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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Bezne pouzivany nazov

HIV-1 VL XC

3 Uréené pouzitie

Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage) je in vitro test reverznej transkripénej polymerazovej retazovej reakcie
(RT-PCR) na kvantifikaciu RNA virusu l'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) v I'udskej EDTA plazme pomocou
automatizovaného systému GeneXpert®.

Je ur¢eny na pouzitie ako pomdcka pri klinickom manazmente pacientov infikovanych HIV-1.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC je uréeny na pouzitie spolu s klinickym obrazom a d’al§imi laboratérnymi markermi na
progndzu ochorenia a na pouzitie ako pomocka pri hodnoteni virusovej odpovede na antiretrovirusovu liecbu merant
zmenami plazmatickych hladin HIV-1 RNA u jedincov infikovanych HIV-1.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC musia vykonavat vyskoleni profesionalni pouZivatelia alebo vyskoleni zdravotnicki
pracovnici v laboratornom prostredi alebo prostredi testovania na 16zku pacienta.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC nie je uréeny na pouzitie ako skriningovy test na infekciu HIV-1 pre darcu.

4 Suhrn a vysvetlenie

Virus l'udskej imunodeficiencie (HIV) je etiologickym agensom syndromu ziskanej imunodeficiencie (AIDS). HIV sa méze
prenasat’ prostrednictvom sexualneho kontaktu, vystavenia infikovanej krvi, telesnym tekutindm alebo krvnych produktov,
prenatélnej infekcie plodu alebo perinatalnej ¢i postnatalnej infekcie novorodenca.

Neliecena infekcia HIV-1 je napriek casto dlhej klinickej latencii charakterizovana vysokou produkciou virusu a destrukciou
CD4 T-buniek, ¢o vedie k signifikantnej strate CD4 T-buniek a AIDS.

Diagnostika HIV ostava nad’alej dolezita pre riadenie lieCby a starostlivosti o pacientov infikovanych HIV. Meranie
virusovej zataze HIV-1 RNA v krvnej plazme pomocou molekularnych diagnostickych analyz na baze nukleovych
kyselin bolo stanovené ako $tandard starostlivosti pri hodnoteni prognézy HIV-pozitivnych pacientov a odpovede na
antiretrovirusovu lie¢bu. Hodnotenie hladin virusovej zataze je silnym prediktorom rychlosti progresie ochorenia a ¢i uz
samo o sebe alebo v kombindcii s poctom T-buniek CD4 ma velka prognostickt hodnotu.!:2

Test HIV-1 VL XC vyuZiva technoldgiu reverznej transkripénej polymerazovej retazovej reakcie v redlnom ¢ase (RT-PCR)
na dosiahnutie vysokej citlivosti kvantitativnej detekcie HIV-1 RNA v l'udskej plazme od 0s6b infikovanych HIV-1.

5 Princip postupu

GeneXpert Instrument SystemsSystém automatizuje a integruje pripravu vzoriek, extrakciu a amplifikaciu nukleovych
kyselin a detekciu ciel'ovej sekvencie v jednoduchych alebo zlozitych vzorkach pomocou PCR v redlnom case. Systém sa
sklada z pristroja, osobného pocitaca a predinstalovaného softvéru na vykonavanie testov a prezeranie vysledkov. Systém
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Poznamka

Poznamka

vyzaduje jednorazové zasobniky GeneXpert, ktoré obsahuju RT-PCR ¢inidla a v ktorych prebieha extrakcia vzoriek a proces
RT-PCR. Vzhl'adom na to, Ze zasobniky tvoria jeden celok, krizovéa kontamindcia medzi vzorkami je minimalizovana.
Kompletny popis systémov uvadza GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User s Guide alebo
GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Test HIV-1 VL XC zahria ¢inidlé na detekciu HIV-1 RNA vo vzorkach a dve interné kontroly pouzivané na kvantifikaciu
HIV-1 RNA. Interné kontroly sa pouzivaju aj na monitorovanie pritomnosti inhibitorov v RT a PCR reakcidch. Amplifikacia
a detekcia HIV-1 RNA sa dosahuje primérmi a sondami zameranymi na vysoko $pecificky region LTR a polymerazovy gén
(dvojity ciel’) genomu HIV-1. Kontrola overenia sondy (Probe Check Control, PCC) overuje rehydrataciu reagentov, plnenie
PCR skimavky do zasobnika, integritu sondy a stabilitu farbiva.

Test HIV-1 VL XC je §tandardizovany na 4. medzindrodny Standard Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre HIV-1 (NIBSC kéd 16/194).3

6 Poskytované materialy

Suprava HIV-1 VL XC obsahuje dostatok ¢inidiel na spracovanie 10 vzoriek. Stuprava obsahuje nasledujuce:

HIV-1 VL XC Zasobniky s integrovanymi 10

reakénymi skimavkami

Gulécka 1, guldcka 2 a gulécka 3 (lyofilizované) 1 z kazdého na zasobnik
Cinidlo na lyzu (Guanidiniumtiokyanat) 2,0 ml na kazdy zasobnik
Cinidlo na vymyvanie 0,5 ml na kazdy z&sobnik
Eluéné ¢inidlo 1,5 ml na kazdy zasobnik
Véazobné ¢inidlo 2,4 ml na kazdy zasobnik
Cinidlo proteazy K 0,48 ml na kazdy zasobnik
Jednorazova 1 ml prenosova pipeta 10 v kazdej suprave

CD 1 v kazdej suprave

Subor s definiciou analyzy (ADF)
Pokyny na importovanie ADF do softvéru GeneXpert

Pokyny na pouzivanie (Pribalova informacia)

Karty bezpe€nostnych udajov (Safety Data Sheets, SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo
www.cepheidinternational.com na karte PODPORA (SUPPORT).

Hovadzi sérovy albumin (BSA) v guléckach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovadzej plazmy
pochadzajucej z USA. Zvieratdam nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov ani iné zivo&iSne bielkoviny; zvierata
presli testovanim pred porazkou a po nej. Po¢as spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zivo¢iSnymi
materialmi.

7 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky testu HIV-1 VL XC skladujte v teplote 2 — 28 °C.

Ak boli zasobniky testu HIV-1 VL XC skladované v chlade, pred pouZzitim umoznite, aby sa ich teplota ustalila na
15-30°C.
Veko zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testu.

Zasobnik pouzite to 4 hodin od otvorenia veka zasobnika a pridania vzorky.
Nepouzivajte zdsobnik, z ktorého unika tekutina.
Nepouzivajte zasobniky, ktoré boli zmrazené.

Nepouzivajte zasobnik po datume expiracie.
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8 Pozadované materialy, ktoré nie su suéast’ou balenia

o GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System alebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo sa 1i$i podla
konfiguracie): Nastroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnym sofvérom GeneXpert verzie 4.7b alebo novsej (GeneXpert
Dx System), softvér GeneXpert Edge verzie 1.0 (GeneXpert Edge System) alebo noviej, Xpertise™ 6.4b alebo novsi
(GeneXpert Infinity System), snimac ¢iarovych kddov a prislusnd priruc¢ka operatora pristrojového systému GeneXpert.

