Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillréackligt med data insamlades. Till exempel, anvéndaren
stoppade ett pagaende test eller ett stromavbrott uppstod.

18.2 Omtestningsmetod
Om testresultatet antingen ar OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR), cller INGET RESULTAT (NO RESULT), anvind

en ny kassett for att testa om det berdrda provet (ateranvind inte kassetten).
1. Taut en ny kassett fran kitet.
2. Starta ett annat test:

»  For GeneXpert Dx System, se Avsnitt 13.

» For GeneXpert Edge System, se Avsnitt 14.
»  For GeneXpert Infinity System, se Avsnitt 15.

Xpert® HIV-1 Qual XC 21
302-3767-SV, Rev. H

2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

19 Begransningar

e God laboratoriepraxis och byte av handskar mellan hantering av prover rekommenderas for att undvika kontaminering
av prover eller reagenser.

e Prestandan hos Xpert HIV-1 Qual XC validerades endast med de procedurer som anges i denna bipacksedel. Modifiering
av dessa metoder kan foréndra testets prestanda.

e Sillsynta mutationer, deletioner eller insertioner inom malomradet for Xpert HIV-1 Qual XC-testet kan paverka
bindningen av primer och/eller sond, vilket kan leda till att viruset inte detekteras.

e Xpert HIV-1 Qual XC-testet har endast validerats fér anvéindning med kapilldrt och vendst helblod samt med DBS-
prover. Testning av andra provtyper med detta test kan leda till felaktiga resultat.

e Xpert HIV-1 Qual XC-testet har endast validerats for anvindning med K2 EDTA-r6r. Anvindning av andra ror én K2
EDTA-ror kan leda till felaktiga resultat.

For att testet ska ge korrekt resultat krdvs lamplig provtagning, férvaring, hantering och transport till testplatsen.

Ett negativt testresultat med Xpert HIV-1 Qual XC-testet utesluter inte en HIV-1-infektion. Resultaten fran Xpert HIV-1
Qual XC-testet bor tolkas i samband med den kliniska bilden och andra laboratoriemarkoérer.

Xpert HIV-1 Qual XC-testet dr inte avsett for screening av blod-, plasma-, serum- eller vivnadsdonationer for HIV-1.
Falskt negativa resultat kan forekomma om viruset finns pa nivéer under den analytiska detektionsgransen.

Effekten av storande substanser har endast utvirderats for de substanser som anges i mérkningen. Interferens fran andra
substanser &n de som beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

e Detektion av HIV-1 dr beroende av antalet viruspartiklar i ett prov och kan paverkas av provtagningsmetoder,

patientfaktorer (t.ex. alder, forekomst av symtom) och/eller infektionsstadium.

Ett prov som ger resultatet OGILTIGT tva ganger kan innehélla en inhibitor; omtestning rekommenderas inte.

Helblod som har koagulerat kan leda till fel eller ogiltiga resultat.

Xpert HIV-1 Qual XC-testet har inte utvdrderats pa personer som far preexponeringsprofylax (PrEP).

HIV kan vara icke-detekterbart med Xpert HIV-1 Qual XC-testet hos personer som far ART.

Xpert HIV-1 Qual XC-testet dr avsett att underlétta diagnostisering av HIV-1-infektion och bér inte anvéndas isolerat,

utan tillsammans med klinisk bild och andra laboratoriemarkérer.

e Patienter som har fatt CAR-T-behandlingar kan uppvisa positiva resultat med Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL osv.)
till foljd av forekomsten av LTR-malet 1 vissa CAR-T-cellsprodukter (chiméra antigenreceptor-T-celler). Ytterligare
bekréftande testning bor utforas for att faststilla HIV-status hos personer som har fatt CAR-T-behandling.

e Xpert HIV-1 Qual XC har endast validerats med filterpapperskorten Whatman 903 och Munktell. Anvéndning av andra
filterpapperskort kan ge felaktiga resultat och anvidndaren rekommenderas att validera andra filterpapperskort i enlighet
med lokala foreskrifter och/eller interna riktlinjer, dér sa ar tillimpligt.

