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Xpert® HIV-1 Qual XC

Tik in vitro diagnostikai.

1 Patentuotas pavadinimas

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

ZIV-1 Qual XC

3 Numatytasis naudojimas

Xpert® HIV-1 Qual XC (I§plésting apréptis) yra in vitro nukleorigi&iy amplifikacijos testas, skirtas kokybiskai nustatyti 1
tipo zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) visas nukleoriigitis, naudojant automatizuotg ,,GeneXpert®* sistema. Tyrimas
naudojamas ZIV-1 aptikti Zmogaus sausuose kraujo laguose (SKL) ir EDTA kapiliary ar visos sudéties veninio kraujo (VSK)
méginiuose i§ asmeny, jtariamy dél ZIV-1 infekcijos.

Xpert® HIV-1 Qual XC skirtas padéti diagnozuoti ZIV-1 infekcija kartu su klinikine apraiska ir kitais laboratoriniais
zymenimis kiidikiams, paaugliams ir suaugusiesiems.

Xpert® HIV-1 Qual XC yra skirtas naudoti laboratorijos specialistams, apmokytiems sveikatos prieziiiros specialistams
arba kitiems sveikatos prieziiiros darbuotojams, besimokantiems apie atitinkama priemonés naudojimg. Sis tyrimas gali biiti
naudojamas laboratorijoje arba Salia paciento atlieckamoje tyrimo aplinkoje.

Tyrimas néra skirtas atlikti kaip kraujo, organy arba audiniy donory ZIV-1 atrankos tyrimas.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV) yra jgyto imunodeficito sindromo (AIDS) etiologinis veiksnys.!:>3 ZIV gali biti
perduodamas seksualinio kontakto metu, veikiant uzkréstg krauja, kiino skyscius ar kraujo produktus, prenataling vaisiaus
infekcija ar perinataliné ar postnataliné naujagimio infekcija.4-56 Negydoma ZIV-1 infekcija pasizymi auksto lygio virusy
gamyba ir CD4 T Iasteliy sunaikinimu, nepaisant daznai ilgos klinikinés latentinés biisenos, iki reik§mingo grynojo CD4 T
lasteliy praradimo ir AIDS.

Pasaulyje yra apie 38 milijonai ZIV sergan¢iy zmoniy. I§ uzkréstyjy 1,7 mln. yra naujos infekcijos, ir mazdaug 150 000

yra vaikai. Du tre¢daliai visy ZIV serganéiy zmoniy gyvena j pietus nuo Sacharos esanéioje Afrikoje.” Jeigu ZIV tyrimas
nebus atliktas laiku ir nebus pradéta terapija, mazdaug pusé visy ZIV serganéiy vaiky mirs nesulauke dvejy mety.8 Ankstyva
kadikiy ZIV infekcijos diagnozé yra bitinybé ir ZIV-1 nukleoriigi¢iy tyrimas yra pagrindinis biidas nustatyti infekcijg 18
ménesiy ir jaunesniems vaikams.®

Kitiems, turintiems ZIV infekcija, paprastai po poros dieny iki savai¢iy po pradinio poveikio pasireidkia imine infekcija,
kuriai badingi gripo simptomai!® Uminés ZIV infekcijos paprastai trunka maZiau nei 14 dieny!! ir yra susijusios su aukstu
viremijos lygiu prie$ nustatoma imuninj atsaka.!2!3 Todél nustatant imine infekcija, ZIV-1 nukleorfigi¢iy tyrimas gali biiti
jautresnis nei standartinis serologinis tyrimas.!0

ZIV-1 Qual XC tyrime naudojama atvirkitings transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR) technologija, kad
buty pasiektas didelis jautrumas kokybiniam ZIV-1 nukleoriig§¢iy nustatymui VSK arba SKL méginiuose.
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Pastaba

Pastaba

5 Proceduros principas

Prietaisy sistema ,,GeneXpert* (GX) suteikia galimybe¢ automatizuoti ir integruoti méginiy paruo$imo, nukleortigsciy
amplifikacijos ir taikiniy seky aptikimo procesus, tikralaikiu atvirk$tinés transkripcijos PGR (AT-PGR) metodu, tiriant
paprastus arba kompleksinius méginius. Sistemas sudaro prietaisas ir asmeninis kompiuteris ir i§ anksto jkelta programiné
jranga, skirta tyrimams vykdyti ir rezultatams perzitiréti. Sistemoms reikalingos vienkartinés ,,GeneXpert* kasetés, kuriose
yra AT-PGR reagenty ir atlickami AT-PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryzminé méginiy uzter§Simo galimybé
yra maza. Norédami gauti i§samy sistemos apraSyma, zr. GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System
Operator Manual arba GeneXpert Edge System User s Guide.

ZIV-1 Qual XC tyrimas apima reagentus ZIV-1 bendroms nukleoriigitims nustatyti méginiuose, taip pat viding kontrole,
siekiant uztikrinti tinkama taikinio apdorojima ir stebéti inhibitoriy buvima RT ir PGR reakcijose. ZIV-1 amplifikacija ir
aptikimas atliekamas pradmenimis ir zondais, nukreiptais j labai konservuota visiskos nukleortigsties (angl. long terminal
repeat, LTR) sritj ir ZIV-1 genomo polimerazés gena (dviguba taikinj). ZIV-1 Qual XC tyrimas taip pat kontroliuoja
méginio pagristumag nustatant zmogaus hidroksimetilbilano sintazés (angl. human Hydroxymethylbilane Synthase, HMBS)
geng. Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK) uztikrina reagento rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo
vientisumg ir dazy stabiluma.

ZIV-1 Qual XC tyrimas yra standartizuotas pagal 4-4ii Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) ZIV-1 tarptautinj standarta
(NIBSC kodas 16/194).14

6 Pateiktos medziagos

Rinkinyje ZIV-1 Qual XC yra pakankamai reagenty 10 méginiy apdoroti. Rinkinyje yra:

ZIV-1 Qual XC kasetés su integruotais 10

reakciniais mégintuvéliais

1 granulé, 2 granulé, ir 3 granulé (liofilizuota) Kiekvieno po 1 kasetéje
Lizés reagentas (Guanidinio hidrochloridas) 1,2 ml vienoje kasetéje
Skalavimo reagentas 0,5 ml vienoje kasetéje
ISplovimo reagentas 1,5 ml vienoje kasetéje
Plovimo reagentas (guanidino tiocianatas) 3,2 ml vienoje kasetéje
Proteinazés K reagentas 0,48 ml vienoje kasetéje
Vienkartinés 100 pl perpylimo pipetés 1 rinkinys po 10 maiseliy
Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje

e Analizés apibrézimo failas (AAF)
e Nurodymai importuoti TAF | programine jrangg
e Naudojimo instrukcija (pakuotés jdéklas)

Saugos duomeny lapus (Safety Data Sheets, SDS) galite rasti www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com
skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

Galvijy serumo albuminas (GSA) Sio produkto granulése buvo gaminamas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Atrajojanciy gyvany baltymai ar kiti gyvaniniai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyvinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medzZiagomis.

