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Xpert® HIV-1 Qual XC

Sadece In Vitro Tanisal Kullanim igindir.

1 Tescilli Ad

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert HIV-1 Qual XC

3 Amacglanan Kullanim

Xpert® HIV-1 Qual XC (Genisletilmis Kapsam), otomatik GeneXpert® Sisteminde insan immiin yetmezlik viriisii tip 1
(HIV-1) total niikleik asitlerinin kalitatif olarak saptanmasina yonelik bir in vitro niikleik asit amplifikasyon testidir. Test,
HIV-1 enfeksiyonundan siiphelenilen bireylerde insan kurutulmus kan damlalar1 (DBS) ve EDTA kapiler veya vendz tam
kan (TK) numunelerinde HIV-1"1 tespit etmek i¢in kullanilir.

Xpert® HIV-1 Qual XC bebek, ergen ve yetiskin popiilasyonlarda klinik sunum ve diger laboratuvar belirtegleri ile birlikte
HIV-1 enfeksiyonunun tanisina yardimei olmak {izere tasarlanmistir.

Xpert® HIV-1 Qual XC; cihazin kullanimi hakkinda uygun egitim alan laboratuvar uzmanlari, egitimli saglik uzmanlar
veya diger saglik ¢calisanlar tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bu test laboratuvar veya hasta bagi test ortamlarinda
kullanilabilir.

Testin HIV-1 i¢in kan, organ veya doku donoérii tarama testi olarak kullanilmas1 amaglanmamugtir.

4 Ozet ve Agiklama

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV), Edinilmis immiin Yetmezlik Sendromunun (AIDS) etiyolojik ajanidir.1-23 HIV;
cinsel temas, enfekte kan, viicut sivilar1 veya kan {irlinlerine maruz kalma, fetiisiin prenatal enfeksiyonu veya yenidoganin
perinatal veya postnatal enfeksiyonu yoluyla bulagabilir.#-5-¢ Tedavi edilmemis HIV-1 enfeksiyonu, genellikle uzun siiren bir
klinik latens doneme ragmen, yiiksek diizeyde viral iiretim ve CD4 T hiicresi yikimu ile karakterize olup sonugta belirgin net
CD4 T hiicresi kaybina ve AIDS'e yol acar.

Diinya genelinde yaklasik 38 milyon kisi HIV ile yasamaktadir. Enfekte olanlarin 1,7 milyonu yeni enfeksiyonlart

temsil etmektedir ve tahminen 150.000'1 ¢ocuktur. HIV ile yasayan tiim insanlarin igte ikisi Sahra Alt1 Afrika'da ikamet
etmektedir.” Zamaninda HIV testi yapilmamasi ve tedaviye baglanmamasi durumunda, HIV'li tiim ¢ocuklarm yaklagik yarist
iki yagina gelmeden 6lecektir.8 Bebeklerde HIV enfeksiyonunun erken teshisi bir zorunluluktur ve HIV-1 niikleik asit testi,
18 aylik veya daha kiigiik pediatrik hastalarda enfeksiyonun saptanmasinda temel dayanaktir.

HIV enfeksiyonu olan diger kisilerde genellikle ilk maruziyetten sonraki giinler ila haftalar iginde, grip benzeri
semptomlarla karakterize bir akut enfeksiyon gelisir.!® Akut HIV enfeksiyonlar tipik olarak 14 giinden kisa siirer!! ve
saptanabilir bir immiin yanittan dnce yiiksek viremi seviyeleri ile iligkilidir.12:13 Bu nedenle, HIV-1 niikleik asit testi, akut
enfeksiyonun saptanmasinda standart serolojik testlerden daha hassas olabilir.!0

Xpert HIV-1 Qual XC testi, WB veya DBS numune tiplerinde HIV-1 toplam niikleik asitlerinin kalitatif tespiti i¢in yiliksek
hassasiyet saglamak amaciyla ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) teknolojisini kullanir.
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5 Prosedir Prensibi

GeneXpert (GX) Instrument Systems; gercek zamanl ters transkripsiyon PCR (RT-PCR) kullanarak basit veya karmagik
orneklerde drnek hazirlama, niikleik asit ekstraksiyonu ve amplifikasyonu ile hedef dizinin saptanmas siire¢lerini
otomatiklestirir ve entegre eder. Sistemler; testleri gergeklestirmek ve sonuglar1 goriintiilemek i¢in 6nceden ytliklenmis
yazilima sahip bir kisisel bilgisayar ile bir cihazdan olusur. Sistemler, RT-PCR reaktiflerini iceren ve RT-PCR siireclerinin
gerceklestigi tek kullanimlik GeneXpert kartuslarinin kullanilmasini gerektirir. Kartuslar bagimsiz oldugundan, drnekler
arasi capraz kontaminasyon en aza indirilir. Sistemin tam agiklamasi i¢in GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual veya GeneXpert Edge System User s Guide kismina bakin.

Xpert HIV-1 Qual XC testi, numunelerdeki HIV-1 toplam niikleik asitlerinin saptanmasina yonelik reaktiflerin yani sira,
hedefin yeterli sekilde islenmesini saglamak ve RT ve PCR reaksiyonlarindaki inhibitorlerin varligini izlemek i¢in bir dahili
kontrol igerir. HIV-1 toplam niikleik asidinin amplifikasyonu ve tespiti, HIV-1 genomunun son derece korunmus uzun
terminal tekrar1 (LTR) bdlgesini ve polimeraz (Pol) genini (ikili hedef) hedefleyen primerler ve problar ile gergeklestirilir.
Xpert HIV-1 Qual XC testi ayrica insan Hidroksimetilbilan Sentaz (HMBS) geninin tespiti yoluyla numunenin gegerliligini
kontrol eder. Prob Denetimi Kontrolii (PCC), reaktif rehidrasyonunu, kartugta PCR tiip dolumunu, prob biitiinligiinii ve
boya stabilitesini dogrular.

Xpert HIV-1 Qual XC testi, HIV-1 icin 4. Diinya Saglik Orgiitii (WHO) Uluslararas1 Standardina (NIBSC kodu: 16/194)
gore standardize edilmigtir.14

6 Saglanan Materyaller

Xpert HIV-1 Qual XC kiti, 10 6rnegi islemek i¢in yeterli reaktif igerir. Kit sunlari igerir:

Xpert HIV-1 Qual XC Entegre Reaksiyon Tupli 10

Kartuslar

Boncuk 1, Boncuk 2 ve Boncuk 3 (dondurularak Kartus basina her birinden 1 adet
kurutulmus)

Lizis Reaktifi (Guanidinyum Hidroklorr) Kartus basina 1,2 mL
Durulama Reaktifi Kartus basina 0,5 mL
Elisyon Reaktifi Kartus basina 1,5 mL
Yikama Reaktifi (Guanidinyum Hidroklortir) Kartus basina 3,2 mL
Proteinaz K Reaktifi Kartus basina 0,48 mL
Tek Kullanimhk 100 uL Transfer Pipetleri Kit basina 10'luk 1 torba
CD Kit basina 1 adet

e Analiz Tanim Dosyas1 (ADF)
o ADF’yi yazilima aktarma talimatlari
e Kullanma Talimati (Prospektiis)

Guvenlik Veri Sayfalari (SDS), www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adresinde Support (Destek)

Not sekmesinde yer almaktadir.

Bu Urun icindeki boncuklarda bulunan sigir kaynakli protein stabilizatori yalnizca Amerika Birlesik Devletleri'nden temin
edilen sigir plazmasindan uretilmis ve imal edilmigtir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya baska bir hayvan
proteini ile beslenmemistir; hayvanlar élimden énce ve sonra yapilan testlerden gecmistir. Isleme sirasinda, materyaller
diger hayvan materyalleriyle karistinimamistir.

Not

4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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7 Saklama ve Muamele

Xpert HIV-1 Qual XC test kartuglari1 2-28°C'de saklaym.

Kullanimdan 6nce, soguk olarak saklanmislarsa Xpert HIV-1 Qual XC test kartuslarimni 15-30°C’ye getirin.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmaym.

Kartus kapagini agtiktan ve numuneyi ekledikten sonra kartusu 4 saat i¢inde kullanin.

Si1zint1 yapan kartuglar1 kullanmaym.

Daha 6nce dondurulmus olan kartuslart kullanmayn.

Son kullanma tarihi ge¢mis bir kartusu kullanmayin.

Kartuslari kullanilana kadar kit kutularinda saklayin ve dogrudan giines 1s1gina maruz birakmaktan kaginin.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System veya GeneXpert Edge System (katalog numarasi yapilandirmasina
gore degisir): GeneXpert aleti, tescilli GeneXpert Yazilim Versiyonu 4.7b (GeneXpert Dx System), Xpertise . 6.4b veya
iizeri (GeneXpert Infinity System), GeneXpert Edge Yazilim Versiyonu 1.0 (GeneXpert Edge System) igeren bilgisayar,
barkod tarayici ve kullanici kilavuzu

Yazici: Yaziciya ihtiyag varsa, 6nerilen bir yazici satin alma ayarlamalarin1 yapmak i¢in Cepheid Teknik Destek
birimiyle temas kurun.

Yeni hazirlanmis %10 ¢amasir suyu / sodyum hipoklorit.
Etanol veya denatiire etanol.
DBS kullaniliyorsa:

12 mm damlalar i¢in DBS filtre kagidi kartlar1, 6rn., Whatman™" 903, Munktell

Lansetler, kurutucular, plastik miihiirlenebilir torbalar

Camasir suyu/sodyum hipoklorit ile steril tutulan cimbiz/forseps (diiz, metal, kiint uglu; bkz. Sekil 1)

Makas, steril (Sadece delikli bir DBS kart1 kullanilmiyorsa gereklidir, DBS'yi filtre kagidindan keserek ¢ikarmak
i¢in)

o Pecete/Mendil

e Antiseptik

Kapiler kan kullaniliyorsa:

e Lansetler, Pegete/Mendil
e Antiseptik

Sekil 1. Diiz Metal Kiint Uglu Cimbiz

Xpert® HIV-1 Qual XC
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9 Uyari ve Onlemler

Yalnizca In Vitro Tanisal Kullanim igindir.

Kullanilmis kartuslar da dahil tiim biyolojik numunelere enfeksiydz ajan bulastirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiydz olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numunelere
standart 6nlemler alinarak muamele edilmelidir. Numune isleme kilavuzlar1 ABD Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezleri!> ve Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii’nden!® temin edilebilir.

Ornekleri ve reaktifleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik eldivenler, laboratuvar énliikleri ve géz koruyucu kullann.
Ornekleri ve test reaktiflerini tuttuktan sonra ellerinizi iyice yikayn.

Camasir suyu kullanilirken meydana gelebilecek bir sigrama durumunda uygun giivenlik 6nlemleri alinmalidir ve bu tiir
durumlarda bakim amaciyla gézlerin yeterince yikanmasi veya cildin durulanmasi igin uygun imkanlar olmasi onerilir.
Kurumunuzun, kimyasallarla caligmaya ve biyolojik 6rneklere muamele etmeye yonelik giivenlik prosediirlerine uyun.

