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Xpert® HIV-1 Qual XC

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Yleinen tai tavallinen nimi

HIV-1 Qual XC

3 Kayttotarkoitus

Xpert® HIV-1 Qual XC (laajennettu peitto) on in vitro -nukleiinihappoamplifikaatiotesti tyyppid 1 olevan ihmisen
immuunikatoviruksen (HIV-1) kokonaisnukleiinihappojen kvalitatiiviseen havaitsemiseen automatisoidulla GeneXpert®
-jarjestelmalld. Testid kdytetddn HIV-1:n havaitsemiseen ihmisen kuivaverindytteistd (DBS) ja EDTA-kapillaari- tai -
laskimokokoverindytteistd (WB) yksiloilta, joilla epéilladan HIV-1-infektiota.

Xpert® HIV-1 Qual XC on tarkoitettu HIV-1-infektion diagnoosin tueksi yhdessa kliinisen presentaation ja muiden
laboratoriomerkkiaineiden kanssa vauvoille, kasvuikaisille ja aikuisvéestolle.

Xpert® HIV-1 Qual XC -testin kdyttd on tarkoitettu laboratorioalan ammattilaisille, koulutetuille terveydenhuollon
ammattihenkil6ille tai muille terveydenhuollon tyontekijodille, jotka saavat laitteen kdyttoon soveltuvan koulutuksen. Téta
testid voidaan kéyttdd laboratorio- tai vieritestausymparistossa.

Taté testid ei ole tarkoitettu kéytettavaksi HIV-1:n veren-, elimen- tai kudoksenluovuttajan seulontatestina.

4 Yhteenveto ja selitys

Thmisen immuunikatovirus (HIV) on hankinnaisen immuunivajavuuden (Acquired Immunodeficiency Syndrome (AIDS))
aiheuttaja.!-23 HIV voi tarttua sukupuoliteitse tai altistuttaessa infektoituneelle verelle, ruumiinnesteille tai verituotteille,
sikion infektiona raskauden aikana tai vastasyntyneen infektiona syntymén ldhella tai sen jalkeen.*5-6 Hoitamattomalle
HIV-1-infektiolle on luonteenomaista suuri virustuotanto ja CD4 T-solujen tuhoutuminen, huolimatta usein pitkékestoisesta
kliinisestd latenssista, seurauksena merkittdvd CD4 T-solujen nettokato ja AIDS.

Maailmanlaajuisesti noin 38 miljoonalla ihmiselld on HIV. Néistd tartunnan saaneista 1,7 miljoonalla on uusi tartunta ja
lapsia on arviolta 150 000. Kaksi kolmasosaa HIV-tautia sairastavista ihmisistd asuu Saharan eteldpuolisessa Afrikassa.’
Ilman hyvin ajoitettua HIV-testausta ja terapian aloittamista noin puolet kaikista HIV-tartunnan saaneista lapsista kuolee
ennen kuin he tdyttivit kaksi vuotta.8 Vauvojen HIV-infektion varhainen diagnoosi on vilttdmattomyys ja HIV-1-
nukleiinihappotestaus on infektion havaitsemisen tukipilari lapsipotilaille, jotka ovat 18 kuukautta tai sitd nuorempia.®

Muut HIV-infektion saaneet kehittavit yleensd akuutin infektion, jolle on tunnusomaista flunssankaltaiset oireet
vuorokausien tai viikkojen kuluttua ensialtistumisesta.!0 Akuutit HIV-infektiot kestévit tavallisesti alle 14 vuorokauttal! ja
niihin liittyy suuria viremiaméaérid ennen havaittavaa immuunivastetta.!2.13 Siksi HIV-1-nukleiinihappotestaus voi havaita
akuutin infektion herkemmin kuin standardi serologinen testaus.!0

HIV-1 Qual XC -testi kdyttda kaanteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiotekniikkaa (RT-PCR-tekniikka), jonka avulla
se on erittdin herkkd menetelmd HIV-1-kokonaisnukleiinihappojen kvalitatiiviseen havaitsemiseen kokoveri- tai DBS-
néytetyypeistd.
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5 Toimenpiteen periaate

GeneXpert (GX) -instrumenttijdrjestelmét automatisoivat ja integroivat néytteen valmistelun, nukleiinihapon ekstrahoinnin
ja amplifikaation sekd kohdesekvenssin havaitsemisen yksinkertaisissa tai monitahoisissa néytteissé reaaliaikaisella
kaanteistranskriptio-PCR:114 (RT-PCR). Jérjestelmét koostuvat instrumentista ja henkilokohtaisesta tietokoneesta, jossa on
valmiiksi asennettu ohjelmisto testien ajamista ja tulosten ndyttamistd varten. Jarjestelmissé on kéytettidvé ndytekohtaisia,
kertakdyttoisid GeneXpert-kasetteja, jotka sisiltdvit RT-PCR-reagenssit ja jotka isénnoivét RT-PCR-prosesseja. Koska
kasetit siséltdvat itsessdédn kaiken tarvittavan, niytteiden vélinen ristikontaminaatio minimoidaan. Lue jérjestelmén koko
kuvaus julkaisuista GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual ja GeneXpert
Edge System Users Guide.

HIV-1 Qual XC -testi siséltad reagenssit HIV-1-kokonaisnukleiinihappojen havaitsemiseen néytteistd sekd sisdisen
kontrollin kohteen riittdvén prosessoinnin varmistamiseksi ja inhibiittorien esiintymisen seuraamiseksi RT- ja PCR-
reaktioissa. Kokonais-HIV-1-nukleiinihapon amplifikaatio ja havaitseminen saadaan aikaan alukkeilla ja koettimilla, jotka
kohdistetaan HIV-1-genomin erittdin konservoituneeseen pitkén terminaalitoiston (LTR) alueeseen ja polymeraasigeeniin
(Pol-geeniin) (kaksoiskohde). Lisdksi HIV-1 Qual XC -testi tarkkailee néytteen validiteettia havaitsemalla ihmisen
hydroksimetyylibilaanisyntaasi (HBMS) -geenin. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) tarkistaa reagenssin rehydraation,
PCR-putken tdyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja viriaineen stabiliteetin.

HIV-1 Qual XC -testi on standardoitu Maailman terveysjarjeston (WHO) 4. kansainviliseen HIV-1-viruksen standardiin
(NIBSC-koodi 16/194).14

6 Toimitetut materiaalit

HIV-1 Qual XC -pakkaus siséltdi riittdvan méadrin reagensseja 10 ndytteen prosessointiin. Pakkauksessa on seuraavat:

HIV-1 Qual XC kasetit, joissa integroidut 10

reaktioputket

Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 (pakastekuivattu) 1 kutakin kasettia kohti
Lyysisreagenssi (guanidiinihydrokloridi) 1,2 ml kasettia kohti
Huuhtelureagenssi 0,5 ml kasettia kohti
Eluutioreagenssi 1,5 ml kasettia kohti
Pesureagenssi (guanidiinihydrokloridi) 3,2 ml kasettia kohti

Proteaasi K -reagenssi 0,48 ml kasettia kohti
Kertakayttoiset 100 pl:n siirtopipetit 1 10 kpl:n pussi pakkausta kohti
CD 1 pakkausta kohti

e Analyysin maarittelytiedosto (Assay Definition
File, ADF)
Maarittelytiedoston tuontiohjeet ohjelmistoon
Kayttdohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla osoitteessa www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI

Huomautus o iop0RT).valilehdells.
Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu ja valmistettu
Huomautus yksinomaan Yhdysvalloista peréisin olevasta naudan plasmasta. Elaimille ei syotetty marehtija- tai muita
elainproteiineja; eldimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia
sekoitettu mihinkd&n muuhun eldinmateriaaliin.
7 Varastoiminen ja kasitteleminen
e HIV-1 Qual XC -testikasetteja on varastoitava 2—28 °C:ssa.
e HIV-1 Qual XC -testikasettien on annettava tasaantua 15-30 °C:n lamp66n ennen kéyttdad, jos niitd on varastoitu
kylmaéssa.
4 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testi ollaan valmiit tekeméan.

Kasetti on kdytettdva 4 tunnin sisilld kasetin kannen avaamisesta ja ndytteen lisddmisestd.

Vuotanutta kasettia ei saa kédyttas.

Aiemmin pakastettuja kasetteja ei saa kéyttda.

Viimeisen kayttopéivén ohittanutta kasettia ei saa kayttaa.

Varastoi kasetit pakkausrasioihin, kunnes on aika ottaa ne kayttoon, ja viltd altistamista suoralle auringonvalolle.

8 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

o GeneXpert Dx -jarjestelma tai GeneXpert Infinity -jarjestelma tai GeneXpert Edge -jarjestelma (tuotenumerot
vaihtelevat kokoonpanon mukaan): GeneXpert-instrumentti, tictokone, jossa patentoitu GeneXpert-ohjelmistoversio 4.7b
(GeneXpert Dx -jérjestelmi), Xpertise™ 6.4b tai uudempi (Infinity-jirjestelmi), GeneXpert Edge -ohjelmistoversio 1.0
(GeneXpert Edge -jédrjestelmi), viivakoodinlukija ja kdyttdopas

e Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen, joka voi jérjestdd suositellun tulostimen
hankinnan.

Askettiin valmistettu 10-prosenttinen valkaisuaine / natriumhypokloriitti
Etanolia tai denaturoitua etanolia.
DBS:44 kaytettdessé:

DBS-suodatinpaperikortteja 12 mm:n tiplille, esim. Whatman™ 903, Munktell tai vastaava
lansetteja, kuivatusaineita, suljettavia muovipusseja

pinsetit/atulat (suora, metallinen, tylppakarkinen; katso Kuva 1), pidetdén steriilind valkaisuaineella/
natriumhypokloriitilla

e sakset, steriilit (Tarvitaan DBS:n poistamiseksi suodatinpaperista vain, ellei kdytetd rei’itettyd DBS-korttia)
e servetti/pyyhe
e antisepti.

e Kapillaariverta kdytettidessa:

e lansetteja, servetti/pyyhe
e antisepti.