Tlaciarent: Ak je potrebna tlaciaren, vhodnu tlaciarent vam odporuci technickd podpora spolo¢nosti Cepheid.
Bielidlo alebo chlornan sodny
Etanol alebo denaturovany etanol

9 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Iba na in vitro diagnostiku.
So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko ¢asto nie je mozné zistit', ktoré vzorky mozu byt infekcné, so vSetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so Standardnymi bezpecnostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami su k dispozicii v Centrach na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA a v Institate pre klinické a laboratorne
normy (CLSI).45
Pri praci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrZiavajte bezpe¢nostné postupy vasej institicie.
V pripade postriekania, ku ktorému méze dojst’ pri pouzivani bielidla, by sa mali prijat’ vhodné bezpecnostné opatrenia
a odporuca sa, aby sa pre takéto udalosti zabezpec€ilo vybavenie na adekvatne umyvanie oci alebo oplachnutie pokozky.

e Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, ¢o si
vyzaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneskodiiovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych ¢inidiel
sa riad’te postupmi ochrany Zivotného prostredia pri zneSkodnovani odpadov svojej institicie. Tieto materialy mézu mat’
vlastnosti chemicky nebezpe¢ného odpadu vyzadujiceho osobitné zneskodnenie. Ak narodné alebo regionalne predpisy
neposkytuju jasné pokyny pre spravnu likvidaciu, biologické vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat’ podla
pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneskodiiovanie.¢
Cinidla testu HIV-1 VL XC nezamiefiajte za iné &inidl4.
Nepouzivajte zasobnik, ktory vam po vybaleni spadol.
Zasobnikom netraste. Ak po otvoreni veka dojde k traseniu zasobnikom alebo jeho padu, vysledok testu méze byt
neplatny.
Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na ititok s ¢iarovym kodom.
Kazdy jednorazovy zasobnik testu HIV-1 VL XC sa pouziva na spracovanie jedinej vzorky. Pouzité zasobniky
nepouZzivajte opakovane.
Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodent reakénu skiimavku.
Kazda jednorazova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Pouzité jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.
Ak sa pouziva mikropipeta: kazda jednorazova pipetova Spicka sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Pouzité jednorazové
pipetové Spicky nepouzivajte opakovane.
Noste ¢isty laboratorny plast’ a rukavice. Medzi spracovanim jednotlivych vzoriek si rukavice vymienajte.
V pripade kontaminacie pracovného priestoru alebo vybavenia vzorkami dokladne ocistite kontaminovanu oblast’
cerstvo pripravenym roztokom 0,5% chlérnanu sodného (alebo chlorovym bieliacim prostriedkom zriedenym v pomere
1:10). Nasledne povrch utrite 70 % etanolom. Skor, ako budete pokracovat’, nechajte povrch uplne uschnut’.

e Pokyny na Cistenie a dezinfekciu systému pristrojov najdete v prislusnych dokumentoch GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Edge System Users Guide alebo GeneXpert Infinity System Operator Manual.

10 Chemické nebezpecenstvo’-8

Signaliza¢né heslo: VAROVANIE
Vystrazné upozornenia GHS OSN

e Skodlivy po poziti.

e Sposobuje mierne podrazdenie pokozky.
e Spodsobuje podrazdenie oci.

Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN
Prevencia

e Po manipulacii starostlivo umyte.
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Reakcia

Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.
PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko miniit oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je to mozné,
odstrarte ich. Pokracujte vo vyplachovani.
e Ak podrazdenie oéi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

11 Odber, preprava a uskladnenie vzorky

Do pripravnej skimavky BD Vacutainer® PPT™ s plazmou na molekularne diagnostické testovacie metody alebo do
sterilnej odberovej skumavky, ktora obsahuje K2 EDTA ako antikoagulant, odoberte celu krv. Celi krv je potrebné odstredit’
na oddelenie plazmy od ¢ervenych krviniek podl'a pokynov vyrobcu.

e Natest HIV-1 VL XC sa vyzaduje minimalne 1 ml plazmy. Ak na prenos pouzivate prenosovu pipetu, ktora je sucast'ou
supravy, napliite ju tesne pod hlavicku, ¢im sa prenesie pozadovany objem. V pripade, Ze sa pouziva mikropipeta,
vyzaduje sa minimalne 1 ml plazmy. Pozri ¢ast’ 12.2 Priprava zésobnika, krok 6.

e Pred oddelenim plazmy je celu krv odobratt do pripravnej skimavky BD Vacutainer PPT s plazmou na molekularne
diagnostické testovacie metddy alebo do sterilnej odberovej skiumavky, ktora obsahuje K2 EDTA ako antikoagulant,
mozné uchovavat’ do 24 hodin pri teplote 2-30 °C.

e Po odstredeni je plazmu potrebné z primarnej odberovej skiimavky odstranit’ na uskladnenie. Plazma oddelena od celej
krvi sa moze pred testovanim uchovavat’ v sekundarnych skimavkach 24 hodin pri teplote 2 — 35 °C, 7 dni pri teplote
2 — 8 °C alebo az 6 tyzdiiov v zmrazenej forme (<18 °C a <70 °C).

e Vzorky plazmy su stabilné az pocas piatich cyklov zmrazenia/rozmrazenia. Vzorky nechajte rozmrazit’ pri teplote
15-30°C.

e Preprava vzoriek celej krvi alebo plazmy musi byt v stlade s narodnymi, federalnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi
pre prepravu etiologickych latok.

12 Postup

12.1 Priprava vzorky

1. Po odstredeni vzoriek celej krvi mozno plazmu napipetovat’ priamo do testovacieho zasobnika. Dostato¢ny objem je
nevyhnutny na dosiahnutie platnych vysledkov testu (pozri Cast' 12.2 Priprava zasobnika).

2. Zmrazené vzorky plazmy nechajte pred testovanim uplne roztopit’ a umoznite, aby sa ich teplota ustalila na 15-30 °C.

3. Vzorky plazmy uchovavané v chlade pri teplote 2—8 °C vyberte z chladnicky nechajte pred testovanim umoznite, aby sa
ich teplota ustalila na 15-30 °C.

4. Vzorky plazmy uskladnené pri 2-8 °C alebo zmrazené a rozmrazené pred pouzitim 15 sektind vortexujte.

5. Ak su vzorky plazmy zakalené, pred pouzitim ich vy¢istite rychlym (10 sekundovym) odstredenim.

12.2 Priprava zasobnika

Ak pouzivate systém GeneXpert Dx System alebo GeneXpert Edge System, test spustite do 4 hodin od pridania
vzorky do zasobnika. Ak pouzivate systém GeneXpert Infinity System, nezabudnite spustit' test a umiestnit kazetu na

Poznamka dopravnik do 30 minut od pridania vzorky upravenej reagenciou na vzorky do kazety. Zostavajucu dobu skladovania
sleduje pomocou softvéru Xpertise, aby sa testy spustili pred uplynutim 4 hodin v systéme.
Poznamka Ak sa do zasobnika nenapipetuje Ziadna plazma, alebo sa napipetujemenej ako 1 ml plazmy, spésobi to chybu
nedostatoc¢ného objemu (CHYBA 2096, respektive CHYBA 2097), ktora zabrani pristroju v analyze vzorky.
1. Noste ochranné jednorazové rukavice.
2. Pred pipetovanim plazmy do zasobnika umoznite zasobnikom testu HIV-1 VL XC a vzorkam, aby sa ich teplota ustalila
na 15-30 °C.
» Plazmu nepipetujte do zasobnika, ktory je studeny (menej ako 15 °C).
3. Skontrolujte, ¢i testovaci zasobnik nie je poskodeny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.
4. Na zasobnik nalepte $titok s identifikaciou vzorky.
6 Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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5. Otvorte veko testovacieho zasobnika.

6. Pridajte vzorku do testovacieho zasobnika.

Ak pouzivate prenosovu pipetu, ktora je sicast'ou siipravy (Obrazok 1), napliite ju tesne pod hlavi¢ku, ¢im do
skimavky prenesiete aspont 1 ml plazmy (Obrazok 1). Ubezpedte sa, Ze v koncovke pipety sa pocas jej napliania
nevytvorili ziadne vacsie vzduchové bubliny. Objem pipety vyprazdnite do komory na vzorku v zasobniku (Obrazok

2).

Ak sa pouziva mikropipeta, jeden krat predvlhcite jej Spicku jej naplnenim plazmou a vyprazdnenim do skamavky.
Nasledne s predvlhéenou $pickou pipety naberte zo skimavky aspoii 1 ml plazmy do skimavky. Objem pipety
vyprazdnite do komory na vzorku v zasobniku (Obrazok 2).