20 Prestanda och egenskaper

20.1 Klinisk prestanda

Prestandaegenskaperna for Xpert HIV-1 Qual XC-testet utvirderades vid sex laboratorier eller patientndra teststillen i
Sydafrika, Lesotho, Italien och USA. Studiedeltagarna omfattade nyfodda (28,1 %; 0 till 28 dagar), spadbarn (28,4 %; > 28
dagar till 18 manader), barn (0,7 %; > 18 manader till 9 ar), ungdomar (1,3 %; 10 ar till < 18 &r) och vuxna (41,4 %; > 18
ar), for vilka det fanns klinisk misstanke om HIV-1-infektion, som ansags 16pa hog risk for HIV-1-infektion och/eller for
vilka en kliniker bestéllt ett HIV-1-test. Provtyperna omfattade arkiverade eller nyinsamlade torkade blodflickar (DBS)
som blivit dver fran rutintestning, prospektivt insamlat EDTA venost och kapillért helblod (WB) samt DBS fréan farskt
prospektivt insamlat EDTA vendst och kapilldart WB (fingerstick eller hélstick).

Prestandan for Xpert HIV-1 Qual XC-testet jamfordes med ett CE-mérkt nukleinsyraamplifieringstest (NAAT).

Totalt 675 DBS-prover, 286 vendsa WB-prover och 259 kapilldira WB-prover testades med Xpert HIV-1 Qual XC-testet
och jamforelsetestet. Xpert HIV-1 Qual XC-testet uppvisade en positiv procentuell verensstimmelse (PPA) pa 97,8

% (95 % konfidensintervall (KI): 93,7-99,2), 100,0 % (95 % KI: 74,1-100,0) och 100,0 % (95 % KI: 70,1-100,0) for
DBS-, vendsa helblods- respektive kapilldra helblodsprover. Xpert HIV-1 Qual XC-testet uppvisade en negativ procentuell
overensstimmelse (NPA) pa 99,4 % (95 % KI: 98,4-99,8), 98,9 % (95 % KI: 96,8-99,6) och 99,2 % (97,1-99,8) for DBS-,
vendsa helblods- respektive kapilldra helblodsprover. Resultaten visas Tabell 2.
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Tabell 2. Xpert HIV-1 Qual XC-test mot komparator-NAAT
Xpert HIV-1 Qual XC N TP Falskt ™ FP PPA (95 NPA (95
mot komparator-NAAT negativt % Kil) % Ki)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Vendst helblod 286 1 0 272 3¢ 100,0 % 98,9 %
(74,1-100,0) | (96,8-99,6)
Kapillart helblod 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) | (97,1-99,8)

a  3/3 otillracklig volym tillganglig for att utféra upprepad testning med jamférande NAAT; 1/3 resultat fran Xpert HIV-1 Qual XC

upprepat test positivt.

b 2/3 ofillracklig volym tiliganglig for att utféra upprepad testning med jamférande NAAT; 1/3 resultat fran upprepat test med

jamfoérande NAAT negativt.

¢ 3/3 resultat fran upprepad NAAT-testning med jamférelsemetod var negativa.

d  2/2 resultat fran omtestning med jamférande NAAT var negativa.

20.2 Specificitet hos seronegativa vuxna blodgivare

Totalt 500 parade DBS- och venosa helblodsprover fran en vuxen seronegativ blodgivarpopulation testades for HIV-1 med
Xpert HIV-1 Qual XC-testet och resultaten jamfordes med standardméssiga HIV-screeningtester som inkluderade anti-HIV-
antikropps- och antigentester samt ett NAAT-test. Xpert HIV-1 Qual XC-testet gav resultatet HIV-1 NOT DETECTED for
samtliga 500 DBS-prover och samtliga 500 vendsa helblodsprover. Specificiteten for varje provtyp var 100,0 % (95 % KI:

99,2-100,0).