Kuva 1. suorat, metalliset, tylppdkérkiset pinsetit

9 Varoitus ja varotoimet

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.
Kaikkia biologisia néytteitd kiytetyt kasetit mukaan lukien on kisiteltévé tartuntavaarallisina aineina. Koska
on usein mahdotonta tietdd, mitké ndytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltdvé
vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tartuntatautien valvonta- ja
ehkiisykeskuksista (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)!> ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute).10

o [Kiyti kertakdyttdisid suojakésineitd, laboratoriotakkia ja silmiensuojainta, kun késittelet ndytteitd ja reagensseja. Pese
kéadet perusteellisesti niytteiden ja testireagenssien kisittelyn jalkeen.

e Asiamukaisiin turvallisuustoimiin on ryhdyttévé, jos valkaisuainetta roiskuu sitd kéytettdessd, ja riittdvan hyvét tilat
silmien tai ihon huuhteluun on oltava saatavilla kyseisissé tapauksissa.

o Kemikaalien kanssa tyoskenneltdessé ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteita.
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Kun kisitellddn useampaa kuin yhté ndytettd kerrallaan, avaa vain yksi kasetti; lisdé néyte ja sulje kasetti ennen
seuraavan ndytteen prosessointia.

Naytteiden tai reagenssien kontaminaation vélttimiseksi suosittelemme hyvié laboratoriokdyténtdjd, muun muassa
késineiden vaihtamista potilasnéytteiden kisittelyjen vélill4.

HIV-1 Qual XC -testircagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

Ali avaa HIV-1 Qual XC -testikasetin kantta, paitsi kun lisdit WB- tai DBS-niytteen.

Pida HIV-1 Qual XC -testikasetti aina pystyasennossa vuotojen vélttamiseksi.

Kasettia ei saa kéyttdd, jos se ndyttdd mérdltd tai jos kannen tiiviste ndyttdd rikkoutuneelta.

Sellaista kasettia ei saa kdyttdd, joka on pudotettu sen jalkeen, kun se on poistettu pakkauksesta.

Kasettia ei saa ravistaa. Kasetin pudottaminen tai ravistaminen kasetin kannen avaamisen jélkeen voi aiheuttaa
kelpaamattomia tuloksia.

Kasettia ei saa kayttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Néytteen tunnistetarraa ei saa asettaa kasetin kanteen tai viivakooditarraan.

Jokaista ndytekohtaista HIV-1 Qual XC -testikasettia kdytetddn vain yhden ndytteen prosessointiin. Kaytettyja kasetteja
ei saa kéyttdd uudelleen.

Niytekohtaista kertakéyttoistd pipettid kdytetdéin yhden néytteen siirtdmiseen. Kéytettyjd kertakdyttoisid pipetteji ei saa
kayttdd uudelleen.

Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kiytettyja kasetteja on pidettdva tartuntavaarallisina ja ne edellyttévit
vakiovarotoimenpiteitd. Kiytettyjen kasettien ja kdyttdmattomien reagenssien asianmukaisessa hivittdmisessa on
noudatettava laitoksen ympéristdd suojelevia jitteenkisittelytoimenpiteitd. Namé materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatettd ja edellyttavét erityishdvitystoimenpiteitd. Jos maakohtaiset tai alueelliset sddnndkset eivit anna selvaa
ohjeistusta biologisten néytteiden ja kdytettyjen kasettien asianmukaisesta hévittdimisestd ne on hévitettdvd Maailman
terveysjarjeston (WHO) lddkinnillisen jétteen kisittelyd ja havittimistd koskevan ohjeistuksen mukaan.!”

Siind tapauksessa ettd tydalue tai laitteisto kontaminoituu néytteistd, kontaminoitunut alue on puhdistettava
perusteellisesti juuri valmistellulla 0,5-prosenttisella natriumhypokloriittilinoksella (tai 1:10-suhteessa laimennetulla
tavallisella valkaisuaineella). Pinnat on sen jédlkeen pyyhittdvéd 70-prosenttisella etanolilla. TySpintojen on annettava
kuivua kokonaan ennen jatkamista.

Katso instrumenttijarjestelmén puhdistus- ja desinfiointiohjeet sopivasta GeneXpert Dx System Operator Manual-,
GeneXpert Infinity System Operator Manual- tai GeneXpert Edge System Users Guide -julkaisusta.

10 Kemialliset vaarat18.19

YK:n GHS-jérjestelméan varoitusmerkki: @
Signaalisana: VAARA
YK:n GHS-jirjestelmén vaaralausekkeet

Saattaa olla haitallista nieltyna.
Arsyttii ihoa.
Aiheuttaa silmé-arsytysta.

Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
YK:n GHS-jirjestelmén turvalausekkeet

e Ennaltachkdisy

e Pese huolellisesti kisittelyn jalkeen.
e Kiyti suojakisineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
e Viltad pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmista.

e Pelastustoimenpiteet

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla.

Erityishoitoa tarvittaessa, katso tdydentévit ensiaputiedot kiyttoturvallisuustiedotteista, jotka ovat saatavana
verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI (SUPPORT) -vililehdessa.
Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttod.

Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.
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Jos silmid-drsytys jatkuu: Hakeudu ladkariin.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirré henkild raittiiseen ilmaan ja pidd lepoasennossa, jossa on helppo
hengittda.

e Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin.

11 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varastoiminen

11.1 Laskimokokoverinaytteen ottaminen

Laskimokokoveri otetaan steriileihin putkiin (laventelinsininen korkki), joissa on hyytymisenestoaineena K2 EDTA,
valmistajan kayttoohjeiden mukaan. HIV-1 Qual XC -testiin tarvitaan véhintdin 100 pl kokoverta.

Nayte, kuljetus ja varastointi

K2 EDTA -hyytymisenestoaineella kisitelty laskimokokoveri voidaan varastoida 2—8 °C:ssa korkeintaan 96 tuntia tai 2—-35
°C:ssa korkeintaan 24 tuntia ennen nédytteen valmistamista ja testausta.

11.2 Kapillaarikokoverinaytteen ottaminen

Kapillaarikokoverindytteen ottamiseen kéytetddn pienille tilavuuksille tarkoitettua maérattyd K2 EDTA -pééllystettyéd
keruuputkea valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ota naytettd yli 100 ul (esim. 150 pl) putken pintojen aiheuttaman
tilavuudenmenetyksen korvaamiseksi. Mikéli mahdollista, ota uusintatestejd varten riittdvd kokoverimédréd joko samaan
ndytteenottoputkeen tai erilliseen putkeen putken tilavuuden mukaan.

Nayte, kuljetus ja varastointi

K2 EDTA -antikoaguloitu kapillaarikokoveri voidaan varastoida 2—35 °C:ssa korkeintaan 60 minuuttia ennen niytteen
valmistamista ja testaamista.

11.2.1 Ihopistondytteenotto kantapaasta

Lapsilta otettavan naytteen kohdan valinta riippuu lapsen idsta ja painosta. Kantapaapisto ei ehka sovellu
lapsille, jotka jo pystyvat kdvelemaan, jolloin sormenpaapisto saattaa soveltua paremmin.

1. Suositellaan, ettd lapsi on rento ja mahdollisuuksien mukaan rauhallinen ja tukevassa asennossa, niin ettd kantapai
voidaan pitdd paikoillaan.

2. Kaiytd jokaisen potilaan kohdalla uutta késineparia.

3. Hae kantapaésta ihopistolle sopiva kohta ja puhdista kohta steriloivalla pyyhkeelld. Kohdan on oltava kuiva ennen pistoa.
Kantapéan pohjan sivut voivat olla parhaita niytteenottopaikkoja.

4. Tee ihopisto vauvoille sopivalla steriilill4 lansetilla ja odota riittivid verenvirtausta. Al4 purista kohtaa tai toistuvasti
painele sitd, mutta kantapdin kevyt painelu saattaa auttaa verta virtaamaan vapaammin.

5. Ensimmdiset veritipat saattavat olla pienid eikd niiden tilavuus riitd, joten ne voidaan pyyhkié pois, kunnes néhdain
isompia veripisaroita.

6. Anna veren virrata vapaasti pistokohdasta K2 EDTA -paillystettyyn niytteenottoputkeen. Ali anna veren hyytyi, silld se
saattaa haitata testausta.

7. Kun verindyte on otettu, peitd kantapdén pistokohta sidoksella.

11.2.2 Ihopistondytteenotto sormenpaasta

1. Kaiyti jokaisen potilaan kohdalla uutta késineparia.

2. Etsi pistolle sopiva kohta. Kolmannen tai neljinnen sormen puolet, joissa on riittdvésti pehmytkudosta, toimivat usein
hyvin. Viltd aivan ylintd sormenpéité ja sormen pehmeén osan keskikohtaa.

3. Kaisien ja sormien lammittdminen ja alaspéin pitdminen saattaa edistdd hyvia verenvirtausta.

4. Puhdista kohta desinfiointipyyhkeelld ja varmista, ettd se on kuiva ennen pistamista.
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5. Kaiyta steriilid lansettia ja pistd sormea hieman sivuun sen pehmeén osan keskikohdasta. Pistoon neuvotaan kayttamaan
lansettia, jolloin veri virtaa vapaasti. Alé purista kohtaa tai toistuvasti painele sitd, mutta sormenpéén kevyt painelu
saattaa auttaa verta virtaamaan vapaammin.

6. Ensimmdiset veritipat saattavat olla pienid eikd niiden tilavuus riitd, joten ne voidaan pyyhkié pois, kunnes nahdain
isompia veripisaroita.

7. Anna veren virrata vapaasti pistokohdasta K2 EDTA -pééllystettyyn ndytteenottoputkeen. Kun verindyte on saatu, peité
pistokohta laastarilla tai liimasidoksella.

11.3 Kuivaverinaytteen ottaminen
Ota DBS-niytteet kédyttamallad sopivia kliinisid toimenpiteita.

1. Valmistele Whatman 903- tai Munktell-suodatinpaperikortit tai vastaavat suoraan kantapéi-, sormi- tai varvaspistona
otetusta tai K2 EDTA -putkeen otetusta kapillaariverestd valmistajan kdyttoohjeiden mukaan. DBS voidaan valmistaa
myos laskimokokoveresti, joka on otettu hyytymisenestoaineena K2 EDTA -liuosta (laventelinsininen korkki) kéyttaviin
steriileihin putkiin.

Tiputa veritippoja suodatinpaperikortille jokaisen rajatun 12-millimetrisen ympyrén sisdpuolelle.

Varmista, ettd koko ympyrd on veren peitossa (noin 60-70 pl).

Valmista jokaisesta ndytteestd vahintdén kaksi ympyrad uusintatestauksen varalta.

A S A

Jos kokoveri (laskimo tai kapillaari) on otettu EDTA-putkeen, sekoita kdantdmallad putkea ylosalaisin véhintddn 7 kertaa
ennen kuin lisédt kokoveren suodattimelle.