Poznamka Neodstrariujte tenky plastovy film, ktory prekryva vnutorny prstenec v zasobniku.

=

=

Obrazok 1. Prenosova pipeta

Cislo Popis
1 Prazdna pipeta
2 Naplnena pipeta
3 Hlavicka
4 Naberte plazmu po spodnu hranu hlavicky.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
302-4124-SK, Rev. D

December 2022



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Délezité

Poznamka

Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 2. Zasobnik (pohlad zhora)

7. Zatvorte kryt zasobnika. Uistite sa, Ze veko pevne zacvaklo na miesto.

13 Spustenie testu

e sipozrite v Cast’ 13.1.
e sipozrite v Cast' 13.2.

e sipozrite v Cast’ 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

e Vv systéme je nainStalovana spravna verzia softvéru GeneXpert Dx uvedena v Casti Pozadované, ale nedodané materialy;

e do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Dx System Operator Manual.

Konkrétne kroky sa mézu liSit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1.

Zapnite GeneXpert Dx System, potom zapnite pocitac a prihlaste sa. Softvér GeneXpert sa zapne automaticky. Ak sa
tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému Windows®.

Prihlaste sa pomocou vasho pouzivatel'ského mena a hesla.

V okne systému GeneXpert kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test).
Zobrazi sa okno Vytvortit’ test (Create Test). Zobrazi sa kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu
Skenovat’ ID pacienta (Scan Patient ID).

Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID pacienta je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych
spravach. Zobrazi sa kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu Skenovat’ ID vzorky (Scan Sample ID).

Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.

ID vzorky je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vietkych
spravach. Otvori sa kontextové okno Skenovat’ ¢iarovy kéd zasobnika (Scan Cartridge Barcode).
Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika. Softvér prostrednictvom informécii z ¢iarového koédu automaticky vyplni udaje do
nasledujticich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).
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Ak nie je ¢iarovy kéd na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali ¢iarovy kéd a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, ze
v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickd podporu
spolo¢nosti Cepheid.

Poznamka

Kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test). Do zobrazeného kontextového okna podl’a potreby zadajte heslo.
Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajucim zelenym svetlom a vlozte zasobnik.
Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat'.
Po ukonceni testu sa svetlo vypne.
10. Pockajte, kym systém neodomkne dvierka pre modul, nasledne vyberte zasobnik.

11. Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v stilade so Standardnymi postupmi instittcie.

13.1.2 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato ast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Dalgie podrobné pokyny tykajiice sa zobrazenia a tlace
vysledkov najdete v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Dx.

1. Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu Zobrazit’ vysledky (View Results).

2. Po dokonéeni testu kliknutim na tla¢idlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite
a/alebo vygenerujete PDF subor so spravou.

13.2 GeneXpert Edge System
(Nemusi byt’ k dispozicii vo vsetkych krajinach)

13.2.1 Spustenie testu

Dolezité Pred spustenim analyzy sa usitite, Ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy (ADF).

Tato Cast opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Edge System User s Guide.

Poznamka Konkrétne kroky sa mozu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Nasad'te si Cisty par rukavic.
2. Zapnite pristroj GeneXpert Edge. Spina¢ napajania sa nachadza na zadnej strane pristroja.

3. Zapnite tablet a prihlaste sa.

*  Windows 7: Zobrazi sa obrazovka u€tu Windows 7. Pokracujte dotykom na ikonu Cepheid-Admin.

*  Windows 10: Zobrazi sa obrazovka uzamknutia systému Windows (Windows Lock). Pokracujte
potiahnutim.

Zobrazi sa obrazovka hesla systému Windows (Windows Password).
4. Dotknutim sa polozky Heslo (Password) sa zobrazi klavesnica na ktorej mozete zadat’ svoje heslo.
5. Dotknite sa tlacidla Sipky na pravej strane priestoru na zadanie hesla.

Softvér GeneXpert Edge sa nacita automaticky a onedlho sa zobrazi obrazovku Uvitanie (Welcome).

6. Dotknite sa tlatidla ZACNITE DOTYKOM TU (TOUCH HERE TO BEGIN).
Najprv sa objavi tladidlo ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS). Tlagidlo NOVY
TEST (NEW TEST) sa zobrazi do 3 minut na obrazovke Domov (Home), ked’ je pristorj pripraveny na cyklus.
7. Dotknite sa tlagidla VYKONAT NOVY TEST (RUN NEW TEST) na obrazovke Domov (Home).
8. Postupujte podl’'a pokynov na obrazovke:
a) Naskejute identifikaciu pacienta/vzorky pomocou snimaca ¢iarovych kodov alebo ich manualnym zadanim.
b) Potvrd’te identifikdciu pacienta/vzorky.
¢) Naskenujte ¢iarovy kéd zasobnika.

Pole Vyber analyzy (Select Assay) sa vyplni automaticky. Ak st zobrazované informacie spravne, dotknite sa
polozky ANO (YES).
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Poznamka

Poznamka

Délezité

Poznamka

Ak nie je Ciarovy kéd na zasobniku mozné oskenovat alebo ak ma oskenovanie €iarového kédu za nasledok chybové
hlasenie, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri naskenovali iarovy kéd a subor s definiciou analyzy
nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Ze v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa
zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickt podporu spolo¢nosti Cepheid.

d) Potvrdenie testu Po vybere suboru ADF potvrd’te analyzu.

¢) Priprava zasobnika Priprava zasobnika sa opisuje aj v ¢asti Priprava vzorky. Postupujte podl'a videa alebo pokynov
na pripravu vzorky.

f) VloZte zasobnik Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajucim zelenym svetlom. Vlozte zasobnik tak, aby Ciarovy
kod smeroval k operatorovi. Zatvorte dvierka.
Zelené svetlo prestane blikat” a spusti sa test. Zobrazi sa obrazovka Prebieha test (Test in Progress).

g) Vytiahnite zasobnik
Po ukonceni testu (zelené svetlo prestane svietit') sa dvierka automaticky odomknu. Zasobnik odstrante podl'a
pokynov na obrazovke. Pouzité zasobniky a rukavice zlikvidujte v prislu$nej nddobe na odpad zo vzoriek v stlade so
Standardnymi postupmi vasej institicie.

9. Dotknutim sa polozky POKRACOVAT (CONTINUE) zobrazite vysledky testu, ktory sa prave dokongil. Opitovnym
stlagenim tlatidla POKRACOVAT (CONTINUE) sa vratite na obrazovku Domov (Home).
Tymto sa ukonéi proces vykonania testu.

13.2.2 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Této Cast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobnejsie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov
uvadza GeneXpert Edge System User s Guide.

Ak oznamujete vysledky pomocou LIS, potvrdte, Ze vysledky LIS sa zhoduju s vysledkami v systéme, pokial ide o pole
ID pacienta. Ak sa vysledky nezhoduju, oznamte iba vysledky zo systému.

1. Dotknite sa tla¢idla ZOBRAZIT PREDCHADZAJUCE TESTY (VIEW PREVIOUS TESTS) na obrazovke Domov
(Home).

2. Na obrazovke Vyber testu (Select Test) vyberte test dotknutim sa nazvu testu alebo pomocou $ipok.
13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, ze:

e V systéme je nainStalovand spravna verzia softvéru Xpertise uvedena v asti Pozadované, ale nedodané materialy.

e do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny si pozrite v GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Konkrétne kroky sa mézu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1.  Zapnite pristroj. Softvér Xpertise sa zapne automaticky. Ak sa tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru Xpertise

na ploche systému Windows®.

2.  Prihlaste sa do pocitaca a potom sa prihlaste do softvéru GeneXpert Xpertise pomocou svojho pouzivatel'ského mena
a hesla.