Ayni1 anda birden fazla numune islerken, yalnizca bir kartusu agin; numuneyi ekleyin ve bir sonraki numuneye gegmeden
once kartusu kapatin.

Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in hasta numuneleriyle ilgilenirken eldiven degistirmek de
dahil olmak iizere iyi laboratuvar uygulamalarinin uygulanmasi énerilir.

Test reaktiflerini Xpert HIV-1 Qual XC bagska reaktiflerle degistirmeyin.

WB veya DBS numunesi ekleme an1 disinda Xpert HIV-1 Qual XC test kartusu kapagini agmayin.

Sizint1y1 énlemek igin Xpert HIV-1 Qual XC test kartusunu daima dik konumda tutun.

Kartus 1slak goriiniiyorsa veya kapak miihrii kirilmissa kullanmayin.

Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra disiiriilmis bir kartusu kullanmayin.

Kartusu sallamayin. Kartus kapagini agtiktan sonra kartusu sallamak veya diisiirmek gecersiz sonuglara neden olabilir.
Reaksiyon tiipii hasarli kartuslar1 kullanmayin.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

Her bir tek kullanimlik Xpert HIV-1 Qual XC test kartusu, bir numuneyi islemek i¢in kullanilir. Kullanilmis kartuglart
yeniden kullanmayin.

Tek kullanimlik atilabilir pipetler, tek bir numune aktarmak i¢in kullanilir. Kullanilmis tek kullanimlik pipetleri tekrar
kullanmayin.

Biyolojik numuneler, transfer cihazlar1 ve kullanilmis kartuslar, standart dnlemler gerektiren enfeksiydz ajanlart
bulastirma kapasitesine sahip olarak degerlendirilmelidir. Kullanilmis kartuslarin ve kullanilmamais reaktiflerin uygun
sekilde atilmasi i¢in kurumunuzun gevresel atik prosediirlerine uyun. Bu materyaller, 6zel bertaraf gerektiren kimyasal
tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Ulke veya bolge diizenlemeleri uygun bertaraf konusunda agik bir yonlendirme
saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullanilmig kartuglar DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tibbi atik tasima ve bertaraf
kilavuzlarina gore bertaraf edilmelidir.!”

Calisma alaninin veya ekipmanlarin numunelerle kontamine olmast durumunda, kontamine alani yeni hazirlanmis
%0,5 sodyum hipoklorit ¢zeltisiyle (veya 1:10 oraninda seyreltilmis ev tipi klorlu gamasir suyuyla) iyice temizleyin.
Ardindan yiizeyi %70 etanol ile silin. Devam etmeden 6nce ¢alisma yiizeylerinin tamamen kurumasini bekleyin.
Cihaz Sistemi temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari i¢in ilgili GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert
Infinity System Operator Manual veya GeneXpert Edge System User s Guide belgesine bagvurun.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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10 Kimyasal Tehlikeler18.19
UN GHS Tehlike Piktogrami: @

Uyar1 Sézciigii: TEHLIKE
UN GHS Tehlike Beyanlari

Yutulmasi halinde zararli olabilir.

[ )

e (Cilt tahrisine yol agar.

o (Gozde tahrise yol acar.

e Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina veya solunum giigliiklerine neden olabilir.

e UN GHS Onleyici Beyanlar
e Onleme

e Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
e Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumas: kullanin.
e Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

e Miidahale

CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikaymn.

Ozel muamele igin www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adreslerinde SUPPORT (DESTEK)
sekmesi altindaki Giivenlik Veri Sayfalarinda (SDS) yer alan ilave ilk yardim bilgilerine bakin.

Kirlenen giysileri ¢ikarin ve yeniden kullanmadan &nce yikayin.

Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alin.

GOZLERDEYSE: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve ¢ikarmasi kolaysa kontakt lensleri ¢cikarmn.
Durulamaya devam edin.

G0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

SOLUNMASI HALINDE: Soluyan kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve nefes almast igin rahat bir sekilde dinlenme
pozisyonunda tutun.

e Solunum semptomlari yastyorsamz: Bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayimn.

Xpert® HIV-1 Qual XC 7
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Onemli

11 Numune Toplama, Tasima ve Saklama

11.1 Ven6z Tam Kan Alimi
Ureticinin kullanma talimatina gére antikoagiilan olarak K2 EDTA (eflatun kapakl) kullanarak vendz TK'yi steril tiiplerde
toplayin. Xpert HIV-1 Qual XC testi i¢in en az 100 pl TK gereklidir.

Ornek, Tasima ve Saklama

K2 EDTA-antikoagiile vendz TK, 6rnek hazirlanmadan ve test edilmeden dnce 2—8 °C'de 96 saate kadar veya 2-35 °C'de 24
saate kadar saklanabilir.

11.2 Kapiler Tam Kan Alimi

Kapiler TK alimi i¢in iireticinin kullanma talimatina gore kiigiik hacimler i¢in 6zel bir K2 EDTA kapli toplama tiipii
kullanin. Tiip ylizeylerindeki hacim kaybini dengelemek i¢in 100 pl'den fazla (6rn. 150 pl) toplayin. Miimkiinse, tiip
hacmine bagli olarak ayni toplama tiipiinde veya ayr bir tiipte tekrar test yapmak i¢in yeterli hacimde TK toplaym.

Ornek, Tasima ve Saklama

K2 EDTA-antikoagiile kapiler TK, 6rnek hazirlanmadan ve test edilmeden dnce 2—35 °C'de 60 dakikaya kadar saklanabilir.

11.2.1 Topuktan Kan Ornegi Alma

Pediatrik 6rnek alimi igin kullanilan bolge gocugun yasina ve kilosuna baglidir. Topuktan 6rnek alma halihazirda
yuriyebilen gocuklar icin uygun olmayabilir ve parmak ucundan 6rnek alma iglemi daha uygun olabilir.

1. Topugun dengelenebilmesi i¢in ¢ocugun giivenli bir konumda olmasi, rahat ve miimkiinse sakin olmasi onerilir.
2. Her hasta i¢in yeni bir ¢ift eldiven kullanin.

3. Topukta ignenin batirilacagi bolgeyi bulun ve bir sterilize edici bez kullanarak bolgeyi temizleyin. Bolge delinmeden
once kuru olmalidir. Topugun alt tarafinin kenarlari, en iyi kan alim bolgeleri olabilir.

4. Bebekler i¢in uygun steril bir lanset kullanarak cildi delin ve yeterli kan akis1 saglaym. Bolgeyi sikmayin veya tekrar
tekrar bastirmayin, ancak topuga hafif basing uygulanmasi kanin daha rahat akmasina yardimci olabilir.

5. ilk kan damlalar kiigiik ve yetersiz hacimde olabilir, bu nedenle daha biiyiik kan damlalar1 goriilene kadar bu kan
damlalari silinebilirler.

6. Kanin bolgeden K2 EDTA kapli toplama tiipiine serbest¢e akmasina izin verin. Teste engel olabileceginden kanin
pihtilasmasina veya koagiilasyonuna izin vermeyin.

7. Kan alindiktan sonra topuk bolgesini bir bandajla ortiin.

11.2.2 Parmak Ucundan Ornek Toplama

1. Her hasta i¢in yeni bir ¢ift eldiven kullanin.

2. Ponksiyon i¢in uygun bir bblge belirleyin. Ugiincii veya dérdiincii parmaklarim yeterli yumusak dokuya sahip yan
kisimlar1 genellikle uygundur. Parmaklarin tam u¢ kismindan ve parmak yastiginin ortasindan kaginin.

3. Ellerin ve parmaklarin 1sitilmasi ve asagi dogru tutulmasi, uygun kan akigina yardimer olabilir.
4. Bolgeyi steril bir mendille temizleyin ve ponksiyon yapmadan once kuru oldugundan emin olun.

5. Steril bir lanset kullanarak parmagi, parmak ucunun merkezinin hafif¢e yan tarafina gelecek sekilde delin. Serbest kan
akist saglayacak bir lanset kullanilmasi 6nerilir. Bélgeyi sikmayin veya iizerine tekrar tekrar bastirmayin; ancak parmak
ucuna hafif basing uygulanmasi kanin daha serbest¢e akmasina yardimci olabilir.

6. 1lk kan damlalan kiigiik ve yetersiz hacimde olabilir; bu nedenle daha biiyiik kan damlalar1 gériilene kadar bu damlalar
silinebilir.

7. Kanin bolgeden dogrudan K2 EDTA kapli toplama tiipiine serbestce akmasini saglaymn. Kan toplandiktan sonra bolgeyi
bir yara band1 veya yapiskanli pansumanla kapatin.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Onemli

Onemli

11.3 Kurutulmus Kan Damlalarinin Toplanmasi
Uygun klinik prosediirleri kullanarak DBS numuneleri toplayim.

1. Ureticinin kullanma talimatina gore dogrudan topuk, parmak veya ayak parmagmin ucundan alinan veya K2 EDTA
tiipiinde toplanan kapiler kandan, Whatman 903 veya Munktell filtre kagidi kartlarini kullanarak hazirlaym. Ayrica,
antikoagiilan olarak K2 EDTA (eflatun kapakli) kullanarak steril tiiplerde toplanan vendz tam kandan da DBS
hazirlayabilirsiniz.

Filtre kagid1 kartinin iizerine ¢izilmis 12 milimetrelik dairenin her birinin i¢ine kan damlatin.
Tiim dairenin kanla kaplandigindan emin olun (yaklasik 60—70 pl).

Tekrar teste olanak tanimak i¢in her numuneden en az iki daire yapin.

AN ol

TK (venoz veya kapiler) bir EDTA tiipiinde toplandiysa TK’yi filtreye uygulamadan 6nce tiipii en az 7 kez ters ¢evirerek
karistirin.

6. Kart1 en az dort saat boyunca oda sicakliginda hava ile kurutun.

7. Her karti, her bir torbada birer kurutucu kesesi ile birlikte, ayr1 ayr1 yeniden miihiirlenebilir torbalarda paketleyin.
Ornek, Tasima ve Saklama

DBS igeren filtre kagid1 kartlarini, daha fazla islem yapilmasi igin her torbada birer kurutucu kesesi bulunan ayr1 ayri
yeniden miihiirlenebilir torbalarda test laboratuvarlarina génderin. Kartlar 2-25 °C'de veya -15 °C veya daha sogukta
dondurulmus halde 16 haftaya kadar saklanabilir. Kartlar ayrica 8 haftaya kadar 2-35 °C'de saklanabilir.

12 islem

12.1 Kartusu Hazirlama

GeneXpert Dx: Ornegi kartusa ekledikten sonra dért(4) saat iginde testi baglatin. GeneXpert Infinity: Ornegi
kartusa ekledikten sonra otuz (30) dakika iginde testi baslatin ve kartusu tasiyici banda yerlestirin.