7 Laikymas ir tvarkymas

ZIV-1 Qual XC tyrimy kasetes laikykite 2-28 °C temperatiiroje.

Prie$ naudojima ZIV-1 Qual XC tyrimy kasetes reikia laikyti 15-30 °C temperatiiroje, jeigu jos buvo laikomos altai.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebiisite pasirenge atlikti tyrima.

Atidarius kasetés dangtelj ir jdéjus méginj, kasete reikia sunaudoti per 4 valandas.

Nenaudokite pratekéjusios kasetés.
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Nenaudokite uzsaldyty kaseciy.
Nenaudokite kasetés pasibaigus tinkamumo laikui.
Laikykite kasetes rinkinio dézutése iki naudojimo ir venkite tiesioginiy saulés spinduliy.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Sistema ,,GeneXpert Dx“, sistema ,,GeneXpert Infinity* arba sistema ,,GeneXpert Edge* (katalogo numeris skiriasi
pagal konfigtiracija): ,,GeneXpert* prietaisas, kompiuteris su patentuota programinés jrangos versija ,,GeneXpert* 4.7b
(sistema ,,GeneXpert Dx*), ,, Xpertise® " 6.4b arba naujesné versija (,,Infinity System®), ,,GeneXpert Edge* programinés
jrangos versija 1.0 (,,GeneXpert Edge System*), briik$niniy kody skaitytuvas ir naudotojo vadovas

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid* techninés pagalbos skyriumi ir susitarkite dél
rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo.

Naujai paruostas 10 % baliklis / natrio hipochloritas.
Etanolis arba denatiiruotas etanolis.
Naudojant SKL:

SKL popieriniy filtry kortelés 12 mm déméms, pvz., ,, Whatman 903«™, | Munktell“ arba lygiavertés
Lancetai, sausikliai, plastikiniai sandariis maiSeliai
Pincetai / znyplés (tiesios, metalinés, bukais galais; zr. pav. 1), Laikomos sterilios su balikliu / natrio hipochloritu

Zirklés, sterilios (reikalingos tik tuo atveju, jei nenaudojamos perforuotos SKL kortelés, kad galima biity i$pjauti
SKL i8 filtravimo popieriaus)

e Servetélé / Sluosté
o Antiseptikas
Naudojant kapiliarinj krauja:

o Lancetai, servetélés / Sluostés
e Antiseptikas

pav. 1. Tiestis metaliniai pincetai, turintys buka galiuka

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tik in vitro diagnostikai.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus.
Daznai nejmanoma Zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty bti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose! bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLST).16

e Dirbdami su méginiais ir reagentais, miivékite apsaugines vienkartines pirstines, laboratorinius chalatus ir akiy apsaugos
priemones. Kruopsciai nusiplaukite rankas po méginiy ir méginiy reagenty naudojimo.

e Naudojant baliklj, turéty biiti imtasi tinkamy saugumo priemoniy, tod¢l patartina pasiriipinti tinkamais akiy plovimo arba
odos skalavimo jrenginiais.
Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.
Apdorodami daugiau nei vieng méginj vienu metu, atidarykite tik vieng kasete; prie§ apdorodami kita méginj, jdekite
méginj ir uzdarykite kasetg.

e Norint i§vengti pacienty méginiy arba reagenty uzterSimo tarp méginiy ruos§imo, rekomenduojama naudoti gera
laboratoring praktika ir keisti pirStines.

e Nekeiskite ZIV-1 Qual XC tyrimo reagenty kitais reagentais.
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Neatidarykite ZIV-1 Qual XC tyrimo kasetés dangtelio, isskyrus tuos atvejus, kai pridedate VSK arba SKL méginj.
ZIV-1 Qual XC tyrimo kasete visada laikykite vertikalioje padétyje, kad i§vengtuméte nuotékio.

Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio tarpiklis buvo paZeistas.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta iémus jg i§ pakuotés.

Nekratykite kasetés. Pakracius arba numetus kasete atidarius kasetés dangtelj, rezultatai gali buti netinkami.
Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijy mégintuveéliu.

Nedékite méginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briiksninio kodo Zymens.

Kiekviena vienkartinio naudojimo ZIV-1 Qual XC tyrimo kaseté naudojama vienam méginiui apdoroti. Nenaudokite
pakartotinai panaudoty kaseciy.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Panaudoty vienkartiniy pipeciy nenaudokite
pakartotinai.

Turéty biti laikoma, kad biologiniai méginiai, perne§imo priemongs ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukeéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo istaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseciy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy
cheminiy atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis salygomis. Jeigu Salies arba regiony teisés aktuose néra
aiskiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia iSmesti pagal PSO (Pasaulio
sveikatos organizacijos) medicininiy atlieky tvarkymo ir $alinimo rekomendacijas.!”

Jeigu darbo vieta arba jranga su méginiais uzterSiama, kruopsciai i§valykite uzter$ta vietg Svieziai paruostu 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu (arba buitinio chloro baliklio 1:10 santykiu). Po to nuvalykite pavirsiy 70 % etanolio. Prie§ tesdami,
leiskite darbo pavirSiams visiskai i§dziati.

Prietaisy sistemos valymo ir dezinfekavimo instrukcijas ieSkokite atitinkamose GeneXpert Dx System Operator Manual,
GeneXpert Infinity System Operator Manual arba GeneXpert Edge System Users Guide.

10 Cheminiai pavojai18.19

JT GHS pavojingumo piktograma: @
Signalinis zodis: PAVOJINGA
JT GHS pavojingumo frazés

Gali biiti kenksminga prarijus.
Dirgina oda.
Dirgina akis.

Ikvépus gali sukelti alerging reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.
JT GHS atsargumo frazés

e Prevencija

e Po naudojimo kruops¢iai nuplauti.
o Mivéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
e Venkite dulkiy / damy / dujy / ritkko / gary / purskalo jkvépimo.

o Atsakas

PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Specifinis gydymas, Zr. papildoma pirmosios pagalbos informacija saugos duomeny lapuose (angl. Safety
Data Sheets, SDS), esan¢ius www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA
(SUPPORT).
Nusivilkti uzterstus drabuzius ir i§skalbti prie§ vél juos apsivelkant.
Jeigu sudirginama oda: Kreiptis | gydytoja.

e PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. [§imti kontaktinius I¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.
IKVEPUS: Nukentéjusjji iSneskite j gryna org ir laikykite ramybés biisenoje, patogioje kvépuoti.
Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai: skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
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Svarbi
informacija

11 Méginiy surinkimas, gabenimas ir saugojimas

11.1 Veninio visos sudéties kraujo émimas

Surinkite veninj VSK steriliuose mégintuvéliuose, naudodami antikoaguliantag K2 EDTA (levandinés spalvos virSumi) pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas. Atliekant ZIV-1 Qual XC tyrima, reikia maZiausiai 100 pul VSK.

