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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

HIV-1 VL XC

3 Paredzeta lietoSana

Xpert® HIV-1 Viral Load XC (paplaginatais tests) ir in vitro reversas transkripcijas polimerazes kédes reakcijas (RT-PCR)
tests 1. tipa cilvéka imiindeficita virusa (HIV-1) RNA kvantificéSanai cilvéka EDTA plazma, izmantojot automatizgto
sisttmu GeneXpert ®.

To ir paredzets izmantot ka paliglidzekli ar HIV-1 infic€to pacientu kliniskajai parvaldibai.

Xpert® HIV-1 Viral Load XCTestu ir paredzéts izmantot kopa ar klinisko ainu un citiem laboratorijas markieriem slimibas
prognozes noliika un ka paliglidzekli, izvertgjot virusa reakciju uz antiretroviralu terapiju, ko méra p&c izmainam ar
HIV-1 inficétu personu plazmas HIV-1 RNA Iimenos.

Testu Xpert® HIV-1 Viral Load XC ir paredzgts veikt apmacitiem profesionaliem lietotajiem vai apmacitiem veselibas
aprupes darbiniekiem laboratorijas vai apriipes vieta veicamas test€Sanas apstaklos.

Xpert® HIV-1 Viral Load XCTestu nav paredzéts izmantot ka HIV-1 infekcijas donoru skrininga testu.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Cilveka imtndeficita viruss (HIV) ir iegiita imtindeficita sindroma (AIDS) etiologiska viela. HIV var parnest seksualu
kontaktu cela, saskaroties ar inficétam asinim, kermena skidrumiem vai asins produktiem, auglim inficgjoties prenatalaja
stadija vai arT jaundzimusajam infic€joties dzemdibu laika vai p&c tam.

Nearstetu HIV-1 infekciju raksturo augsta Iimena virusa replicésanas un CD4 T §iinu iznicinaSana, neraugoties uz biezi
sastopamo klinisko latentumu, un ta rezultgjas ar ievérojamu CD4 T §tinu zudumu un AIDS.

HIV diagnostika joprojam ir nozimiga, lai parvalditu ar HIV infic€to pacientu terapiju un apriipi. Asins plazmas HIV-1
RNA virusa slodzes mérfjumi, izmantojot molekularas diagnostikas analizes, kuru pamata ir nukleinskabe, ir noteikti ka
aprupes standarts HIV pozitivu pacientu prognozu un reakciju uz antiretroviralo terapiju izvért€sanai. Virusa slodzes limenu
izverteésana ir specigs slimibas attistibas atruma prognozgjosais faktors, un tai atseviski vai kombinacija ar CD4 T §tinu
skaitu ir liela prognostiska vértiba.!-2

HIV-1 VL XC testa tiek izmantota reallaika reversas transkripcijas polimerazes k&des reakcijas (RT-PCR) tehnologija, lai
nodrosinatu augstas jutibas HIV-1 RNS kvantitativo noteikSanu ar HIV-1 infic&tu personu plazma.

5 Proceduras princips

GeneXpert Instrument Systems automatizé un integré paraugu sagatavosanu, nukleinskabju ekstrakciju un amplifikaciju
un mérka sekvences noteik$anu vienkarSos vai kompleksos paraugos, izmantojot reallaika RT-PCR testus. Sistémas
iever iekartu, personalo datoru un ieprieks instalétu programmatiiru testu izpildei un rezultatu skatiSanai. Sist€mam ir
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Piezime

Piezime

nepiecie$ami vienreizlietojami GeneXpert kartridzi, kas satur RT-PCR reagentus un veic paraugu ekstrakciju un RT-PCR
procesus. Ta ka kartridzi ir autonomi, ir l[idz minimumam samazinats krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem. Pilnu
sistemu aprakstu skatiet atbilstosaja GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System Users Guide vai
GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Testa HIV-1 VL XC ir ieklauti reagenti HIV-1 RNA noteik$anai paraugos un divas iek$&jas kontrolgs, kas tiek izmantotas
HIV-1 RNA kvantificeSanai. Ieksgjas kontroles tiek izmantotas arT ar m&rki uzraudzit inhibitora(-u) klatbiitni RT un

PCR reakcijas. HIV-1 RNA pastiprinaSanu un noteik§anu panak, izmantojot praimerus un zondes, kas ir mérk&tas uz labi
saglabatu HIV-1 genoma LTR regionu un polimerazes génu (divkars$s mérkis). Zondes parbaudes kontrole (PCC) parbauda
reagenta rehidraciju, PCR mégenes uzpildi kartridza, zondes integritati un krasvielas stabilitati.

HIV-1 VL XC tests ir standartiz&ts saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) 4. starptautisko HIV-1 standartu
(NIBSC kods: 16/194).3

6 Nodrosinatie materiali

HIV-1 VL XC komplekta ir icklauts pietickams reagentu skaits, lai varétu apstradat 10 paraugus. Komplekta ir icklauts talak
noraditais:

HIV:1 VL XC kartridzi ar integrétam reakciju 10

mégeném

1. lodite, 2. lodite un 3. lodtte (liofilizétas) Pa 1 no katras viena kartridza
Lizes reagents (Guanidinium Thiocyanate) 2,0 ml katra kartridza
Skalo$anas reagents 0,5 ml katra kartridza
Eluésanas readents 1,5 ml katra kartridza
Saisti$anas reagents 2,4 ml katra kartridza

K proteinazes reagents 0,48 ml katra kartridza
Vienreizlietojamas 1 ml parnesanas pipetes 10 komplekta
Kompaktdisks 1 komplekta

Analizes definicijas fails (ADF)

Noradijumi ADF importéSanai GeneXpert
programmatara

LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

DroSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS
(SUPPORT).

S1 produkta lodités esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegiitas
liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet testa HIV-1 VL XC kartridzus 2-28 °C temperatiira.

Pirms lietoSanas laujiet testa HIV-1 VL XC kartridziem sasniegt 15-30 °C temperatiiru, ja tiek tika uzglabati zema
temperatura.

Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testu.

Izmantojiet kartridzu 4 stundu laika p&c kartridza vaka atverSanas un parauga pievienosanas.
Neizmantojiet kartridzu, kam radusies noplide.

Neizmantojiet kartridzus, kas ieprieks bijusi sasaldéti.

Neizmantojiet kartridzu, kam beidzies deriguma termins.
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8 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosSinati

o GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System vai GeneXpert Infinity System (kataloga numurs atSkiras atkariba
no konfiguracijas): GeneXpert insturments, dators, kura ir ar TpaSumtiesibam aizsargata GeneXpert programmatiiras
versija 4.7b vai jaunaka versija (GeneXpert Dx System), GeneXpert Edge programmatiras versija 1.0 vai jaunaka versija
(GeneXpert Edge System), Xpertise™ versija 6.4b vai jaunaka versija (GeneXpert Infinity System), svitrkodu skeneris
un attiecigas GeneXpert iekartas sist€mas operatora rokasgramata

e Printeris: Ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai noorganiz&tu ieteikta printera
iegadi.
Balinatajs vai natrija hipohlorits
Etilspirts vai denaturéts spirts