20.3 Icke-specifik frekvens

Totalt testades 1 242 prover med Xpert HIV-1 Qual XC-testet (680 DBS, 288 vendst helblod och 274 kapillért helblod) av
vilka 1 183 var giltiga vid initial testning (95,2 %) och 59 (4,8 %) var icke-specifika. Av de 59 proverna med icke-specifika

resultat resulterade 58 i giltiga resultat vid upprepad analys. Den slutliga icke-specifika frekvensen for Xpert HIV-1 Qual

XC-testet var 0,1 % (1/1 242).
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21 Analytisk prestanda

21.1 Detektionsgrans

Detektionsgriansen (LoD) for Xpert HIV-1 Qual XC-testet faststilldes genom probitanalys for grupp M subtyp B for bada
provtyperna (helblod och DBS) genom testning av tva seriella utspadningspaneler framstéllda fran den 4:e internationella
WHO-standarden f6r HIV-1 (NIBSC-kod: 16/194) i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Varje seriell utspadningspanel
bestod av totalt atta olika koncentrationsnivaer av den internationella WHO-standarden och ett negativt prov. Varje
koncentrationsniva i varje seriell utspadningspanel testades under tre dagar for totalt 24 replikat med en kit-lot av Xpert
HIV-1 Qual XC-testet. Olika kit-loter anvindes for var och en av de tvé seriella utspadningspanelerna. LoD-resultaten for
HIV-1 grupp M subtyp B visas i Tabell 3 och Tabell 4.

Omvandlingsfaktorn for den 4:e internationella WHO-standarden for HIV-1 (NIBSC-kod 16/194)14 i Xpert HIV-1 Qual XC-
testet dr 1 kopia = 2,06 internationella enheter (IU).

Tabell 3. Detektionsgréans i helblod for Xpert HIV-1 Qual XC-testet
med anvdndning av den 4:e internationella WHO-standarden for HIV-1

LoD med 95
Nominell % sannolikhet
Grupp/subt HIV-1- Antal giltiga Antal positiva | Positivitets- beraknad med
PP YP | koncentration replikat replikat frekvens (%) probit (95 %
(kopior/ml) konfidens-
intervall)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Grupp M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopior/ml
subtyp B 50 ” 18 750 (110,2-161,1)
(panel 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
Grupp M/ 90 24 17 70,8 161,6 kopior/ml
subtyp B 50 o 12 583 (135,0-188,2)
(panel 2) ’
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tabell 4. Detektionsgrans i torkade blodflackar for Xpert HIV-1 Qual XC-
testet med anvandning av WHO:s 4:e internationella standard for HIV-1

LoD med 95
Nominell % sannolikhet
Grupo/subt HIV-1- Antal giltiga Antal positiva | Positivitets- berdknad med
PP YP | koncentration replikat replikat frekvens (%) probit (95 %
(kopior/ml) konfidens-
intervall)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Grupp M/ 250 24 15 62,5 450,4 kopior/ml|
subtyp B '
(panel 1) 150 24 10 M7 (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
Grupp M/ 250 24 12 50,0 706,4 kopior/ml
P 150 24 1 45,8 (571,8-841,1)
(panel 2) ,
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Detektionsgrinsen i helblod for HIV-1-grupp M-subtyperna A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-

B/C, grupp N, grupp O och grupp P faststilldes genom testning av seriella utspadningar av cellodlingsstammar eller
kliniska prover som representerar varje HIV-1-grupp och subtyp i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Sammanlagt testades
5 till 9 koncentrationsnivaer av varje HIV-1-grupp och subtyp med en kit-lot under tre dagar med totalt 24 replikat per

koncentrationsniva.

Faststéllandet av den nominella koncentrationen for cellodlingsstammarna och de kliniska proverna gjordes med hjilp av
CE-mirkta tester for HIV-1-virusméngd.