Méginys, gabenimas ir laikymas

Pries ruoSiant ir tiriant méginj, K2 EDTA antikoaguliuotas veninis PSK gali bati laikomas 2-8 ° C temperatiiroje iki
96 valandy arba 2-35 ° C temperatiiroje iki 24 valandy.

11.2 Kapiliarinis visos sudéties kraujo surinkimas

Kapiliarinio visos sudéties kraujo surinkimui naudokite specialy K2 EDTA padengta surinkimo vamzdelj nedideliems
kiekiams, kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijose. Surinkite daugiau nei 100 pl (pvz., 150 pl), kad
kompensuotuméte ant mégintuvélio pavirSiaus susikaupusj kiekj. Jei jmanoma, surinkite pakankamai visos sudéties kraujo
pakartotiniams tyrimams, tame paciame surinkimo mégintuvélyje arba atskirame mégintuvélyje, atsizvelgiant j mégintuvélio
tarj.

Méginys, gabenimas ir laikymas
K2 EDTA antikoaguliuojamas kapiliarinis visos sudéties kraujas gali biiti laikomas 2—35 © C temperatiiroje iki 60 minuciy,

prie$ ruo$iant ir tiriant méginj.

11.2.1 Méginiy rinkimas i$ kulno

Vaiky méginiy émimo vieta priklauso nuo vaiko amziaus ir svorio. Vaikams, kurie jau gali vaikScioti, méginiy
émimas i$ kulno gali biti netinkamas, o méginiy émimas i$ pirsto gali biti tinkamesnis.

1. Sitloma, kad vaikas jaustysi patogiai, ir jei jmanoma, ramiai ir saugioje padétyje, kad kulnas bty stabilizuotas.
2. Kiekvienam pacientui naudokite naujg pirStiniy pora.

3. Suraskite kulno odos diirio vieta ir nuvalykite vietg sterilizuojancia servetéle. Prie§ praduriant, vieta turéty biiti sausa.
Geriausios surinkimo vietos gali baiti kulno apacios Sonai.

4. Kiudikiams tinkamu steriliu lancetu pradurkite odg ir leiskite tinkamai kraujuoti. Nesuspauskite ir pakartotinai
nespauskite vietos, ta¢iau $velniai paspaudus kulng kraujas gali tekéti laisviau.

5. Pirmieji kraujo lasai gali biti nedideli ir netinkamo tiirio, todé¢l juos galima nuvalyti tol, kol bus pastebéti didesni kraujo
lasai.

6. Leiskite kraujui laisvai tekéti i vietos tiesiai | K2 EDTA padengtg surinkimo mégintuvélj. Neleiskite kraujui kreséti, nes
tai gali trukdyti tyrimui.

7. Surinkus krauja, kulno vietg uzdenkite tvarsciu.

11.2.2 Méginiy rinkimas i$ pirsto

1. Kiekvienam pacientui naudokite naujg pirstiniy pora.

2. Raskite tinkamg vieta durimui. Tre€iojo arba ketvirtojo pirSto Sonai su pakankamu minkS$tu audiniu daznai tinka. Venkite
pirsty galiuko ir pirSty pagalvélés centro.

3. Ranky ir pirsty susildymas ir laikymas palenkus zemyn gali padéti tinkamai kraujotakai.

4. Pries bandydami jdurti, nuvalykite vietg dezinfekuojancia servetéle ir jsitikinkite, kad ji sausa.

5. Steriliu lancetu Siek tiek jdurkite pirsta j pirSto pagalvélés centro Song. Patartina naudoti lanceta, kuris uztikrins laisva
kraujotaka. Nesuspauskite ir pakartotinai nespauskite vietos, taciau §velniai paspaudus pirsto galiuka kraujas gali tekéti
laisviau.

6. Pirmieji kraujo lasai gali biiti nedideli ir netinkamo ttirio, todél juos galima nuvalyti tol, kol bus pastebéti didesni kraujo
laSai.

7. Leiskite kraujui laisvai tekéti i§ vietos tiesiai | K2 EDTA padengta surinkimo mégintuveélj. Surinkus krauja, uzdenkite
vieta gipso arba lipniu tvarsciu.
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11.3 Sausy kraujo lasy rinkimas
Surinkite SKL méginius taikydami tinkamas klinikines procediiras.

1. Paruoskite naudodami filtravimo popieriaus korteles ,,Whatman 903 arba ,,Munktell* arba lygiavertes medziagas i§
kapiliarinio kraujo, gauto tiesiai i§ kulno, pirSto ar pirsto lazdelés arba surinkto j K2 EDTA mégintuvélj, kaip nurodyta
gamintojo naudojimo instrukcijose. Taip pat galite paruosti SKL i§ visos sudéties veninio kraujo, surinkto j sterilius
meégintuvélius, kaip antikoaguliantg naudojant K2 EDTA (levandinés spalvos virSumi).

UZztepkite krauja kiekviename 12 milimetry filtro popierinés kortelés apskritime.
Isitikinkite, kad visas apskritimas yra padengtas krauju (mazdaug 60—70 pl).

I8 kiekvieno méginio padarykite maziausiai du apskritimus, kad blity galima pakartotinai istirti.

A

Jei visos sudéties kraujas (veninis arba kapiliarinis) buvo surinktas | EDTA mégintuvélj, sumaiSykite mégintuvélj
apversdami maziausiai 7 kartus, prie§ tepdami VSK ant filtro.

6. Leiskite kortelei i§dziti ore, kambario temperatiiroje, maziausiai keturias valandas.
7. Kiekvieng kortele supakuokite j atskirus daugkartinio naudojimo uzdaromus maiselius su desikanto maiseliu
kiekviename maiselyje.

Méginys, gabenimas ir laikymas

I8siyskite filtravimo popieriaus korteles su SKL i tyrimy laboratorijas, kad jas biity galima perdirbti atskiruose daugkartinio
naudojimo uzdaromuose maisSeliuose su desikanto maiSeliu kiekviename maiselyje. Korteles galima laikyti 2-25 ° C
temperatiiroje arba uzSaldyti —15 © C arba Saltesnéje temperattiroje iki 16 savaiCiy. Korteles taip pat galima laikyti 2-35 ° C
temperatiiroje iki 8 savaiciy.

12 Procedira

12.1 Kasetés paruosimas

. s"a':l_’i Pridéjus méginj j kasete, tyrima reikia pradéti per 4 valandas.
informacija

1. Muvékite apsaugines vienkartines pirStines.

N

Pries jdedant méginj j kasete, leiskite ZIV-1 Qual XC tyrimy kasetéms ir méginiui susibalansuoti iki 15-30 °C.
* Negalima jdéti méginio i Saltg (zemiau 15 °C) kasetg.