1. Koruyucu tek kullanimlik eldiven giyin.

2. Kartusa 6rnek eklemeden 6nce Xpert HIV-1 Qual XC test kartuslarinin ve 6rnegin 15-30°C'ye dengelenmesini bekleyin.
*  Soguk (15°C'nin altindaki) bir kartusa 6rnek eklemeyin.

Test kartusunu hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayn.
Kartusu 6rnek kimligi ile etiketleyin.

Test kartusunun kapagini agin.

o 0k w

Omnegi test kartusuna ekleyin:

»  Tam kan 6rmegi (vendz veya kapiler) igin bkz. B6liim 12.2.
*  Kurutulmugs kan lekesi 6rnegi igin bkz. Boliim 12.3.

12.2 Tam Kan Ornegi (Venéz veya Kapiler)
1. Kani karigtirmak i¢in WB 6rnegini [EDTA (lavanta kapakli) veya EDTA kapiler toplama tiipiinii] en az yedi kez ters
gevirin.

2. Saglanan mikropipeti (Sekil 2) kullanarak iist puari sikip ardindan kan1 mikropipete aspire etmek i¢in yavasca serbest
birakarak 100 uL. WB’yi derhal aktarin. Fazla kan alt puara tasacaktir.

Pipet EDTA toplama kabindaki kan yiizeyinden kaldirildiktan sonra pipete hava aspire ETMEDIGINiZDEN emin
olun; aksi takdirde bu durum yetersiz kan hacmine yol agabilir (Bkz. Sekil 2.) Numuneyi hazneye DOKMEYIN!
Kullanimdan sonra pipeti bertaraf edin.
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Sekil 2. Xpert HIV-1 Qual XC Testi 100 pL Aktarim Mikropipeti (Dogru ve Yanlis Kullanim)

N

Sayi Aciklama
1 Fazla numune (kartusa pipetle aktarmaktan kaginin!)
2 100 pL kan (numune)
3 Hizli pipetleme, hacim hatalarina yol acabilir!
4 Hava kabarcigi

3. Kani kartusun numune haznesine bosaltmak i¢in tekrar sikin (Sekil 3). Kanin bosaltildigini gorsel olarak kontrol edin.

Numune Haznesi
(Buyuk Aciklik)

Sekil 3. Xpert HIV-1 Qual XC Kartugu (Ustten Goriiniim)
4. Kartusun kapagini kapatin.
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12.3 Kurutulmus Kan Damlasi Ornegi

Capraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in numuneler arasinda cimbizlar ve makaslari (sadece DBS karti delikli
. degilse makas kullanilir) %10 camasir suyu kullanarak pecete ile temizleyin ve silin. DBS kavrama yiizeylerine
Onemli gamasir suyu uygulandigindan emin olun. Her dekontaminasyondan sonra cimbizlari ve makaslari kuru bir

pecgeteyle kurulayin veya hava ile kurumasini bekleyin. Cimbizlari kullanima hazirlamak igin ve her 6rnekten
sonra bu prosediirii izleyin.

1. DBS'yi kesip ¢ikarirken ¢izilen ¢izgileri takip edin. DBS'yi ayirmak ve tutmak i¢in sterilize edilmis cimbiz kullanim.
(Sekil 4). Deliksiz DBS kullanirken, her numune i¢in filtre kagidi kartindan bir biitiin DBS'yi keserek ¢ikarmak i¢in
sterilize makas kullanin.

Sekil 4. DBS Eksizyonu

2. DBS'yi cimbizla tutun ve 6rnek bolmesinin agikligindan uzanan yarik ile hizalanacak sekilde kartustaki 6rnek bolmesine

yerlestirin (Sekil 3 ve Sekil 5 ok ile igsaretlenmistir). Sikica tutarak bdlmeye yavasca itin. DBS bdlme duvarlarina ilk kez
temas ettiginde biraz direng olacaktir.

Sekil 5. DBS'nin Ornek Bolmesine Yerlestirilmesi

3. Bolme duvarlarma karsi basing, DBS'yi oturacak sekilde katlar. Tamamen durdugu noktaya erisene kadar bolmenin altina
dogru itmeye devam edin (Sekil 6). Kazara geri cekmemek i¢in cimbizlar geri gekmeden 6nce DBS'yi birakin.

Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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Sekil 6. Ornek Bélmesinin Alt Kisminda Katlanmig DBS

Onemli Kartusu gorsel olarak inceleyin ve DBS'nin simdi 6rnek bélmesinin alt kisminda oldugundan emin olun.

4. Kartusun kapagini kapatin.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma

Testi baglatmadan 6nce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun:
® Tum Kan 6rnek tiiri igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.

®  Kurutulmus Kan Damlalar: 6rnek tiirii icin: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

iki Xpert HIV-1 Qual XC ADF'den sadece biri bilgisayara indirilirse, asagidaki Boliim 13.2 i¢indeki 6. adimdan sonra
Tahlili Seg (Select Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Hem DBS ADF hem de TK ADF mevcutsa, Sekil 7 i¢inde
gosterilen sekilde kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF’yi Tahlili Se¢ (Select Assay) agilir meniisiinde segin.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version

Select Assay | <Nonex -
<Hong>
Xpert HIV-1 Qual XC WB 1
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1
TestType | Specimen |
Sample Type | - Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Sekil 7. Kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF'yi segin

12 Xpert® HIV-1 Qual XC
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13.2 Testi Baslatma

Testi baglatmadan 6nce:

Onemli o Sistemin, #unique 28 kisminda gosterilen dogru GeneXpert Dx yazilim siiriimiinii ¢alistirdigindan emin olun.

o Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu béliimde, testi gergeklestirmek i¢in temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Not Sistemin varsayilan is akisl, sistem yoneticisi tarafindan degistirimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. GeneXpert Dx System cihazini agin, ardindan bilgisayar1 a¢ip oturum agin. GeneXpert yazilimi otomatik olarak
baglayacaktir. Baglamazsa, Windows® masaiistiinde GeneXpert Dx yazilimiin kisayol simgesine ¢ift tiklayin.

2. Kaullanicr adiniz1 ve parolanizi kullanarak oturum agin.

3. GeneXpert System penceresinde, Test Olustur (Create Test) Ggesine tiklaym.

Create Test (Test Olustur) ekrani goriintiilenir. Hasta Kimlik Barkodunu Tara (Scan Patient ID Barcode)
iletisim kutusu goriintiilenir.

4. Hasta Kimligini tarayin veya girin. Hasta Kimligini giriyorsaniz Hasta Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Hasta Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve View Results (Sonuglarn Goriintiile) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir. Ornek Kimlik Barkodunu Tara (Scan Sample ID Barcode) iletisim kutusu goriintiilenir.

5. Ornek Kimligini tarayin veya girin. Ornek Kimligini giriyorsamz Ornek Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Ornek Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve View Results (Sonuglari Gériintiile) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir. Kartug Barkodunu Tara (Scan Cartridge Barcode) iletisim kutusu gériintiilenir.

6. Kartustaki barkodu tarayn. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak agagidaki alanlarla ilgili kutular: otomatik olarak
doldurur: Tahlili Se¢ (Select Assay), Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN) ve Son
Kullanma Tarihi (Expiration Date).

Kartus tzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin. Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz

Not ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme yliklenmedigini belirten bir ekran

gorintilenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

7. Start Test (Testi Baslat) 63esine tiklayin. Gerekiyorsa parolanizi, ekranda goriintiilenen iletisim kutusuna girin.
Yanip sonen yesil 151kl1 cihaz modiil kapagini agin ve kartusu yiikleyin.

9. Kapagi kapatin. Test baglar ve yesil 151k yanip sénmeyi keser.

Test bittiginde 151k kapanir.

10. Modiil kapagini agip kartusu ¢ikarmadan 6nce sistemin kapak kilidini serbest birakmasini bekleyin.

11. Kullanilmis kartuglar1, kurumunuzun standart uygulamalar1 dogrultusunda uygun numune atik kaplarina atin.

13.3 Sonuglar Gorlintuleme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglar1 goriintiileme ve yazdirma i¢in temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve

yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat igin bkz. GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Sonuglari goriintiilemek i¢in View Results (Sonuglan Goriintiile) simgesine tiklayin.

2. Testi tamamladiktan sonra sonuglart goriintiilemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olusturmak i¢in Sonuglart Goriintiile

(View Results) penceresinde Rapor (Report) diigmesine tiklayin.
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14 GeneXpert Edge System

(Ttm iilkelerde mevcut olmayabilir)

14.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma

Testi baglatmadan 6nce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildiindan emin olun:

Not e 7am Kan 6rnek tiirii igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.
o Kurutulmug Kan Damlalar 6rnek tirti i¢in: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

iki ADF'den sadece biri bilgisayara indirilirse, asagidaki Boliim 14.2 icindeki adim 8a’dan sonra Tahlili Se¢ (Select
Assay) alani otomatik olarak doldurulur. Goriintiilenen bilgiler dogruysa EVET (YES) segenegine dokunun. Hem DBS
ADF hem de TK ADF mevcutsa, Sekil 8 i¢inde gosterilen sekilde kullanilan 6rnek tiirtine karsilik gelen ADF’nin Tahlili
Sec (Select Assay) acilir meniisiinde se¢ilmesi gerekecektir.

Kartus uzerindeki barkod taranmiyorsa veya barkod tarandiginda hata veriyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin.
Not Yazilimda kartus barkodunu taradiysaniz ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme
yuklenmedigini belirten bir ekran goériinecektir. Bu ekran gorinirse Cepheid Teknik Destek ile iletisime gegin.

Gere¥pet  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zcepneid.

Sekil 8. Kullanilan érnek tiiriine karsilik gelen ADF'yi seg¢in

Bu boliimde, testi ¢aligtirmak i¢in temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Edge System User's
Guide.

14.2 Testi Baglatma

Onemli Testi baglatmadan 6nce, dogru tahlil tanimlama dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu boliimde, testi gergeklestirmek icin temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat igin bkz. GeneXpert Edge System User's
Guide.

Not Sistemin varsayilan is akisi, sistem yoneticisi tarafindan degistirimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. Temiz bir ¢ift eldiven takin.
2. GeneXpert Edge cihazini agin. Gii¢ diigmesi cihazin arkasindadir.
3. Tablet bilgisayar1 agin ve oturum agin.
*  Windows 7: Windows 7 account (Windows 7 hesabi) ekrani goriintiilenir. Devam etmek i¢in Cepheid-
Admin simgesine dokunun.
*  Windows 10: Windows Lock (Windows Kilit) ckrani gériintiilenir. Devam etmek igin yukar kaydirin.
Windows Password (Windows Parolasi) ekrani goriintiilenir.
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4. Klavyeyi goriintillemek icin Password (Parola) 6gesine dokunun, ardindan parolanizi yazin.