6. Anna kortin ilmakuivua huoneenldmmdssi vahintdin neljdn tunnin ajan.
7. Pakkaa jokainen kortti erilliseen uudelleensuljettavaan pussiin, joista jokaisessa on kuivatusainepussi.

Niyte, kuljetus ja varastointi

Toimita kuivaverindytteitd sisdltdvét suodatinpaperikortit testauslaboratorioihin jatkokisittelyd vasten erillisisséd
uudelleensuljettavissa pusseissa, joista jokaisessa on kuivatusainepussi. Kortteja voidaan varastoida 2-25 °C:ssa tai
jdddytettyind -15 °C:ssa tai kylmemmassd korkeintaan 16 viikkoa. Liséksi kortteja voidaan varastoida 2-35 °C:ssa
korkeintaan 8 viikkoa.

12 Toimenpide

12.1 Kasetin valmisteleminen

Aloita testi 4 tunnin sisélla siitd, kun nayte lisattiin kasettiin.

1. Kéyté kertakdyttdisid suojakisineita.

N

Anna HIV-1 Qual XC -testikasettien ja ndytteen tasaantua 15-30 °C:n lampétilaan ennen nédytteen lisdéimistd kasettiin.

* Naytettd ei saa lisdtd kylmédén kasettiin (alle 15 °C).
Tarkasta testikasetti vaurion varalta. Jos se on vaurioitunut, sitd ei saa kayttaa.
Merkitse kasettiin ndytetunniste.

Avaa testikasetin kansi.

EAN I

Lisd4 néyte testikasettiin:

*  Kokoveri-ndyte (laskimo tai kapillaari), katso Osa 12.2.
*  Kuivaveri-ndyte, katso Osa 12.3.

12.2 Kokoverinayte (laskimo tai kapillaari)
1. Sekoita veri kdantdmalld B-ndytettd (EDTA- (laventelinsininen korkki) tai EDTA-kapillaarindytteenottoputki) vahintéddn
seitsemén kertaa.

2. Siirrd valittomasti 100 pl B-nédytettd kdyttdimalla mukana olevaa mikropipettid (Kuva 2). Veda veri mikropipettiin ensin
puristamalla yldpalloa ja sitten vapauttamalla se varovasti. Yliméardinen veri valuu alempaan palloon.
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Varmista, ETTEI pipettiin aspiroida ilmaa sen jalkeen, kun pipetti on nostettu veren pinn_glte EDTA-
Tarkeda naytteenottoastiasta, silla tama voi johtaa riittiméattomaan verimaaraan (katso Kuva 2). ALA kaada naytetta
kammioon! Havita pipetti kayton jalkeen.

o W
@ |-®

| d I

Kuva 2. HIV-1 Qual XC -testin 100 pl:n siirtopipetti (oikea ja vaara kayttotapa)

Numero Kuvaus
1 Ylimaarainen nayte (valta kasettiin pipetoimistal)
2 100 pl verta (nayte)
3 Ripea pipetointi saattaa johtaa tilavuuden epéatarkkuuksiin!
4 limatasku

3. Purista uudestaan jakaaksesi veren kasetin ndytekammioon (Kuva 3). Tarkista visuaalisesti, ettd veri on jaettu.

Naytekammio
(suuri aukko)

‘7 i, e '

Kuva 3. HIV-1 Qual XC -kasetti (kuva ylhaalta)
4. Sulje kasetin kansi ja aloita testi:
*  GeneXpert Dx System -jérjestelma: katso Osa 13.

¢ GeneXpert Edge System -jérjestelmé: katso Osa 14.
*  GeneXpert Infinity System -jdrjestelma: katso Osa 15.

Xpert® HIV-1 Qual XC 9
302-3767-FI, Rev. F
Kesakuu 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

12.3 Kuivaverinayte (DBS-nayte)

Ristikontaminaation vélttamiseksi pinsetit ja sakset puhdistetaan ja pyyhitaan (saksia kdytetaan vain, jos DBS-

korttia ei ole rei’itetty) servetilla naytteiden valilla kayttamalla 10-prosenttista valkaisuainetta. Varmista, etta
Tarkeda valkaisuaine on kosketuksessa DBS-tarttumapintoihin. Kuivaa pinsetit ja sakset jokaisen dekontaminaation

jalkeen kuivalla servetilla tai anna niiden ilmakuivua. Noudata tidtd menettelytapaa, kun valmistat pinsetit

kayttoa varten ja jokaisen nadytteen jalkeen.

1. Seuraa DBS:n irtileikkaamisessa rajaviivoja. Kéytd DBS:n irrottamisessa ja késittelyssa steriloituja pinsettejd (Kuva
4). Kun kaytat rei’ittimatontd DBS:44, kéyta steriloituja saksia poistaessasi yhden kokonaisen DBS:n kunkin néytteen

suodatinpaperikortilta.

Kuva 4. DBS:n poistaminen
2. Pidd DBS:é4 pinseteilld ja tyonna se kasetin ndytekammioon, asetettuna ndytekammion aukosta jatkettuun rakoon (Kuva
3 ja Kuva 5, osoitettu nuolella). Pidé siitd tiukasti kiinni samalla kun tyonnét sitd varovasti alas kammioon. Liike kohtaa
jonkin verran vastusta, kun DBS joutuu kosketukseen kammioseindmien kanssa.

Kuva 5. DBS:n vienti ndytekammion sisdan

3. Painallus kammioseindmii vasten saa DBS:n taittumaan niin, ettd se sopii. Jatka DBS:n tyontdmisté alas kammion
pohjaan, jossa se lopulta pysihtyy (Kuva 6). Padstd DBS irti ennen pinsettien takaisin vetdmisti, ettet vahingossa vetdisi

DBS:é4 takaisin ylos.
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Kuva 6. DBS taitettuna nadytekammion pohjalla

Tarkeda Tutki kasetti visuaalisesti ja varmista, ettd DBS on nyt ndytekammion pohjalla.

4. Sulje kasetin kansi ja jatka testin kdynnistamisella:

¢ GeneXpert Dx System -jérjestelma: katso Osa 13.
e GeneXpert Edge System -jérjestelma: katso Osa 14.
¢ GeneXpert Infinity System -jédrjestelma: katso Osa 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Analyysin maarittelytiedoston tuominen
Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd ohjelmistoon on tuotu sopiva analyysin méérittelytiedosto (ADF):

e Kokoveri-néytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Kuivaveri-niytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta HIV-1 Qual XC -ADF:std, Valitse maaritys (Select Assay) -
kenttd tdytetdsdn myds automaattisesti jaljempand Osa 13.2 -kohdassa kuvatun vaiheen 6 jélkeen. Jos kiytettdvissd on
sekd DBS ADF ettd WB ADF, kiytettyd ndytetyyppiéd vastaava ADF on valittava Valitse maaritys (Select Assay) -
alasvetovalikosta kuten on esitetty kuvassa Kuva 7.

ﬂ Create Test

Sample D [HIV 1
Name Version
Select Assay | <None> -
<Hong>

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

TestType | Specimen |
sample Type | - Other Sample Type
Notes
| scancannidgeBarcode | | cancel |

Kuva 7. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF
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Tarkeaa

Huomautus

Huomautus

13.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelmén kédytossd on oikea GeneXpert Dx -ohjelmistoversio, joka on esitetty kohdassa Tarvittavat materiaalit, joita ei
toimiteta.

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin méarittelytiedosto.

Téssa osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. GeneXpert Dx System Operator Manual.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustyénkulun.

1. Kaéynnistd GeneXpert Dx System, sitten kdynnisté tietokone ja kirjaudu sisdén. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti. Jos niin ei kily, kaksoisnapsauta GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tySpdydalla.

Kirjaudu sisddn kayttdjanimelldsi ja salasanallasi.

Valitse GeneXpert System -ikkunasta Luo testi (Create Test).
Luo testi (Create Test) -ikkuna avautuu. Skannaa potilastunnisteen viivakoodi (Scan Patient ID barcode)
-valintaikkuna avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein.
Potilastunniste (Patient ID) liitetddn testituloksiin ja se ndytetdan Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Skannaa naytetunnisteen viivakoodi (Scan Sample ID barcode) -valintaikkuna avautuu.

5.  Skannaa tai ndppdile Ndytetunniste (Sample ID). Jos Néytetunniste (Sample ID) néppéilldén, varmista, ettd
Naytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein.
Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdsin Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkuna avautuu.

6. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttdd viivakoodin tietoja ja tiyttdd automaattisesti seuraavien
kenttien tiedot: Valitse mééritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge
SN) ja Viimeinen kdyttopéiva (Expiration Date).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eika analyysin maéarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva naytto osoittaa, etta analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytto ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

Valitse Aloita testi (Start Test). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan valintaikkunaan.
Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.
Sulje luukku. Testi kéynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta.
Kun testi on valmis, valo sammuu.
10. Odota, kunnes jarjestelmd avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja poista sitten kasetti.

11. Havitd kaytetyt kasetit asianmukaiseen jdtesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.

13.3 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssé osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaisemmat tulosten ndyttamis-
ja tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdiyttéoppaassa.

1. Néytad tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

2. Kun testi on tehty, ndyté tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla Raportti (Report) -painike Nayta
tulokset (View Results) -ikkunasta.

14 GeneXpert Edge System

(Ei vilttamattd saatavilla kaikissa maissa)

12

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-Fl, Rev. F
Kesakuu 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Huomautus

Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

14.1 Analyysin maarittelytiedoston tuominen

Ennen testin aloittamista on varmistettava, etté ohjelmistoon on tuotu sopiva analyysin maarittelytiedosto (ADF):

o Kokoveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
o Kuivaveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta ADF:std, Valitse maaritys (Select Assay) -kentta téytetdan myds
automaattisesti jiljempéni Osa 14.2 -kohdassa kuvatun vaiheen 8a jilkeen. Kosketa KYLLA (YES), jos niytetty tieto
on oikein. Jos kdytettivissd on sekd DBS ADF ettd WB ADF, kiytettyd ndytetyyppid vastaava ADF on valittava Valitse
maaritys (Select Assay) -alasvetovalikosta kuten on esitetty kuvassa

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata tai viivakoodin skannaaminen antaa virheviestin, toista testi uudella kasetilla.
Jos olet skannannut kasetin viivakoodin ohjelmistoon eiké analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva
nayttd osoittaa, etta analyysin maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytt6 ilmestyy, ota yhteys
Cepheidin tekniseen tukeen.

SereXper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zaspheid.