Isitikinkite, kad tyrimo kaseté nepazeista. Nenaudokite jeigu pazeista.

Pazymeékite kaset¢ méginio identifikacija.

Atidarykite tyrimo kasetés dangtel;.

AU S

Idékite méginj | tyrimo kasetg:

*  Visos sudéties kraujo méginiams (veniniy arba kapiliariniy) zr. Skirsnis 12.2.
*  Sauso kraujo lasy méginiams zr. Skirsnis 12.3.

12.2 Visos sudéties kraujas (veninis arba kapiliarinis)

1. Kraujo sumaiS§ymui maziausiai septynis kartus apverskite visos sudéties kraujo méginj [EDTA (levandinés spalvos
virSumi) arba EDTA kapiliary surinkimo mégintuveélj].

2. Is karto perpilkite 100 pL visos sudéties kraujo, naudodami pateikta mikropipetg ( pav. 2), iSspausdami vir§utinj guminj
antgalj ir tada §velniai atleiskite, kad kraujas bty jsiurbtas j mikropipete. Perteklinis kraujas i$silies | apatinj guminj
antgalj.

Svarbi sitikinkite, kad po pipetés pakélimo i$ kraujo pavirsiaus EDTA rinkimo inde oras NEPATEKO j pipete, nes tai
informacija gali sukelti nepakankama kraujo turj (zr. pav. 2). NEPILKITE méginio j kamerg! Panaudoje pipete iSmeskite.
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pav. 2. ZIV-1 Qual XC 100 uL perkélimo mikropipetés testavimas (teisingas ir neteisingas naudojimas)

Skaicius Aprasas
1 Méginio perteklius (venkite pipetavimo j kasete!)
2 100 ul kraujo (méginys)
3 Greitas pipetavimas gali sukelti netikslumy!
4 Oro kisené

3. Dar kartg suspauskite, kad kraujas iSsiskirty j kasetés méginio kamera ( pav. 3). Vizualiai patikrinkite, ar kraujas i$piltas.

Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 3. ZIV-1 Qual XC Kaseté (vaizdas i$ virsaus)
4. Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrima:
*  GeneXpert Dx System zr. Skirsnis 13.

¢ GeneXpert Edge System zr. Skirsnis 14.
¢ GeneXpert Infinity System zr. Skirsnis 15.
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12.3 Sauso kraujo laso méginys

Norédami iSvengti kryzminio uzterSimo, nuvalykite pincetus ir zirkles (zirklés naudojamos tik tuo atveju, jei
bi SKL kortelé néra perforuota) servetéle tarp méginiy, naudojant 10 % baliklj. Jsitikinkite, kad SKL sugriebiantys
pavirSiai yra paveikti balikliu. Po kiekvieno sterilizavimo sausa servetéle iSdziovinkite pincetus ir zirkles
arba leiskite jiems iSdziuti. Laikykités Sios procediros, kad paruostuméte pinceta naudojimui ir po kiekvieno
méginio.

Svarl
informacija

1. I8kerpant SKL, vadovaukités nubréztomis linijomis. Naudokite sterilizuotus pincetus SKL nuimti ir tvarkyti ( pav. 4).
Naudodami neperforuota SKL, naudokite sterilizuotas zirkles, kad i§ filtravimo popieriaus korteliy kiekvienam méginiui
iSkirptumete visg SKL.

pav. 4. SKL iSkirpimas
2. Laikykite SKL pincetu ir jstatykite jj | kasetés méginiy kamera, sulygiuota su plysiu, besitgsianciu nuo méginio kameros
angos (pav. 3 ir pav. 5 pazyméta rodykle). Laikykite ji tvirtai, §velniai stumdami Zemyn kamera. Kai SKL pirmiausiai
liesis su kameros sienomis, jausis tam tikras pasiprieSinimas.

pav. 5. SKL jdéjimas j méginiy kamerag

3. Slégis pries kameros sienas sulenks SKL taip, kad jis tilpty. Stumkite jj iki kameros dugno, kur jis pasieks galutinj
sustojima ( pav. 6). Pries atitraukdami pinceta, paleiskite SKL, kad nety¢ia jo neistrauktuméte.
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pav. 6. SKL sulankstytas méginio kameros apacioje

Svarbi yjzyaliai patikrinkite kasete ir jsitikinkite, kad SKL dabar yra méginio kameros apaéioje.

informacija

4. Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrima:

¢ GeneXpert Dx System zr. Skirsnis 13.

e GeneXpert Edge System zr. Skirsnis 14.

*  GeneXpert Infinity System Zr. Skirsnis 15.
13 GeneXpert Dx System
13.1 Tyrimo apibrézimo failo importavimas
Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad j programing jrangg yra importuotas tinkamas Tyrimo apibrézimo failas (TAF):
® Visos sudéties kraujo méginio tipui: Xpert HIV-1 Qual XC WB.
®  Sausy kraujo lasy méginiy tipui: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.
Jeigu j kompiuterj atsisiun¢iamas tik vienas i§ dviejy ZIV-1 Qual XC TAF, laukas Pasirinkti tyrima (Select Assay) taip
pat bus automatiskai uzpildytas atlikus 6 veiksma, pateikta Skirsnis 13.2 toliau. Jeigu yra tieck SKL TAF, tiek VSK TAF,
i§skleidziamajame meniu Pasirinkti tyrima (Select Assay) pasirinkite TAF, atitinkantj naudojamg méginio tipa, kaip
parodyta pav. 7.

ﬂ Create Test
Sample 1D [HIY 1
Name Version
Select Assay .f‘an -
Select Module <Hong>
| Xpert HIV-1 Qual XCWEB L
Reagent LotlD |xpert Hiv-1 Qual XC DBS 1
TestType | Specimen -
sample Typo | - Other Sample Type
Notes
| scancannidgeBarcode | | cancel |
pav. 7. Pasirinkite TAF, atitinkantj naudojama méginio tipa
Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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13.2 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:

Svarbi Sistemoje veikia tinkama GeneXpert Dx programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateikiamos
informacija medZiagos*.

e | programing jrangg yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite zr. GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Pastaba Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite GeneXpert Dx System, tada jjunkite kompiuterj ir prisijunkite. Programiné jranga GeneXpert bus paleista
automatiskai. Jeigu ji nepaleidZiama, Windows® darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos GeneXpert Dx
nuorodos piktograma.

Prisijunkite naudojant savo naudotojo vardg ir slaptazodi.

GeneXpert sistemos (GeneXpert System) lange spustelékite ,,Sukurti tyrimg“ (Create Test).

Pasirodys langas ,,Sukurti tyrimg“ (Create Test). Pasirodys dialogo langas Nuskaityti paciento ID briikSninj
koda (Scan Patient ID barcode).

4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID (Patient ID). Jeigu jvedate paciento ID (Patient ID), jsitikinkite, kad paciento ID
(Patient ID) jvestas teisingai.