5. Parola giris alaninin sagindaki ok diigmesine dokunun.
GeneXpert Edge yazilimi otomatik olarak yiiklenir ve kisa bir siire sonra Welcome (Hos Geldiniz) ckrani
goriintiilenir.
6. TOUCH HERE TO BEGIN (BASLAMAK iGIN BURAYA DOKUNUN) diigmesine dokunun.
VIEW PREVIOUS TESTS (ONCEKI TESTLERI GORUNTULE) diigmesi baslangicta griintiilenir. Cihaz ¢alismaya
hazir oldugunda, 3 dakika icinde Home (Ana Sayfa) ekraninda NEW TEST (YENI TEST) diigmesi goriintiilenir.
7. Home (Ana Sayfa) ckranindaki RUN NEW TEST (YENI TEST GALISTIR) diigmesine dokunun.
8. Ekrandaki talimatlari izleyin:
a) Barkod tarayiciy1 kullanarak hasta/numune kimligini tarayin veya hasta/numune kimligini manuel olarak girin.
b) Hasta/numune kimligini dogrulayin.
¢) Kartus barkodunu taratin.
Select Assay (Tahlil Seg) alani otomatik olarak dolar. Goriintiilenen bilgiler dogruysa YES (EVET) 6gesine
dokunun.

Kartus uzerindeki barkod taranmiyorsa veya barkodun taranmasi bir hata mesajiyla sonuglanirsa testi yeni bir kartugla
tekrarlayin. Yazihmda kartus barkodunu taradiysaniz ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin
sisteme yuklenmedigini belirten bir ekran goérintulenecektir. Bu ekran gorinirse Cepheid Teknik Destek birimi ile
iletisime gegin.

Not

d) Confirm test (Testi onayla) ADF segildikten sonra tahlili onaylayn.

e) Cartridge preparation (Kartus hazirlama) Kartus hazirlama iglemi, Kartugun Hazirlanmasi boliimiinde de
aciklanmistir. Numunenin nasil hazirlanacagina dair videoyu veya talimatlar1 izleyin.

f) Load cartridge (Kartusu yiikle) Yanip sonen yesil 1sikli modiil kapagini agin. Kartusu, barkod operatdre bakacak
sekilde yiikleyin. Kapag: kapatin.
Yesil 19181 yanip sonmesi durur ve test baglar. Ekranda Test in Progress (Test Devam Ediyor) iletisi
goriintiilenir.

g) Remove cartridge (Kartusu cikar)
Test tamamlandiginda (yesil 151k sondiigiinde), kapak kilidi otomatik olarak agilir. Kartusun nasil ¢ikarilacagina
iligkin ekranda goriintiilenen talimatlar izleyin. Kullanilmis kartusu ve eldivenleri, kurumunuzun standart
uygulamalarma goére uygun bir numune atik kabina atin.

9. Yeni tamamlanan testin sonucunu goriintiilemek icin CONTINUE (DEVAM) 6gesine dokunun. Home (Ana Sayfa)
ekranina geri donmek i¢in tekrar CONTINUE (DEVAM) 6gesine dokunun.
Bu, test caligtirma prosediiriinii tamamlar.

14.3 Yeni Bir Test Baglatma

Ilk test devam ederken ek bir test baslatilabilir.

1. HOME (ANA SAYFA) diigmesine dokunun.
Home (Ana Sayfa) ekrani, kullanimda olan modiilii hafif gri renkte ve veri toplama isleminin devam ettigine dair bir
ifadeyle birlikte goriintiiler.

2. RUN NEW TEST (YENI TEST GALISTIR) diigmesine dokunun ve Boliim 13.2 kismindaki adimlar: izleyerek yeni
teste devam edin.

3. ikinci test devam ederken HOME (ANA SAYFA) diigmesine dokunun. Her iki testin durumu gériintiilenir.
Bir test tamamlandiginda, simge metni Data collection complete (Veri toplama tamamlandi) olarak degisir ve
simge iizerinde bir onay isareti gosterilir.

4. Remove Cartridge (Kartusu Gikar) ekranini goriintilemek i¢in Data collection complete (Veri toplama
tamamlandi) simgesine dokunun. Kartusu ¢ikarmak i¢in ekrandaki talimatlari izleyin.
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Not

Onemli

Not

14.4 Sonuglari Goruntlileme ve Yazdirma

Bu boliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve
yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Edge System User's Guide.

Sonuglari LIS kullanarak raporluyorsaniz, patient ID alani igin LIS sonuglarinin sistem sonuglariyla eslestigini
dogrulayin; sonuglar tutarli degilse, sadece sistem sonuglarini raporlayin.

1. Ana (Home) ekrandaki ONCEKI TESTLERI GORUNTULE (VIEW PREVIOUS TESTS) diigmesine dokunun.
2. Test Se¢ (Select Test) ckraninda testi segmek i¢in test adina dokunarak veya oklari kullanarak testi segin.

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Tahlil Tanim Dosyasini ice Aktarma
Testi baglatmadan dnce, uygun Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarildigindan emin olun:

® Tum Kan 6rnek tipi igin: Xpert HIV-1 Qual XC TK.
®  Kurutulmus Kan Lekesi 6rnek tipi igin: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

iki Xpert HIV-1 Qual XC ADF’den sadece biri bilgisayara indirilmisse asagidaki Boliim 15.2 béliimiindeki 8. adimdan
sonra Select Assay (Tahlil Segin) alan1 da otomatik olarak doldurulacaktir. Hem DBS ADF hem de TK ADF
kullanilabiliyorsa Sekil 9 iginde gosterildigi gibi Select Assay (Tahlil Secin) agilir meniisiinden kullanilan 6rnek tipine
karsilik gelen ADF’yi segin.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

ﬁ;g;’ a

gl =,

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

L Xpert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available -
{ Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
a2 Availabie
AL Available
A4 Availabie
B1 Available
B2 Availabse
B3 Availabie
B4 Availabile

Sekil 9. Kullanilan 6rnek tiiriine karsilik gelen ADF’yi segin

15.2 Testi Baglatma

Testi baglatmadan 6nce:

e Sistemin, Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller boliimiinde gosterilen dogru Xpertise yazilim siirimiinii
calistirdigindan emin olun.
o Dogru tahlil tanim dosyasinin yazilima aktarildigindan emin olun.

Bu boliimde, testi gergeklestirmek igin temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat igin bkz. GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Sistemin varsayilan is akisl, sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1.  Cihazi agin. Xpertise yazilumi otomatik olarak baslayacaktir. Baglamazsa, Windows® masaiistiinde Xpertise yazilimimnmn
kisayol simgesine ¢ift tiklayin.

2. Bilgisayarda oturum agin, ardindan kullanict adinizi ve parolanizi kullanarak GeneXpert Xpertise yaziliminda oturum
agin.

3. Xpertise Yazihmi Girig (Xpertise Software Home) calisma alaninda, istekler (Orders) Ggesine ve istekler
(Orders) caligma alaninda, Test Iste (Order Test) 6gesine tiklayin.
Test iste — Hasta Kimligi (Order Test - Patient ID) calisma alam gériintiilenir.

4. Hasta Kimligini taraymn veya girin. Hasta Kimligini giriyorsaniz Hasta Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.

16
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Not

Hasta Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve View Results (Sonuglari Goriintiile) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir.

Kurumunuzun gerektirdigi ek bilgileri girin ve DEVAM (CONTINUE) diigmesine tiklayn.

Test iste — Ornek Kimligi (Order Test - Sample ID) calisma alam goriintiilenir.

Ornek Kimligini tarayim veya girin. Omek Kimligini giriyorsamz Ornek Kimliginin hatasiz girildiginden emin olun.
Ornek Kimligi, test sonuglariyla iliskilendirilir ve View Results (Sonuglari Gériintiile) penceresinde ve tiim
raporlarda gosterilir.

DEVAM (CONTINUE) diigmesine tiklayin.
Test iste — Tahlil (Order Test - Assay) ¢aligma alani goriintiilenir.

Kartustaki barkodu taraym. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak asagidaki alanlarla ilgili kutular: otomatik olarak
doldurur: Tahlili Sec (Select Assay), Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN) ve Son
Kullanma Tarihi (Expiration Date).

Kartus Uzerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartugla tekrarlayin. Yazilimda kartug barkodunu taradiysaniz
ve tahlil tanim dosyasi kullanilamiyorsa, tahlil tanim dosyasinin sisteme yiiklenmedigini belirten bir ekran
gorintilenecektir. Bu ekran goriinirse Cepheid Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

10.

Kartus tarandiktan sonra, Test iste — Test Bilgileri (Order Test - Test Information) calisma alan1 goriintiilenir.

Bilgilerin dogru oldugunu dogrulaym ve Gonder (Submit) dgesine tiklayin. Gerekiyorsa parolanizi, ekranda
goriintiilenen iletigim kutusuna girin.

Kartusu tasiyici banda yerlestirin.

Kartus otomatik olarak yiiklenir, test ¢alisir ve kullanilan kartus, atik kabina yerlestirilir.

15.3 Sonuglar Gorlintuleme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglarin nasil goriintiilenecegi ve
yazdirilacagi hakkinda daha ayrintili talimat i¢in bkz. GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

Xpertise Yazilimi Girig (Xpertise Software Home) ¢alisma alaninda, SONUCLAR (RESULTS) simgesine
tiklaym. Sonuglar meniisii goriintiilenir.

Sonuglar (Results) meniisinde SONUGLARI GORUNTULE (VIEW RESULTS) diigmesini segin. Sonuglari
Goriintiile (View Results) calisma alaninda test sonuglar1 goriintiilenir.

Gorintiilemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olusturmak icin RAPOR (REPORT) diigmesine tiklayin.

16 Kalite Kontrol

Her testte bir Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC), Ornek Isleme Kontrolii (SPC) ve bir Prob Denetim Kontrolii (PCC) bulunur.

Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC): Eklenen 6rnegin bir insan 6rnegi oldugunu dogrular. insan 6rnegi olmayan bir
ornek eklenmisse, yetersiz hacim s6z konusuysa veya kartusa bos bir DBS yerlestirilmisse, ¢calismadan sonra INVALID
(GEGERSIZ) sonucu goriintiilenir. SAC, negatif bir drnekte pozitif olmalidir; pozitif bir Grnekte ise negatif veya pozitif
olabilir. SAC dogrulanmis kabul kriterlerini karsilamiyorsa test sonucu INVALID (GEGERSIZ) olarak goriintiilenir.
Ornek isleme Kontrolii (SPC): Numunenin dogru sekilde islendiginden emin olunmasini saglar. SPC, her kartusta
bulunan ve tiim test siireci boyunca ilerleyen, ’dir. SPC, numune islemenin yeterli oldugunu dogrular. Ayrica bu kontrol,
RT-PCR reaksiyonunun numune kaynakli inhibisyonunu tespit eder. SPC, HIV-1 negatif bir numunede dogrulanmis
kabul kriterlerini karsilamalidir. SPC dogrulanmus kabul kriterlerini karsilamazsa test sonucu INVALID (GEGERSIZ)
olarak goriiniir. Bir numunede HIV-1 saptanirsa SPC’nin dogrulanmis kabul kriterlerini kargilamasi gerekmemektedir.
Prob Denetim Kontrolii (PCC): PCR reaksiyonu baglamadan 6nce GeneXpert Instrument System; kiire
rehidrasyonunu, reaksiyon tiipii dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini izlemek i¢in problardan gelen floresan
sinyalini dlcer. Floresan sinyalleri valide edilmis kabul kriterlerini karsilarsa, PCC basarili olur.