Den HIV-1-RNA-koncentration som kan pavisas med en positivitetsfrekvens pa 95 % bestdmdes med probit-regression.
Resultaten for varje HIV-1-grupp M-subtyp A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grupp N,

grupp O och grupp P visas i Tabell 5.
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Tabell 5. Detektionsgrans i helblod for Xpert HIV-1 Qual XC-
testet med anvandning av cellodlingsstammar och kliniska prover

Grupp Subtyp LoD mefi PROBIT 95 % konfit_iensintervall

(kopior/ml) (kopior/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

Grupp M

J 124,6 91,7-157,6

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

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

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

Grupp N e.t. 121,2 93,3-149,1
Grupp O e.t. 191,5 150,2-232,9
Grupp P e.t. 101,7 80,6-122,7

21.2 Verifiering av detektionsgransen

Detektionsgrinsen for bada provtyperna (helblod och DBS) verifierades for HIV-1-grupp M, subtyperna A, B, C, D, F, G,
H, J, K, cirkulerande rekombinanta former, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1-grupp N, HIV-1-grupp O och
HIV-1-grupp P genom testning av spddningar av upp till 13 cellodlingsstammar eller kliniska prover som representerar varje
HIV-1-grupp och subtyp i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Varje cellodlingsstam eller kliniskt prov testades med minst
10 replikat med en kit-sats av Xpert HIV-1 Qual XC-testet.

Bestdmningen av den nominella koncentrationen for cellodlingsstammarna och de kliniska proverna gjordes med hjélp av
CE-mirkta tester for HIV-1-virusméngd.

Detektionsgransen for Xpert HIV-1 Qual XC-testet verifierades vid en koncentration pa 200 kopior/ml eller lagre for helblod
och 900 kopior/ml eller lagre for DBS, beroende pa HIV-1-grupp och subtyp. Resultaten visas i Tabell 6 och Tabell 7.

Xpert HIV-1 Qual XC-detektionsgrinsen faststilldes till 200 kopior/ml for helblod och 900 kopior/ml for DBS.

Tabell 6. LoD-verifiering i helblod

Ant_al Accgpta_ms-
subtyp/ | stammari | ATLgGn | (i, | Kone. | Reaktvitt | g
grupp kliniska replikat pa CLSI
prover EP17-A2
B 13 140 132 200 94,3 92
C 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
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Antal Acceptans-
subtypl | “starmmary | AMSIEES | g | Kone. | Reaktivitet | IiCrg,
grupp kliniska replikat pa CLSI

prover EP17-A2

4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
J2 3 40 39 200 97,5 88

K 4 40 36 152 90,0 88
AB° 0 et et 148 et 85°
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N? 1 10 10 200 100,0 85"
o 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85’

a LoD har verifierats med farre an 5 prover. Fér rekombinant A/B fanns inget ytterligare prov tillgangligt for verifiering.

b Vid 20 eller farre méatningar anvandes ett kriterium pa 85 % traffsakerhet.

Tabell 7. Verifiering av detektionsgrans (LoD) i torkade blodflackar

Antal Acceptansk-
subtypl | “stammary | AMEEIES | g | Kone. | Reaktvitet | ogiic,
grupp kliniska replikat pa CLSI

prover 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
J2 3 40 39 900 97,5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB® 1 10 9 646 90,0 85P
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
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Antal Acceptansk-
HIV-1 cellodlings- - Antal - riterier
subtyp/ stammar/ Anrt;al I?ll(lat\ltga reaktiva (koK?::;ﬁl) Realglwtet baserade
grupp kliniska P replikat P ¢ pa CLSI
prover EP17-A2
p° 1 20 19 445 95,0 85°

a LoD har verifierats med farre an 5 prover.
b Vid 20 eller farre méatningar anvandes ett kriterium pa 85 % traffsakerhet.

21.3 Analytisk reaktivitet (inkludering)

Utover verifiering av detektionsgrinsen pavisades Xpert HIV-1 Qual XC-testets forméga att detektera HIV-1-grupper och
subtyper genom testning av ytterligare unika cellodlingsstammar och kliniska prover som representerar HIV-1-grupp M,
subtyperna A, D, F, G, H, K, cirkulerande rekombinanta former, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 och HIV-1-grupp
0.