3. V pracovnej oblasti Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na polozku
Objednavky (Orders) a v pracovnej oblasti Objednavky (Orders) kliknite na polozku Objednat’ test (Order
Test).

Zobrazi sa pracovna oblast Objednat’ test — ID pacienta (Order Test - Patient ID).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.

ID pacienta je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych
spravach.

5. Zadajte vietky d’alsie informécie pozadované vagou instituciou a kliknite na tladidlo POKRACOVAT (CONTINUE).
Zobrazi sa pracovna oblast Objednat’ test — ID vzorky (Order Test - Sample ID).
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6. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zaddvate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID vzorky je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit' vysledky (View Results) a vo vietkych
spravach.

7. Kliknite na tlatidlo POKRACOVAT (CONTINUE).
Zobrazi sa pracovna oblast’ Objednat’ test — analyza (Order Test - Assay).
8. Naskenujte ¢iarovy kdod zasobnika. Softvér prostrednictvom informacii z ¢iarového kodu automaticky vyplni udaje do

nasledujucich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID Sarze ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je Ciarovy kéd na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali ¢iarovy kéd a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, Ze

Poznamka v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technickd podporu

spolo¢nosti Cepheid.

Po naskenovani kazety sa zobrazi pracovna plocha Objednat’ test — Informacie o teste (Order Test - Test
Information).

9. Skontrolujte, ¢i su informacie spravne, a kliknite na tla¢idlo Odoslat’ (Submit). Do zobrazeného kontextového okna

podla potreby zadajte heslo.

10. Umiestnite kazetu na dopravny pas.

Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne prebehne test a pouzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na
odpad.

13.3.2 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato ¢ast’ uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. PodrobnejSie pokyny na prezeranie a tla¢ vysledkov

uvadza GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. V pracovnej oblasti Domovska stranka softvéru Xpertise (Xpertise Software Home) kliknite na ikonu
VYSLEDKY (RESULTS). Zobrazi sa ponuka Vysledky (Results).

2. V ponuke Vysledky vyberte tlagidlo ZOBRAZIT VYSLEDKY (VIEW RESULTS). Zobrazi sa pracovna plocha
Zobrazit’ vysledky (View Results) s vysledkami testu.

3. Kliknutim na tla¢idlo SPRAVA (REPORT) zobrazite a/alebo vygenerujete PDF stbor so spravou.

14 Kontrola kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu primeranosti objemu vzorky (Sample Volume Adequacy, SVA), interny vysoky a nizky

kvantitativny Standard (Internal Quantitative Standard High and Low, IQS-H a IQS-L), parametre $pecifické pre Sarzu (Lot

Specific Parameters, LSP) a kontrolu skusky sondy (Probe Check Control, PCC).

e Primeranost’ objemu vzorky (Sample Volume Adequacy, SVA): zabezpecuje, ze vzorka bola do zasobnika vlozena
spravne. SVA overuje, ¢i bol do komory pre vzorku pridany spravny objem vzorky. Ak su kritéria splnené, kontrola SVA
je uspesna. Ak nie je SVA uspesnd, zobrazi sa CHYBA 2096 ( ERROR 2096) ak nie je pritomna Ziadna vzorka, alebo
CHYBA 2097 (ERROR 2097) ak je mnoZstvo vzorky nedostato¢né. Systém zabrani vykonaniu testu.

e Interny vysoky a nizky kvantitativny Standard (Internal Quantitative Standard High and Low, IQS-H a I1QS-
L): IQS-H a IQS-L su dve Armored RNA® kontroly nesuviasiace s HIV, ktoré su siiéastou kazdého zasobnika
a podstupuju cely proces testovania. Pouzivaji sa na kvantifikiciu pomocou parametrov $pecifickych pre Sarzu na
vypocet koncentracie HIV-1 RNA vo vzorke. IQS-H a IQS-L okrem toho deteguji so vzorkou spojentl inhibiciu RT-
PCR reakcie, ¢im pdsobia ako kontroly spracovania vzorky. IQS-H a IQS-L maju platny vysledok, ak st prahy cyklu
(Cycle thresholds, Cts) v platnom rozsahu.

o Parametre Specifické pre SarZu (Lot Specific Parameters, LSP) pre kvantifikaciu — kazda Sarza sipravy obsahuje
zabudované LSP vygenerované z kalibra¢ného panelu HIV-1, vysledovatel'né podl'a 4. medzinarodného §tandardu
WHO pre HIV-1 (NIBSC kod 16/194), a IQS-H a IQS-L. LSP st jedineéné pre kazdu Sarzu sGpravy a pouzivaji sa na
zabezpecenie spravnej kvantifikacie.

o Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC): Pred zaciatkom reakcie PCR meria systém GeneXpert
fluorescenény signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'6¢ok, plnenia reakénych skimaviek, integrity sondy
a stability farbiva. PCC ma platny vysledok, ak fluorescenéné signaly spliiaju priradené kritéria prijatelnosti.
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15 Interpretacia vysledkov

Vysledky sa interpretuju automaticky pristrojom GeneXpert z nameranych fluorescenénych signalov a zo zabudovanych
vypoctovych algoritmov a st zobrazené v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) (Obrazok 3 az Obrazok 11). Mozné
vysledky uvadza Tabulka 1.

Tabulka 1. Vysledky a interpretacia

Vysledok Interpretacia

HIV-1 DETECTED HIV-1 RNA sa deteduje pri koncentracii XX kopii/ml (log X.XX)

XX koépiilml (log X.XX) e HIV-1 RNA mé_ kvantitativnu hodnotu v ramci kvantitativneho rozsahu testu
' ) -(40-1x107 kopii/ml).
Pozri Obrazok 3 e 1QS-H a IQS-L: PLATNY (PASS).

a Obrazok 9. Kontrola sondy: PLATNY (PASS); v&etky vysledky kontroly sondy su platné.
HIV-1 DETECTED HIV-1 RNA detegované nad rozsah analytického merania.

>1x107 kopii/ml e IQS-H a lQS-L: PLATNY (PASS).

Pozrite Obrazok 4. e Kontrola sondy: PLATNY (PASS). V&etky vysledky kontroly sondy su platné.
HIV-1 DETECTED HIV-1 RNA detegované pod rozsah analytického merania.

< 40 kopii/ml e IQS-H alQS-L: PLATNY (PASS).

Pozrite Obrazok 5. e Kontrola sondy: PLATNY (PASS). V$etky vysledky kontroly sondy su platné.

HIV-1 NEDETEGOVANY | HIV-1 RNA nie je detegovany. Tento vysledok neznamena, Ze pacient bol

ocCisteny od virusu.
Pozri Obrazok 6 ,
a Obrazok 10. e |QS-H a IQS-L: PLATNY (PASS).

e Kontrola sondy: PLATNY (PASS). V&etky vysledky kontroly sondy su platné.

NEPLATNY (INVALID) | Pritomnost alebo nepritomnost HIV-1 RNA nie je mozné stanovit. Test

zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.
Pozrite Obrazok 7.
e |QS-H a/alebo IQS-L: ZLYHANIE; Prahy cyklu (Cycle thresholds, Cts) su

mimo platného rozsahu.
e Kontrola sondy: PLATNY (PASS). Vsetky vysledky kontroly sondy su platné.

CHYBA (ERROR) Pritomnost’ alebo nepritomnost HIV-1 RNA nie je mozné stanovit'. Test

zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.
Pozrite Obrazok 8.
e Kontrola sondy: ZLYHANIE; vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly sondy

zlyhal.
ZIADEN VYSLEDOK Pritomnost alebo nepritomnost HIV-1 RIV\IA nie je mvoiné stangvit’. Test
(NO RESULT) zopakujte podfa pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2. ZIADEN VYSLEDOK (NO
' . RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postacujuce udaje. Operator napriklad
Pozrite Obrazok 11. pozastavil test, ktory prebiehal.