Harici Kontroller: Harici kontroller; gegerli oldugu durumlarda yerel, bolgesel ve ulusal akreditasyon kuruluslarmin
gerekliliklerine uygun olarak kullanilmalidir.

17 Sonuglari Yorumlama

Sonuglar, GeneXpert Instrument System tarafindan dl¢iilen floresan sinyalleri ve yerlesik hesaplama algoritmalari
araciligiyla otomatik olarak yorumlanir ve View Results (Sonuglari Goriintiile) penceresinde (Sekil 10 ila Sekil 14)
acikca gosterilir. Olasi sonuglar Tablo 1 i¢inde gosterilmistir.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Tablo 1. Test Sonuglari ve Yorumlanmasi

Sonug Yorumlama

HIV-1 DETECTED (HIV-1 TESPIT HIV-1 hedef nikleik asitleri tespit edilmigtir.

EDILDI) HIV-1 hedef niikleik asitleri gecerli aralikta bir Ct degerine sahiptir.

Bkz. Sekil 10. o SPC: NA (uygulanamaz); HIV-1 hedef amplifikasyonu gergeklestigi icin
SPC dikkate alinmaz.

o SAC: NA (uygulanamaz); HIV-1 hedef amplifikasyonu gergeklestigi i¢in
SAC dikkate alinmaz.

e Prob Denetimi: PASS (BASARILI); tiim prob denetimi sonuglar1
bagarilidir.

HIV-1 NOT DETECTED (HIV-1 HIV-1 hedef nlkleik asitleri tespit edilmemistir.

TESPIT EDILMEDI) e SPC: PASS (BASARILI); SPC gecerli aralikta bir Ct degerine sahiptir.
Bkz. Sekil 11. o SAC: PASS (BASARILI); insan numunesi tespit edilmistir.
Prob Denetimi: PASS (BASARILI); tiim prob denetimi sonuglari
basarilidir.

HIV-1 hedef nikleik asitlerinin varlidi veya yoklugu tespit edilemiyor.

SPC: FAIL (BASARISIZ); SPC Ct gegerli aralikta degil.

INVALID (GECERSIZz)®

Blz. Sekil 12. SAC: FAIL (BASARISIZ); SAC Ct gegerli aralikta degil.
Prob Denetimi: PASS (BASARILI); tiim prob denetimi sonuglar
basarilidir.
ERROR (HATA)? HIV-1 hedef nukleik asitlerinin varligi veya yoklugu tespit edilemiyor.
Bkz. Sekil 13. HIV-1: NO RESULT (SONUC YOK)

SPC: NO RESULT (SONUC YOK)

Prob Denetimi®: FAIL (BASARISIZ); prob kontrolii sonuglarmin tiimii
veya biri basarisiz oldu.

a HIV-1 hedef nlkleik asitlerinin varligi veya yoklugu tespit edilemiyor.
NO RESULT (SONUG YOK) NO RESULT (SONUGC YOK) ifadesi, yetersiz veri toplandigini belirtir.
NO RESULT - REPEAT TEST Ornegin, operatdr devam etmekte olan bir testi durdurmustur.

(SONUC YOK — TESTI e HIV-1: NO RESULT (SONUC YOK)
TEKRARLAYIN) e SPC: NO RESULT (SONUC YOK)
Bkz. Sekil 14. e Prob Denetimi: NA (uygulanamaz).

a INVALID (GEGERSIZ), ERROR (HATA) veya NO RESULT (SONUG YOK) durumunda, testi Bolim 18.2 béliimiindeki talimatlara
gore tekrarlayin.

b Prob denetimi basarili olduysa hata, kabul edilebilir araliyi asan maksimum basing limitinden veya bir sistem bileseni arizasindan
kaynaklanmaktadir.

¢ Yalnizca GeneXpert Edge igin

Not Tahlil ekran gorintileri yalnizca 6rnek amaglidir. Test adi ve versiyon numarasi, bu kullanim talimatlarinda gésterilen
ekran goruntilerinden farklilhk gésterebilir.
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HIV-1 DETECTED

KRl K1 &I &]
[NNNNIN

Sekil 10. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System
tizerinde gosterildigi sekilde HIV-1 Detected (HIV-1 Tespit Edildi)

HIV-1 NOT DETECTED:

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

Sekil 11. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System lizerinde
gosterildigi sekilde HIV-1 Not Detected (HIV-1 Tespit Edilmedi)
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Sekil 12. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System
tizerinde gosterildigi sekilde Invalid Result (Gegersiz Sonug)

Sekil 13. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity System lizerinde gosterildigi sekilde Error (Hata)

20 Xpert® HIV-1 Qual XC
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¢ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result 0 RESUL

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Sekil 14. GeneXpert Dx System ve GeneXpert Infinity
System lizerinde gosterildigi sekilde No Result (Sonug Yok)

18 Yeniden Test Etme

18.1 Testi Tekrar Etme Gerekgeleri

Asagida bahsolunan test sonuglarindan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, Boliim 18.2. kisminda verilen talimat uyarinca testi
tekrarlayin.

e GEGERSIZ (INVALID) bir sonug sunlardan birini veya birkagin1 gésterir:

e SPC kontrolii basarisiz. Ornek uygun sekilde islenmemis veya PCR inhibite olmustur. Kartus, raf émriinden daha
uzun siire veya yiiksek sicakliklarda saklanmis olabilir.

o SAC kontrolii basarisiz. Yanlis bir 6rnek eklenmis veya hi¢ 6rnek eklenmemis ya da DBS i¢in yanlis ADF
kullanilmis olabilir.

e HATA (ERROR) sonucu, testin durdurulmus oldugunu gosterir. Olasi sebepler sunlardir: Reaksiyon tiipii gereken
sekilde doldurulmamistir, reaktif prob biitlinliigii problemi tespit edilmistir veya maksimum basing limiti agilmustir.

e SONUGC YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, ilerlemekte olan testi
durdurmustur veya gii¢ arizasi ortaya ¢ikmistir.

18.2 Tekrar Test Etme Prosediirii
Test sonucu GEGERSIZ (INVALID), HATA (ERROR) veya SONUG YOK (NO RESULT) ise, etkilenen 6rnegi tekrar

test etmek i¢in yeni bir kartus kullanin (kartusu tekrar kullanmayn).
1. Kitten yeni bir kartus ¢ikarin.
2. Bagka bir test baslatin:

* GeneXpert Dx System igin bkz. B6liim 13.

*  GeneXpert Edge System i¢in bkz. Boliim 14.
*  GeneXpert Infinity System i¢in bkz. Bolim 15.
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19 Sinirlar

e Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in iyi laboratuvar uygulamalar1 ve numunelerle ¢aligma
arasinda eldiven degistirilmesi onerilir.

e Xpert HIV-1 Qual XC performansi, yalnizca bu prospektiiste sunulan prosediirler kullanilarak valide edilmistir. Bu
prosediirlerde yapilacak degisiklikler, testin performansini etkileyebilir.

e Xpert HIV-1 Qual XC testinin hedef bolgesi i¢indeki nadir mutasyonlar, delesyonlar veya insersiyonlar; primer ve/veya
prob baglanmasini etkileyerek viriisiin tespit edilememesiyle sonuglanabilir.

e Xpert HIV-1 Qual XC testi, yalnizca kapiler ve vendz tam kan ile DBS numuneleriyle kullanim i¢in dogrulanmustir.
Diger numune tiirlerinin bu testle test edilmesi hatali sonuglara yol acabilir.

e Xpert HIV-1 Qual XC testi, yalnizca K2 EDTA tiipleriyle kullanim i¢in valide edilmistir. K2 EDTA tiipleri disindaki
tiiplerin kullanilmasi hatali sonuglara yol agabilir.

e Bu testin diizgiin bir sekilde performansi i¢in numunelerin uygun sekilde toplanmasi, saklanmasi, islenmesi ve test
alanina taginmasi gerekir.

e Xpert HIV-1 Qual XC testi ile alinan negatif bir test sonucu, HIV-1 enfeksiyonunu diglamaz. Xpert HIV-1 Qual XC
testinden elde edilen sonuglar, klinik tablo ve diger laboratuvar belirtecleriyle birlikte yorumlanmalidir.
Xpert HIV-1 Qual XC testi, kan, plazma, serum veya doku bagislarinin HIV-1 taramasi i¢in amaglanmamigtir.
Virtis, analitik tespit limitinin altindaki seviyelerde bulunuyorsa hatali negatif sonuglar olusabilir.

Etkilesen maddelerin etkisi yalnizca etiketleme dahilinde listelenenler igin degerlendirilmistir. Agiklananlar digindaki
maddelerin etkilesimi hatali sonuglara yol agabilir.

e HIV-1 tespiti, bir 6rnekte bulunan viriis partikiillerinin sayisina baglidir ve 6rnek toplama yontemlerinden, hasta

faktorlerinden (6rn. yas, semptom varligt) ve/veya enfeksiyon evresinden etkilenebilir.

iki kez GECERSIZ sonug veren bir 6rnek bir inhibitor ierebilir; yeniden test yapilmasi énerilmez.

Pihtilagmis tam kan, hatalara veya gecersiz sonuglara yol agabilir.

Xpert HIV-1 Qual XC testi, maruziyet dncesi profilaksi (PrEP) alan kisilerde degerlendirilmemistir.

ART alan kisilerde HIV, Xpert HIV-1 Qual XC testi ile tespit edilemeyebilir.

Xpert HIV-1 Qual XC testi, HIV-1 enfeksiyonu tanisina yardimei olmak amaciyla tasarlanmistir; tek basina

kullanilmamaly, klinik tablo ve diger laboratuvar belirtecleriyle birlikte degerlendirilmelidir.

e CAR-T tedavisi gormiis hastalarda, belirli kimerik antijen reseptorii T hiicresi (CAR-T) {irinlerinde LTR hedefinin
bulunmasi nedeniyle Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL vb.) ile pozitif sonuglar goriilebilir. CAR-T tedavisi gérmiis
kisilerin HIV durumunu belirlemek i¢in ek dogrulama testleri yapilmalidir.

o Xpert HIV-1 Qual XC yalnizca Whatman 903 ve Munktell filtre kagidi kartlar1 ile valide edilmistir. Diger filtre kagid:
kartlarinin kullanilmasi hatali sonuglara yol agabilir; kullanicinin diger filtre kagidi kartlarini yerel diizenlemelere ve/
veya varsa kurumsal kilavuzlara uygun olarak valide etmesi onerilir.