9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Tikai in vitro diagnostikai.
Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz rikoSanos ar paraugiem sniedz ASV Slimibu
kontroles un novérsanas centrs un Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLST).4>
Ieverojiet savas iestades dro§ibas procediiras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Ja notiek iz§lakstiSanas, kas var atgadities, izmantojot balinataju, jaievero atbilstosi dro§ibas pasakumi un ieteicams
$ados gadijumos izmantot atbilsto$as acu vai adas skalo$anas metodes.
e Biologiskie paraugi, parne$anas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tadel uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. Iev?rojiet iestades atkritumu aizvak$anas procediras, lai pareizi
likvid@tu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski bistamu atkritumu
pasibas, kam nepiecieSama specifiska likvidésana. Ja valsts vai regionalajos noteikumos nav skaidru norazu par pareizu
likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir jalikvidé saskana ar PVO (Pasaules Veselibas organizacijas)
medicTnisko atkritumu parvadasanas un likvidésanas vadlinijam.6
Neaizstajiet testa HIV-1 VL XC reagentus ar citiem reagentiem.
Neizmantojiet kartridzu, kas p&c ta iznemsanas no iepakojuma ir nomests.
Nekratiet kartridzu. Kratot vai nometot kartridzu péc vaka atverSanas, var tikt iegiiti nederigi rezultati.
Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.
Katrs vienreizlietojamais HIV-1 VL XC testa kartridzs tiek izmantots viena parauga apstradei. Neizmantojiet atkartoti
izlietotus kartridzus.
Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Katra vienreizlietojama pipete tiek izmantota viena parauga parnesanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas
pipetes atkartoti.

e Ja izmantojat precizo pipeti: katrs vienreizlietojamas pipetes gals tiek izmantots viena parauga parnes$anai. Neizmantojiet
atkartoti izlietotos pipesu galus.
Izmantojiet tirus laboratorijas halatus un cimdus. Mainiet cimdus pirms katra nakama parauga apstrades.
Ja darba zona vai iekarta tiek piesarnota ar paraugiem, riipigi notiriet piesarnoto zonu ar svaigi pagatavotu 0,5% natrija
hipohlorita §kidumu (vai arT saimniecibas hlora balinataja 1:10 atskaidijumu). P&c tam noslaukiet virsmu ar
70% etilspirtu. Pirms turpinat darbu, laujiet darba virsmam pilniba nozat.

e Instrumentu sisteémas tiriSanas un dezinfekcijas noradijumus skatiet attiecigaja GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Edge System User’s Guide vai GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Kimiski apdraudéjumi?’-8
Signalvards: BRIDINAJUMS
ANO GHS bistamibas apziméjumi

e Kaitigs, ja norij.
® [zraisa vieglu adas iekaisumu.
® [zraisa acu iekaisumu.

ANO GHS piesardzibas apziméjumi
Novérsana
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e P&c izmantoSanas kartigi nomazgat.
Reakcija

Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta passajiita.
Ja rodas adas iekaisums: lidziet palidzibu medikiem.
IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar fideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktl&cas, ja tadas ir un to var viegli
izdarTt. Turpiniet skaloSanu.
e Ja acu ickaisums nepariet: lidziet palidzibu medikiem.

11 Paraugu savaksana, transportéSana un uzglabasana

Nesadalitas asinis ir jasavac BD Vacutainer® PPT"™ plazmas sagatavo$anas mégenés molekularas diagnostikas testa
metodeém vai sterilas savak$anas mégenés, izmantojot K2 EDTA ka antikoagulantu. Nesadalitas asinis ir jacentrifugé
atbilstosi razotaja noradijumiem, lai atdalitu plazmu un eritrocitus.

e Testam HIV-1 VL XC ir nepiecieSams vismaz 1 ml plazmas. Ja izmantojat komplekta ieklauto parneSanas pipeti,
uzpildiet parneSanas pipeti ar plazmu I1dz ITmenim tieSi zem bumbiera, lai parnestu vajadzigo daudzumu. Vai ari, ja
izmantojat precizo pipeti, ir nepiecieSams vismaz 1 ml plazmas. Skatiet 12.2. sadalas Kartridza sagatavosana 6. darbibu.

e Pirms plazmas atdaliSanas nesadalitas asinis, kas ir savaktas BD Vacutainer PPT plazmas sagatavo$anas mégenes
molekularas diagnostikas testa metodém vai sterilas savakSanas meégenés, izmantojot K2 EDTA ka antikoagulantu, var
lidz 24 stundam uzglabat 2-30 °C temperatiira.

e Lai uzglabatu plazmu, ta péc centrifugé$anas ir jaiznem no primaras savak$anas mégenes. No nesadalitajam asinim
atdalito plazmu pirms test€8anas var 1idz 24 stundam uzglabat sekundarajas mégenés 2—35 °C temperatiira, lidz 7 dienam
2-8 °C temperatiira vai ari lidz 6 ned€lam sasaldétu (< -18 °C un>-70 °C).

Plazmas paraugi ir stabili [1dz pieciem sasaldéSanas/atlaidinasanas cikliem. Atlaidiniet paraugu 15-30 °C temperatiira.
Nesadalitu asinu vai plazmas paraugu transporté$anai ir jaatbilst valsts, federalajiem, regiona vai vietgjiem noteikumiem
par etiologisku vielu transportesanu.

12 Procedira

12.1 Parauga sagatavosana

1. P&c nesadalitu asinu paraugu centrifug€Sanas plazmu var pipetgt tiesi testa kartridza. Ir loti baitiski pipetet pietickamu
daudzumu, lai iegiitu derigus testa rezultatus (skatiet 12.2. sadalu Kartridza sagatavoSana).

2. Pirms testéSanas pilniba atlaidiniet sasaldétos plazmas paraugus un laujiet tiem sasniegt 15-30 °C temperatiiru.

3. Pirms test€Sanas iznemiet plazmas paraugus, kas uzglabati 2—8 °C temperatiira, no ledusskapja un laujiet tiem sasniegt
15-30 °C temperattru.

4. Pirms lietoSanas maisiet 2—8 °C temperatiira uzglabatos vai sasaldétos un atlaidinatos plazmas paraugus 15 sekundes,
izmantojot vorteksu.

5. Ja plazmas paraugi ir dulkaini, pirms lietoSanas padariet tos dzidrus, veicot atru (10 sekunzu) centrifuggsanu.

12.2 Kartridza sagatavosana

Izmantojot GeneXpert Dx System vai GeneXpert Edge System, saciet testu 4 stundu laika péc parauga pievieno$anas
kartridzam. Ja izmantojat GeneXpert Infinity System, noteikti saciet testu un ievietojiet kartridzu uz konveijera 30
mindsu laika péc tam, kad kartridzam pievienots ar paraugu reagéjosais paraugs. Atlikuso glabasanas laiku izseko
programmattra Xpertise, lai testi tiktu izpilditi pirms 4 stundu deriguma termina glabasanai iekarta beigam.

Pipetéjot kartridZa necik plazmas vai mazak par 1 ml plazmas, tiks aktivizéta nepietiekama daudzuma klida (attiecigi
KLUDA 2096 un KLUDA 2097), nelaujot iekartai izpildit paraugu.

1. Valkajiet vienreizlietojamus aizsargcimdus.

2. Pirms kartridza pipet&jat plazmu, laujiet testa HIV-1 VL XC kartridziem un plazmai sasniegt 15-30 °C temperatiiru.
* Nepipetgjiet plazmu auksta (zem 15 °C) kartridza.

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

4. Uzlimgjiet kartridzam etiketi ar parauga identifikacijas datiem.
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5. Atveriet testa kartridza vaku.

6. Pievienojiet testa kartridzam paraugu.

« Jaizmantojat komplekta (Attéls 1) ieklauto parnesanas pipeti, uzpildiet pipeti 1idz limenim tiesi zem bumbiera, lai no
mégenes parnestu vismaz 1 ml plazmas (Attéls 1). Parliecinieties, vai pipetes uzpildes laika tas gala neveidojas lieli
gaisa burbuli. IztukSojiet pipetes saturu kartridza parauga nodalijuma (Attéls 2).

» Jaizmantojat precizo pipeti, vienreiz iepriek$ saslapiniet pipetes galu, uzpildot pipetes galu ar plazmu un iztukSojot
to mégené. P&c tam, izmantojot ieprieks saslapinato pipetes galu, uzpildiet pipeté no mégenes vismaz 1 ml plazmas.
IztukSojiet pipetes saturu kartridza parauga nodalijuma (Attels 2).

Piezime Nenonemiet plano plastmasas plévi, kas nosedz kartridZza iek$&jo gredzenu.