Vysledky je v softvéri mozné previest’ z jednotiek kopii/ml na IU/ml. Pokyny na zmenu tohto nastavenia najdete v Casti GeneXpert
Poznamka Dx System Operator Manual alebo v Casti GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Faktor konverzie testu HIV-1 VL XC je 1 kopia = 2,06 medzinarodnych jednotiek (IU).

Snimky obrazovky analyzy st uvedené len ako priklad. Cislo verzie sa méze li$it od snimok obrazovky uvedenych

Poznamka . p o "
v tejto pribalovej informacii.
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-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73;

Obrazok 3. Vysledok: HIV-1 detegovany a kvantifikovany
(GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

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

Obrazok 4. Vysledok: HIV-1 detegovany ale s titrom nad kvantifikacnym
rozsahom testu (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

Obrazok 5. Vysledok: HIV-1 detegovany ale s titrom pod kvantifikaénym
rozsahom testu (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

Obrazok 6. Vysledok: HIV-1 nedetegovany (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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Obrazok 7. Neplatny vysledok (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)

Obrazok 8. Vysledok: Chyba (GeneXpert Dx System a GeneXpert Infinity System)
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® VIEW
genexpert”  Test Result BEis

TESTS

Patient/Sample ID Cartridge S/N

pizsss T e

Assay
Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4-93E05 12/01/.2115%:27:48
copies/mL (log 5.69)

~

PRINT RESULT (=)

Obrazok 9. Vysledok: HIV-1 detegovany (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

HIV-1 NOT DETECTED 12/01/21 18:27:48

Test Disclaim

For In Vitro Diagno:

PRINT RESULT (=)

Obrazok 10. Vysledok: HIV-1 nedetegovany (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 (=)

Obrazok 11. Ziadny vysledok — zopakujte test (GeneXpert Edge System)

16 Opakovanie testov

16.1 D6évody na opakovanie testu
Ak sa vyskytne niektory z vysledkov testu uvedenych nizsie, opakujte test podl'a pokynov v &asti Cast’ 16.2.
e Vysledok NEPLATNY (INVALID) je indikaciou jedného alebo viacerych z nasledujucich stavov:

e prahy cyklu IQS-H a/alebo IQS-L nie st v platnom rozsahu.
® Vzorka nebola riadne spracovana alebo doslo k inhibicii PCR.

e CHYBA (ERROR) je indikaciou toho, Ze test bol preruseny. Mozné pri¢iny zahfiiaji: nebol pridany dostatoény
objem vzorky, reakéna skiimavka bola nespravne naplnena, bol zisteny problém s integritou sondy reagencie alebo bol
prekroceny limit maximalneho tlaku.

e ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postadujuce idaje. Operator napriklad pozastavil
test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku napajania.

16.2 Postup opakovania testovania

Ak je vysledok testu NEPLATNY (INVALID), CHYBA (ERROR) alebo ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT), pouzite
novy zasobnik na opétovné testovanie danej vzorky (zasobnik znovu nepouzivajte).

1. Vyberte novy zasobnik zo supravy.

2. Prejdite na Cast’ 12, Postup, vratane Casti 12.2, Priprava zasobnika, a Casti 12.3, Spustenie testu.

17 Obmedzenia

e Medzi manipuldciami so vzorkami sa odporuca spravna laboratérna prax a vymena rukavic, aby sa zabranilo
kontaminacii vzoriek alebo ¢inidiel.

e Vzicne mutécie, delécie alebo inzercie v ramci cielenych regionov testu HIV-1 VL XC mézu ovplyvnit’ vazbu priméru
a/alebo sondy, ¢o ma za nasledok nedostato¢nu kvantifikaciu alebo zlyhanie detekcie virusu.

e U pacientov, ktori podstupili terapiu CAR-T, sa mézu prejavit’ pozitivne vysledky testu Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1
VL atd.) v désledku pritomnosti ciel'ového LTR v uréitych produktoch s chimérickym antigénovym receptorom T-
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buniek (CAR-T). U l'udi, ktori dostali liecbu CAR-T, by sa malo vykonat’ d’alSie potvrdzujuce testovanie na urcenie
stavu HIV pacienta.

e Test HIV-1 VL XC bol validovany na pouzitie vyhradne s K2 EDTA a PPT-EDTA plazmami. Testovanie inych typov
vzoriek moze mat za nasledok nepresné vysledky.

e Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu HIV-1. Vysledky testu HIV-1 VL XC je potrebné interpretovat’ spolu
s klinickym obrazom a d’al§imi laboratérnymi markermi.

e Pred prechodnom z jednej technologie na druhu spolo¢nost’ Cepheid odportica, aby pouzivatelia vo svojom laboratdriu
uskutocnovali korela¢né §tiidie metdd s cielom kvalifikovat’ technologické rozdiely.
Sporlahlivé vysledky zavisia od primeraného odberu, prepravy, uskladnenia a spracovania vzoriek.
Kvantifikdcia HIV-1 RNA zavisi od poc¢tu virusovych ¢astic pritomnych vo vzorke a mdéze byt ovplyvnena metédami
odberu vzoriek, faktormi pacienta (t. j. vekom, pritomnostou symptémov) a/alebo Stadiom infekcie.

e Vzorka, ktora dvakrat poskytne NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID) testu mdZe obsahovat’ inhibitor; opakovanie
testu sa neodporuca.

18 Vykonnostné charakteristiky

18.1 Analyticka citlivost’ (Limit detekcie (LOD)) a inkluzivita

Limit detekcie (Limit of Detection, LoD) testu HIV-1 VL XC skupiny M podtypu B sa stanovil testovanim sériovych riedeni
pripravenych podl'a 4. medzinarodného Standardu WHO pre HIV-1 (NIBSC kod: 16/194) v HIV-1 negativnej K2 EDTA
plazme. Celkovo sa s tromi Sarzami suprav testovalo Sest’ roznych urovni koncentracie medzinarodného standardu WHO

a jedna negativna vzorka. Kazda Groven koncentracie sa testovala pocas troch dni s 24 replikatmi na kazdu Sarzu supravy,
celkovo s 72 replikatmi na kazdu hladinu koncentracie.

Vysledky uvadza Tabulka 2. Stadia preukézala, Ze test HIV-1 VL XC detegoval HIV-1 RNA v ramci medzinarodného
standardu WHO v koncentracii 13,6 kopii/ml v K2 EDTA plazme s mierou pozitivity 95 %, ako sa stanovilo regresiou
PROBIT.

Tabulka 2. Limit detekcie testu HIV-1 VL XC pri pouziti 4. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

LoD s 95%
Nomindlna HIV-1 | _ , Pocet Miera | Pravdepodobnostou
. o Pocet platnych o e odhadovanou
Skupina/Podtyp koncentracia lika pozitivnych pozitivity ftvé Probi
(képii/ml) replikatov replikatov (%) softvérom Probit
(95% interval
spolahlivosti)
Skupina M/ 0 72 0 0 13,6 kopii/ml
Podtyp B 11,7 - 15,6
yp 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

Limit detekcie HIV-1 skupiny M, podtypov A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06,
skupiny N, skupiny O a skupiny P sa stanovil testovanim sériového riedenia zasob bunkovych kultar alebo klinickych
vzoriek predstavujucich kazda skupinu HIV-1 a podtyp v HIV-1 negativnej K2 EDTA plazme. Celkovo sa testovalo Sest
urovni koncentracie kazdej skupiny a podtypu HIV-1 s jednou Sarzou stipravy pocas troch dni, celkovo na 24 replikatov na
kazdt hladinu koncentrécie.

Priradenie nominalnej koncentracie zasob bunkovych kultur a klinickych vzoriek sa stanovilo pomocou testov virusového
zatazenia HIV-1 s oznacenim CE.
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Koncentracia HIV-1 RNA, ktort mozno detegovat’ s mierou pozitivity 95 % sa stanovila pomocou PROBIT regresie.
Vysledky pre HIV-1 skupinu M, podtypu A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06,
skupinu N, skupinu O a skupinu P uvadza Tabulka 3.