Kuva 8. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF

Téssd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Katso tarkemmat ohjeet GeneXpert Edge System Users Guide -
oppaasta.

14.2 Testin aloittaminen

Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd oikea analyysin maéarittelytiedosto (ADF) on tuotu ohjelmistoon.

Tassd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. GeneXpert Edge System User s Guide.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustydnkulun.

1. Pue puhtaat kidsineet.

2. Kytke GeneXpert Edge -instrumentti padlle. Virtanappula sijaitsee instrumentin takana.

3. Kaéynnistd tablettitietokone ja kirjaudu sisdén.
*  Windows 7: Windows 7 -tili (Windows 7 account) -ndytt6 avautuu. Jatka koskettamalla Cepheid-Admin -

kuvaketta.

e Windows 10: Windows-lukko (Windows Lock) -niyttc avautuu. Jatka pyyhkdisemalla ylos.
Windows-salasana (Windows Password) -niytt6 avautuu.

4. Niytd ndppdimisto koskettamalla Salasana (Password) -kuvaketta ja néppdile sitten salasana.

5. Kosketa salasanan sy6ttoalueen oikealla puolella ndkyvaa nuoli-painiketta.
GeneXpert Edge -ohjelmisto latautuu automaattisesti ja pian sen jilkeen avautuu Tervetuloa (Welcome) -niytto.

6. Kosketa ALOITA KOSKETTAMALLA TATA (TOUCH HERE TO BEGIN) -painiketta.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Ensin ilmestyy NAYTA AIEMMAT TESTIT (VIEW PREVIOUS TESTS) -painike. UUSI TESTI (NEW TEST) -
painike ilmestyy Aloitus (Home) -néytélle 3 minuutin kuluessa siitd, kun instrumentti on valmis kéytettavéksi.

7. Kosketa SUORITA UUSI TESTI (RUN NEW TEST) -painiketta Aloitus (Home) -nayt6lla.

8. Noudata néytolld nékyvié ohjeita:

a) Skannaa potilas-/niytetunniste (Scan Patient/sample ID) kdyttdmalld joko viivakoodilukijaa tai syottdmalla
potilas-/ndytetunniste.

b) Vahvista potilas-/niytetunniste (Confirm the patient/sample ID.

¢) Skannaa kasetin viivakoodi.
Valitse méaritys (Select Assay) kentti tiytetidin automaattisesti. Kosketa KYLLA (YES), jos niytetty tieto on
oikein.

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata tai viivakoodin skannaaminen antaa virheviestin, toista testi uudella kasetilla.
Jos olet skannannut kasetin viivakoodin ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva

Huomautus nayttd osoittaa, ettd analyysin maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen nayttd iimestyy, ota yhteys
Cepheidin tekniseen tukeen.
d) Vahvista testi (Confirm test) kun ADF on valittu, vahvista mééritys.
e) Kasetin valmistelu Kasetin valmistelu on kuvattu my6s osiossa Néytteen valmistelu. Noudata ndytteen valmistelussa
videota tai ohjeita.
f) Lataa kasetti (Load Cartridge) Avaa vihreilla vilkkuvalla valolla varustettu moduuliluukku. Lataa kasetti niin, ettd
viivakoodi nékyy operaattorille. Sulje luukku.
Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Testaus kdynnissa (Test in Progress) -teksti nakyy
néytolla.
g) Poista kasetti
Kun testi on tehty (vihred valo hiviad), luukku aukeaa automaattisesti. Noudata esitettyjd kasetin poistamisohjeita.
Havitd kaytetty kasetti ja kdsineet asianmukaiseen jdtesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.
9. Niytd dsken valmistuneen testin tulos koskettamalla JATKA (CONTINUE). Kosketa JATKA (CONTINUE) -painiketta
uudestaan, niin ettd Aloitusnaytté (Home Screen) avautuu.
Tama padttad menettelytavan testin suorittamiseksi.
14.3 Uuden testin aloittaminen
Lisétesti voidaan aloittaa, kun ensimméinen testi on kdynnissa.
1. Kosketa ALOITUS (HOME) -painiketta.
Aloitus (Home) -niytto esittdd kaytdssd olevan moduulin hienoisesti harmaana ja selitykselld, etté tietojenkeruu on
kéynnissa.
2. Kosketa ALOITA UUSI TESTI (RUN NEW TEST) -painiketta ja etene uuteen testiin noudattamalla seuraavassa
kohdassa mainittuja vaiheita, Testin aloittaminen.
3. Kun toinen testi on kdynnissd, kosketa ALOITUS (HOME) -painiketta. Kummankin testin tila ndytetdén.
Kun testi on valmis, kuvakkeen tekstiksi muuttuu Tietojenkeruu valmis (Data Collection Complete) ja
kuvakkeeseen ilmestyy tarkistusmerkki.
4. Kosketa Tietojenkeruu valmis (Data Collection Complete) -kuvaketta ja nidyti Poista kasetti (Remove
Cartridge) -niytt6. Noudata nédytolld ndkyvid kasetin poistamisohjeita.
14.4 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen
Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten ndyttimis- ja
tulostamisohjeet, ks. GeneXpert Edge System Users Guide.
Huomautus Jos raportoit tulokset LIS-jarjestelmaa kayttden, varmista, etta LIS-tulokset vastaavat jarjestelman tuloksia
Potilastunniste (Patient ID) -kentassa; jos tulokset ovat ristiriitaiset, raportoi vain jarjestelman tulokset.
1. Kosketa NAYTA AIEMMAT TESTIT (VIEW PREVIOUS TESTS) -painiketta Aloitus (Home) -niytoll.
2. Valitse testi Valitse testi (Select Test) -nédyt6ltd joko koskettamalla testinimed tai kdyttdmalld testin valitsemiseen
nuolia.
14 Xpert® HIV-1 Qual XC
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15 GeneXpert Infinity System

15.1 Analyysin maarittelytiedoston tuominen
Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd ohjelmistoon on tuotu sopiva analyysin méérittelytiedosto (ADF):

e Kokoveri-niytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Kuivaveri-ndytetyypille: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jos tietokoneeseen on ladattu vain toinen kahdesta HIV-1 Qual XC -ADF:std, Valitse maaritys (Select Assay) -
kenttd tdytetddn my0s automaattisesti jaljempéanéd Osa 15.2 -kohdassa kuvatun vaiheen 8 jélkeen. Jos kéytettdvissd on
sekd DBS ADF ettd WB ADF, kiytettyd ndytetyyppiéd vastaava ADF on valittava Valitse maaritys (Select Assay) -
alasvetovalikosta kuten on esitetty kuvassa Kuva 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

RED a2

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

=

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

Kuva 9. Valitse kaytettya naytetyyppia vastaava ADF

15.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelmédn kdytossd on oikea Xpertise-ohjelmistoversio, joka on esitetty kohdassa Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta.

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin méérittelytiedosto.

Tassd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustydnkulun.

1. Kdiynnistd instrumentti. Xpertise-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti. Jos nédin ei kéy, kaksoisnapsauta Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-ty6pSydalla.

2. Kirjaudu sisdén tietokoneelle, sitten kirjaudu sisddn GeneXpert Xpertise -ohjelmistoon kayttdjanimelldsi ja
salasanallasi.

3. Xpertise-ohjelmiston aloitus (Xpertise Software Home) -tyétilassa valitse Tilaukset (Orders) ja Tilaukset
(Orders) -tyétilassa valitse Tilaa testi (Order Test).
Tilaa testi - potilastunnus (Order Test - Patient ID) -tyétila avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein.
Potilastunniste (Patient ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetasin Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

5.  Liséd laitoksesi mahdollisesti vaatimat lisdtiedot ja klikkaa JATKA (CONTINUE)-painiketta.
Tilaa testi - ndytetunnus (Order Test - Sample ID) -tyoétila avautuu.

6. Skannaa tai néppdile Néytetunniste (Sample ID). Jos Néytetunniste (Sample ID) néppiilléddn, varmista, ettd
Naytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein.
Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdéin Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

7. Napsauta JATKA (CONTINUE) -painiketta.
Tilaa testi - maaritys (Order Test - Assay) -tyétila avautuu.
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8. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttdd viivakoodin tietoja ja tiyttdd automaattisesti seuraavien
kenttien tiedot: Valitse mééritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge
SN) ja Viimeinen kayttopéiva (Expiration Date).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin

Huomautus ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva naytto osoittaa, etta analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytto ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.
Kasetin skannaamisen jélkeen Tilaa testi - testin tiedot (Order Test - Test Information) -tyétila avautuu.

9. Tarkista tietojen oikeellisuus ja klikkaa Laheta (Submit). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan

valintaikkunaan.

10. Aseta kasetti liukuhihnalle.

Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan ja sen jélkeen kiytetty kasetti asetetaan jétesdilioon.

15.3 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten ndyttdmis- ja

tulostamisohjeet, ks. GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise-ohjelmiston aloitus (Xpertise Software Home) -tyétilassa valitse TULOKSET (RESULTS) -painike.
Tulokset (Results) -valintaikkuna avautuu.

2. Tulokset (Results) -valintaikkunassa valitse NAYTA TULOKSET (VIEW RESULTS) -painike. Niyti tulokset
(View Results) -tyétila avautuu ja ndyttdd testitulokset.

3. Klikkaa RAPORTTI (REPORT) -painiketta katsellaksesi ja/tai luodaksesi PDF-raporttitiedoston.

16 Laadunvalvonta

Jokaisessa testissd on néytteen riittdvyyskontrolli (SAC), nédytteen prosessointikontrolli (SPC) ja koettimen tarkistuskontrolli

(PCOC).

e Niiytteen riittivyyskontrolli (SAC): Varmistaa, ettd lisdtty ndyte on ihmisndyte. Jos on lisdtty muuta kuin
ihmisndytettd, riittiméton maara ndytettd tai jos kasettiin on syétetty tyhja DBS, ajon jalkeen nédytetiin MITATON
(INVALID) -tulos. SAC:n on oltava positiivinen negatiivisessa ndytteessd, mutta positiivisessa ndytteessd se voi olla
negatiivinen tai positiivinen. Jos SAC ei tiytd validoituja hyviksymiskriteereja, testituloksena niytetiin MITATON
(INVALID).

e Niiytteen prosessointikontrolli (SPC): Varmistaa, etti niyte prosessoitiin oikein. SPC on Armored RNA® -kontrolli,
joka ei liity HIV:hen, joka on siséllytetty jokaiseen kasettiin ja joka kdy l4pi koko testiprosessin. SPC varmistaa, ettd
ndytteen prosessointi on riittdva. Lisdksi timé kontrolli havaitsee RT-PCR-reaktion néytteeseen liittyvén inhibition.
SPC:n on téytettdva validoidut hyvaksymiskriteerit HIV-1-negatiivisessa niytteessi. Jos SPC ei tdytd validoituja
hyviksymiskriteerejd, testituloksena néytetdin MITATON (INVALID). Jos nédytteessd havaitaan HIV-1, SPC:n ei
edellytetd tayttdvin validoituja hyvaksymiskriteereja.

o Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert-instrumenttijarjestelmé mittaa
fluoresenssisignaalin koettimista ja monitoroi helmen rehydraatiota, reaktioputken tdyttymistd, koettimen eheyttd ja
viériaineen stabiliteettia. PCC-kontrolli ldpédistédn, jos fluoresenssisignaalit tayttivat validoidut hyvaksymiskriteerit.

e Ulkoiset kontrollit: Ulkoisia kontrolleja on kdytettdva paikallisten ja maakohtaisten akkreditointiorganisaatioiden
vaatimusten mukaan soveltuvissa tapauksissa.