Varje cellodlingsstam och kliniskt prov spaddes till en koncentration av 600 kopior/ml (3xLoD) i K2 EDTA-helblod och ett
replikat testades med en kit-sats av Xpert HIV-1 Qual XC-testet. Resultaten visas i Tabell 8.

Tabell 8. Analytisk reaktivitet (inkludering)

Subtyp/grupp cellodlirggtsatlammar/ Antal giltiga replikat Antal reaktiva replikat
kliniska prover
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
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Matomrade

HIV-1 Qual XC-testets midtomrade bestimdes genom analys av en panel med fem medlemmar vardera for bada provtyperna
helblod och DBS i intervallet 600 till 1x107 kopior/ml respektive fran 2 700 till 1x107 kopior/ml vardera.

De tva panelerna med fem medlemmar (helblod och DBS) preparerades genom parallella spadningar av HIV-1-
referensmaterial (HIV-1 subtyp B) i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Referensmaterialet som anvéndes kalibrerades till
WHO:s #* internationella standard for HIV-1 (NIBSC kod: 16/194). Var och en av de tva panelerna med fem medlemmar
(helblod och DBS) testades med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet med 6 replikat per panelmedlem.

Resultaten fran helblods- och DBS-panelen presenteras i Figur 15 och Figur 16. HIV-1 Qual XC-testet &r linjart inom ett
intervall frén 600 kopior/ml till 1x107 kopior/ml med ett R2 0,998 for helblod och inom ett intervall frén 2 700 kopior/ml till
1x107 kopior/ml med ett R2 0,967 for DBS.
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Figur 15. Linjaritet i helblod for HIV-1 Qual XC-testet
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Figur 16. Linjaritet i torkade blodflackar for HIV-1 Qual XC-testet

21.5 Analytisk specificitet (exklusivitet)

Den analytiska specificiteten hos Xpert HIV-1 Qual XC-testet utvirderades genom tillsats av potentiellt korsreaktiva
eller storande organismer i en koncentration av 1 x 105 CFU/ml f6r mikroorganismer, eller > 1 x 103 kopior/ml eller
TCIDsg/ml for virus till HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod och K2 EDTA-helblod innehallande HIV-1-referensmaterial
i en koncentration av 600 kopior/ml (3xLoD). Referensmaterialet for HIV-1 som anvéindes kalibrerades mot WHO:s
4:e internationella standard f6r HIV-1 (NIBSC-kod: 16/194). Testade organismer visas i Tabell 9. Ingen av de testade
organismerna uppvisade korsreaktivitet eller interfererade med detektionen av HIV-1.

Xpert® HIV-1 Qual XC 29
302-3767-SV, Rev. H

2026-06



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tabell 9. Analytisk specificitet — organismer

Virus Bakterier Svamparl/jast Parasiter
Chikungunyavirus Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Cytomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Epstein-Barr-virus

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatit A-virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatit B-virus Staphylococcus
haemolyticus

Hepatit C-virus

Herpes simplexvirus 1

Herpes simplexvirus 2

Humant herpesvirus 6

Humant
immunbristvirus 2

Humant papillomvirus

Humant T-
lymfotropt virus typ 1

Humant T-
lymfotropt virus typ 2

Influensavirus A

21.6 Potentiella storsubstanser

Mottagligheten hos Xpert HIV-1 Qual XC-testet for interferens fran forhéjda nivaer av endogena substanser, fran ldkemedel
forskrivna till HIV-1-infekterade patienter eller till dem som kan ha saminfektioner eller annan komorbiditet, samt frén
markérer for autoimmun sjukdom utvirderades. De himmande effekterna utvirderades i ndrvaro och franvaro av HIV-1-
referensmaterial vid en koncentration pé cirka 3xLoD. Referensmaterialet for HIV-1 som anvéndes kalibrerades mot WHO:s
4:¢ internationella standard for HIV-1 (NIBSC-kod: 16/194).

Forhojda nivéer av de endogena substanserna som anges i Tabell 10 visade sig inte interferera med detektionen av HIV-1
eller paverka specificiteten for Xpert HIV-1 Qual XC-testet vid testning i ndrvaro och franvaro av HIV-1.