Tabulka 3. Limit detekcie HIV-1 skupiny M, podtypov A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-
AJ/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, skupiny N, skupiny O a skupiny P v K2 EDTA plazme

Skupina Podtyp (Subtype) PII?_iOrgiItTd(ekth;itlfli;I) spol’:r:jlizz)isnttie(rl'(v:;iilml)

Skupina M A 15,9 12,1197

C 13,2 10,2 16,3

D 17,7 13,5-21.8

F 18,1 14,5216

G 18,0 137223

H 7,9 62-95

J 14,2 10,6 -17,7

K 16,9 12,7 -21,0

CRF AB 131 9,9- 16,3

CRF AJE 14,2 107 -17,6

CRF A/G 17.4 132-216

CRF BIC 17,0 13,3-20,8

CRF 06 10,8 8,4—132

Skupina N _ 16,5 12,2 -20,8
Skupina O _ 9,0 6,8 11,1
Skupina P - 4,9 3,9-59

18.2 Limit kvantifikacie (LoQ)

Spodny limit kvantifikacie (Lower Limit of Quantification, LLoQ) sa definuje ako najnizsia koncentracia HIV-1 RNA,
ktora je kvantifikovana s prijatel'nou presnost'ou a pravdivost'ou a je stanovena pomocou celkovej analytickej chyby (TAE)
a pristupu zaloZeného na rozdiele medzi dvoma meraniami. Hodnota TAE testu HIV-1 VL XC sa vypocitala pouZzitim
odhadov stanovenych analyzou udajov zo $tadie limitu detekcie (medzinarodny $tandard WHO) a udajov z testovania
vykonaného na troch klinickych vzorkach HIV-1 podtypu B v K2 EDTA plazme (hodnoty priradené pomocou testu
virusového zatazenia HIV-1 s oznaenim CE) pri koncentracii 40 HIV-1 RNA kopii/ml pomocou dvoch Sarzi stiprav so

16 replikatmi v kazdej sarzi.

Hodnota TAE sa odhadla pouzitim modelu Westgard podl'a usmernenia CLSI pomocou kritéria [(Absolutny posun) + 2 SD)
<1 logjo kopii/ml].? Pomocou kritéria [(2 x SQRT(2) x SD) < 1 log; képii/ml] bol vyhodnoteny rozdiel medzi pristupom
s dvomi meraniami.

Analyzy LLoQ jednotlivych vzoriek uvadza Tabul'ka 4. Vysledky ukazujt, Ze test HIV-1 VL XC dokaze stanovit’ 40 kopii/
ml HIV-1 RNA s prijatel'nou vernostou a presnostou.
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Tabul'ka 4. Stanovenie LLoQ testu HIV-1 VL XC

Nominalna Pozorovana Pristup
Vzorka Sarsa HIV-1 HIV-1 Celkova | Cetkova zalozeny
HIV-1 , N [ koncentracia | koncentracia| Posun analyticka
supravy SD a na dvoch
podtyp B (log1o (log1o chyba iachP
kopii/ml) kopii/ml) meraniac
WHO 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
Klinicka 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
vzorka 1
2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Klinicka 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
vzorka 2
2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
Klinicka 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
vzorka 3
2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

@ TAE sa vypogita podla modelu Westgard, kde [TAE = | Posun | + (2xSD) < 1 logo képii/ml] zabezpeduje, Ze existuje 95%
pravdepodobnost, Ze meranie bude menej ako 1 logqg képii/ml od skutoénej hodnoty.
Pristup s dvomi meraniami [2 x (SQRT(2) x SD) < 1 log4o képii/ml] indikuje, Ze rozdiel menej ako 1 log4o képii/ml mozno vysvetlit
nahodnou chybou merania.

18.3 Presnost’ a reprodukovatelnost’

Presnost’ a reprodukovatelnost testu HIV-1 VL XC sa stanovila v zaslepenej §tiidii prebiehajticej na troch pracoviskach

s pouzitim sedemclenného panelu referenéného materialu HIV-1 napipetovaného do HIV-1 negativnej plazmy EDTA

s koncentraciami RNA, ktoré pokryvali kvantifikaény rozsah testu HIV-1 VL XC. Pocas $iestich testovacich dni testovali
dvaja operatori na kazdom z troch pracovisk stadie dvakrat denne jeden panel so siedmymi vzorkami. Dve pracoviska
pouzivali pristroje GeneXpert Dx a jedno pracovisko pristroj Infinity-80. V $tidii sa pouzili tri Sarze suprav testu HIV-1 VL
XC. Studia presnosti/reprodukovatelnosti sa vyhodnotila v stilade s usmerneniami CLSI.10

Reprodukovatelnost’ testu HIV-1 VL XC sa hodnotila s pouZitim hierarchickej analyzy rozptylu (ANOVA) s podmienkami
pre pracovisko/pristroj, Sarzu, operatora, den, cyklus a v rdmci cyklu. Vypocitala sa Standardna odchylka a percento
variability v désledku kazdej zlozky log;o transformovanych koncentracii HIV-1 (pozri Tabul’ka 5).

Tabul'ka 5. Prispevok testu HIV-1 VL XC k celkovému rozptylu a celkovej presnosti

Zdroj rozptylu

Ocakavané Pracovisko Sarza Operator Den Cyklus V ramci cyklu Celkovo
koncentracie RNA| N |priemer
HIV-1 (képii/mi) St. St St St St St St
o, . 0, . 0, . 0, . 0, . 0, . c
odch.b (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. | CV (%)

40 képii/ml 143d 1,59 0,01 055|003 215 | 0,04 | 597 | 0,05| 7,80 | 0,00 | 0,00 | 0,16 83,53 0,17 10,69

200 kopii/ml 144 2,28 0,02 | 552|003 927 |001|208]|0,00] 000 |O0,00]O0,00] 0,09 83,14 0,10 4,39
1x103 kopii/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
1x 104 kopii/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
1x 106 kopii/ml 143 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 kopii/ml 144 6,96 0,00 | 0,00 | 0,04 | 17,70 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 10,97 | 0,00 | 0,00 | 0,09 71,32 0,10 1,44

& Stredna hodnotaStredna hodnota RNA HIV-1 v képiach/ml logg
®sSbv log4o
€ CV = (celkova SD/stredna)*100

1 vzorka s vysledkom ,HIV-1 nedetegované (HIV-1 Not Detected)” bola vylu¢ena
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€ 1 vzorka s vysledkom ,Chyba (Error)* bola vylidena

18.4 Linearny rozsah

Linearny rozsah testu HIV-1 VL XC sa stanovil analyzou panelu tvoreného deviatimi vzorkami s koncentraciou od 15 kopii/
ml do 1,2 x 107 kopii/ml pripraveného paralelnymi riedeniami referenéného materialu HIV-1 (HIV-1 podtyp B) v HIV-1
negativnej plazme K2 EDTA. Pouzity referencny material sa kalibroval na 4. medzinarodny $tandard WHO pre HIV-1

(kod NIBSC: 16/194). Panel sa testoval pomocou dvoch Sarzi stprav testu HIV-1 VL XC. Vysledkom je celkovo 24 alebo
48 replikacii na vzorku panelu.

Analyza linedrnosti sa uskuto¢nila v stilade s usmerneniami CLSI.1! Vysledky uvadza Obrazok 12. Test HIV-1 VL XC je
linedrny od 20 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml s hodnotou R2 > 99.