®

Attéls 1. ParneSanas pipete

Numurs Apraksts
1 Tuk$a pipete
2 Uzpildita pipete
3 Bumbieris
4 Uzpildiet plazmu I1dz lTmenim tieSi zem bumbiera.

Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 2. Kartridzs (skats no augsas)
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7. Aizveriet kartridza vaku. Parliecinieties, vai vaks cieSi nofiksgjas vieta.

13 Testa izpilde

e Informacijai par skatiet Sadala 13.1.
e Informacijai par skatiet Sadala 13.2.
e Informacijai par skatiet Sadala 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

Svarigi e Sisteéma darbojas pareiza GeneXpert Dx programmatiiras versija, kas noradita sadala “NepiecieSamie materiali, kas nav
nodrosinati”.

e Programmatiira ir import€ts pareizais analizes definicijas fails.

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

Operator Manual.

Piezime Veicamas darbibas var at$kirties, ja sistémas administrators ir mainijis sisttmas noklus&juma darbpldsmu.

1. Ieslédziet GeneXpert Dx System, p&c tam iesleédziet datoru un piesakieties. GeneXpert programmatiira tiks palaista
automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma veiciet dubultklik$ki uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes
ikonas.

Piesakieties, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

GeneXpert sistémas loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test).

Tiks paradits logs lzveidot testu (Create Test). Tiks paradits svitrkoda dialoglodzin$ Skenét pacienta ID (Scan
Patient ID).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.

Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzins Skenét parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID bardcode).

5.  Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.

Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tick paradits loga Skatit rezultatus (View Results)
un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzins Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode).

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

Ja kartridZa svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatira esat ieskenéjis

Piezime kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.
Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu paroli, ja ta tiek prasita.
Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.
Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot.
Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.

10. Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sist€éma atbrivo durtinu blok&taju; tad iznemiet kartridzu.

11. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstoSaja paraugu atkritumu tvertné saskana ar jiisu iestades standarta praksi.

13.1.2 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skati$anas un drukasanas pamata darbibas. Vairak detalizétaku noradijumu par rezultatu

skatiSanu un drukasanu skatiet GeneXpert Dx sistémas operatora rokasgramata.
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1. Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results).

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

13.2 GeneXpert Edge System

(Var nebiit piecejama visas valstis)

13.2.1 Testa sakSana

Svarigi Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatira ir importéts pareizais analizes definicijas fails (ADF).

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

Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sisttmas noklus&juma darbpldsmu.

1. Uzvelciet tiru cimdu pari.
2. leslédziet GeneXpert Edge iekartu: BaroSanas slédzis atrodas iekartas aizmugurg.

3. lesledziet plansetdatoru un piesakieties.

*  Windows 7: Tiek paradits Windows 7 konta ckrans. Pieskarietics Cepheid administrators (Cepheid-Admin)
ikonai, lai turpinatu.
*  Windows 10: Tiek paradits Windows blokéSanas (Windows Lock) ckrans. Velciet uz augsu, lai turpinatu.
Tiek paradits Windows paroles (Windows Password) ekrans.
4. Nospiediet Parole (Password), lai paraditu tastattiru, péc tam ierakstiet paroli.

5. Pieskarieties bultinas pogai paroles ievadiSanas apgabala labaja puse.
GeneXpert Edge programmatiira tiks ieladéta automatiski, un neilgi péc tam tiks paradits Sveiciena (Welcome)
ekrans.
6. Pieskaricties PIESKARIETIS SEIT, LAl SAKTU (TOUCH HERE TO BEGIN) pogai.
Sakotngji paradisies SKATIT IEPRIEKSEJOS TESTUS (VIEW PREVIOUS TESTS) poga. Sakums (Home)
ekrana paradisies JAUNS TESTS (NEW TEST) poga tris mina$u laika, kad iekarta ir gatava darbam.
7. Pieskaricties PALAIST JAUNU TESTU (RUN NEW TEST) pogai Sakums (Home) ckrana.
8. Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.
a) Skengéjiet pacienta/parauga ID, izmantojot svitrkodu skeneri vai manuali ievadot pacienta/parauga ID.
b) Apstipriniet pacienta/parauga ID.
c) Skengjiet kartridza svitrkodu.
Atlasit analizi (Select Assay) lauks automatiski aizpildas. Nospiediet JA (YES), ja paradita informacija ir
pareiza.

Ja KartridZa svitrkods netiek noskenéts vai skeng&jot svitrkodu, tiek paradits kladas zinojums, atkartojiet testu, izmantojot
jaunu kartridzu. Ja programmatara esat ieskenéjis kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies
ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid
tehnisko atbalstu.

Piezime

d) Apstipriniet testu Kad ADF ir izvelets, apstipriniet analizi.

e) Kartridza sagatavoSana Kartridza sagatavosana ir aprakstita arT sadala Parauga sagatavoSana. Izpildiet video vai
instrukcijas, ka sagatavot paraugu.

f) Ievietojiet kartridZzu Atveriet modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina. Ievietojiet kartridzu ta, lai svitrkods
biitu versts pret operatoru. Aizveriet durtinas.
Zala lampina partrauc mirgot, un tiek sakts tests. Ekrana tiks paradits Tests procesa (Test in Progress).

2) Iznemiet kartridZzu
Kad tests ir pabeigts (zala gaismina nodziest), durtinas automatiski atblok&jas. Izpildiet paraditos noradijumus, ka
iznemt kartridzu. Izmetiet izlietoto kartridzu un cimdus atbilsto$a paraugu atkritumu tvertne saskana ar jiisu iestades
standarta praksi.

9. Pieskarietics TURPINAT (CONTINUE), lai skatitu tikko pabeigta testa rezultatu. Vélreiz pieskarieties TURPINAT
(CONTINUE), lai atgrieztos ekrana Sakums (Home).
Tas pabeidz testa izpildes procediiru.
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Piezime

13.2.2 Rezultatu skatisana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skatiSanas un drukasanas pamata darbibas. Detaliz&takus noradfjumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Edge System User’s Guide.

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

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

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

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

Svarigi e Sistema darbojas pareiza Xpertise programmatiiras versija, kas noradita sadala “NepiecieSamie materiali, kas nav nodroginati”.

e Programmatiira ir importets pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detalizétus noradijumus, skatiet GeneXpert Infinity

System Operator Manual.

Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplismu.

1. Iesladziet iekartu. Xpertise programmatiira tiks palaista automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma veiciet
dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.
Piesakieties datora, péc tam piesakieties programmatiira GeneXpert Xpertise, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.
Xpertise programmatiiras sakumlapas darbvieta noklik$kiniet uz Orders (Pasatijumi) un darbvieta Orders
(Pasutijumi) noklikskiniet uz Order Test (Pasutit testu).
Tiek paradita darbvieta Pasatit testu - pacienta ID (Order Test - Patient ID).

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

5. Tevadiet jebkuru papildu informaciju, ko pieprasa jisu iestade, un noklikkiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasatit testu - parauga ID (Order Test - Sample ID).

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

7. Noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasatit testu - analize (Order Test - Assay).

8.  Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus
$ados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), KartridZza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termin$ (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmattira esat ieskengjis

Piezime kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails

nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.
P&c kartridza skenéSanas tiek paradita darbvieta Pasutit testu - testa informacija (Order Test - Test
Information).

9.  Parbaudiet, vai informacija ir pareiza, un noklik$kiniet uz lesniegt (Submit). Paraditaja dialoglodzina ievadiet savu
paroli, ja ta tiek prasita.