17 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert-instrumenttijirjestelma tulkitsee tulokset automaattisesti mitatuista fluoresenssisignaaleista ja sisillytetyistd

laskenta-algoritmeista ja ne ndytetaédn selvasti Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa (Kuva 10 — Kuva 14). Taulukko

1 esittdd mahdolliset tulokset.
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Huomautus

Taulukko 1. Testitulokset ja tulkinta

Tulos

Tulkinta

HIV-1 HAVAITTU (HIV-1
DETECTED)

Ks. Kuva 10.

HIV-1:n kohdenukleiinihappoja havaittu.

e HIV-1-kohdenukleiinihappojen Ct on kelpaavan vaihteluvalin
sisalla.

o Naytteen prosessointikontrolli (SPC): Ei koske (NA); naytteen
prosessointikontrolli (SPC) ohitetaan, silla HIV-1-viruksen
kohdeamplifikaatio tapahtui.

e Naytteen riittdvyyskontrolli (SAC): Ei koske (NA); naytteen
riittdvyyskontrolli (SAC) ohitetaan, silla HIV-1-viruksen
kohdeampilifikointi tapahtui.

e Koettimen tarkistus: LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset 1apaisty.

HIV-1:TA El HAVAITTU (HIV-1
NOT DETECTED)

Ks. Kuva 11.

HIV-1:n kohdenukleiinihappoja ei havaittu.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC): LAPAISTY (PASS); SPC:n Ct
on kelpaavan vaihteluvalin sisalla.

e Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): LAPAISTY (PASS); ihmisnayte
havaittu.

e Koettimen tarkistus: LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

MITATON (INVALID)?
Ks. Kuva 12.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida

maarittaa.

e Néytteen prosessointikontrolli (SPC): EI LAPAISTY (FAIL); SPC:n
Ct ei ole kelpaavan vaihteluvalin sisalla.

e Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): EI LAPAISTY (FAIL); SAC:n Ct
ei ole kelpaavan vaihteluvalin sisalla.

e Koettimen tarkistus: LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

VIRHE (ERROR)?
Ks. Kuva 13.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa.

HIV-1: EIl TULOSTA (NO RESULT)

Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI TULOSTA (NO RESULT)

Koettimen tarkistus®: EI LAPAISTY (FAIL); kaikkia tai yhta
koettimen tarkistustuloksista ei lapaisty.

El TULOSTA (NO RESULT)2
El TULOSTA - TOISTA TESTI

(NO RESULT - REPEAT TEST)®

Ks. Kuva 14.

HIV-1-kohdenukleiinihappojen esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa. EIl TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, etta tietoa ei
keratty riittdvaa maaraa. Esimerkiksi kayttaja pysaytti meneillaan
olevan testin.

e HIV-1: EI TULOSTA (NO RESULT)
e Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI TULOSTA (NO RESULT)
e Koettimen tarkistus: Ei koske (NA).

a Jos tuloksena on MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai EI TULOSTA (NO RESULT), toista testi annettujen ohjeiden mukaan

(Osa 18.2).

b Jos koettimen tarkistus lapaistaan, virhe johtuu siita, ettd enimmaispaineen raja ylittda hyvaksyttavan vaihteluvalin tai kyseessa on

jarjestelmakomponentin toimintahairio.

¢ Koskee ainoastaan GeneXpert Edge -jarjestelmaa

Maarityksen nayttdkuvat ovat vain esimerkkeja. Testinimi ja versionumero voi vaihdella tdssa tuoteselosteessa

naytetyista nayttokuvista.
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HIV-1 DETECTED;

K| RIRIEI &
[NINNNN

Kuva 10. HIV-1 havaittu (HIV-1 Detected) -ndkyma (GeneXpert
Dx System- ja GeneXpert Infinity System -jarjestelmat)

HIV-1 NOT DETECTED

vil/]
] |
i [2]
vi|/]
v [i2]

Kuva 11. HIV-1:t3 ei havaittu (HIV-1 Not Detected) -ndkyma
(GeneXpert Dx System- ja GeneXpert Infinity System -jarjestelmat)
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B RIRIEI &
EINENN

Kuva 12. Mitdton tulos (Invalid Result) -ndkyma (GeneXpert
Dx System- ja GeneXpert Infinity System -jarjestelmit)

Kuva 13. Virhe (Error) -ndkyma (GeneXpert Dx System- ja GeneXpert Infinity System -jarjestelmat)
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|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Kuva 14. Ei tulosta (No Result) -ndkyma (GeneXpert
Dx System- ja GeneXpert Infinity System -jarjestelmat)

18 Uusintatestaus

18.1 Syyt testin uusimiseen

Jos yksikdén seuraavassa mainituista testituloksista tulee esiin, testi on uusittava osassa Osa 18.2 annettujen ohjeiden
mukaan.
e MITATON (INVALID) tulos osoittaa yhti tai useampaa seuraavista:
e SPC-kontrolli epdonnistui. Naytettd ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio estettiin. Kasettia on ehka
varastoitu kauemmin kuin sen varastointi-ikéd edellyttas tai kohonneissa lampétiloissa.
e SAC-kontrolli epdonnistui. On lisdtty vaard ndyte tai ndytettd ei ole lisitty tai DBS:1le kédytetty ADF on ollut vaara.
e VIRHE (ERROR) -tulos osoittaa, ettd testi keskeytettiin. Mahdollisia syitd ovat: reaktioputki tdytettiin védrin,
reagenssikoettimen eheysongelma havaittiin tai paineen enimmadisraja ylitettiin.

e EITULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, etti tietoa ei kerétty riittdvad maaraa. Esimerkiksi kdyttdja pysaytti
meneillddn olevan testin tai virtakatkos esiintyi.

18.2 Testitoimenpiteen uusiminen
Jos testin tulos on MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai El TULOSTA (NO RESULT), kyseessi olevan niytteen

testi on uusittava uudella kasetilla (kasettia ei saa kayttda uudelleen).
1. Ota uusi kasetti pakkauksesta.
2. Aloita toinen testi:

*  GeneXpert Dx System -jdrjestelma: katso Osa 13.

* GeneXpert Edge System -jarjestelmé: katso Osa 14.
*  GeneXpert Infinity System -jarjestelma: katso Osa 15.
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19 Rajoitukset

e Niytteiden tai reagenssien kontaminoitumisen valttimiseksi suosittelemme hyvéa laboratoriokdytdntda ja késineiden
vaihtamista ndytekasittelyjen valilla.

e HIV-1 Qual XC -testin suorituskyky validoitiin vain tdssd tuoteselosteessa annetuilla menetelmilld. Néihin menetelmiin
tehdyt muutokset voivat muuttaa testin suorituskykyé.

e HIV-1 Qual XC -testin kohdealueen sisdiset harvinaiset mutaatiot, deleetiot tai insertiot voivat vaikuttaa alukkeen ja/tai
koettimen sitoutumiseen ja aiheuttaa viruksen epdonnistunutta havaitsemista.

e HIV-1 Qual XC -testi on validoitu kaytettdviksi vain kapillaari- ja laskimokokoveri- sekd DBS-néytteiden kanssa.
Muiden néytetyyppien testaaminen tilld testilld voi aiheuttaa epétarkkoja tuloksia.

e HIV-1 Qual XC -testi on validoitu kdyttoon vain K2 EDTA -putkilla. Muiden kuin K2 EDTA -putkien kaytto voi
aiheuttaa epétarkkoja tuloksia.

e Tiamén testin kunnollinen suorituskyky edellyttdd ndytteille soveltuvaa niytteenottoa, varastointia, kasittelyd ja
testipaikkaan siirtamista.

e HIV-1 Qual XC -testilld saatu negatiivinen testitulos ei sulje pois HIV-1-infektiota. HIV-1 Qual XC -testin tuloksia on
tulkittava yhdessa kliinisen presentaation ja muiden laboratoriomerkkiaineiden kanssa.
HIV-1 Qual XC -testi ei ole tarkoitettu veren-, plasman-, seerumin- tai kudosluovutuksen HIV-1-seulontaan.
Virheellisid negatiivisia tuloksia voi esiinty4, jos virusta esiintyy analyyttisen havaitsemisrajan alapuolella.

Haittaavien aineiden vaikutusta on arvioitu vain merkinndissé lueteltujen osalta. Muiden kuin kyseisten kuvattujen
aineiden haittaava vaikutus voi aiheuttaa virheellisid tuloksia.
e HIV-1:n havaitseminen riippuu néytteessé olevien virushiukkasten méaéréstd, ja tdhdn voivat vaikuttaa
nédytteenottomenetelmat, potilastekijét (ts. ikd, oireiden esiintyminen) ja/tai infektion vaihe.
Niyte, joka antaa tuloksen MITATON (INVALID) kaksi kertaa, voi sisiltid inhibiittorin; testin uusimista ei suositella.
Hyytynyt kokoveri saattaa aiheuttaa virheitd tai mitéttomié tuloksia.
HIV-1 Qual XC -testid ei ole arvioitu niilld, jotka saavat PREP-ladkitysta.
Antiretroviraalista hoitoa saavien HIV saattaa jaddd havaitsematta HIV-1 Qual XC -testilla.