20 Performans Ozellikleri

20.1 Klinik Performans

Xpert HIV-1 Qual XC testinin performans 6zellikleri Giiney Afrika Cumhuriyeti, Lesotho, Italya ve Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki alti laboratuvarda veya hasta basi test merkezinde degerlendirilmistir. Calisma katilimcilari arasinda, klinik
HIV-1 enfeksiyonu siiphesi olan, HIV-1 enfeksiyonu agisindan yiiksek risk altinda oldugu diisiiniilen ve/veya bir klinisyenin
HIV-1 testi istedigi yenidoganlar (%28,1; 0-28 giin), bebekler (%28,4; >28 giin-18 ay), cocuklar (%0,7; >18 ay-9 yas),
ergenler (%1,3; 10 yas-<18 yas) ve yetiskinler (%41,4; >18 yas) yer almistir. Numune tiirleri arasinda bakim standardi
testinden kalan arsivlenmis veya yeni toplanmis kurutulmus kan damlalart (DBS), prospektif olarak toplanan EDTA venoz
ve kapiler tam kan (WB) ve prospektif olarak yeni toplanan EDTA venéz ve kapiler WB'den (parmak ucu veya topuk delme)
elde edilen DBS yer almistr.

Xpert HIV-1 Qual XC test performansi, CE isaretli bir niikleik asit amplifikasyon testi (NAAT) ile karsilagtirilmistir.

Toplam 675 DBS numunesi, 286 venéz WB numunesi ve 259 kapiler WB numunesi Xpert HIV-1 Qual XC testi ve
karsilastirma testi ile test edilmistir. Xpert HIV-1 Qual XC testi, DBS, venéz WB ve kapiller WB &rnekleri i¢in sirasiyla
%97.,8 (95%GA: 93,7-99,2), %100,0 (95%GA: 74,1-100,0) ve %100,0 (95%GA: 70,1-100,0) pozitif uyum yiizdesi
(PPA) gostermistir. Xpert HIV-1 Qual XC testi, DBS, venéz WB ve kapiller WB 6rnekleri i¢in sirastyla %99,4 (95%GA:
98,4-99.8), %98.,9 (95%GA: 96,8-99,6) ve %99,2 (97,1-99,8) negatif uyum yiizdesi (NPA) gdstermistir. Sonuglar Tablo 2
gosterilmektedir.
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Tablo 2. Xpert HIV-1 Qual XC Testi ve Karsilagtirici NAAT Karsilagtirmasi

Xpert HIV-1 Qual
PPA NPA
XC ve Karsilastirici N TP FN TN FP o o

NAAT Karsilagtirmasi (%35 GA) (%35 GA)

DBS 675 133 3@ 536 3P %97,8 %99,4
(93,7-99,2) (98,4-99,8)

Venoz Tam Kan 286 11 0 272 3¢ %100,0 %98,9
(74,1-100,0) (96,8-99,6)

Kapiler Tam Kan 259 9 0 248 od %100,0 %99,2

(%70,1- (%97,1-

%100,0) %99,8)

a  3/3 karsilastirict NAAT ile tekrar testi gerceklestirmek igin yetersiz hacim mevcut; Xpert HIV-1 Qual XC tekrar testinden 1/3 sonug
pozitif.

b 2/3 karsilastirici NAAT ile tekrar testi gergeklestirmek igin yetersiz hacim mevcut; karsilastirici NAAT tekrar testinden 1/3 sonug
negatif.

¢ Karsilastirict NAAT tekrar testindeki 3/3 sonug negatifti.

d  Kargllastirict NAAT tekrar testinden elde edilen 2/2 sonug negatifti.

20.2 Seronegatif Yetiskin Kan Donérlerinde Ozgiilliik

Yetiskin seronegatif kan donorii popiilasyonundan alinan toplam 500 eslestirilmis DBS ve vendz WB numunesi Xpert
HIV-1 Qual XC testi ile HIV-1 igin test edildi ve sonuglar; anti-HIV antikor ve antijen testinin yani sira bir NAAT" da
iceren standart bakim HIV tarama testleriyle karsilastirildi. Xpert HIV-1 Qual XC testi, 500 DBS numunesinin tamami ve
500 vendz WB numunesinin tamamu i¢in HIV-1 TESPIT EDILMEDI sonuglarini verdi. Her bir numune tipi icin 6zgiilliik
%100,0 (%95 GA: 99,2 ila 100,0) gostermektedir.

20.3 Belirlenmeyen Oran

Toplam 1242 numune, Xpert HIV-1 Qual XC testi (680 DBS, 288 venoz TK ve 274 kapiler TK) ile test edildi ve bunlarin
1183’1 baslangig testinde (%95,2) gegerli olup 59u (%4,8) belirsiz oldu. Belirsiz sonuglar1 olan 59 numuneden 58'i tekrar
testinden sonra gegerli sonuglar verdi. Xpert HIV-1 Qual XC testinin nihai belirsizlik oran1 %0,1 (1/1242) oldu.

21 Analitik Performans

21.1 Saptama Siniri

Xpert HIV-1 Qual XC testinin tespit simri (LoD), her iki érnek tipi (Tam Kan ve DBS) icin HIV-1 4. DSO Uluslararast
Standardindan (NIBSC kodu: 16/194) hazirlanan iki seri seyreltme panelinin test edilmesiyle HIV-1 negatif K2 EDTA tam
kaninda grup M alt tip B igin probit analizi ile belirlenmistir. Her bir seri seyreltme paneli, DSO Uluslararasi Standardinin
toplam sekiz farkli konsantrasyon seviyesinden ve bir negatiften olusmustur. Her bir seri seyreltme panelinin her bir
konsantrasyon seviyesi, Xpert HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak toplam 24 tekrar i¢in ii¢ giin boyunca test
edilmistir. Iki seri seyreltme panelinin her biri icin farkli kit lotlar1 kullanilmigtir. HIV-1 grup M alt tip B i¢in LoD sonuglari
Tablo 3 ve Tablo 4 icinde gosterilmektedir.

Xpert HIV-1 Qual XC testinde 4. DSO HIV-1 Uluslararas1 Standardi (NIBSC kodu 16/194)!4 icin doniisiim faktérii 1 kopya
= 2,06 Uluslararasi Birimdir (IU).
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Tablo 3. HIV-1 igin 4. DSO Uluslararasi Standardi kullanilarak
Xpert HIV-1 Qual XC testinin tam kandaki Tespit Limiti

Probit ile
Nominal HIV-1 . . - Tahmin Edilen
Grup/Alt tip Konsantrasyonu Tek?:fg:' s1 Tekl:aC:'ZISt: s1 g::r']tll?ol/k) %95 Olasilikh
(kopya/mL) y y ¢ LoD (%95
Given Araligi)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
g:tu%:)wlB %0 24 19 79,2 135,7 kopya/mL
(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
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
irtu%;n |I_=, %0 24 7 70,8 161,6 kopya/mL
(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

Tablo 4. HIV-1 igin 4. DSO Uluslararasi Standardi kullanilarak
Kurutulmus Kan Lekelerinde Xpert HIV-1 Qual XC testi igin Tespit Limiti

Probit ile
Nominal HIV-1 . . - Tahmin Edilen
Grup/Alt tip Konsantrasyonu TekGraerggra“ s1 Tekl:;ZIStlaf s1 gl?:r:tll?ol/k) %95 Olasilikh
(kopya/mL) y y i LoD (%95
Giuven Araligi)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
AT 250 24 15 625 | 450,4 kopya/mL
1B 354,2-546,6
(Panel 1) 150 24 10 417 (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
G M/ 1000 24 23 95,8
rup
Alt Tip B 650 24 23 95,8 706,4 kopya/mL
(571,8-841,1)
(Panel 2)
400 24 16 66,7
24 Xpert® HIV-1 Qual XC
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_ Probit ile
GruplAlt tip K':ﬁrsnal:tarlazgx;:lu Tek?:fg:;ISI Tekl::rZiSt:ylm g?:::?:!’l/:f) I/iggn (I;‘IaEsclilllllfl?
(kopya/mL) LoD (%95
Giiven Araligi)
250 24 12 50,0
150 24 1 45,8
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 42

HIV-1 grup M alt tipleri A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grup N, grup O ve grup P i¢in
tam kandaki tespit limiti; HIV-1 negatif K2 EDTA tam kanda her bir HIV-1 grubunu ve alt tipini temsil eden hiicre kiiltiirii
stoklarinin veya klinik drneklerin seri seyreltileri test edilerek belirlenmistir. Her bir HIV-1 grubu ve alt tipinin toplam 5 ila
9 konsantrasyon seviyesi, konsantrasyon seviyesi bagina toplam 24 tekrar olacak sekilde ii¢ giin boyunca tek bir kit lotu ile
test edilmistir.

Hiicre kiiltiirii stoklarinin ve klinik 6rneklerin nominal konsantrasyon atamasi, CE isaretli HIV-1 viral yiik testleri
kullanilarak belirlenmistir.

%095 pozitiflik oraniyla tespit edilebilen HIV-1 RNA konsantrasyonu, PROBIT regresyonu ile belirlenmistir. HIV-1 grup M
alt tipleri A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grup N, grup O ve grup P i¢in sonuglar Tablo 5
icinde gosterilmektedir.

Tablo 5. Hiicre kiiltiirii stoklarn ve klinik ornekler kullanilarak
Xpert HIV-1 Qual XC testi i¢cin tam kanda Tespit Limiti

Grup Alt tip PROBIT ile LoD %ﬂQS Giiven
(kopya/mL) Araligi (kopya/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

Grup 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

Grup N Gegerli Degil 121,2 93,3-149,1
Grup O Gegerli Degil 191,5 150,2-232,9
Grup P Gegerli Degil 101,7 80,6-122,7
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21.2 Saptama Sinirinin Dogrulanmasi

Her iki numune tipi (tam kan ve DBS) i¢in saptama smir1; HIV-1 negatif K2 EDTA tam kan igerisinde her bir HIV-1
grubunu ve alt tipini temsil eden 13'e kadar hiicre kiiltiirii stogu veya klinik numunenin seyreltileri test edilerek HIV-1 Grup
M, alttip A, B, C, D, F, G, H, J, K, Dolasimdaki Rekombinant Formlar, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1
grup N, HIV-1 grup O ve HIV-1 grup P i¢in dogrulanmistir. Her bir hiicre kiiltiirii stogu veya klinik numune, Xpert HIV-1
Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak en az 10 replikat ile test edilmistir.

Hiicre kiiltlirli stoklarmin ve klinik numunelerin nominal konsantrasyonlarinin tayini, CE isaretli HIV-1 viral yiik testleri
kullanilarak belirlenmistir.

Xpert HIV-1 Qual XC testi i¢in saptama siir1, HIV-1 grubuna ve alt tipine bagli olarak tam kan i¢in 200 kopya/mL veya
daha diisiik ve DBS i¢in 900 kopya/mL veya daha diisiik bir konsantrasyonda dogrulanmistir. Sonuglar Tablo 6 ve Tablo 7
boliimlerinde gosterilmektedir.

Xpert HIV-1 Qual XC saptama sinir1 tam kan igin 200 kopya/mL ve DBS i¢in 900 kopya/mL olarak belirlenmistir.