Paciento ID (Patient ID) susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perziuréti rezultatus (View Results)
ir visose ataskaitose. Pasirodys dialogo langas Nuskaityti méginio ID (Sample ID) briaksninj koda (Scan
Sample ID barcode).

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID (Sample ID). Jeigu jvedate méginio ID (Sample ID), jsitikinkite, kad méginio ID
(Sample ID) jvestas teisingai.

Méginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perzitiréti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose. Pasirodys dialogo langas Nuskaityti kasetés briikSninj kodg (Scan Cartridge Barcode).

6. Nuskaitykite briksninj koda ant tyrimo kasetés. Naudojant briik$ninio kodo informacija, programiné jranga
automatiskai uzpildo $iy lauky langelius: Pasirinkti tyrima (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot ID),
Kasetés SN (Cartridge SN) ir Galiojimo laikas (Expiration Date).

Jeigu braksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje

Pastaba jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj kodg ir tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo

apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys Sis ekranas, susisiekite su Cepheid technine pagalba.

Spustelékite Pradéti tyrima (,,Start Test*). PasirodZiusiame dialogo lange jveskite savo slaptazodi, jei to reikia.
Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.

Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti.

Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.

10. Pries atidarydami modulio dureles, palaukite, kol sistema atleis dureliy uzrakta, tada iSimkite kasete.

11. Panaudotas kasetes Salinkite j atitinkama méginiy atlieky konteinerj pagal jusy jstaigos standarting praktika.

13.3 Rezultaty perziara ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. Iisamesnes instrukcijas, kaip perzitréti

ir atsispausdinti rezultatus zr. GeneXpert Dx sistemos operatoriaus vadove.

1. Rezultatams perziaréti spustelékite piktograma Perziaréti rezultatus (View Results).

2. Baigg tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange Perzitréti rezultatus (View Results) PDF ataskaitos

failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

14 GeneXpert Edge System

(Gali buti prieinama ne visose Salyse)

12 Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-LT, Rev. F
Birzelis 2023 m.



Xpert® HIV-1 Qual XC

Pastaba

Pastaba

14.1 Tyrimo apibrézimo failo importavimas

Prie$ pradédami tyrima, jsitikinkite, kad j programine jrangg yra importuotas tinkamas Tyrimo apibrézimo failas (TAF):

e Visos sudéties kraujo méginio tipui: Xpert ZIV-1 Qual XC VSK.
o Sausy kraujo lasy méginiy tipui: Xpert ZIV-1 Qual XC SKL.

Jeigu j kompiuterj atsisiun¢iamas tik vienas i§ dviejy TAF, laukasPasirinkti tyrima (Select Assay) taip pat bus
automatiSkai uzpildytas atlikus 8a veiksma, pateikta Skirsnis 14.2 toliau. Palieskite TAIP (YES), jeigu rodoma informacija
yra teisinga. Jeigu yra tieck SKL TAF, tieck VSK TAF, i§skleidziamajame meniu Pasirinkti tyrima (Select Assay) reikés
pasirinkti TAF, atitinkantj naudojama méginio tipa, kaip parodyta

Jeigu briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, arba nuskaitant briksninj kodg gaunamas klaidos praneSimas,
pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj koda ir tyrimo
apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys
Sis ekranas, susisiekite su ,,Cepheid” technine pagalba.

SereXpe”  Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

;C‘Epheid.

pav. 8. Pasirinkite TAF, atitinkantj naudojamga méginio tipa

Siame skirsnyje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite GeneXpert Edge System
Users Guide.

14.2 Tyrimo pradzia

Svarbi Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad j programine jranga importuotas teisingas Tyrimo apibrézimo failas
informacija (TAF).
Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. [$samias instrukcijas rasite Zr. GeneXpert Edge System
User s Guide.
Pastaba Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.
1. Uzsimaukite §varias pirStines.
2. Jjunkite GeneXpert Edge prietaisg. Maitinimo jungiklis yra uzpakalinéje prietaiso dalyje.
3. Jjunkite plansetinj kompiuterj ir prisijunkite.
*  Windows 7: Pasirodo ekranas Windows 7 paskyra (Windows 7 account). Norint testi, palieskite piktograma
Cepheid administratorius (Cepheid-Admin).
*  Windows 10: Pasirodo ekranas Windows uzraktas. Norédami tgsti, perbraukite aukstyn.
Pasirodo ekranas Windows slaptazodis.
4. Palieskite Slaptazodis (Password), kad buty rodoma klaviatiira, tada jveskite slaptazodi.
5. SlaptazodZio jvedimo srities desingje palieskite mygtuka ,,Rodyklé* (Arrow).
Xpert® HIV-1 Qual XC 13
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Pastaba

Pastaba

GeneXpert Edge programiné jranga jkeliama automatiskai, o netrukus po to pasirodys ekranas ,,Darbo
pradzia“ (Welcome).
6. Palieskite mygtuka PALIESKITE CIA, KAD PRADETUMETE (TOUCH HERE TO BEGIN).
I3 pradziy pasirodys mygtukas PERZIORETI ANKSTESNIUS TYRIMUS (VIEW PREVIOUS TESTS). Mygtukas
NAUJAS TYRIMAS (NEW TEST) pasirodys ekrane Pradzia (Home) per 3 minutes, kai prietaisas bus paruostas
veikti.
7. Palieskite mygtukag PRADETI NAUJA TYRIMA (RUN NEW TEST) ckrane Pradzia (Home).
8. Vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas:
a) Nuskaitykitepaciento / méginio ID (Sample ID) naudodami briik$niniy kody skaitytuva arba rankiniu badu
jvesdami paciento / méginio ID (Sample ID).
b) Patvirtinkite paciento / méginio ID (Sample ID).
c) Nuskaitykite kasetés briiksninj koda.
Laukas Pasirinkti tyrima (,,Select Assay*) uzpildomas automatiskai. Palieskite TAIP (YES), jeigu rodoma
informacija yra teisinga.

Jeigu briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, arba nuskaitant briksninj kodg gaunamas klaidos pranesimas,
pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj kodg ir tyrimo
apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys
Sis ekranas, susisiekite su Cepheid technine pagalba.

d) Patvirtinkite tyrimg Pasirinkus TAF, patvirtinkite tyrima.

e) Kasetés paruoSimas Kasetés paruoSimas taip pat aprasytas skyriuje ,,Méginio paruosimas®. Sekite vaizdo jraso
nurodymus arba instrukcijas, kaip paruosti méginj.

f) Idékite kasete Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint Zaliai lemputei. [dékite kasete briks$ninj kodg atsukus |
operatoriy. Uzdarykite dureles.
Zalia lemputé nustoja mirkséti ir prasideda tyrimas. Ekrane pasirodo uzrasas Tyrimas vykdomas (,,Test in
Progress*).

g) ISimkite kasete
Atlikus tyrima (zalia Sviesa uzggsta), durelés automatiskai atsirakina. Vadovaukités pateikiamomis kasetés isémimo
instrukcijomis. Panaudotas kasetes ir pirStines Salinkite j atitinkamg méginiy atlieky konteinerj pagal jlisy jstaigos
standarting praktika.