Linearnost’

8
y = 0,9994x 0,0066
7 R2 = 0,9916
6
’:5 5
24
X
>
2 3
i}
g 2
21
30 *
< 0 1 2 3 4 5 6 7 8

Nominalna koncentracia (log1o kdpii/ml)

Obrazok 12. Linearnost’ testu HIV-1 VL XC

18.5 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu HIV-1 VL XC sa preukazala testovanim HIV-1 skupiny M, podtypov A, B, C,

D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, skupiny N, skupiny O a skupiny P na viacerych
trovniach koncentracie presahujicich kvantitativny rozsah 40-1x107 kopii/ml v zavislosti od podtypu/skupiny. Kazda
uroveni koncentracie sa testovala v minimalne 6smych replikatoch pomocou dvoch stprav testu HIV-1 VL XC. Stredna log;o
koncentracia ziskana z jednotlivych podtypov/skupin a uroven koncentracie sa kvantifikovala v ramci £ 0,5 log; priradenej
vstupnej koncentracie a linedrna regresia mala hodnotu R2 >0,98 (pozri Tabul’ka 6, Tabulka 7 a Tabul’ka 8).

Tabul'ka 6. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu HIV-1 VL XC, HIV-1 skupina M, podtypy

VA SKupina | ononia | Vysiedok | Pela(ogo e
(logo képii/ml) (logo képii/ml)
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
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MV skubine | nconiicia | Vysledok | Pela(og R
(log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml)

B 7,0 7,02 -0,02 0,998
5,0 5,12 -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
2,0 2,00 0,00
1,3 1,39 -0,09

F 6,0 5,74 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
2,0 1,99 0,01
1,3 1,52 0,08

J 2,3 2,36 -0,05 _a
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
1,3 1,11 0,19

2 Linearna regresna analyza pre HIV-1 skupinu M podtyp J a CRF-A/B sa nevykonala z dévodu nedostupnosti vzoriek, ktoré by
pokryvali velké rozpatie koncentracii.
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Tabulka 7. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu HIV-1 VL XC, HIV-1 CRF

Nominél’na_ HIV’-1 VL XC Delta (logo
HIV-1 CRF koncen’tr?’ma Vysle'dc')’k képii/ml) R2
(log4o kopii/ml) (logqo kopii/ml)
CRF-A/B 2,3 2,39 -0,09 _a
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

@ Linearna regresna analyza pre HIV-1 skupinu M podtyp J a CRF-A/B sa nevykonala z dévodu nedostupnosti vzoriek, ktoré by

pokryvali velké rozpatie koncentracii.

Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu
HIV-1 VL XC, HIV-1 skupina N, skupina O a skupina P

) Nominél’na_ HIV’-1 VL XC Delta (log1o
Skupina HIV-1 koncen’tr?’ma Vysle'dc')’k képii/ml) R2
(log1o kopii/ml) (logqo kopii/ml)

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

o] 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 5,17 -0,17 0,996
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Nominalna HIV-1 VL XC Delta (lo
Skupina HIV-1 koncentracia Vysledok ké ii/mgm R2
(log1o kopii/ml) (log1o képii/ml) P
4,0 4,21 -0,21
2.0 2,21 -0,21
1,3 1,51 -0,21

Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu HIV-1 VL XC bola okrem toho dokazana testovanim vzoriek HIV-1, ako uvadza
Tabul’ka 9, ¢o reprezentuje HIV-1 skupinu M, podtypy A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, skupinu N
a skupinu O. Kazda vzorka bola zriedena na 3xLLoQ v K2 EDTA plazme a testovana pomocou jednej sipravy testu HIV-1
VL XC. Vsetky vzorky testované pri koncentracii 3xLLoQ boli hlasené ako HIV-1 detekované (Tabulka 9).

Tabul'ka 9. Vzorky HIV-1 testované pri koncentracii 3xLLoQ

. Pocet testovanych P?éet Yzoriek

Skupina HIV-1 Podtyp/CRF vzoriek hlasenych ako )
HIV-1 detekované

M A 10 10

B 10 10

Cc 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 11 11

CRF-B/C 5 5

N - 1 1

0] - 10 10

18.6 Analyticka Specifickost’ (exkluzivita)

Analyticka $pecifickost testu HIV-1 VL XC sa vyhodnocovala pridavanim potencilne krizovo-reaktivnych alebo
interferujtcich organizmov v koncentréacii 1 x 109 CFU/ml pri mikroorganizmoch alebo > 1 x 105 kopii/ml alebo

TCIDsq pri virusoch do HIV-1 negativnej K2 EDTA plazmy a K2 EDTA plazmy obsahujucej HIV-1 referen¢ny material
s koncentraciou priblizne 3xLLoQ. Pouzity HIV-1 referenény material sa kalibroval na 4. medzinarodny standard WHO
pre HIV-1 (NIBSC kéd: 16/194). Zoznam testovanych organizmov uvadza Tabulka 10. Ziadny z testovanych organizmov
nevykazoval krizovu reaktivitu ani nezasahoval do kvantifikacie testu HIV-1 VL XC.
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Tabulka 10. Analyticka Specifickost’ organizmov

Virus Baktéria Plesen/Kvasinky Parazity
Virus Chikungunya Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Cytomegalovirus

Propionibacterium acnes Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

Virus Epstein-Barr

Staphylococcus aureus Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Virus hepatitidy C

Virus herpes simplex 1

Virus herpes simplex 2

Ludsky herpesvirus 6

Virus ludskej
imunodeficiencie 2

Virus ludskych
lymfocytarnych
T-buniek typu 1

Virus ludskych
lymfocytarnych
T-buniek typu 2

Virus Influenza A

Virus hepatitidy A Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Virus hepatitidy B Staphylococcus
haemolyticus

18.7 Potencialne interferujuce latky

Hodnotila sa citlivost’ testu HIV-1 VL XC na interferencie sposobené zvySenymi hladinami endogénnych latok, liekmi

predpisanymi pacientom infikovanym HIV-1 alebo tym, ktori mézu mat’ subezné infekcie alebo ini komorbiditu,

a markermi autoimunitnych ochoreni. Inhibi¢né G¢inky sa hodnotili v pritomnosti a nepritomnosti referenéného materialu
HIV-1 v koncentrécii priblizne 3xLLoQ. Pouzity HIV-1 referen¢ny material sa kalibroval na 4. medzinarodny Standard

WHO pre HIV-1 (NIBSC kod: 16/194).

Zvysené hladiny endogénnych latok, ktoré uvadza Tabul'ka 11 sa ukazali ako bez interferencie na kvantifikaciu testu
HIV-1 VL XC alebo vplyvu na Specifickost’ testu, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1 RNA. Vsetky

vzorky testované v pritomnosti HIV-1 RNA a endogénnej latky sa kvantifikovali do + 0,5 log;o kopii/ml HIV-1 pozitivnej
referencnej vzorky. VSetky testované vzorky boli v nepritomnosti HIV-1 RNA hlasené ako HIV-1 nedetegovany, ¢o
dokazuje, ze neexistoval Ziaden vplyv na $pecifickost testu HIV-1 VL XC.