10. Novietojiet kartridzu uz konveijera lentes.
Kartridzs tiek automatiski ievietots, tiek izpildits tests un izlietotais kartridzs tiek ievietots atkritumu tvertng.
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13.3.2 Rezultatu skatiSana un drukasana

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

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

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

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

14 Kvalitates kontrole

Katra testa ir ieklauta parauga daudzuma atbilstibas (SVA) kontrole, iek$gjais kvantitativais augstais un zemais standarts
(IQS-H un IQS-L), partijai specifiskie parametri (LSP) un zondes parbaudes kontrole (PCC).

o Parauga daudzuma atbilstiba (SVA): parbauda, vai kartridzam tika pareizi pievienots paraugs. SVA parbauda, vai
parauga nodalfjuma ir pievienots pareizais parauga daudzums. SVA kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst pienemsanas
kritérijiem. Ja SVA kontrole netiek izturgta, tiks paradita KLUDA 2096 (ERROR 2096) (ja nav parauga) vai
KLUDA 2097 (ERROR 2097) (ja ir nepietickams parauga daudzums). Sistéma nelaus apstradat testu.

e Ieksgjais kvantitativais augstais un zemais standarts (IQS-H un IQS-L): IQS-H un IQS-L ir divas Armored RNA®
kontroles, kas nav saistitas ar HIV, — tas ir ieklautas katra kartridza un tam tiek veikts viss testéSanas process. Tas lieto
kvantificé$anai, izmantojot partijai specifiskos parametrus, lai aprékinatu HIV-1 RNA koncentraciju parauga. Turklat
IQS-H un IQS-L nosaka RT-PCR reakcijas kavésanu, kas saistita ar paraugu, tadgjadi tas darbojas ka paraugu apstrades
kontroles. IQS-H un IQS-L kontroles tiek izturétas, ka cikla sliek$ni (Ct) ir derigaja diapazona.

e Partijai specifiskie parametri (LSP) kvantificeSanai — katra komplekta partija ir integréti LSP, kas gener&ti no HIV-1
kalibracijas panela saskana ar PVO 4. starptautisko HIV-1 standartu (NIBSC kods: 16/194), ka art IQS-H un I1QS-L.
Katra komplekta partija ir unikali LSP, un tie tiek izmantoti pareizas kvantific€Sanas nodroSinasanai.

o Zondes parbaudes kontrole (PCC): pirms PCR reakcijas sakSanas GeneXpert iekartas sistéma méra fluorescences
signalu no zondém, lai uzraudzitu lodiSu rehidraciju, reakciju mégenes uzpildisanu, zonzu integritati un krasvielu
stabilitati. PCC kontrole tiek izturéta, ja fluorescences signali atbilst pieskirtajiem pienemsanas kriterijiem.

15 Rezultatu interpretacija

Rezultatus automatiski interpreté sistéma GeneXpert Instrument no izméritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem
aprekinu algoritmiem, un tie tiek skaidri paraditi loga Skatit rezultatus (View Results) (noAttéls 3 Iidz Attéls 11).
Iespgjamie rezultati ir paraditi Tabula 1.

Tabula 1. Rezultati un interpretacija

Rezultats Interpretacija
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Piezime

Rezultats

Interpretacija

NOTEIKTS HIV-1 (HIV-1
DETECTED)

XX kopijas/ml
(log X,XX) (XX copies/
mL (log X.XX))

Skatiet Attéls 3 un Attéls
9.

Ir noteiktas XX kopijas/ml (log X,XX) HIV-1 RNA

e HIV-1 RNA ir kvantitativa vértiba testa kvantitativaja diapazona (40—
1x107 kopijas/ml).
IQS-H un IQS-L: IZTURETS (PASS).
Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir
izturéti.

NOTEIKTS HIV-1 (HIV-1
DETECTED)

> 1 x 107 kopijas/ml
(> 1 % 107 copies/mL)

Skatiet Attéls 4.

Noteikta HIV-1 RNA ir virs analitiskd mérfjuma diapazona.

e IQS-H un IQS-L: IZTURETS (PASS).
e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir
izturéti.

NOTEIKTS HIV-1 (HIV-1

Noteikta HIV-1 RNA ir zem analitiska mérijuma diapazona.

DETECTED)
<40 kopijas/ml e |QS-H un IQS-L: IZTURETS (PASS).
(< 40 copies/mL) e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir

Skatiet Attéls 5.

izturéti.

NAV NOTEIKTS
HIV-1 (HIV-1 NOT
DETECTED)

Skatiet Attéls 6 un Attéls
10.

HIV-1 RNA nav noteikta. Sis rezultats nenozimé, ka pacienta organisma nav
virusa.

e IQS-H un IQS-L: IZTURETS (PASS).

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

NEDERIGS (INVALID)
Skatiet Attéls 7.

HIV-1 RNA klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu atbilsto3i
instrukcijam Sadala 16.2.

e 1QS-H un/vai IQS-L: KLUME (FAIL). Cikla sliek3ni (Ct) nav derigaja
diapazona.
e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir

izturéti.
KLUDA (ERROR) HIV-1 RNA klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu atbilstosi
’ instrukcijam Sadala 16.2.
Skatiet Attéls 8. _ o
e Zondes parbaude: KLUME (FAIL). Visi vai viens no zondes parbaudes
rezultatiem ir klamigi.
NAV REZULTATA (NO | HIV-1 RNA klatbtni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu atbilstosi
RESULT) instrukcijam Sadala 16.2. NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika

Skatiet Attéls 11.

apkopots nepietieckams datu daudzums. Piemé&ram, operators apturéja testu,
kamér notika ta izpilde.

Rezultatus var programmatiira parveidot no kopijam/ml uz IU/ml. Ludzu, skatiet GeneXpert Dx System Operator Manual vai
Piezime GeneXpert Infinity System Operator Manual, lai ieglitu noradijumus, ka mainit So iestatfjumu.

Testa HIV-1 VL XC parveides koeficients ir 1 kopija = 2,06 starptautiskas vienibas (IU).

Analizes ekranuzneémumi ir sniegti tikai ka piemeérs. Versijas numurs var atSkirties no $aja pakas ieliktnT paraditajiem

ekranuznémumiem.
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-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73;

Attéls 3. Rezultats: HIV-1 ir noteikts un kvantificéts (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)

-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

Attéls 4. Rezultats: HIV-1 ir noteikts, tacu titrs ir virs testa kvantificéta
diapazona (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)
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1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

Attels 5. Rezultats: HIV-1 ir noteikts, tacu titrs ir zem testa kvantificéta
diapazona (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)

Attéls 6. Rezultats: HIV-1 nav noteikts (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)
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Attéls 7. Nederigs rezultats (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)

Attéls 8. Rezultats: Klada (GeneXpert Dx System un GeneXpert Infinity System)
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® VIEW
cenvxpsr  Test Result s

Patient/Sample ID Cartridge S/N

pizsss T e

Assay
Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 o
copies/mL (log 5.69)

For In Vitro Diagnostic Use Only

~

PRINT RESULT (=)

//Cepheid.

Attéls 9. Rezultats: HIV-1 noteikts (GeneXpert Edge System)

® VIEW
GereXper”  Test Result rrdatys

Patient/Sample ID Cartridge S/N

B123456 239021308

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC
Result Start Time
12/01/21 18:27:48

HIV-1 NOT DETECTED SE—

For In Vitro Diagnosti

PRINT RESULT (=)

Attels 10. Rezultats: HIV-1 nav noteikts (GeneXpert Edge System)
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GeneXpert”  Tast Result

VIEW.
PREVIOUS HOME
Patient/Sample ID Cartridge S/N

C123456 201863204

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES e

For In Vitro Diagnostic Use Only.

PRINT RESULT (=)

Attels 11. Nav rezultata — atkartojiet testu (No Result — Repeat Test) (GeneXpert Edge System)

16 Atkartota testéeSana

16.1 lemesli testa atkartosanai

Ja tiek iegits jebkur$ no talak noraditajiem testa rezultatiem, atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem, kas sniegti Sadala
16.2.