Tabell 10. Endogena substanser och testade koncentrationer

Substans Testkoncentration
Albumin 9,6 g/dI
Bilirubin 62 mg/dl

Hemoglobin 20 g/l

Humant DNA 0,4 mg/di

Triglycerider 3 200 mg/dL
Vita blodkroppar (WBC) 1,70E+09 celler/dl

Lakemedelskomponenterna som visas i Tabell 11 visade sig inte interferera med detektionen av HIV-1 eller paverka

specificiteten for Xpert HIV-1 Qual XC-testet vid testning vid tre gdnger maximal plasmakoncentration (Cy,x) 1 nérvaro och
franvaro av HIV-1.
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Tabell 11. Testade lakemedelspooler

Pool Lakemedel
1 Atazanavir, abakavirsulfat, biktegravir, cidofovir
2 Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz
3 Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maraviroc
4 Nevirapin, raltegravir, tenofovirdisoproxilfumarat, zidovudin
5 Daklatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 Interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovirdipivoxil, entecavir, telbivudin
8 Acyklovir, foscarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI
9 Azitromycin, ciprofloxacin, klaritromycin
10 Paracetamol, acetylsalicylsyra, atorvastatin, loratadin
1 Nadolol, askorbinsyra, fenylefrin, ibuprofen
12 Artemeter, desetylamodiakin, meflokin, kinin
13 Primakin, klorokin, doxycyklin
14 Rifampicin, INH, etambutol, pyrazinamid
15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedakvilin®
16 Trimetoprim/sulfametoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a Testade separat

Testning av helblodsprover fran individer som é&r positiva for var och en av de autoimmuna sjukdomsmarkérerna systemisk
lupus erythematosus (SLE), antinukleéra antikroppar (ANA) eller reumatoid faktor (RF) visade sig inte stora detektionen av

HIV-1 eller paverka specificiteten for Xpert HIV-1 Qual XC-testet vid testning i nérvaro respektive franvaro av HIV-1.

21.7 Serokonversionskanslighet

Sensitiviteten for Xpert HIV-1 Qual XC-testet utvérderades genom testning av sekventiella plasmaprover fran tolv
serokonversionspaneler. Xpert HIV-1 Qual XC-testet detekterade HIV-1-RNA i 44 av 61 prover jamfort med 11 av 61
som detekterades av minst ett HIV-1-antikroppstest (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). Ett positivt HIV-1-
testresultat genererades tidigare med Xpert HIV-1 Qual XC-testet i samtliga tolv paneler jaimfort med screeningtester for

HIV-1-antikroppar. Serokonversionssensitiviteten visas i Tabell 12.
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Tabell 12. Serokonversionskanslighet

Antal reaktiva panelmedlemmar | Dagar till forsta reaktiva resultat (| Dagar
mellan
forsta

reaktiva
resultat
Antal med
panel- |Tidsperiod| ypart Anti- . Xpert Anti- p24- Xpert
Panelnr. | ed- (dagar) HRI-1 kropps- p24-anti- HR/-1 kropps- | antigen- HIV-1
b
lemmar Qual XC testa gen-test Qual XC testa testb Qual
XC och
valfritt
anti-
kropps-
test
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 17¢ 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 214 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0° 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 149 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0° gd 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 o° 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 339 33 >7

Antikroppstest baserat pa leverantérsdata: 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
p24-antigentest baserat pa leverantorsdata: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

Alla prover detekterades med Xpert HIV-1 Qual XC-testet.

Samtliga provtagningstillfallen var icke-reaktiva fér HIV-antikroppar (enligt leverantérens information). Den sista
provtagningsdagen anvands for att faststélla "antal dagar till forsta reaktiva resultat”.

21.8 Frekvensen for fel i hela systemet

Hela systemets felfrekvens for HIV-1 Qual XC-testet faststdlldes genom att testa 10 unika HIV-1 prover av subtyp B
utspiadda i K2 EDTA-helblod till en malkoncentration pa 600 kopior/ml (3xLoD) och testades i replikat om 10 av en
anvandare med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet.