9. Palieskite TESTI (CONTINUE) ka tik baigto tyrimo rezultatui perzitiréti. Dar karta palieskite TESTI (CONTINUE)
grizti j ekrang ekranas Pradzia (Home Screen).
Tai uzbaigia tyrimo vykdymo procediira.

14.3 Naujo tyrimo pradzia
Papildomas tyrimas gali biiti pradétas po to, kai vyksta pirmasis.

1. Palieskite mygtuka PRADZIA (HOME).
Ekrane Pradzia (Home) naudojamas modulis bus rodomas kaip $iek tiek pilkas ir pazymintis, kad vyksta duomeny
rinkimas.

2. Palieskite mygtuka PRADETI NAUJA TYRIMA (RUN NEW TEST) ir atlikite nauja tyrimg atlikdami veiksmus,
pateiktus Tyrimo pradzia.

3. Vykdant antrajj tyrima, palieskite mygtuka PRADZIA (HOME). Rodoma abiejy tyrimy biisena.
Kai tyrimas bus baigtas, piktogramos tekstas pasikeis i Duomeny rinkimas baigtas (Data collection complete) ir
piktogramoje bus rodoma varnelé.

4. Palieskite piktogramag Duomeny rinkimas baigtas (Data collection complete), kad buty rodomas ekranas
Pasalinti kasete (Remove Cartridge). Vadovaudamiesi ekrane pateikiamomis instrukcijomis iSimkite kasete.

14.4 Rezultaty perziara ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. I§samesnes instrukcijas, kaip perzitreéti
ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Edge System User’s Guide.

Jei pranesSate apie rezultatus naudodamiesi LIS, patvirtinkite, kad LIS rezultatai atitinka paciento ID lauko sistemos
rezultatus; jei rezultatai prieStarauja, praneskite tik sistemos rezultatus.
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1. Palieskite mygtuka PERZIURETI ANKSTESNIUS TYRIMUS (VIEW PREVIOUS TESTS) ckranc Pradzia
(Home).

2. Ekrane Select Test (Pasirinkti tyrima) pasirinkite tyrima paliesdami tyrimo pavadinima arba naudodami rodykles,
kad pasirinktuméte tyrima.

15 GeneXpert Infinity System

15.1 Tyrimo apibrézimo failo importavimas

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad | programing jrangg yra importuotas tinkamas Tyrimo apibrézimo failas (TAF):
® Visos sudéties kraujo méginio tipui: Xpert HIV-1 Qual XC WB.

®  Sausy kraujo lasy méginiy tipui: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Jeigu j kompiuterj atsisiun¢iamas tik vienas i§ dviejy ZIV-1 Qual XC TAF, laukas Pasirinkti tyrima (Select Assay) taip
pat bus automatiskai uzpildytas atlikus 8 veiksma, pateikta Skirsnis 15.2 toliau. Jeigu yra tieck SKL TAF, tiek VSK TAF,
i§skleidziamajame meniu Pasirinkti tyrima (Select Assay) pasirinkite TAF, atitinkantj naudojamg méginio tipa, kaip
parodyta pav. 9.

Eoree. Xpertise Software wouser +@ @+ @ E
4. 2o
DD s
Module Status Order Test - Assay Selection
Module Status Assay Version |
L pert HIV-1 Qual XC WB 1 [
Al Available s
1 :'.|\f-|| HIV-1 Qual XC DBS 1
a2 Avallabie | CI.EA.NOMUI
AL Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B2 Availabile
B4 Available

pav. 9. Pasirinkite TAF, atitinkantj naudojama méginio tipa

15.2 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:

Svarbi
informacija e Sistemoje veikia tinkama Xpertise programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos*.

e | programing jrangg yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite zr. GeneXpert Infinity System

Operator Manual.

Pastaba Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1.  Jjunkite prietaisg. Programiné jranga Xpertise bus paleista automatiskai. Jeigu ji nepaleidziama, Windows®
darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos Xpertise nuorodos piktograma.

2.  Prisijunkite prie kompiuterio, tada prisijunkite prie GeneXpert Xpertise programinés jrangos naudodami savo
naudotojo varda ir slaptazod;.

3. Xpertise programinés jrangos (Xpertise Software Home) darbo srityje spustelékite Uzsakymai (Orders), o
Uzsakymai (Orders) darbo srityje spustelékite Uzsakyti tyrimg (Order Test).
Rodomas darbo sritis Tyrimo uzsakymas — paciento ID (Order Test — Patient ID).

4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID (Patient ID). Jeigu jvedate paciento ID (Patient ID), jsitikinkite, kad paciento ID
(Patient ID) jvestas teisingai.
Paciento ID (Patient ID) susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perziaréti rezultatus (View Results) ir
visose ataskaitose.

5. Iveskite bet kokia papildomg informacija, kurios reikalauja jusy jstaiga, ir spustelékite mygtuka TESTI (CONTINUE).
Rodomas darbo sritis Tyrimo uzsakymas — méginio ID (Order Test — Sample ID).
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Nuskaitykite arba jveskite méginio ID (Sample ID). Jeigu jvedate méginio ID (Sample ID), jsitikinkite, kad méginio ID
(Sample ID) jvestas teisingai.

Méginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perzitiréti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose.

Spustelékite mygtuka TESTI (CONTINUE).
Rodomas darbo sritis Tyrimo uzsakymas — tyrimas (Order Test — Assay).
Nuskaitykite bruks$ninj koda ant tyrimo kasetés. Naudojant briksninio kodo informacija, programiné jranga

automatiSkai uzpildo Siy lauky langelius: Pasirinkti tyrima (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot ID),
Kasetés SN (Cartridge SN) ir Galiojimo laikas (Expiration Date).

Jeigu brdksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje

Pastaba jrangoje nuskaitéte kasetés briikSninj kodg ir tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo
apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys $is ekranas, susisiekite su Cepheid technine pagalba.
Nuskaicius kasete, rodomas darbo sritis Tyrimo uzsakymas — tyrimo informacija (Order Test — Test
Information).

9. Patikrinkite, ar informacija teisinga, ir spustelékite Pateikti (Submit). Pasirodziusiame dialogo lange jveskite savo

slaptazodj, jei to reikia.

10. Uzdékite kasete ant konvejerio juostos.

Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas vykdomas ir panaudota kaseté dedama | atlieky konteinerj.

15.3 Rezultaty perziara ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. I§samesnes instrukcijas, kaip perzitreéti

ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise Software Home (Xpertise programinés jrangos pradzia) darbo srityje spustelékite piktograma
REZULTATAI (,,RESULTS*). Rodomas meniu ,,Rezultatai* (,,Results®).