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

o IQS-H un/vai IQS-L Ct slieksni nav derigaja diapazona.
e Paraugs netika pareizi apstradats vai arT tika kavéta PCR.

o KLUDA (ERROR) norada, ka tests tika partraukts. lesp&jamie cgloni ir, pieméram, §adi: tika pievienots nepietickams
parauga daudzums, reakciju mégene tika nepareizi uzpildita, tika noteikta reagenta zondes integritates probléma vai tika
parsniegts maksimala spiediena ierobezojums.

e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietickams datu daudzums. Pieméram, operators
aptur€ja notiekoSu testu vai ari radas energoapgades klime.

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

jaunu kartridzu, lai atkartoti testetu ietekmé&to paraugu (neizmantojiet to pasu kartridzu).
1. Izpemiet no komplekta jaunu kartridzu.

2. Dodieties uz 12. sadalu Procediira, tostarp 12.2. sadalu Kartridza sagatavosana un 12.3. sadalu Testa sakSana.

17 lerobezojumi

e Jeteicams ieverot labu laboratorijas praksi un mainit cimdus starp dazadam reizé€m, kad rikojaties ar paraugiem, lai
noverstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.

e Retas mutacijas, dz€sumi vai ievietojumi testa HIV-1 VL XC mérka regionos var ietekmét praimera un/vai zondes
piesaisti, ka rezultata var rasties nepietickama kvantifikacija vai nesp&ja noteikt virusu.
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e Pacienti, kuri ir sapgmusi CAR-T terapiju, var uzradit pozitivus rezultatus ar Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL utt.)
LTR merka klatbuitnes rezultata noteiktos himeriska antigéna receptora T-$tnu (CAR-T) produktos. Javeic papildu
apstiprinosa testeSana, lai noteiktu pacienta HIV statusu cilvékiem, kuri ir sanémusi CAR-T arstesanu.

e Tests HIV-1 VL XC ir apstiprinats lietosanai tikai ar K2 EDTA un PPT-EDTA plazmu. Testgjot citus paraugu tipus, var
tikt iegiiti nepareizi rezultati.

e Negativs testa rezultats neizslédz HIV-1 infekcijas iesp&ju. Testa HIV-1 VL XC rezultati ir jainterpreté kopa ar klinisko
ainu un citiem laboratorijas markieriem.

e Pirms parieSanas no vienas tehnologijas uz nakamo Cepheid iesaka lietotajiem laboratorija veikta metodes korelacijas
pétijumus, lai tiku nemtas véra tehnologiju atskiribas.

Uzticami rezultati ir atkarigi no pareizas parauga savakSanas, transporteéSanas, uzglabasanas un apstrades.
HIV-1 RNA kvantifikacija ir atkariga no parauga esoSo virusa dalinu skaita, un to var ietekmét parauga savaksanas
metodes, pacienta faktori (t.i., vecums, simptomi) un/vai infekcijas stadija.

e Paraugs, kas divreiz sniedz rezultatu NEDERIGS (INVALID), iesp&jams, satur inhibitoru; nav ieteicams veikt atkartotu
testeSanu.

18 Veiktspejas raksturojums

18.1 Analitiskais jutigums (noteikSanas robeza (LoD) un ieklautiba)

Testa HIV-1 VL XC noteikSanas robeza (LoD) tika konstatéta M grupas B apakstipam, testgjot s€rijveida atskaidijumus, kas
pagatavoti HIV-1 negativa K2 EDTA plazma atbilsto$i PVO 4- starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194).
Kopuma tika testéti sesi dazadi PVO starptautiskaja standarta noteiktie koncentracijas Itmeni un viens negativais, izmantojot
tris komplektu partijas. Katrs koncentracijas Itmenis tika testéts tris dienas, izmantojot 24 replikatus vienai komplekta
partijai, un kopuma izmantojot 72 replikatus vienam koncentracijas Iimenim.

Rezultati ir paraditi Tabula 2. Pétijums paradija, ka tests HIV-1 VL XC noteica HIV-1 RNA PVO starptautiskajam
standartam 13,6 kopiju/ml koncentracijas Itmeni K2 EDTA plazma ar 95% pozitivo rezultatu raditaju, ko noteica PROBIT
regresija.

Tabula 2. Testa HIV-1 VL XC noteikSanas robeza, izmantojot PVO 4- starptautisko HIV-1 standartu

LoD ar 95%
Nominala varbitibu
HIV-1 Derigo Pozitivo Pozitivo atbilstosi
Grupal/apakstips - .. replikatu replikatu rezultatu PROBIT
koncentracija . . = 1= 10 e
(kopijas/ml) skaits skaits raditajs (%) aprékinam
(95% ticamibas
intervals)
M grupa/ 0 72 0 0 13,6 kopijas/
B apakstips ml (11,7-15,6)
1 72 13 18
2,5 72 31 43
5 72 45 63
10 72 60 83
20 72 70 97
40 72 72 100

HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 apakstipu, N grupas, O grupas
un P grupas noteikSanas robeza tika konstateta, testgjot s€rijveida atSkaidijumus no $tinu kultiram vai kliniskajiem
paraugiem, ietverot katru HIV-1 grupu un apakstipu HIV-1 negativaja K2 EDTA plazma. Kopuma tika testeti sesi dazadi
katras HIV-1 grupas un apakstipa koncentracijas [imeni, izmantojot vienu komplekta partiju tris dienas un kopuma
izmantojot 24 replikatus vienam koncentracijas [imenim.

Stinu kultiiru un klinisko paraugu pieskire tika noteikta, izmantojot HIV-1 virusa slodzes testus ar CE zimi.
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HIV-1 RNA koncentracija, ko var konstatét ar 95% pozitivo rezultatu raditaju, tika noteikta, izmantojot PROBIT regresiju.

Katras HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 apakstipa, N grupas,
O grupas un P grupas rezultati ir paraditi Tabula 3.

Tabula 3. HIV-1 M grupas A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C,
CRF-06 apakstipu, N grupas, O grupas un P grupas noteikSanas robeza K2 EDTA plazma

Grupa Apakstips LoD: _I?ROBIT _ 95“_/0 ticami_l_aas
(kopijas/ml) intervals (kopijas/ml)

M grupa A 15,9 12,1-19,7

C 13,2 10,2-16,3

D 17,7 13,5-21,8

F 18,1 14,5-21,6

G 18,0 13,7-22,3

H 7,9 6,2-9,5

J 14,2 10,6-17,7

K 16,9 12,7-21,0

CRF A/B 13,1 9,9-16,3

CRF A/E 14,2 10,7-17,6

CRF A/G 17,4 13,2-21,6

CRF B/C 17,0 13,3-20,8

CRF 06 10,8 8,4-13,2

N grupa N/A 16,5 12,2-20,8
O grupa N/A 9,0 6,8-11,1
P grupa N/A 4,9 3,9-5,9

18.2 KvantificéSanas robeza (LoQ)

Kvantifikacijas apaksgja robeza (LLoQ) tiek definéta ka zemaka HIV-1 RNA koncentracija, kas tick kvantificéta ar
pienemamu precizitati un atbilstibu, un to nosaka, izmantojot kopgjo analitisko kliidu (TAE) un pieeju, kuras pamata ir
atskiriba starp abiem mérjjumiem. HIV-1 VL XC TAE tika aprékinata, izmantojot LoD pé&tijuma (PVO starptautiskais
standarts) datu analizg noteiktos novért€jumus un datus no testésanas, kas veikta tris HIV-1 B apakstipa kliniskajiem
paraugiem K2 EDTA plazma (vértiba pieskirta ar CE zimes HIV-1 virusa slodzes testu) 40 HIV-1 RNA kopiju/ml
koncentracija, izmantojot divas komplektu partijas ar 16 replikatiem vienai komplekta partijai.

TAE tika aprékinata péc Vestgarda modela atbilstosi CLSI vadlinijam ar $adu krit€riju: [(absolata novirze) + 2 SN) <
1 log;o kopijas/ml].° Pieeja, kuras pamata ir at§kiriba starp diviem mé&rijumiem, tika izmantota ar $adu kriteriju: [(2 x
SQRT(2) x SN) < 1 log;¢ kopijas/ml].