Resultaten av denna studie visade att alla 100 replikat var giltiga och rapporterades HIV-1-positiva, resulterande i en
felfrekvens av hela systemet pa 0 %.

21.9 Overforingskontaminering

Ett HIV-1-positivt prov med hog titer (1 x 107 kopior/ml) analyserades och foljdes av omedelbar testning av ett HIV-1-
negativt prov i samma GeneXpert-instrumentmodul. Metoden upprepades tjugo (20) génger i tva olika moduler for prov av
bade helblod och torkat blod. Overforingsfrekvensen for Xpert HIV-1 Qual XC-testet var 0 %.
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22 Reproducerbarhet och precision

Reproducerbarhet och precision for Xpert HIV-1 Qual XC-testet faststélldes for bdde DBS- och helblodsprover med 15
panelmedlemmar. Testerna utfordes pé 3 platser. De positiva panelmedlemmarna preparerades genom att anvianda HIV-1-
material spetsat i K2-EDTA HIV-1-negativt helblod till malkoncentrationer pa ~1xLoD, ~3xLoD och ~5-7xLoD. De
negativa panelmedlemmarna preparerades fran HIV-1-negativt K2-EDTA helblod. Varje panelmedlem testades i replikat om
2, tva ganger om dagen av tva operatdrer under 6 dagar. Sex (6) olika kitloter anvindes.

Data analyserades genom att berékna den kvalitativa procentuella dverensstimmelsen for varje panelmedlem.
Resultaten fran DBS-panelmedlemmarna visas i Tabell 13 och resultaten frén panelen med helblod visas i Tabell

14. Per poolade analyser fanns det inga signifikanta skillnader i resultat mellan studiecenter eller kitloter. Den
procentuella 6verensstimmelsen och bristen pa statistiskt signifikanta skillnader visar acceptabel reproducerbarhet och

precisionsprestanda.
Tabell 13. Procentuell 6verensstammelse for kvalitativa
resultat for HIV-1-detektion — DBS-panelmedlemmar
Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total dverens-
Panelmediem stammelse per
Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats P:l';e'mhe;"seg/“ I(('}’
ocC o
DBS mattligt | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv % | % | % [ % | % | % | % | % | % [1000%es14D)
~5-7xLoD 1 (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48/48) 4-100,
DBS mattligt | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 ]
positiv % | % | % [ % | % | % | % | % | % [1000%U4414D)
~57xLoD 2 | (24/24) | (24124) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24124) | (a8/48) 4-100,
DBS lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 ]
positiv~3xLoD [ % | % | % | % | % | % | % | % | % [1000%U4s14D)
1 24124 | (24124) | (a8148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) 4-100,
DBS lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv ~3xLoD | % % % % % % % % % | 0057 2_21;;81 44)
2 24124 | (24/24) | (a8148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) 4-100,
100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
NegativDBS 1 | % % % % % % % % % 100’;’7 i‘;_%gg 44)
24124 | (24/24) | (a8148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48/48) 4-100,
ngt:jgfm_on 19,?’0 95,8 % | 97.9% | 83.3% | 91,7 % | 87,5% | 95,8 % | 91,7 % | 93,8 % | 93,1 % (134/144)
b (aroay | 23/24) | (47148) | (20124) | (22124) | (42048) | (23124) | (22124) | (4548) | 87.7-96.2
Nedat 100,01 100,0 1100,0 | g5 g0, | 100.0 | g7 90, | 1000 | 100,01 1000 | oq 30, (143/144)
egativ DBS 2 Yo %o %o (23124) % (47/48) %o %o %o 96.2-99 9
(24124) | (24124) | (48/48) (24124) (24124) | (24124) | (48/48) 2-99,
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Tabell 14. Procentuell 6verensstammelse for kvalitativa