2. Meniu ,,Rezultatai* (,,Results*) pasirinkite mygtuka PERZIURETI REZULTATUS (,,VIEW RESULTS").. Rodomas
darbo sritis Perzitiréti rezultatus (,,View Results“), kuriame rodomi tyrimo rezultatai.

3. Norédami perziaréti ir (arba) sugeneruoti PDF ataskaitos failg, spustelékite mygtuka ATASKAITA (,REPORT*).

16 Kokybes kontrolée

Kiekvienas tyrimas apima méginio adekvatumo kontrol¢ (angl. Sample Adequacy Control, SAC), méginio apdorojimo

kontrole (angl. Sample Processing Control, SPC) ir zondo tikrinimo kontrol¢ (angl. Probe Check Control, PCC).

e Méginio adekvatumo kontrolé (SAC): uztikrina, kad pridétas méginys yra zmogaus méginys. Jeigu buvo pridéta
meéginio, kuris néra zmogaus méginys, nepakankamas tiiris arba jei j kasete jdéta tuscias SKR, po tyrimo bus rodomas
NETINKAMAS (INVALID) rezultatas. SAC turéty biti teigiamas neigiamoje imtyje ir gali biiti neigiamas arba
teigiamas teigiamoje imtyje. Jeigu SAC neatitinka patvirtinty priémimo kriterijy, bus rodomas NETINKAMAS tyrimo
rezultatas.

e Maéginio apdorojimo kontrolé (MAK): uztikrina, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. SPC yra Sarvuoto RNR®
kontrolé, nesusijusi su ZIV, jtrauktos j kiekvieng kasete ir pereinangios visa tyrimo procesa. SPC patikrina, ar imties
apdorojimas yra tinkamas. Be to, §i kontrolé nustato su méginiu susijusj AT-PCR reakcijos slopinima. SPC turi atitikti
patvirtintus ZIV-1 neigiamo méginio priémimo kriterijus. Jeigu SPC neatitinka patvirtinty priémimo kriterijy, bus
rodomas NETINKAMAS (INVALID) tyrimo rezultatas. Jeigu méginyje aptinkama ZIV-1, SPC neprivalo atitikti
patvirtinty priémimo kriterijy.

e Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK): Pries pradedant PGR reakcija, prietaisy sistema ,,GeneXpert“ matuoja
fluorescencijos signalg i$ zondy, kad biity galima stebéti granuliy rehidratacija, reakcijos vamzdelio uzpildyma, zondo
vientisuma ir dazy stabilumg. ZTK tinkama, jeigu fluorescenciniai signalai atitinka patvirtintus priémimo kriterijus.

e ISoriné kontrolé: ISoriné kontrolé gali biiti naudojama pagal vietos, valstijos ir federalines akreditavimo organizacijos
reikalavimus, jei taikoma.
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Pastaba

17 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus prietaisy sistema ,,GeneXpert™ interpretuoja automatiskai pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius

skai¢iavimo algoritmus. Jie aiSkiai rodomi lange Perzitiréti rezultatus (View Results) ( pav. 10 iki pav. 14). Galimi

rezultatai rodomi lentelé 1.

lentelé 1. Tyrimy rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

ZIV-1 APTIKTAS (HIV-1
DETECTED)

Zr. pav. 10.

Aptinkamos tikslinés ZIV-1 nukleoriigétys.

ZIV-1 tiksliniy nukleortigdé&iy Ct yra tinkamame diapazone.
MAK: NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes jvyko ZIV-1 taikinio
amplifikacija.

e SAC: NA (netaikoma); SAC nepaisoma, nes jvyko ZIV-1 taikinio
amplifikacija.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

ZIV-1 NEAPTIKTA
Zr. pav. 11.

ZIV-1 tikslinés nukleorigstys neaptinkamos.

o MAK: TEIGIAMAS; SPC yra Ct galiojaniame diapazone.
e SAC: TEIGIAMAS; aptiktas zmogaus meéginys.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

NETINKAMAS (INVALID)?
Zr. pav. 12.

ZIV-1 tiksliniy nukleortigégiy buvimo arba nebuvimo nustatyti
negalima.

o MAK: NEIGIAMAS; SPC Ct néra tinkamame diapazone.
e SAC: NEIGIAMAS; SAC Ct néra tinkamame diapazone.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

KLAIDA2
Zr. pav. 13.

ZIV-1 tiksliniy nukleoraigéiy buvimo arba nebuvimo nustatyti
negalima.

ZIV-1: REZULTATO NERA (NO RESULT)
MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)

Zondo tikrinimas®: NEIGIAMAS (FAIL); visi arba vienas i§ zondo
patikrinimo rezultaty neigiami.

REZULTATO NERA (NO
RESULT)?2

REZULTATO NERA -

RESULT - REPEAT TEST)*

Zr. pav. 14.

PAKARTOKITE TYRIMA (NO

ZIV-1 tiksliniy nukleortgs¢iy buvimo arba nebuvimo nustatyti
negalima. REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta
nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdeé vykstantj
tyrima.

e ZIV-1: REZULTATO NERA (NO RESULT)

e MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)

e Zondo tikrinimas: NA (netaikoma).

a Esant NETINKAMA (INVALID) KLAIDA (ERROR) arba REZULTATO NERA (NO RESULT)Skirsnis 18.2, pakartokite tyrimg pagal

instrukcijas, nurodytas .

b Jei zondo tikrinimas teigiamas, klaida atsiranda dél maksimalaus slégio ribos, virSijancios leisting diapazona, arba dél sistemos

komponento gedimo.
¢ Tik ,GeneXpert Edge”

Analizés momentiné ekrano kopija yra tik pavyzdys. Tyrimo pavadinimas ir versijos numeris gali skirtis nuo momentiniy
ekrano kopijy, parodyty Siame pakuotés lapelyje.
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HIV-1 DETECTED

K| RIRIEI &
[NINNNN

pav. 10. ZIV-1 aptiktas kaip parodyta GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED

1

vil/]
|/l
vi|2]
Vil
i [i2]

pav. 11. ZIV-1 neaptiktas kaip parodyta GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System
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B RIRIEI &
EINENN

pav. 12. Netinkamas rezultatas kaip parodyta GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System

pav. 13. Klaida kaip parodyta sistemoje GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System
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:\ Test Result T Analyte Result [ Detail I'Erron History ]s-:polt\
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

pav. 14. Rezultato néra kaip parodyta GeneXpert Dx System ir GeneXpert Infinity System

18 Pakartotinis tyrimas

18.1 Priezastys pakartoti tyrima

Atsiradus bent vienam i$ toliau nurodyty tyrimo rezultaty, pakartokite tyrima pagal Skirsnis 18.2. skirsnio nurodymus.