LLoQ analizes katram paraugam ir paraditas Tabula 4. Rezultats parada, ka tests HIV-1 VL XC var noteikt 40 HIV-1
RNA kopiju/ml ar pienemamu atbilstibu un precizitati.
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Tabula 4. Testa HIV-1 VL XC LLoQ noteikSana

HIV-1 Komplekt HT\(I) Tl: one HT\;) \ﬁ:ow Kopsia | 4ol P
B apakstipa ompektal - konc. L Kone. 1 Novirze OP€Ja | analitiska | mérjjumu
partija (log4o kopijas/ |(log4o kopijas/ SN . a . . b
paraugs klada pieeja
ml) ml) ;

PVO 1 24 1,60 1,51 -0,09 0,14 0,37 0,39

2 24 1,60 1,48 -0,12 0,17 0,47 0,49

3 24 1,60 1,56 -0,04 0,31 0.65 0.87

1. kliniskais 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
paraugs

2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32

2. kliniskais 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
paraugs

2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34

3. kliniskais 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
araugs

paraug 2 16 1,60 162 0,02 0,16 0,33 0,45

@ TAE aprékinata atbilsto$i Vestgarda modelim, kur [TAE = | novirze| + (2xSN) < 1 log4g kopija/ml], nodro$inot 95% iesp&jamibu, ka
mérTjums bis mazaks par 1 log14o kopiju/ml no patiesas vértibas.
Divu mérijumu pieeja [2 x (SQRT(2) x SN) < 1 log+o kopija/ml] norada, ka atskiribu, kas ir mazaka par 1 logqo kopiju/ml, var
izskaidrot ar nejausu merijumu kladu.

18.3 Precizitate un reproducéjamiba

Testa HIV-1 VL XC precizitate un reproducgjamiba tika noteikta trTs vietas veikta, maskéta p&tijuma, izmantojot septinu
dalibnieku paneli ar HIV-1 atsauces materialu HIV-1 negativa EDTA plazma ar RNA koncentracijam, kas aptver testa
HIV-1 VL XC kvantificgSanas diapazonu. Divi operatori katra no tris pétijuma veikSanas vietam test€ja vienu septinu
paraugu paneli divas reizes diena seSu testéSanas dienu garuma. Divas vietas tika izmantota GeneXpert Dx iekarta, bet viena
vieta tika izmantota Infinity-80 iekarta. PEtTjuma tika izmantotas tris testa HIV-1 VL XC komplektu partijas. Precizitates/
reproducéjamibas pétijums tika novertéts saskana ar CLSI vadlinijam.!0

Testa HIV-1 VL XC reproducgjamiba tika izvertéta, izmantojot hierarhisko dispersijas analizi (ANOVA) ar nosacijumiem
vietai/iekartai, partijai, operatoram, dienai, izpildei un izpildes laikam. Tika aprékinata standartnovirze un mainibas
procentuala vertiba, kas radas katra log;o komponenta HIV-1 transformé&to koncentraciju dél (skatiet Tabula 5).

Tabula 5. HIV-1 VL XC testa ietekme uz kopéjo dispersiju un kopéjo precizitati

Novirzes avots
Paredzama .
HIV-1 RNA N . a Vieta Partija |Operators| Diena Izpilde Izr;illt(jées Kopa
koncentracija Videjais
(kopijas/ml) b cv
SD°| (%) SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD (%)°
(1]
40 kop./ml 1439 1,59 (0,01(0,55|0,03| 2,15 [0,04(5,97(0,05| 7,80 |0,00|0,00|0,16( 83,53 [0,17| 10,69
200 kop./ml | 144 | 2,28 ]0,02|5,52]0,03| 9,27 |0,01(2,08|0,00| 0,00 |0,00{0,00{0,09] 83,14 (0,10| 4,39
1x103 kop./ml | 144 | 2,99 |0,00/0,00|/0,02| 9,75 |0,00|0,00{0,02(13,86|0,00(0,00(0,06| 76,38 (0,06 2,01
1x104 kop./ml | 144 | 3,98 |0,01|4,72]|0,02(15,66(0,00|/0,00/0,00( 1,00 {0,01]6,19]|0,04| 72,43 (0,05| 1,26
1x10% kop./ml [443¢[ 6,01 (0,01{3,40(0,03|15,35(0,00(0,00(0,00( 0,00 |0,00]0,00(0,06( 81,25 |0,07| 1,16
1x107 kop./ml |144| 6,96 |0,00|/0,00/0,04(17,70/0,00|0,00/0,03(10,970,00|0,00/0,09( 71,32 (0,10| 1,44

& Vidéjais HIV-1 RNS kop./ml logg
b 3p: log1o
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¢ CV = (kopé&ja SN/vid&jais)*100
4 Tika izslégts 1 paraugs ar rezultatu Nav noteikts HIV-1 (HIV-1 Not Detected)
© Tika izslégts 1 paraugs ar rezultatu Klada (Error)

18.4 Linearais diapazons

Testa HIV-1 VL XC linearais diapazons tika noteikts, analizgjot devinu dalibnieku paneli diapazona no 15 kopijam/ml
lidz 1,2 x 107 kopijam/ml, kas tika pagatavotas ka paraléli atSkaidijumi no HIV-1 atsauces materiala (HIV-1 B apakstips)
HIV-1 negativa K2 EDTA plazma. [zmantotais atsauces materials tika kalibr€ts atbilstosi PVO 4. starptautiskajam HIV-1
standartam (NIBSC kods: 16/194). Panelis tika test&ts, izmantojot divas testa HIV-1 VL XC komplekta partijas, kopuma
iegiistot 24 vai 48 replikatus vienam panela dalibniekam.

Linearitates analize tika veikta atbilsto$i CLSI vadlinijam.!! Rezultati ir paraditi Att€ls 12. Tests HIV-1 VL XC ir linears no
20 kopijam/ml Iidz 1x107 kopijam/ml ar R2>99.

= Linearitate
8

2 y = 0,9994x 0,0066
- R2=0,9916
g6

(2]

& 5

X

N 4

@]

Q3

-

> 2

% 1

|_

20 :

T o 1 2 3 4 5 6 7 8

Nominala koncentracija (log1o kopijas/ml)

Attéels 12. HIV-1 VL XC testa linearitate

18.5 Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Testa HIV-1 VL XC analitiska reagétspgja (ieklautiba) tika uzradita, testgjot HIV-1 M grupas, A, B, C, D, F, G, H, J,

K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 apakstipu, N grupas, O grupas un P grupas virusus vairakos
koncentracijas [imenos, aptverot testa 40—1x107 kopiju/ml kvantitativo diapazonu atkariba no apakstipa/grupas. Katrs
koncentracijas ITmenis tika testéts ar vismaz astoniem replikatiem, izmantojot divas testa HIV-1 VL XC komplektu partijas.
Katram apakstipam/grupai un koncentracijas Itmenim iegiita vid&ja log;o koncentracija tika kvantificéta pieskirtas ievades
koncentracijas + 0,5 log;( robezas, un katrai linearajai regresijai tika iegiita Sada vertiba: R2>0,98 (skatiet Tabula 6, Tabula 7
un Tabula 8).
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Tabula 6. Testa HIV-1 VL XC HIV-1 M grupas apakstipu analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Nominala HIV-1 VL XC
HI\;—1a$§gtjiruspas koncentracija rezultats (lo Eglt?as /ml) R2

P P (log4o kopijas/ml) | (logg kopijas/ml) 910 kOPY

A 6,0 5,91 0,09 0,996
4,0 3,99 0,01
2,0 2,02 -0,02
1,3 1,37 -0,07

B 7,0 7,02 -0,02 0,998
5,0 512 -0,12
3,0 3,14 -0,14
1,3 1,34 -0,04

C 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,99 0,01
2,0 2,03 -0,03
1,3 1,33 -0,03

D 6,0 5,83 0,17 0,995
4,0 3,93 0,07
20 2,00 0,00
1,3 1,39 -0,09

F 6,0 574 0,26 0,988
4,0 3,83 0,17
2.0 1,79 0,21
1,3 1,12 0,18

G 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,92 0,08
2,0 1,95 0,05
1,3 1,16 0,14

H 5,0 4,92 0,08 0,988
4,0 3,94 0,06
20 1,99 0,01
1,3 1,52 0,08

J 23 2,36 -0,05 NA?
2,0 2,05 -0,05
1,3 1,42 -0,12

K 4,0 3,86 0,14 0,980
3,0 2,84 0,16
2,0 1,90 0,10
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Nominala HIV-1 VL XC
Hl\g-1al\:ég:iru:as koncentracija rezultats (lo Ilzzlt?as /mi) R2
pakstip (log1o kopijas/ml) | (logso kopijas/ml) 910 oPY
1,3 1,11 0,19

@ Linearas regresijas analize netika veikta HIV-1 M grupas J un CRF-A/B apakstipiem, jo nebija pieejami paraugi plasa

koncentracijas diapazona.