HIV-1 Qual XC -testi on tarkoitettu HIV-1-infektion diagnoosin tueksi eika sitd pidd kdyttdd yksinddn vaan yhdessd
kliinisen presentaation ja muiden laboratoriomerkkiaineiden kanssa.

e Potilaat, jotka ovat saaneet CAR-T-hoitoja, voivat saada positiivisia tuloksia Xpert-maarityksistd (HIV-1 Qual XC,
HIV-1 VL jne.), koska tietyt kimeeristd antigeenireseptoria ilmentévit T-solu (CAR-T) -tuotteet siséltavat LTR-kohdetta.
CAR-T-hoitoa saaneiden potilaiden HIV-tartuntatilanne tulee varmentaa lisétesteilld.

20 Suorituskykyominaisuudet

20.1 Kliininen suorituskyky

Xpert HIV-1 Qual XC -testin suorituskykyominaisuudet arvioitiin kuudessa laboratoriossa tai vieritestauspaikoissa Eteld-
Afrikan tasavallassa, Lesotossa, Italiassa ja Yhdysvalloissa. Tutkimukseen osallistujat olivat vastasyntyneité (28,1 %;

0-28 vuorokautta), vauvoja (28,4 %; >28 vuorokautta —18 kuukautta), lapsia (0,7 %; >18 kuukautta — 9 vuotta), nuoria
aikuisia (1,3 %; 10 vuotta — <18 vuotta) ja aikuisia (41,4 %; > 18 vuotta), joita koski kliininen HIV-1-infektioepdily, joilla
arveltiin olevan suuri HIV-1-infektioriski ja/tai joille 1adkari oli tilannut HIV-1-testin. Ndytetyypit sisdlsivat arkistoituja

tai dsken otettuja kuivaverindytteitd (DBS), joita oli jadnyt jéljelle hoitostandardin testauksesta, prospektiivisesti otettua
EDTA-laskimo- ja -kapillaarikokoverta ja DBS tuoreesta prospektiivisesti otetusta EDTA-laskimo- ja -kapillaarikokoveresté
(sormenpaé- tai kantapédpisto).

Xpert HIV-1 Qual XC -testin suorituskykya verrattiin CE-merkittyyn nukleiinihappomonistustestiin (NAAT).

Xpert HIV-1 Qual XC -testilld ja vertailutestill testattiin yhteensd 675 DBS-néytettd, 286 laskimokokoverindytettd ja 259
kapillaarikokoverindytettd. Xpert HIV-1 Qual XC -testi osoitti DBS-, laskimokokoveri- ja kapillaarikokoverindytteiden
positiivisen prosentuaalisen yhtépitdvyyden (PPA) olevan vastaavasti 97,8 % (95 % CI: 93,7-99,2), 100,0 % (95 % CI:
74,1-100,0) ja 100,0 % (95 % CI: 70,1-100,0). Xpert HIV-1 Qual XC -testi osoitti DBS-, laskimokokoveri- ja
kapillaarikokoverindytteiden negatiivisen prosentuaalisen yhtépitdvyyden (NPA) olevan vastaavasti 99,4 % (95 % CI: 98,4—
99.8), 98,9 % (95 % CI: 96,8-99,6) ja 99,2 % (97,1-99,8). Taulukko 2 esittad tulokset.
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Taulukko 2. Xpert HIV-1 Qual XC -testi vastaan NAAT-vertailutesti

Xpert HIV-1 Qual XC o o
vastaan vertailu-NAAT N TP FN TN FP | PPA (95 % CI) [ NPA (95 % CI)

DBS 675 133 32 536 3P 97,8 % 99,4 %
(93,7-99,2) (98,4-99,8)

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

Kapillaarikokoveri 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 riittdmaton tilavuus saatavilla uusintatestauksen tekemiseen vertailu-NAAT:II&; 1/3 tuloksesta Xpert HIV-1 Qual XC -
uusintatestista positiivinen.

b 2/3 riittdmatdn tilavuus saatavilla uusintatestauksen tekemiseen vertailu-NAAT:II&; 1/3 tuloksesta vertailu-NAAT-uusintatestista
negatiivinen.

¢ 3/3 tuloksesta vertailu-NAAT-uusintatestista oli negatiivisia.

d 2/2 tuloksesta vertailu-NAAT-uusintatestista oli negatiivisia.

20.2 Spesifisyys aikuisilla seronegatiivisilla verenluovuttajilla

HIV-1 testattiin yhteensd 500 pariutetusta DBS- ja laskimokokoverindytteestd, jotka oli otettu erddltéd aikuisista koostuvalta
seronegatiiviselta verenluovuttajaryhmaltd, Xpert HIV-1 Qual XC -testillé ja tuloksia verrattiin hoitokdytdnnén mukaisiin
HIV-seulontatesteihin, joita olivat anti-HI'V-vasta-aine- ja antigeenitestaus sekd NAAT-testaus. Xpert HIV-1 Qual XC -
testi tuotti HIV-1:TA El HAVAITTU (HIV-1 NOT DETECTED) -tulokset kaikille 500 DBS-néytteelle ja kaikille 500
pariutetulle laskimokokoverindytteelle. Kummankin néytetyypin spesifisyys oli 100,0 % (95 % CI: 99,2-100,0).

20.3 Ei-maaritettavissa oleva osuus

Xpert HIV-1 Qual XC -testilla testattiin yhteensa 1 242 néytettd (680 DBS, 288 laskimokokoveri ja 274 kapillaarikokoveri),
joista 1 183 olivat valideja ensimmaéisen testauksen jilkeen (95,2 %) ja 59:44 (4,8 %) ei pystytty maérittimaan. Naista ei-
médritettdvissi olevan tuloksen saaneista 59 néytteestd 58 sai kelpaavan tuloksen uusintatestin jalkeen. Xpert HIV-1 Qual
XC -testin ei-madritettivissa oleva osuus oli 0,1 % (1 /1 242).

21 Analyyttinen suorituskyky

21.1 Havaitsemisraja

HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja (limit of detection, LoD) médritettiin probittianalyysilld kummankin niytetyypin
(kokoveri ja DBS) M-ryhmin B-alatyypille testaamalla kahta sarjalaimennuspaneelia, jotka oli valmistettu WHO:n 4.
kansainvélisestd HIV-1-viruksen standardista (NIBSC-koodi: 16/194) HIV-1-negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen.
Kumpikin sarjalaimennuspaneeli koostui yhteensé kahdeksasta eri kansainvilisen WHO-standardin pitoisuustasosta ja
yhdesti negatiivisesta. Kummankin sarjalaimennuspaneelin jokaista pitoisuustasoa testattiin kolmen péivéin ajan yhteensé 24
rinnakkaisndytteend kayttamalld HIV-1 Qual XC -testin yhtd pakkauserdd. Kummallekin kahdesta sarjalaimennuspaneelista
kéytettiin eri pakkauserid. Taulukko 3 ja Taulukko 4 esittdvit M-ryhmén B-alatyypin LoD-tulokset.

WHO:n 4. kansainvélisen HIV-1-standardin (NIBSC-koodi 16/194) muuntokerroin HIV-1 Qual XC -testissd on 1 kopio =
2,06 kansainvilista yksikkod (IU).
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Taulukko 3. HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja kokoveressa
kaytettaessa WHO:n 4. kansainvilistd HIV-1-viruksen standardia

Probit-analyysin
. . . e arvioima
Ryhma/alatyyppi Hl\r;l-l‘r-‘:ilil::::::us rinnalllel?::;ﬁ:‘eideminn:lfkse;itlslr‘:;'s;tet:iden:OSitiiVisuousProsenm LoI? 95 %:n .
(kopiota/ml) lukumdara lukumdara (%) todenndkoisyydelld
(luottamusvali
95 %)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M-ryhma/ 90 24 19 79,2 135,7 kopiota/
(panceli 50 2 18 750 ml (10,2-161,1)
40 24 10 417
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
M-ryhma/ 90 24 7 708 161,6 kopiotal
ey pos ” " 563 ml (135,0-188,2)
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Taulukko 4. HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja kuivaverinaytteissa
kaytettdessa WHO:n 4. kansainvilista HIV-1-viruksen standardia

Probit-analyysin
. . . . arvioima
5 . Nlmelllln.en . Kelpaaylen . . P05|.t||v!_sten. Positiivisuusprosenttj LoD 95 %:n
Ryhma/alatyyppi HIV-1-pitoisuus [rinnakkaisnaytteidenfrinnakkaisnaytteiden| o g s .
d P - (%) todenndkoisyydella
(kopiota/ml) lukumaara lukumaara ps
(luottamusvali
95 %)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Bnq;?a’:‘yn;:lpi 250 24 15 62,5 450,4 kopiota/
(paneeli 1) 150 24 10 41,7 ml (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
E';V'.;'.Z’,'fy";?,ﬁ)i 250 24 12 50,0 706,4 kopiotal
(paneeli 2) 150 24 1 45,8 ml (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 42

Havaitsemisraja kokoveressd HIV-1:n M-ryhmén alatyypeille A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G,
CRF-B/C, N-ryhmdille, O-ryhmille ja P-ryhmaélle mééritettiin testaamalla kutakin HIV-1-ryhmaéa ja alatyyppid edustavien
soluviljelmien tai kliinisten nédytteiden sarjalaimennuksia HIV-1-negatiivisessa K2 EDTA -kokoveressad. Yhteensd 5—

9 kunkin HIV-1-ryhmén ja alatyypin pitoisuustasoa testattiin yhdelld pakkauserilld kolmen péivén aikana yhteensi

24 rinnakkaisndytteelld pitoisuustasoa kohti.

Soluviljelmien ja kliinisten ndytteiden nimellisen pitoisuuden méaarddminen méadritettiin kdyttdmalla CE-merkittyjd HIV-1-
viruskuormitustesteja.

95-prosenttisesti positiiviseksi havaittava HIV-1 RNA -pitoisuus mééritettiin PROBIT-regressioanalyysilla. Taulukko 5
esittdd kunkin HIV-1:n M-ryhmén alatyypin A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C seké N-
ryhmén, O-ryhmén ja P-ryhmén tulokset.