Tablo 6. Tam Kanda LoD Dogrulamasi

Hiicre
HIV-1 Alt st:I:I::::nl ?:I;fk’: E:::'i‘g Kons. % Reakif 2|2_su|y|§|;lza
tip/Grup klinik _ sayisi sayisi (kop/ml) Ifabul _
numunelerin kriterleri
sayisl

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 GD GD 148 GD 85P
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, 5'ten az numune kullanilarak dogrulanmistir. Rekombinant A/B igin dogrulama amaciyla ek numune mevcut degildi.
b 20 veya daha az 6lgiim yapilmasi durumunda, %85'lik bir isabet orani kriteri kullaniimigtir.
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Tablo 7. Kurutulmus Kan Lekelerinde LoD Dogrulamasi

Hicre
HIV-1 Alt stcl)(l:lll_atll'l!::nl ?:I;?k’: 'fee;'i‘g Kons. % Reakif ﬁksu'y?:.lza
tip/Grup klinik _ sayisi sayisi (kop/ml) lfabul _
numunelerin kriterleri
sayisl

B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97,5 88

K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 g5P
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
o 5 50 49 837 98,0 88
p? 1 20 19 445 95,0 85°

a LoD, 5'ten az numune kullanilarak dogrulanmistir.

b 20 veya daha az 6lgiim yapilmasi durumunda, %85'lik bir isabet orani kriteri kullaniimistir.

21.3 Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Saptama sinirinin dogrulanmasina ek olarak, Xpert HIV-1 Qual XC testinin HIV-1 gruplarmni ve alt tiplerini saptama

yetenegi; HIV-1 grup M, Alt tipler A, D, F, G, H, K, Dolasimdaki Rekombinant Formlar, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,

CRF-06 ve HIV-1 Grup O'yu temsil eden ek benzersiz hiicre kiiltiirii stoklar1 ve klinik drnekler test edilerek kanitlanmistir.

Her bir hiicre kiiltiirii stoku ve klinik 6rnek, K2 EDTA'l1 tam kanda 600 kopya/mL (3xLoD) konsantrasyona seyreltilmis ve
bir replika, Xpert HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu ile test edilmistir. Sonuglar Tablo 8 tablosunda gosterilmektedir.

Tablo 8. Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Hiicre kiiltiirii
Alt Tip/Grup stoklarinin/klinik Gegerli tekrar sayisi Reaktif tekrar sayisi
orneklerin sayisi
A 5 5 5
D 5 5 5
F 5 5 5
G 5 5 5
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Hiicre kiltira
Alt Tip/Grup stoklarinin/klinik Gegerli tekrar sayisi Reaktif tekrar sayisi
orneklerin sayisi
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 Olgiim Arahgi

HIV-1 Qual XC testinin 6l¢iim aralig1, sirastyla 600 ila 1 x 107 kopya/ml ve 2700 ila 1 x 107 kopya/ml arasinda degisen her
bir tam kan ve DBS 6rnek tiirii i¢in bes iiyeli bir panelin analiziyle belirlenmistir.

Bes tiyeli iki panel (tam kan ve DBS), HIV-1 negatif K2 EDTA tam kanda HIV-1 referans materyalinin (HIV-1 alt tiir B)
paralel diliisyonlartyla hazirlannstir. Kullanilan referans materyali, HIV-1 i¢in DSO (WHO) 4. Uluslararast Standardina
(NIBSC kodu: 16/194) kalibre edildi. Bes iiyeli iki panelin (tam kan ve DBS) her biri, panel iiyesi basina 6 kopyayla HIV-1
Qual XC testinin bir kit lotu kullanilarak test edilmistir.

Tam kan ve DBS panelinden elde edilen sonuglar Sekil 15 ve Sekil 16 igerisinde sunulmaktadir. HIV-1 Qual XC testi, TK
icin R2 0,998 ile 600 kopya/ml ila 1x1077 kopya/ml aralifinda ve DBS i¢in R2 0,967 ile 2700 kopya/ml ila 1x107 kopya/ml

araliginda dogrusaldir.

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

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

20,0

2,50

..'-..... RZ =O,9982

3,50

y = -3,3647x + 45,888

4,50 5,50 6,50 7,50
HIV-1 Log konsantrasyonu, kopya/ml

Sekil 15. HIV-1 Qual XC testi icin Tam Kanda Dogrusallik
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Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct degeri

3,00

4,00

5,00

y =-3,1451x + 46,507

R?=0,9667
. °
6,00 7,00 8,00

HIV-1 Log konsantrasyonu, kopya/ml

Sekil 16. HIV-1 Qual XC testi igin Kurutulmus Kan Damlalarinda Dogrusallik

21.5 Analitik Ozgiillitk (Diglama)

Xpert HIV-1 Qual XC testinin analitik 6zgiilliigii; mikroorganizmalar i¢in 1 x 105 CFU/mL veya viriisler i¢in >1 x 105
kopya/mL veya TCIDso/mL konsantrasyonundaki potansiyel olarak ¢apraz reaktif veya etkilesen organizmalarin, HIV-1

negatif K2 EDTA tam kanina ve 600 kopya/mL (3xLoD) konsantrasyonunda HIV-1 referans materyali igeren K2 EDTA tam
kanina eklenmesiyle degerlendirilmistir. Kullanilan HIV-1 referans materyali, HIV-1 igin 4. DSO Uluslararas1 standardina
(NIBSC kodu: 16/194) gore kalibre edilmistir. Test edilen organizmalar Tablo 9 i¢inde gosterilmektedir. Test edilen
organizmalarin hicbiri ¢apraz reaktivite géstermemis veya HIV-1 tespitiyle etkilesime girmemistir.

Tablo 9. Analitik Ozgiilliik Organizmalari

Virius Bakteriler Mantarlar/Mayalar Parazitler
Chikungunya virtsi Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Sitomegaloviris

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

Epstein-Barr virlsu

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatit A virlisu Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatit B virlisu Staphylococcus
haemolyticus

Hepatit C virlsu

Herpes simpleks virlisi 1

Herpes simpleks virlist 2

insan Herpesviriisii 6

insan immiin
Yetmezlik Virtst 2

insan Papilloma Viriisii

insan T-hicreli

lenfotropik virus tip 1
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Virus Bakteriler

Mantarlar/Mayalar Parazitler

insan T-hiicreli
lenfotropik viris tip 2

influenza A viriist

21.6 Etkilesme Potansiyeli Olan Maddeler

Xpert HIV-1 Qual XC testinin yiiksek seviyelerdeki endojen maddeler, HIV-1 ile enfekte hastalara veya es zamanl

enfeksiyonlari, diger komorbiditeleri olan hastalara veya otoimmiin hastalik belirteclerine sahip hastalara regete edilen

ilaclar tarafindan girisime kars1 duyarlilig1 degerlendirilmistir. Inhibitor etkiler, yaklasik 3xLoD konsantrasyonundaki HIV-1
referans materyalinin varhgindave yoklugunda degerlendirilmistir. Kullanilan HIV-1 referans materyali, HIV-1 i¢in DSO 4.
Uluslararasi standardina (NIBSC kodu: 16/194) gore kalibre edilmistir.

Tablo 10 iginde gosterilen yiiksek seviyelerdeki endojen maddelerin, HIV-1 varliginda ve yoklugunda test edildiginde

HIV-1 tespitine miidahale etmedigi veya Xpert HIV-1 Qual XC testinin 6zgiilliigiini etkilemedigi gosterilmistir.

Tablo 10. Endojen Maddeler ve Test Edilen Konsantrasyonlar

Madde Test Edilen Konsantrasyon
Albimin 9,6 g/dL
Bilirubin 62 mg/dL
Hemoglobin 20 g/L
insan DNA’s| 0,4 mg/dL
Trigliseritler 3200 mg/dL
Beyaz Kan Hucreleri (WBC'ler) 1,70E+09 hiicre/dL

Tablo 11 i¢inde gosterilen ilag bilesenlerinin, HIV-1 varliginda ve yoklugunda, pik seviye konsantrasyonun (Cpaxs) i¢
katinda test edildiginde HIV-1 tespitine miidahale etmedigi veya Xpert HIV-1 Qual XC testinin 6zgiilliigiini etkilemedigi

gosterilmistir.
Tablo 11. Test Edilen ilag Havuzlan

Havuz ilaglar
1 Atazanavir, Abakavir siilfat, Biktegravir, Sidofovir
2 Darunavir, Dolutegravir, Doravirin, Efavirenz
3 Emtrisitabin, Lamivudin. 3TC, Lopinavir, Maravirok
4 Nevirapin, Raltegravir, Tenofovir disoproksil fumarat, Zidovudin
5 Daklatasvir, Dasabuvir. ABT-333, Grazoprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir
6 Ombitasvir, Paritaprevir, Ribavirin, Simeprevir, Velpatasvir
7 interferon alfa-2b, Peginterferon 2a, Adefovir dipivoksil, Entekavir, Telbivudin
8 Asiklovir, Foskarnet, Gansiklovir, Valgansiklovir HCI
9 Azitromisin, Siprofloksasin, Klaritromisin
10 Asetaminofen, Asetilsalisilik asit, Atorvastatin, Loratadin
1 Nadolol, Askorbik asit, Fenilefrin, ibuprofen
12 Artemeter, Desetilamodiakin, Meflokin, Kinin
13 Primakin, Klorokin, Doksisiklin
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Havuz ilaglar
14 Rifampin, INH, Etambutol, Pirazinamid
15 Moksifloksasin, Levofloksasin, Amikasin, Bedakilin®
16 Trimetoprim / Sulfametoksazol, Gentamisin, Metronidazol, Seftriakson

a Ay olarak test edilmistir

Otoimmiin hastalik belirteclerinin (sistemik lupus eritematozus (SLE), antiniikleer antikorlar (ANA) veya romatoid faktor
(RF)) her biri i¢in pozitif olan bireylerden alinan tam kan numunelerinin test edilmesinin, HIV-1 varliginda ve yoklugunda
test edildiginde HIV-1 tespitine miidahale etmedigi veya Xpert HIV-1 Qual XC testinin 6zgiilliigiinii etkilemedigi
gOsterilmistir.

21.7 Serokonversiyon Duyarhhgi

Xpert HIV-1 Qual XC testinin duyarlilig1, on iki serokonversiyon panelinden alinan sirali plazma numuneleri test edilerek
degerlendirilmigtir. Xpert HIV-1 Qual XC testi, 61 numuneden 44'tinde HIV-1 RNA tespit ederken, en az bir HIV-1 antikor
testi (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) ile 61 numunenin 11'inde tespit yapilmistir. HIV-1 antikor tarama testi ile
karsilastirildiginda, on iki panelin tiimiinde Xpert HIV-1 Qual XC testi ile daha erken bir HIV-1 pozitif test sonucu elde
edilmistir. Serokonversiyon duyarlilig1 Tablo 12 tablosunda gosterilmektedir.