Tabulka 11. Testované endogénne latky a koncentracie

Latka Testovana koncentracia
Albumin 9 g/dl
Bilirubin 40 mg/dI
Hemoglobin 1 000 mg/dl
Ludska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3 000 mg/dl
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Zistilo sa, ze zlozky liekov, ktoré uvadza Tabul'ka 12, neinterferuju s kvantifikaciou ani nemaju vplyv na Specifickost’ testu
HIV-1 VL XC, ak sa testuje pri koncentracii trojnasobku maximalnej hladiny (Cyax) v pritomnosti ¢i nepritomnosti HIV-1

RNA.
Tabul'ka 12. Testované skupiny liekov

Skupina Lieky
1 Zidovudin, Klaritromycin, Interferén alfa-2b, Maravirok, Rilpivirin, Ganciklovir
2 Abacavir sulfat, Peginterferon 2a, Ribavirin, Emtricitabin, Adefovir dipivoxil, Entecavir,

Valganciclovir HCI
3 Tenofovir-dizoproxilfumarat, Lamivudin, 3TC, Raltegravir, Etravirin
4 Stavudin, d4T, Efavirenz, Lopinavir, Ciprofloxacin, Indinavir sulfat, Acyclovir
Nevirapin, Azitromycin, Telbivudin, Foscarnet®, Cidofovir

6 Fosamprenavir vapenaty, Elvitegravir, Darunavir, Cobicistat, Atazanavir
7 Paritaprevir, Simeprevir
8 Daclatasvir, Elbasvir, Ledipasvir, Ombitasvir, Glecaprevir, Velpatasvir, Dasabuvir
9 Dolutegravir, Bictegravir, Doravirin, Maraviroc
10 Acetaminofén, kyselina acetylsalicylova, Atorvastatin, Loratadin
1" Nadolol, kyselina askorbova, Fenylefrin, ibuprofén
12 Artemether, Desetylamodiaquin, Meflochin, Chinin
13 Primakin, Chlorokin, Doxycyklin
14 Rifampin, INH, Etambutol, Pyrazinamid
15 Moxifloxacin, Levofloxacin, Amikacin, Bedaquilina
16 Trimetoprim/sulfametoxazol, Gentamicin, Metronidazol, Ceftriaxén

@ Testovany individualne nemiesto v kombinacii s inymi zloZkami lieku

Testovanie vzoriek plazmy K2 EDTA od piatich 0s6b pozitivnych na kazdy z markerov autoimunitného ochorenia; ukazalo
sa, Ze systémovy lupus erythematosus (SLE), anti-nuklearne protilatky (ANA) ani reumatoidny faktor (RF) neinterferuju

s kvantifikaciou testu HIV-1 VL XC ani nemaju vplyv na Specifickost’ testu, ak sa testuje v pritomnosti ¢i nepritomnosti
HIV-1 RNA.

18.8 Ekvivalencia matrix (K2 EDTA a PPT-EDTA)

Ekvivalencia matrix testu HIV-1 VL XC sa uskutoc¢nila so sparovanymi klinickymi vzorkami od 50 HIV-1 pozitivnych
jedincov a 25 HIV-1 negativnych darcov krvi odobratymi do K2 EDTA a PPT-EDTA odberovych skumaviek. Titre HIV-1
sparovanych vzoriek (K2 EDTA a PPT-EDTA) od HIV-1 pozitivnych 0s6b pokryvali kvantitativne rozpétie testu, 40-1x107
kopii/ml.

Ekvivalencia matrix testu HIV-1 VL XC bola preukazana, ako ukazuje Obrazok 13. Vsetky HIV-1 pozitivne vzorky
zozbierané do PPT-EDTA média vyprodukovali koncentracie HIV-1 RNA do + 0,5 logo kopii/ml HIV-1 pozitivnych
vzoriek zozvieranych do K2 EDTA média, ked’ sa testovali pomocou testu HIV-1 VL XC. Vsetkych 25 sparovanych HIV-1
negativnych vzoriek bolo hlasenych ako HIV-1 nedetegovany.
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Ekvivalencia matrix, PPT-Plazma EDTA versus K2 EDTA
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Obrazok 13. Linearna regresia titru HIV-1 (log4¢ képii/ml), PPT-EDTA plazma verzus K2 EDTA plazma

18.9 Miera celkového systémového zlyhania

Miera celkového systémového zlyhania testu HIV-1 VL XC sa stanovila testovanim 100 replikatov K2 EDTA plazmy

s napipetovanou vzorkou HIV-1 podtypu B kalibrovanych podl'a 4. medzinarodného §tandardu WHO pre HIV-1 (NIBSC
kod: 16/194). K2 EDTA plazma bola napipetovana na ciel'ova koncentraciu 60 kopii/ml a testovana pomocou jednej Sarze
testu HIV-1 VL XC.

Vysledky tejto stiidie ukazali, ze vSetkych 100 replikatov bolo platnych a boli hlasené ako HIV-1 pozitivne, v ¢oho dosledku
bola miera celkového systémového zlyhania 0 %.

18.10 Prenesena kontaminacia

Testovala sa HIV-1 pozitivna vzorka s vysokym titrom (>1 x 107 kopii/ml), nasledne sa pouZitim rovnakého modulu
pristroja GeneXpert okamzite testovala HIV-1 negativna vzorka. Postup sa opakoval dvadsat’ (20) krat v dvoch r6znych
moduloch. Miera prenosu testu HIV-1 VL XC bola 0 %.

19 Vykonnostné charakteristiky — Klinicky vykon

19.1 Specifickost’

Specifickost testu HIV-1 VL XC sa vyhodnocovala pouzitim 500 vzoriek EDTA plazmy od HIV-1 negativnych darcov krvi.
Ani jedna z 500 testovanych vzoriek nebola zachytena testom HIV-1 VL XC, ¢o predstavuje Specifickost’ 100 % (95% IS =
99,2-100,0).
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19.2 Korelacia metody

Uskutoc¢nila sa §tadia na viacerych pracoviskach na vyhodnotenie vykonnosti testu HIV-1 VL XC vo vztahu k porovnavace;j
metdde testu amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) s pouzitim Cerstvych a zmrazenych vzoriek I'udskej plazmy
odobratych od 0s6b, u ktorych je zndma infekcia HIV-1. Z 362 vzoriek (kazdy od jedinecnej osoby) bolo 206 (56,9 %)
odobratych od muzskych subjektov. Najviac 0sob (94,5 %; 342/362) bolo vo vekovom rozmedzi 22 az 59 rokov.
Klasifikacia vzoriek podl'a podtypov HIV-1 skupiny M sa v tejto Studovanej populécii ukazala ako 25,1 % podtyp B, 16,1 %
podtyp iny ako B a 58,8 % bolo s nezndmym podtypom.

Bolo 21 neurcitych vysledkov, z ktorych 14 sa vyrieSilo po opakovanom teste. Findlna miera neurcitosti bola 1,93 % (7/362).

Z 362 vzoriek bolo 328 v rdmci kvantifikaéného rozsahu testu Xpert HIV-1 VL XC a porovnévacieho testu. Regresia
Deming ukazuje vysoku korelaciu medzi testom Xpert HIV-1 VL XC a porovnavanou metédou so sklonom 0,9625
a priese¢nikom 0,0198. Hodnota R2 bola 0,9561.

™ 7 Regresia Deming: Y = 0,0198 + 0,9625 * X . )
Linearna regresia: Y = 0,11 + 0,9419 * X .- -
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Obrazok 14. Korelacia medzi testom HIV-1 VL XC v porovnani s porovhavanou metédou
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21 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Telefon: + 1 408 541 4191 Fax: + 1 408 541 4192

Eurépske ustredie

Telefon: + 33 563 825 300 Fax: + 33 563 825 301

22 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Néazov produktu
Cislo sarze

Sériové ¢islo pristroja
Chybov¢ hlasenia (ak nejaké su)
Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Nahlaste zavazné incidenty spojené s testom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom
k zavaznému incidentu doslo.

Spojené staty americkeé

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail:: techsupport@cepheid.com

Francuzsko

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

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej
stranke:www.cepheid.com/en/support/contact-us

23 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

q3

Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody

Nepouzivajte opakovane

Koéd Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca
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Symbol

Vyznam

Krajina vyroby

Obsah postacuje na vykonanie n testov

CONTROL

Kontrola

Datum exspiracie

i

Teplotné obmedzenie

20}
>

Biologickeé rizika

Upozornenie

< || &

Varovanie

CH |REP

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

Dovozca
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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 Historia revizii

Opis zmeny: From 302-4124 Rev. C do Rev. D

Ciel’: Pridanie symbolov a adries.

Cast’

Opis zmeny

23 Pridanie symbolu Svaj€iarskeho dovozcu, symbolu CH REP a suvisiacich adries.
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