24
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Taulukko 5. HIV-1 Qual XC-testin havaitsemisraja
kokoveresta kaytettaessa soluviljelmia ja kliinisia naytteita

Rvhmi Alat i LoD PROBIT-analyysin | 95 %:n luottamusvali
y yypp mukaan (kopiota/ml) (kopiota/ml)
A 98,1 84,4-111,7
C 70,1 55,4-84,9
D 69,1 54,4-83,9
F 96,8 74,2-119,4
G 90,7 72,5-108,8
H 150,9 114,6-187,3
M-ryhma
J 124,6 91,7-157,6
K 151,7 114,3-189,1
CRF-A/B 147,8 115,1-180,6
CRF-A/E 128,2 94,8-161,6
CRF-A/G 108,4 81,1-135,7
CRF-B/C 141,8 133,1-170,5
N-ryhma El KOSKE (NA) 121,2 93,3-149,1
O-ryhma El KOSKE (NA) 191,5 150,2-232,9
P-ryhma El KOSKE (NA) 101,7 80,6-122,7

21.2 Havaitsemisrajan vahvistaminen

Kummankin néytetyypin (kokoveri ja DBS) havaitsemisraja vahvistettiin HIV-1:n M-ryhmén alatyypeille A, B, C, D, F, G,

H, J, K, kiertéville rekombinanttimuodoille CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1:n N-ryhmalle, HIV-1:n O-
ryhmélle ja HIV-1:n P-ryhmaille testaamalla HIV-1-negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen tehdyt laimennukset korkeintaan
13 soluviljelmaésta tai kliinisestd nédytteestd, jotka edustivat jokaista HIV-1-ryhmaé ja alatyyppid. Jokainen soluviljelma tai
kliininen néyte testattiin vahintdén 10 rinnakkaisndytteend kdyttdmallda HIV-1 Qual XC -testin yhtd pakkauseraa.

Soluviljelmien ja kliinisten ndytteiden nimellisen pitoisuuden méadrddminen méadritettiin kdyttdmalla CE-merkittyjd HIV-1-

viruskuormitustestej.

HIV-1 Qual XC -testin havaitsemisraja vahvistettiin pitoisuudella 200 kopiota/ml tai vihemmain kokoverelle ja 900 kopiota/
ml tai vihemmaén DBS:1le riippuen HIV-1-ryhmasti ja alatyypistd. Taulukko 6 ja Taulukko 7 esittévét tulokset.

HIV-1 Qual XC -havaitsemisrajaksi mééritettiin 200 kopiota/ml kokoverelle ja 900 kopiota/ml DBS:lle.
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Taulukko 6. Kokoveren LoD-arvon vahvistus

HIV-1 Alatyyppi / SOII;I!‘iIilnl-:rs_Ig:n/ rinna':ﬁ'a'i’::?a.’;‘i:'ei den rinn:f::gh’;?ttf:i den Pit. Reaktiivisia | Hyvéksymiskriteerien
ryhma nayttel_g_el_'.l lukumaars lukumiaré (kopiota/ml) % peruste CLSI EP17-A2
lukumaara
B 13 140 132 200 94,3 92
c 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
I 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB? 0 - - 148 - g5b
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
P 1 10 10 200 100,0 gs?
o 4 40 40 192 100,0 88
o 1 10 10 102 100,0 650

a LoD on vahvistettu kayttdmalla alle 5 naytettd. Rekombinanttiselle A/B:lle ei ollut saatavilla ylimaaraista naytettd vahvistamista

varten.

b 20 tai harvemmassa mittauksessa kriteerina kaytettiin 85 %:n osuntaa.
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Taulukko 7. Kuivaverinaytteiden LoD-vahvistus

HIV-1 Alatyyppi / SOI:;;iI::g;:;enl rinna';:;'?::;.’;:'ei den rinnale::its“r“’;?ttf:i den Pit. Reaktiivisia | Hyvaksymiskriteerien
ryhma naytte!ggn lukumairs lukumairs (kopiota/ml) % peruste CLSI EP17-A2
lukumaara
B 13 140 139 900 99,3 92
c 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
7 3 40 39 900 975 88
K 5 50 48 900 96,0 88
A5 1 10 9 646 90,0 g5P
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
2 2 20 17 900 85,0 o
o 5 50 49 837 98,0 88
- 1 20 19 445 95,0 o

a LoD on vahvistettu kayttamalla alle 5 naytetta.
b 20 tai harvemmassa mittauksessa kriteerind kaytettiin 85 %:n osuntaa.

21.3 Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Havaitsemisrajan vahvistamisen lisdksi HIV-1 Qual XC -testin kykya havaita HIV-1-ryhmit ja alatyypit tutkittiin
testaamalla tdydentdvid uniikkeja soluviljelmii ja kliinisid ndytteité, joissa oli HIV-1:n M-ryhm4, alatyypit A, D, F, G, H, K,
kiertdvit rekombinanttimuodot, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 ja HIV-1:n O-ryhma.

Jokainen soluviljelma ja kliininen néyte laimennettiin pitoisuuteen 600 kopiota/ml (3xLoD) K2 EDTA -kokovereen ja yksi
rinnakkaisndyte testattiin yhdelld HIV-1 Qual XC -testin pakkauserdlld. Taulukko 8 esittda tulokset.
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Taulukko 8. Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Soluviljelmien / Kelpaavien Reaktiivisten
Alatyyppi / ryhma kliinisten naytteiden rinnakkaisnaytteiden rinnakkaisnaytteiden
lukumaara lukumaara lukumaara

A 5 5 5

D 5 5 5

F 5 5 5

G 5 5 5

H 5 5 5

K 3 3 3
CRF-A/E 5 5 5
CRF-A/G 5 5 5
CFR-B/C 1 1 1
CRF-06 1 1 1
o 5 5 5

21.4 Mittausalue

kayttamallda HIV-1 Qual XC -testin yhtd pakkauserdé 6 rinnakkaisniytteelld paneelin jédsentd kohti.

Kuva 15 ja Kuva 16esittdvit WB- ja DBS-paneelin tulokset. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuusalue kokoverelle on

600 — 1 x 107 kopiota/ml, R2 0,998, ja kuivaverindytteille 2 700 — 1 x 107 kopiota/ml, R? 0,967.

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

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

20,0

2,50

3,50

R*=0,9982

y = 3,1451x + 46,507

5,50

6,50

7,50

HIV-1-pitoisuus logaritmiasteikolla (kopiota/ml)

Kuva 15. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuus kokoveren suhteen
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Kuva 16. HIV-1 Qual XC -testin lineaarisuus kuivaverinaytteiden suhteen

21.5 Analyyttinen spesifisyys (eksklusiivisuus)

HIV-1 Qual XC -testin analyyttinen spesifisyys arvioitiin lisédmalld mahdollisesti ristireagoivia tai haittaavia organismeja
pitoisuudella 1 x 105 CFU/ml mikro-organismien osalta tai > 1 x 105 kopiota/ml tai TCID5¢/ml virusten osalta HIV-1-
negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen ja K2 EDTA -kokovereen, jonka siséltimén HIV-1-viitemateriaalin pitoisuus

oli 600 kopiota/ml (3xLoD). Kéytetty HIV-1-viitemateriaali kalibroitiin WHO:n 4. kansainviliseen HIV-1-viruksen
standardiin (NIBSC-koodi: 16/194). Taulukko 9 esittdi testatut organismit. Yksikédn testatuista organismeista ei osoittanut
ristireaktiivisuutta eikd haitannut HIV-1:n havaitsemista.

Taulukko 9. Analyyttisen spesifisyyden organismit

Virus Bakteerit Sieni/hiiva Loiset
Chikungunya-virus Mycobacterium Candida albicans Leishmania Major
tuberculosis

Sytomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Epstein-Barrin virus

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

C-hepatiittivirus

Herpes simplex -virus 1

Herpes simplex -virus 2

Ihmisen herpesvirus 6

Ihmisen
immuunipuutosvirus 2

lhmisen papilloomavirus

A-hepatiittivirus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
B-hepatiittivirus Staphylococcus
haemolyticus
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Virus Bakteerit Sieni/hiiva Loiset

Ihmisen T-solun
lymfotrooppinen
virus tyyppi 1

Ihmisen T-solun
lymfotrooppinen
virus tyyppi 2

Influenssavirus A

21.6 Mahdollisesti haittaavat aineet

Arvioitiin HIV-1 Qual XC -testin alttius kohonneiden endogeenisten aineiden tasojen, HIV-1-infektoituneille tai
yhteisinfektioita tai muita monihéiridisyyksid omaaville potilaille mééaréttyjen lddkkeiden ja autoimmuunisairauden
markkerien haittaaville vaikutuksille. Inhiboivat vaikutukset arvioitiin HIV-1-viitemateriaalin esiintyessé ja puuttuessa noin
3xLoD:n pitoisuudella. Kdytetty HIV-1-viitemateriaali kalibroitiin WHO:n 4. kansainvéliseen HIV-1-viruksen standardiin
(NIBSC-koodi: 16/194).

Endogeenisten aineiden kohonneiden tasojen (katso Taulukko 10) ei osoitettu haittaavan HIV-1:n havaitsemista eika
vaikuttavan HIV-1 Qual XC -testin spesifisyyteen testattaecssa HIV-1:n esiintyessi ja puuttuessa.

Taulukko 10. Testatut endogeeniset aineet ja pitoisuudet

Aine Testattu pitoisuus
Albumiini 9,6 g/dl
Bilirubiini 62 mg/dl

Hemoglobiini 20 g/l

Ihmisen DNA 0,4 mg/di
Triglyseridit 3 200 mg/dl
Valkosolut 1,70E+09 solua/dl

Laakekomponenttien (katso Taulukko 11) ei osoitettu haittaavan HIV-1:n havaitsemista eikd vaikuttavan HIV-1 Qual XC -
testin spesifisyyteen testattuna kolminkertaisella huipputason pitoisuudella (Cy,ax) HIV-1:n esiintyessd ja puuttuessa.

Taulukko 11. Testatut ladkepoolit

Pooli Ladkkeet

—

atatsanaviiri, abakaviirisulfaatti, biktegraviiri, sidofoviiri

darunaviiri, dolutegraviiri, doraviriini, efavirentsi

emtrisitabiini, lamivudiini 3TC, lopinaviiri, maraviroki

nevirapiini, raltegraviiri, tenofoviiridisoproksiilifumaraatti, zidovudiini

daklatasviiri, dasabuviiri ABT-333, gratsopreviiri, pibrentasviiri, sofosbuviiri

ombitasviiri, paritapreviiri, ribaviriini, simepreviiri, velpatasviiri

interferoni-alfa-2b, peginterferoni-2a, adefoviiridipivoksiili, entekaviiri, telbivudiini

asykloviiri, foskarneetti, gansikloviiri, valgansikloviiri-HCI

Ol N|]OOO|O| Bl WD

atsitromysiini, siprofloksasiini, klaritromysiini

-
o

asetaminofeeni, asetyylisalisyylihappo, atorvastatiini, loratadiini

=N
=N

nadololi, askorbiinihappo, fenyyliefriini, ibuprofeeni
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Pooli Ladkkeet
12 artemeetteri, desetyyliamodiakiini, meflokiini, kiniini
13 primakiini, klorokiini, doksisykliini
14 rifampiini, INH, etambutoli, pyratsiiniamidi
15 Moksifloksasiini, levofloksasiini, amikasiini, bedakiliini®
16 trimetopriimi / sulfametoksatsoli, gentamisiini, metronidatsoli, keftriaksoni

a

Testattu erikseen

Kokoverindytteiden testaaminen kullekin autoimmuunisairauden markkerille (systeeminen lupus erythematosus (SLE),
tumavasta-aineet (ANA) tai reumatekija (RF)) positiivisilta henkildiltd ei osoitettu haittaavan HIV-1:n havaitsemista eikd
vaikuttavan HIV-1 Qual XC -testin spesifisyyteen testattaessa HIV-1:n esiintyessi ja puuttuessa.