Tabula 7. Testa HIV-1 VL XC HIV-1 CRF analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Nominz‘ilé" HIV-1 VI_. XC Delta
HIV-1 CRF koncent.r_acua rezultﬁts (log+ kopijas/ml) R2
(logqo kopijas/ml) | (log4o kopijas/ml)

CRF-A/B 2,3 2,39 -0,09 NA?
2,0 1,97 0,03
1,3 1,32 -0,02

CRF-A/E 6,0 5,95 0,05 0,992
4,0 3,97 0,03
2,0 1,96 0,04
1,3 1,11 0,19

CRF-A/G 6,0 5,87 0,13 0,991
4,0 3,90 0,10
2,0 1,86 0,14
1,3 1,13 0,17

CRF-B/C 6,0 5,70 0,30 0,995
4,0 3,74 0,26
2,0 1,81 0,19
1,3 1,11 0,19

CRF-06 7,0 6,94 0,06 0,997
5,0 5,04 -0,04
3,0 3,05 -0,05
1,3 1,24 0,06

@ Linearas regresijas analize netika veikta HIV-1 M grupas J un CRF-A/B apakstipiem, jo nebija pieejami paraugi plada
koncentracijas diapazona.

Tabula 8. Testa HIV-1 VL XC HIV-1 N grupas, O grupas un P grupas analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Nominala HIV-1 VL XC Delta
HIV-1 grupa koncentracija rezultats (log+ kopijas/ml) R2
(log4o kopijas/ml) | (logso kopijas/ml) 910 K0P
N 7,0 6,78 0,22 0,994
5,0 4,84 0,16
3,0 2,88 0,12
1,3 1,26 0,04

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
302-4124-LV, Rev. D
Decembris 2022

23



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Nominala HIV-1 VL XC Delta
HIV-1 grupa koncentracija rezultats (log+ kopijas/ml) R2

(log1o kopijas/ml) | (logqo kopijas/ml) 910 OPY

0 6,0 5,96 0,04 0,995
4,0 4,07 -0,07
2,0 2,12 -0,12
1,3 1,54 -0,24

P 5,0 517 0,17 0,996
4,0 4,21 -0,21
2,0 2,21 0,21
1,3 1,51 -0,21

Turklat testa HIV-1 VL XC analitiska reagétspéja (ieklautiba) tika uzradita, testgjot HIV-1 paraugus, ka paradits Tabula 9,
ietverot HIV-1 M grupu, A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C apakstipus, N grupu un O grupu. Katrs
paraugs tika atSkaidits Iidz 3xLLoQ K2 EDTA plazma un testéts, izmantojot vienu testa HIV-1 VL XC komplekta partiju.
Visi 3xLLoQ koncentracija testétie paraugi tika zinoti ka tadi, kuros ir noteikts HIV-1 (Tabula 9).

Tabula 9. 3xLLoQ koncentracija testétie HIV-1 paraugi

HIV-1 grupa Apakstips/CRF Testéto paraugu skaits kul::sranut?t:izrsail-tﬁ\,l- 1

M A 10 10
B 10 10

C 10 10

D 10 10

F 10 10

G 10 10

H 10 10

J 4 4

K 8 8

CRF-A/E 10 10

CRF-A/G 1 11

CRF-B/C 5 5

N NA 1 1
0] NA 10 10

18.6 Analitiskais specifiskums (ekskluzivitate)

Testa HIV-1 VL XC analitiskais specifiskums tika novertéts, pievienojot iesp&jami krusteniski reag€josus vai traucgjosus
organismus 1 x 106 CFU/ml koncentracija mikroorganismiem vai ari > 1 x 195 kopijas/ml vai TCIDsq virusiem HIV-1
negativa K2 EDTA plazma un K2 EDTA plazma, kas satur HIV-1 atsauces materialu aptuveni 3xLLoQ koncentracija.
Izmantotais HIV-1 atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO 4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods:
16/194). Testetie mikroorganismi ir paraditi Tabula 10. Neviens no test€tajiem organismiem neuzradija krustenisku
reagétspéju vai trauc€jumus attieciba uz testa HIV-1 VL XC kvantificé$anu.
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Tabula 10. Analitiska specifiskuma mikroorganismi

Viruss Baktérijas Sénites/raugi Paraziti
Cikungunjas viruss Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Citomegaloviruss

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

EpSteina-Barra viruss

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

A hepatita viruss Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis

B hepatita viruss Staphylococcus
haemolyticus

C hepatita viruss

Herpes Simplex viruss 1

Herpes Simplex viruss 2

Cilvéka herpesviruss 6

Cilvéka imindefictta
Viruss 2

Cilvéka T-S0nu
limfotropais
viruss, 1. tips

Cilvéka T-8Gnu
limfotropais
viruss, 2. tips

Gripas viruss A

18.7 Potenciali traucéjosas vielas

Tika izvertéta testa HIV-1 VL XC uznémiba pret trauc€jumiem, ko rada paaugstinati endogéno vielu ltmeni; zales, kas
izrakstitas ar HIV-1 infic€tajiem pacientiem vai personam, kam ir blakusinfekcijas vai citas blakusslimibas, un autoimiino
slimibu markieri. Inhib&josa ietekme tika izvertéta ar HIV-1 atsauces materialu un bez ta aptuveni 3xLLoQ koncentracija.
Izmantotais HIV-1 atsauces materials tika kalibréts atbilstosi PVO 4. starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods:

16/194).

Tabula 11 paradito endogéno vielu paaugstinatie limeni netraucgja HIV-1 VL XC testa kvantificéSanai un neietekméja testa
specifiskumu, testgjot ar HIV-1 RNA un bez tas. Visi paraugi tika testéti ar HIV-1 RNA, un endogena viela tika kvantificéta
HIV-1 pozitiva atsauces parauga + 0,5 log;o kopiju/ml robezas. Visi paraugi, kas tika testéti bez HIV-1 RNA, tika zinoti ka
tadi, kuros nav noteikts HIV-1, tadgjadi paradot, ka netika ietekméts testa HIV-1 VL XC specifiskums.