resultat for HIV-1-detektion — panelmedlemmar med helblod

Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total 6verens-
stammelse per
Panelmediem Imedl /
Op1 Op2 | Plats | Op1 Op2 | Plats | Op1 Op2 | Plats |Panelmediem (n
N) och 95 % KI
Helblod 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
Mattligt positiv | % % % % % % % % % 1°°§7ﬁ_(11(f(;‘g44)
~5-7xLoD 1 (24124) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) : '
Helblod 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
Mattligt positiv | % % % % % % % % % 10°§7ﬁ_(11;03g43)
~5-7xLoD 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23123) | (47/47) | (24/24) | (24/24) | (48/48) : '
Helblod lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv ~3xLoD | % % % % % % % % % 100';’7 ﬁ_‘&f 61 44)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) : '
Negativt 100,0 | 1000 | 1000 | 100,0 | 1000 | 1000 | 100,0 | 1000 | 100.0 | 400 oo/ (14a/14)
Helblod 1 Yo Yo Yo o 0 o % Yo Yo 97,4-100,0
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) * '
Helblod lagt 19,?'0 1(3,?‘0 19,9’0 19,?’0 95,8 % | 97,9 % 19,?'0 19,?'0 “Z,?‘O 99,3 % (143/144)
positiv ~3xLoD . . y o | (23124) | (47/48) | . y 96,2-99,9
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) | (24/24) | (48/48)
Negativt 100,0 | 1000 | 1000 | 100,0 | 1000 | 100,0 { 00,0 | 1000 | 1000 | 43 0s (1441144
Helblod 2 % % % e o % % % % 97,4-100,0
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ '
EEL?:§d~I1af:oD 129’0 95,8% | 97.9% | 91,7 % | 83.3 % | 87,5 % 19,?'0 95,8 % | 97,9 % | 94,4 % (136/144)
(] 0
5 (24124 | (23124) | (47148) | (22124) | (20124) | (42148) | (10 | (23124) | (47148) 89,4-97,2
Negativt "3,9'0 19,9’0 19,9’0 1009’0 95,8 % | 97,9 % 19,?'0 19,?'0 19,?’0 99,3 % (143/144)
Helblod 3 . . . o | (23124) | (47/48) | . y 96,2-99,9
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24124) | (24124) | (48/48)
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24 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

25 Teknisk support

Fore kontakt med oss
Notera f6ljande uppgifter fore kontakt med Cepheids tekniska support:

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer
Felmeddelanden (om sadana finns)

Programvaruversion och, om tilldimpligt, datorns service tag-nummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post: techsupport@cepheid.com

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

Kontaktinformation for alla Cepheids tekniska supportkontor finns pa var webbplats:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Symboltabell

Symbol Innebord
REF Katalognummer
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

N
M

CE-markning — Europeisk 6verensstammelse

)

Far ej ateranvandas

LOT

Satskod

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsland

EN A=

Innehaller tillrackligt for n test

CONTROL

Kontroll

Utgangsdatum

=
¥

Temperaturbegransning

&

Biologiska risker

)

A Forsiktighet
@ Varning
Halsorisk

CH [REP/| | Auktoriserad representant i Schweiz
@ Importér

Ursprungsland: USA
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Symbol

Innebord

Country of Origin: Sweden

Ursprungsland: Sverige

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 Revisionshistorik

Beskrivning av dndringar: 302-3767-SV, rev. G till rev. H.

Avsnitt

Beskrivning av dndringen

Varumarken, patent och
upphovsrattsmeddelanden

Uppdaterat copyrightar.

Material som medféljer

Fortydligat det animaliska ursprunget for den proteinstabilisator som anvands
i produkten.

Forbereda kassetten

Uppdaterat viktigt meddelande for GeneXpert Dx och GeneXpert Infinity.

Referenser

17 — Uppdaterad webbadress for Varldshalsoorganisationens (WHO) Safe
management of wastes from health-care activities.

Kvalitetskontroll

Uppdaterade beskrivningen fér provhanteringskontroll.

Cepheids huvudkontor

Tog bort adressen till det europeiska huvudkontoret.

Symboltabell

Uppdaterade symboler enligt EN ISO 15223-1:2021, lade till symboler for
ursprungsland fér USA och Sverige.

v

danaher.
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