Tablo 12. Serokonversiyon Duyarlihgi

Reaktif panel liyesi sayisi llk reaktif sonuca Xpert
P y y kadar gegen giin sayisi HIV-1
Qual XC
ile alinan
ilk reaktif
Panel " R
Panel No. uyesi Gunv sonug 'I?
savisi Arahgi Xpert Antikor | Antijen Xpert Antikor | Antijen | herhangi
y HIV-1 a b| HIV-1 a b| birAB
Qual XC testi p24 testi Qual XC testi p24 testi testi
arasindaki
giin
sayisl
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 0t 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 174 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 214 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0° 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 149 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0°¢ I 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0¢ 13 13 13
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Panel No.

Panel
liyesi
sayisli

Gin
Araligi

Reaktif panel liyesi sayisi

ilk reaktif sonuca
kadar gegen giin sayisi

Xpert
HIV-1
Qual XC

Antikor
testi®

Antijen
p24 testi®

Xpert
HIV-1
Qual XC

Antikor
testi®

Antijen
p24 testi®

Xpert
HIV-1
Qual XC
ile alinan
ilk reaktif
sonug ile
herhangi
bir AB
testi
arasindaki
giin
sayisl

PRB978

33

26

33¢

33

>7

Tedarikgi verilerine dayali antikor testi: 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
Satic verilerine dayali antijen p24 testi: Coulter HIV-1 p24 Antijeni, Perkin EImer Alliance HIV-1 p24 ELISA

Tum kanamalar Xpert HIV-1 Qual XC testi ile tespit edildi.

Tum kan alimlari HIV antikorlari agisindan non-reaktifti (tedarikgi bilgilerine dayanarak). Son kan alma guind, “ilk reaktif sonuca
kadar gegen giin sayisini” belirlemek igin kullanilir.

21.8 Tum Sistem Basarisizlik Orani

HIV-1 Qual XC testi i¢in tiim sistem basarisizlik orani, K2 EDTA tam kan iginde 600 kopya/ml (3xLoD) hedef

konsantrasyona seyreltilen 10 benzersiz HIV-1 alt tip B 6rneginin test edilmesiyle ve HIV-1 Qual XC testinin bir kit lotu
kullanilarak bir kullanici tarafindan 10 kopya halinde test edilmesiyle belirlendi.

Bu ¢alismanin sonuglari, 100 tekrarinin tiimiiniin gegerli oldugunu ve HIV-1 pozitif raporladigini gosterdi; bu da tiim sistem

basarisizlik oraninin %0 olmasiyla sonuglandi.

21.9 Tasinan Kontaminasyon

Yiiksek titreli bir HIV-1 pozitif numune (1 x 107 kopya/ml) test edildikten hemen sonra ayn1 GeneXpert alet modiiliinde
bir HIV-1 negatif numune test edildi. islem, hem tam kan hem de DBS 6rnek tiirii icin iki farkli modiilde yirmi (20) kez
tekrarlandi. Xpert HIV-1 Qual XC testi i¢in taginma oran1 %0 oldu.
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22 Tekrarlanabilirlik ve Hassasiyet

Xpert HIV-1 Qual XC testinin tekrarlanabilirligi ve kesinligi, hem DBS hem de TK numuneleri i¢in 15 panel {iyesi
kullanilarak belirlendi. Testler 3 merkezde gerceklestirildi. Pozitif panel tiyeleri, ~1xLoD, ~3xLoD ve ~5-7xLoD
konsantrasyonlarini hedeflemek i¢in K2-EDTA HIV-1 negatif tam kana yiiklenen HIV-1 materyali kullanilarak hazirlandi.
Negatif panel tiyeleri HIV-1 negatif K2-EDTA tam kanindan hazirlandi. Her bir panel iiyesi 6 giin boyunca iki operator
tarafindan giinde iki kez 2 kopya halinde test edildi. Alt1 farkli kit lotu kullanildi.

Veriler, her bir panel {iyesi i¢in kalitatif yiizde uyusmas1 hesaplanarak analiz edildi. DBS panel iiyelerinin sonuglar1 Tablo
13 igerisinde, TK panel iiyelerinin sonuglari ise Tablo 14 icerisinde gosterilmektedir. Havuzlanabilirlik analizlerine gore,
¢aligma merkezleri veya kit lotlar1 arasinda sonuglarda dnemli farklar olmamistir. Yiizde uyusmasi ve istatistiksel olarak
onemli farklarin olmamasi, kabul edilebilir tekrarlanabilirlik ve kesinlik performansi gosterir.

Tablo 13. HIV-1 Tespiti igin Kalitatif Sonuglarin Yiizde Uyusmasi — DBS Panel Uyeleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 Panel Uyesi
0,
Panel Oyesi oo op2 [Galsmal o o2 [Galsmal o . Op2 |Galsma éﬂ?.ﬁvfoﬁgfn
P P Mrkz P P Mrkz P P Mrkz Uyusma
DBS Orta %100.0
Derecede %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 [ %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 | %100,0 | ZW00E
Pozitif (24124) | (24/24) | (48148 | (24124) | (24/24) | (a8148) | (24124) | (24/24) | (a8/48) -
~5-7xLoD 1 97,4-100,0
DBS Orta 21000
Derecede %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 [ %100,0 | %100,0| %1000 | %1000 | 100,0 | L00E
Pozitif (24124) | (24/24) | (48148 | (24124) | (24/24) | (a8148) | (24124) | (24124) | (a8/48) o
~5-7xLoD 2 97,4-100,0
D sk o [%1000(%100,0 | %1000 %100,0| %100,0| %100,0{ %100,0| %1000 | %1000 (1/;’11?1043)
j (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (arag) |~ I%H144)
gfzsit::‘gi'[w %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (1/;’11??43)
" (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (arag) | (I4H144)
0,
Neaatif DBS 1 | %1000 [%100,0 [ %100,0 | %100,0| %100,0 | %100,0{ %100,0 | %1000 | %100,0 (1/;’11910"13)
g (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24124) | (24/24) | (arag) |~ (J4HT44)
gfzsit:?‘ﬁ‘)‘('l‘_w %100,0 | %95,8 | %97.9 | %833 | %91,7 | %87,5 | %958 | %91,7 | %93,8 | %93.1 (134/144)
i (24124) | (23124) | (47148) | (20/24) | (22/24) | (42148) | (23124) | (22/24) | (a5/48) |  87,7-96,2
Neaatif DBS 2| %1000 %1000] %1000 | %958 [%100,0| %97.9 | %100,0{ %100,0] %100.0] %99,3 (143/144)
g (24124) | (24/24) | (48/48) | (23124) | (24/24) | (47148) | (24124) | (24/24) | (a8/148) |  96,2-99.9
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Tablo 14. HIV-1 Tespiti igin Kalitatif Sonuglarin Yiizde Uyugmasi — TK Panel Uyeleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 Panel Uyesi
Panel Uyesi c (o c (s/S) ve %95
alisma alisma aligma| GA ile Toplam
Op1 Op2 Mrkz Op1 Op2 Mrkz Op1 Op2 Mrkz Uyusma
TK Orta %100,0
Derecede %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (134/144)
Pozitif (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24/24) | (48148) | (24/124) | (24/24) | (48/48)
97,4-100,0
~5-7xLoD 1
TK Orta %100,0
Derecede %100,0| %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0| %100,0 | %100,0| %1000 [ %100.0| T2’
Pozitif (24124) | (24/24) | (48148) | (24124) | (23/23) | (47/47) | (24124) | (24/24) | (48/48)
97,4-100,0
~5-7xLoD 2
;52'3;51’3"“0[) %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 (1/:’11(/)1043)
; (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | 574" 00'n
%100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 %100,0
Negatif TK 1 ioaseid ISAseid Eadbeded ISGASAd IESSAsurdl EASROstd SGASd ISSRSerdl IABAOS: (144/144)
(24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | 573" o'y
TK Diisiik %100,0 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %95,8 | %97,9 | %100,0 | %100,0 | %100,0 | %99,3 (143/144)
Pozitif ~3xLoD | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47148) | (24124) | (24/24) | (48/48) | 96,2 — 99,9
0,
Neaatif TK2 | %100.0 | %1000 %100,0| %100,0 | %100,0| %100,0 | %100,0 | %100,0| %1000 (1/213&3)
9 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | ;)" 0'0
TK Du§i'ik 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Ponitit AxLop | %100.0| %958 | %979 | %917 | %833 | %87,5 | %100,0 | %958 | %97,9 | %94,4 (136/144)
3 (24/24) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) |  89.4-97.2
Neaatif Tk 3 | %100.0 | %100,0 [ %100,0 [ %100,0 | %958 | %97.9 |%100,0 [ %100,0 [ %100,0 | %99,3 (143/144)
9 (24124) | (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 Cepheid Genel Merkez Konumu

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon:
Faks:
www.cepheid.com

25 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid Teknik Destek birimi ile iletisime gegmeden 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad1

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar1 (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda Bilgisayar Servis Etiketi numarasi

Birlesik Devletler Teknik Destek
Telefon: + 1 888 838 3222 E-posta: techsupport@cepheid.com

Fransa Teknik Destek

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofislerinin iletigim bilgilerine web sitemizden ulagilabilir:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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26 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
IVD In vitro tanisal tibbi cihaz

N
M

CE isareti - Avrupa Uyumu

)

Tekrar kullanmayin

LOT

Parti kodu

Kullanma talimatina basvurun

Uretici

Uretim yapilan tilke

EN A=

s teste yetecek kadar igerir

CONTROL

Kontrol

Son kullanma tarihi

=
¥

Sicaklik sinirlamasi

&

Biyolojik riskler

A

Dikkat

Uyari

&
&

&

Saglik Tehlikesi

CH

REP

isvigre’deki Yetkili Temsilci

®

ithalatg

Country of Origin: USA

Mense Ulke: Amerika Birlesik Devletleri
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Sembol

Anlami

Country of Origin: Sweden

Mensge Ulke: isveg

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 Revizyon Gegmisi

Degisikligin Aciklamasi: 302-3767-TR, Rev. G’den Rev. H’ye.

Boliim

Degisikligin Aciklamasi

Ticari Markalar, Patentler
ve Telif Hakki Beyanlari

Telif hakki yili glincellendi.

Saglanan Materyaller

Urtinde kullanilan protein stabilizatériniin hayvansal kékeni agikliga
kavusturuldu.

Kartusun hazirlanmasi

GeneXpert Dx ve GeneXpert Infinity igcin Onemli bildirimi giincellendi.

Referanslar

17 - Diinya Saglik Orgiitii (WHO) Saglik hizmetleri faaliyetlerinden
kaynaklanan atiklarin giivenli yénetimi URL'si guincellendi.

Kalite Kontrol

Ornek isleme Kontrolii agiklamasi giincellendi.

Cepheid Genel Merkez
Konumu

Avrupa Genel Merkez adresi kaldirildi.

Sembol Tablosu

EN ISO 15223-1:2021'e gére semboller giincellendi, ABD ve isveg igin
Mense Ulke sembolleri eklendi.

v

danaher.
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