21.7 Serokonversioherkkyys

HIV-1 Qual XC -testin herkkyys arvioitiin testaamalla perdkkéisid plasmandytteitd kahdestatoista serokonversiopaneelista.
HIV-1 Qual XC -testi havaitsi HIV-1-RNA:ta 44 néytteessd 61:std verrattuna 11 nédytteeseen 61:std, jotka havaittiin
véhintdin yhdelld HIV-1-vasta-ainetestilld (Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0

HIV, Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur). Positiivinen HIV-1-
testitulos tuotettiin HIV-1 Qual XC -testilla testatuissa kaikissa kahdessatoista paneelissa aiemmin kuin HIV-1-vasta-
aineseulontatestilld. Taulukko 12 esittidd serokonversioherkkyytta.

Taulukko 12. Serokonversioherkkyys

Reaktiivisten Vuorokautta ensimmaiseen Vuorokausia
paneelijasenten lukumaara reaktiiviseen tulokseen HIV-1
Qual XC -
maarityksen
. Paneelijasenten Kesto ja jonkin
Paneeli nro lukumars kausi i i AB-testi
ukumaara  Vuorokausing  y_q Vasta- Antlgeeml; HIV-1 Vasta- Antigeenil; B-testin
I Xc . .a y . I XC H t t'a 24't t- nsimimaisel
Qua ainetesti p24-testi Qua ainetesti p24-testi reaktiivisen
tuloksen
valilla
PRB945 6 20 4 3 4 7 13 7 6
PRB950 4 28 3 1 3 18 28 18 10
PRB955 5 14 5 2 4 o 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17d 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 21d 17 >7
PRB973 4 11 4 1 2 0c¢ 11 7 11
PRB974 4 16 3 1 2 7 16 9 9
PRB975 5 14 3 0 1 7 14d 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 oc od 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0c 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

& Myyjan tietoihin perustuva vasta-ainetesti: Abbott HIV 1/2 EIA, Abbott PRISM HIV-1/2, Abbott Murex HIV 1.2.0 HIV, Bio-Rad GS
HIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur
b Myyjan tietoihin perustuva antigeeni-p24-testi: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA
¢ Kaikki verenvuodot havaittiin HIV-1 Qual XC -testill3.
Kaikki verenvuodot olivat HIV-vasta-aineiden suhteen ei-reaktiivisia (perustuu myyjan antamiin tietoihin). Kun maaritetaan
"Vuorokautta ensimmaiseen reaktiiviseen tulokseen,” kaytetaan viimeista verenvuotopaivaa.
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21.8 Koko jarjestelman vikaprosentti

HIV-1 Qual XC -testin koko jérjestelmén vikaprosentti médritettiin testaamalla 10 ainutkertaista HIV-1:n alatyypin
B néytettd, jotka laimennettiin K2 EDTA -kokovereen loppupitoisuudella 600 kopiota/ml (3xLoD) ja testattiin 10
rinnakkaisndytteend yhden kdyttdjén toimesta kayttden yhtd HIV-1 Qual XC -testin pakkauserdd.

Tédmain tutkimuksen tulokset osoittivat, etté kaikki 100 rinnakkaisndytettd olivat kelpaavia ja raportoivat HIV-1-positiivisen
tuloksen, tdten koko jérjestelmén vikaprosentti oli 0 %.

21.9 Naytteiden valinen kontaminaatio

Korkean titterin HIV-1-positiivinen nédyte (1 x 107 kopiota/ml) testattiin ja vélittomasti sen jilkeen testattiin HIV-1-
negatiivinen niyte samalla GeneXpert-instrumenttimoduulilla. Tdmaé toimenpide toistettiin kaksikymmenti (20)
kertaa kahdella eri moduulilla sekd kokoveri- ettd DBS-néytetyypille. HIV-1 Qual XC -testin néytteiden vdlinen
kontaminaatioprosentti oli 0 %.

22 Toistettavuus ja tarkkuus

Xpert HIV-1 Qual XC -testin toistettavuus ja tarkkuus mééritettiin sekd DBS- ettd WB-néytteille kayttamalld 15
paneelijdsentd. Testaus tehtiin 3 paikassa. Positiiviset paneelijasenet valmistettiin kdyttdmalla HIV-1-materiaalia, joka
oli lisdtty HIV-1-negatiiviseen K2 EDTA -kokovereen kohdepitoisuuksilla ~1xLoD, ~3xLoD ja ~5—7xLoD. Negatiiviset
paneelijdsenet valmistettiin HIV-1-negatiivisesta K2 EDTA -kokoverestd. Jokainen paneelijdsen testattiin kahtena
rinnakkaisndytteend kahdesti vuorokaudessa kahden operaattorin toimesta 6 vuorokauden kuluessa. Kéytettiin kuusi eri
pakkauserda.

Tiedot analysoitiin laskemalla kunkin paneelijasenen kvalitatiivinen prosentuaalinen yhtépitdvyys. Taulukko 13 esittdd DBS-

paneelijdsenten tulokset ja Taulukko 14 esittdd WB-paneelijasenten tulokset. Yhdistettdvyysanalyysien mukaan tuloksissa
ei ollut merkittavid eroja tutkimuspaikkojen kesken eikd pakkauserien kesken. Prosentuaalinen yhtépitévyys ja tilastollisesti
merkitsevien erojen puute osoittavat suorituskyvyltad hyvéksyttavaa toistettavuutta ja tarkkuutta.

Taulukko 13. Kvalitatiivisten tulosten prosentuaalinen
yhtapitavyys HIV-1:n havaitsemisessa — DBS-paneelijasenet

Tutkimuskeskus 1 Tutkimuskeskus 2 Tutkimuskeskus 3 Kokonaisyhtépitdavyys
paneelijasenen
Paneelijasen K /
Kiaytl | Kiyt2 | Keskus | Kiyt1 | Kiyt2 | Keskus | Kiyt1 | Kiayt2 | Keskus mukaan (n
N) ja 95 % CI

Dfssit:‘i;’ihr::r']afse_“ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % |  100,0 % (144/144)
ngoD ; (24124) | (24124 | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

Dfssit;“:ihnt::]af_sse_“ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % |  100,0 % (144/144)
?xLoD 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

Dfssiﬁ';\'zr':;" 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % (144/144)
f3xL°D ) (24/24) | (24/124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

Dfssit:;\'l‘?r’::n“ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % (144/144)
f3xLoD 2 (24124) | (24124 | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

Negatiivinen 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % (144/144)
DBS 1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

ijti';"l‘?r':fn" 100,0% | 958% | 97,.9% | 833% | 91,7% | 875% | 958% | 91,7% | 93.8% | 93,1 % (134/144)
LoD 1 (24124) | (23124 | (47/48) | (20/24) | (22124) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45/48) 87,7-96,2

Negatiivinen 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 95,8 % |100,0 % | 97,9 % |100,0 % [100,0% | 100,0% | 99,3 % (143/144)
DBS 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9
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Taulukko 14. Kvalitatiivisten tulosten prosentuaalinen
yhtapitavyys HIV-1:n havaitsemisessa — WB-paneelijasenet

Paneelijasen

Tutkimuskeskus 1 Tutkimuskeskus 2 Tutkimuskeskus 3 Kokonaisyhtapitavyys
paneelijasenen
Kiyt1l | Kiyt2 |Keskus | Kiayt1 | Kiyt2 [ Keskus| Kayt1 | Kiyt2 | Keskus mukaan (n/
N) ja 95 % CI

WB kohtalaisen

positiivinen
~5-7xLoD 1

100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % |  100,0 % (144/144)
(24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

WB kohtalaisen

positiivinen

100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % (143/143)

~5-7xLoD 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47/47) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
V\LBsil:ili?/ﬁaerrIm 100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)
E3xL oD 1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

Negatiivinen B 1

100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % (144/144)
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

WB hieman
positiivinen
~3xLoD

100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 96,0 % | 98,0 % |100,0 % |100,0 % | 100,0% | 99,3 % (143/144)
(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2-99,9

Negatiivinen B 2

100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % (144/144)
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0

WB hieman
positiivinen
~1xLoD 3

100,0% | 958% | 97,9% | 91,7% | 83,3% | 87,5% |100,0%| 958% | 97,9% | 94,4 % (136/144)
(24/24) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) 89,4-97,2

Negatiivinen B 3

100,0 % [ 100,0 % [ 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % | 100,0 % 100,0 % (144/144)

(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97,4-100,0
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24 Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paiakonttori

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1408 541 4192

Verkkosivusto: www.cepheid.com

Euroopan paakonttori

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 33 563 825 301

Verkkosivusto: www.cepheidinternational.com

25 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Kerdd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erdnumero

instrumentin sarjanumero

virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:www.cepheid.com/en/
support/contact-us

26 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys

Tuotenumero

REF
In vitro -diagnostinen I&akinnallinen laite

IVD ?

C E CE-merkintd — Euroopan yhdenmukaisuus

® Ei saa kayttda uudelleen
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Symboli

Merkitys

Erakoodi

Lue kayttdohjeet

Valmistaja

Valmistusmaa

<IEN e

Sisaltaa riittavasti n testiin

Kontrolli

Viimeinen kayttépaiva

~|Id

Lampdtilarajoitus

Biologiset riskit

N 2

A Huomio

@ Varoitus
Terveysvaara

(o]
I
A
m
U

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

&

Tuoja
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€2797|IvD

27 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-3767 versiosta E versioon F

Osa Muutoksen kuvaus

Koko asiakirjassa | Xpert HIV-1 Qual XC

121 Korjattu virhe osassa "Kasetin valmisteleminen”.
25 Korjattu virhe osassa "Tekninen tuki”.
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