Tabula 11. Testétas endogénas vielas un koncentracija

Viela Testéta koncentracija
Albumins 9 g/dl
Bilirubins 40 mg/dl

Hemoglobins 1000 mg/dl
Cilveka DNA 0,4 mg/di
Trigliceridi 3000 mg/dl

Tika pieradits, ka Tabula 12 paraditas zalu sastavdalas netraucg testa HIV-1 VL XC kvantificéSanai un neietekmé ta
specifiskumu, testgjot tris reizes maksimala Iimena koncentracija (Cpax) ar HIV-1 RNA un bez tas.
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Tabula 12. Testétas zalu kopas

Kopa Zales
1 Zidovudins, klaritromicins, interferons alfa-2, maraviroks, rilpivirins, ganciklovirs
2 Abakavira sulfats, peginterferons 2a, ribavirins, emtricitabins, adefovira dipivoksils, entekavirs,
valganciklovirs HCI
3 Tenofovira disoproksila fumarats, lamivudins, 3TC, raltegravirs, etravirins
4 Stavudins, d4T, efavirenzs, lopinavirs, ciprofloksacins, indinavira sulfats, aciklovirs

Nevirapins, azitromicins, telbivudins, foskarnets®, cidofovirs

6 Fosamprenavira kalcijs, elvitegravirs, darunavirs, kobicistats, atazanavirs

7 Paritaprevirs, simeprevirs

8 Daklatasvirs, elbasvirs, ledipasvirs, ombitasvirs, glecaprevirs, velpatasvirs, dasabuvirs
9 Dolutegravirs, biktegravirs, doravirins, maraviroks

10 Acetaminoféns, acetilsalicilskabe, atorvastatins, loratadins

11 Nadolols, askorbinskabe, fenilefrins, ibuproféns

12 Arteméters, dezetilamodiakvins, meflokvins, kvinins

13 Primakvins, hlorokvins, doksiciklins

14 Rifampins, INH, etambutols, pirazinamids

15 Moksifloksacins, levofloksacins, amikacins, bedakvilinsa

16 Trimetoprims/sulfametoksazols, gentamicins, metronidazols, ceftriaksons

@ Testéti atseviski, nevis kopa ar citam zalu sastavdalam

K2 EDTA plazmas paraugu testé$ana no piecam personam, kam ir pozitivs katrs no autoimtino slimibu markieriem; tika
uzradits, ka sistémiska sarkana vilkéde (SLE), antinuklearas antivielas (ANA) vai reimatoidais faktors (RF) netraucg testa
HIV-1 VL XC kvantificg$anai un neietekmg testa specifiskumu, testgjot ar HIV-1 RNA vai bez tas.

18.8 Matricas ekvivalence (K2 EDTA un PPT-EDTA)

Testa HIV-1 VL XC matricas ekvivalence tika veikta, izmantojot saskanotus kliniskos 50 HIV-1 pozitivu personu un

25 HIV-1 negativu asins donoru paraugus, kas tika savakti K2 EDTA un PPT-EDTA savak$anas mégenés. Saskanoto
klinisko HIV-1 pozitivo personu paraugu (K2 EDTA un PPT-EDTA) HIV-1 titri aptvéra testa kvantitativo diapazonu 40—
1x107 kopijas/ml.

Testa HIV-1 VL XC matricas ekvivalence tika uzradita, ka paradits Attéls 13. Visi PPT-EDTA savaktie HIV-1 pozitivie
paraugi radija HIV-1 RNA koncentracijas K2 EDTA savakta HIV-1 pozitiva parauga + 0,5 log( kopiju/ml robezas, kad
test€Sanai tika izmantots tests HIV-1 VL XC. Par visiem 25 saskanotajiem HIV-1 negativajiem paraugiem tika zinots, ka
nav noteikts HIV-1.
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Matricas ekvivalence, PPT-EDTA salidzinajuma ar K2 EDTA plazmu
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K2 EDTA plazma, HIV-1 titrs (logio kopijas/ml)

Attéls 13. HIV-1 titra (logqo kopijas/ml) lineara regresija,
PPT-EDTA plazma salidzinajuma ar K2 EDTA plazmu

18.9 Visas sistémas klimes raditajs

Testa HIV-1 VL XC visas sistemas kltimes raditajs tika noteikts, testgjot K2 EDTA plazmas 100 replikatus, kam pievienots
HIV-1 B apakstipa paraugs, izmantojot PVO 4- starptautiskajam HIV-1 standartam (NIBSC kods: 16/194) atbilstosu
kalibraciju. K2 EDTA plazma tika apstradata lidz 60 kopiju/ml mérka koncentracijai un testéta, izmantojot vienu testa
HIV-1 VL XC komplekta partiju.

S1 pétijuma rezultati uzradija, ka visi 100 replikati bija derigi un zinoja par pozitivu HIV-1, tadgjadi visas sistémas klimes
raditajs ir 0%.

18.10 Piesarnojums parnesot

Tika testéts augsta titra, HIV-1 pozitivs paraugs (>1 x 107 kopijas/ml), un péc tam uzreiz tika testéts HIV-1 negativs paraugs
taja pasa GeneXpert ickartas moduli. Procedira tika atkartota divdesmit (20) reizu divos dazados modulos. Testa HIV-1 VL
XC parnesanas raditajs bija 0%.

19 Veiktspéjas parametri — kliniska veiktspéja

19.1 Specifiskums

HIV-1 VL XC testa specifiskums tika novertéts, izmantojot 500 EDTA plazmas paraugus, kas iegtiti no HIV-1 negativiem
asins donoriem. Nevienu no 500 testétajiem paraugiem tests HIV-1 VL XC nenoteica ka pielidzinamu 100% specifiskumam
(95% CI=99,2-100,0).
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19.2 Metodes korelacija

Pettjums tika veikts vairakas vietas, lai izvertetu testa HIV-1 VL XC veiktsp&ju attieciba pret nukleinskabju pastiprinasanas
testa (NAAT) salidzinamo metodi, izmantojot svaigus un sasald@tus cilvéka plazmas paraugus, kas savakti no personam,
kam ir zinama infic€Sanas ar HIV-1. No 362 paraugiem, kas katrs tika savakts no dazadiem cilvekiem, 206 (56,9%) tika
savakti no virieSiem. Lielaka dala personu (94,5%; 342/362) bija 22-59 gadu vecuma grupa. HIV-1 M grupas apakstipu
paraugu klasifikacija Saja pétijuma populacija bija $ada: 25,1% — B apakstips, 16,1% — apakstips, kas nav B, un 58,8% —
nezinams apakstips.

Tika iegtts 21 nenoteikts rezultats, no ka 14 tika atrisinati p&c atkartotas test€Sanas. Galigais nenoteiktu rezultatu raditajs
bija 1,93% (7/362).

No 362 paraugiem 328 bija Xpert HIV-1 VL XC un salidzinama testa kvantifikacijas diapazona. Deminga regresija uzrada
augstu korelaciju starp Xpert testu HIV-1 VL XC un salidzinamo metodi ar 0,9625 slipumu un 0,0198 krustpunktu. R2 bija
0,9561.
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Attéls 14. Korelacija starp testu HIV-1 VL XC attieciba pret salidzinamo metodi
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21 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Talrunis: + 1 408 541 4191 Fakss: + 1 408 541 4192

Eiropas galvenais birojs

Talrunis: + 33 563 825 300 Fakss: + 33 563 825 301

22 Tehniska palidziba

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

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Kltdu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemérojams, datora apkopes etiketes numurs

Zinojiet par nopietniem, ar testu saistitiem negadijumiem uznémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura noticis nopietnais negadijums.

Amerikas Savienotas Valstis

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

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

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama misu timekla vietné:www.cepheid.com/en/support/
contact-us

23 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
C E CE zime — Eiropas atbilstiba
® Nelietot atkartoti
LOT Partijas kods
i Skatit lietoSanas pamacibu
“ Razotajs
30 Xpert® HIV-1 Viral Load XC

302-4124-LV, Rev. D
Decembris 2022



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Simbols

Nozime

sd

RazZotaja valsts

Satur pietieckamu daudzumu n testiem

CONTROL

Kontrole

Deriguma terming

i

Temperatiras ierobezojums

20}
>

Biologiskie riski

Uzmanibu!

< || &

Bridin&jums

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Importétajs
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€2797|IvD

24 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: No 3024124 red. C uz red. D.

Merkis: Simbolu un adreSu pievienoSana.

Sadala

Izmainu apraksts

23 Sveices importétaja simbola, CH REP simbola un saistito adre$u pievieno$ana.
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