NETINKAMAS (INVALID) rezultatas nurodo vieng ar daugiau i$ §iy dalyky:

e Kontrolinis SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas arba PGR buvo slopinamas. Kaseté galéjo buiti
laikoma ilgiau nei jos tinkamumo laikas arba esant aukstai temperatirai.

e Kontrolinis SAC nepavyko. Buvo pridétas neteisingas méginys arba jo nebuvo, arba DKL buvo naudojamas
netinkamas TAF.

Rezultatas KLAIDA (ERROR) rodo, kad tyrimas buvo nutrauktas. Galimos prieZastys: netinkamai uzpildytas reakcijy

mégintuvélis, aptikta reagento zondo vientisumo problema arba vir§yta maksimali slégio riba.

REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdé

vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

18.2 Pakartotinio tyrimo procedira

Jeigu tyrimo rezultatas yra NETINKAMAS (INVALID), KLAIDA (ERROR), arba NERA REZULTATO (NO RESULT),
naudokite nauja kasetg paveiktam méginiui (daugiau $ios kasetés nenaudokite) pakartotinai patikrinti.

1.
2.

ISimkite nauja kasetg i$ rinkinio.
Pradékite kita tyrima:
*  GeneXpert Dx System zr. Skirsnis 13.

*  GeneXpert Edge System Zr. Skirsnis 14.
»  GeneXpert Infinity System Zr. Skirsnis 15.
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19 Apribojimai

e Norint i§vengti méginiy arba reagenty uzter§imo tarp méginiy ruo$§imo, rekomenduojama naudoti gera laboratoring
praktika ir keisti pirstines.

e ZIV-1 Qual XC atlikimas buvo patvirtintas taikant tik §iame informaciniame lapelyje pateiktas procediiras. Siy
procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma.

e Retos mutacijos, iStrynimai arba jterpimai tiksliniame ZIV-1 Qual XC tyrimo regione gali paveikti prado ir (arba) zondo
prisijungima, dél kurio nepavyksta nustatyti viruso.

e 7IV-1 Qual XC tyrimas patvirtintas naudoti tik su kapiliariniu ir veniniu visos sudeties krauju bei su SKL méginiais.
Tiriant kitus méginiy tipus Siuo tyrimu, rezultatai gali biiti netikslus.

e 7IV-1 Qual XC tyrimas buvo patvirtintas naudoti tik su K2 EDTA mégintuvéliais. Naudojant kitus mégintuvélius,
i§skyrus K2 EDTA, rezultatai gali biiti netikslas.

Norint tinkamai atlikti §j tyrima, reikia tinkamai surinkti, laikyti, tvarkyti ir transportuoti méginj i tyrimo centra.
Neigiamas tyrimo rezultatas atlikus ZIV-1 Qual XC tyrima neatmeta ZIV-1 infekcijos galimybés. ZIV-1 Qual XC tyrimo
rezultatai turi biiti aiskinami kartu su klinikiniu vaizdu ir kitais laboratoriniais Zymenimis.

ZIV-1 Qual XC tyrimas néra skirtas kraujo, plazmos, serumo arba audiniy donorams tikrinti dél ZIV-1.

Klaidingai neigiami rezultatai gali biiti, jei virusas yra zemiau analitinés aptikimo ribos.

Trukdanciy medziagy poveikis buvo jvertintas tik tam, kas nurodyta etiketéje. Kity nei aprasyty medziagy kiSimasis gali
sukelti klaidingus rezultatus.

e ZIV-1 aptikimas priklauso nuo méginyje esaniy viruso daleliy skaiciaus ir gali biiti paveikti méginiy surinkimo metody,
paciento veiksniy (t.y. amziaus, simptomy buvimo) ir (arba) infekcijos stadijos.

e Meéginyje, kurio rezultatas du kartus yra NEGALIOJANTIS (INVALID), gali biti inhibitorius; pakartotinai atlikti tyrimo
nerekomenduojama.

Visos sudeties kraujo kre$éjimas gali sukelti klaidas arba neteisingus rezultatus.

ZIV-1 Qual XC tyrimas nebuvo jvertintas tiems, kuriems buvo skirta priesekspoziciné profilaktika (angl. pre-exposure
prophylaxis, PrEP).

ZIV gali biiti neaptinkamas atliekant ZIV-1 Qual XC tyrimg tiems, kuriems skiriama ART.

ZIV-1 Qual XC tyrimas skirtas padéti diagnozuoti ZIV-1 infekcija ir neturéty biti naudojamas atskirai, bet kartu su
klinikine apraiska ir kitais laboratoriniais Zymenimis.

e Pacientams, kuriems buvo taikyta CAR-T terapija, ,,Xpert™ (,,HIV-1 Qual XC*, ,HIV-1 VL* ir kt.) rezultatai gali bati
tf:igiami del LTR taikiniy buvimo tam tikruose chimerinio antigeno receptoriaus T-lgstelés (CAR-T) produktuosg.
Zmonéms, kuriems buvo skirtas gydymas CAR-T, reikia atlikti papildomus patvirtinamuosius tyrimus paciento ZIV
statusu1 nustatyti.

20 Veiksmingumo charakteristikos

20.1 Klinikinis veiksmingumas

L Xpert“ ZIV-1 Qual XC tyrimo charakteristikos buvo jvertintos $esiose laboratorijose arba $alia pacienty tyrimy centry
Piety Afrikos Respublikoje, Lesote, Italijoje ir JAV. Tyrimo dalyviai buvo naujagimiai (28,1 %; 0 iki 28 dieny), kudikiai
(28,4 %; nuo >28 dieny iki 18 ménesiy), vaikai (0,7 %; nuo >18 ménesiy iki 9 mety), paaugliai (1,3 %; nuo 10 iki <18 mety)
ir suaugusieji (41,4 proc .; >18 mety), kuriems buvo klinidkai jtarta ZIV-1 infekcija, kuriems buvo nustatyta didelé ZIV-1
infekcijos rizika ir (arba) kuriems gydytojas paskyré ZIV-1 tyrima. Tarp méginiy tipy buvo archyvuoti arba kg tik surinkti
sausi kraujo lasai (SKL) (angl. dried blood spots DBS), like atlikus standartinj priezitiros tyrimg, perspektyviai surinktas
EDTA veninis ir kapiliarinis visos sudéties kraujas (VSK) (angl. whole blood, WB) ir SKL i$ §vieZio perspektyviai surinkto
EDTA veninio ir kapiliarinio VSK (pir$to arba kulno punkcijos).

L Xpert“ ZIV-1 Qual XC tyrimo atlikimas buvo lyginamas su CE pazymétu nukleoriigd&iy amplifikacijos testu (angl. nucleic
acid amplification test, NAAT).

I3 viso ,,Xpert“ ZIV-1 Qual XC ir palyginamuoju tyrimu buvo istirti 675 SKL méginiai, 286 veniniai VSK méginiai ir 259
kapiliariniai VSK méginiai. ,, Xpert ZIV-1 Qual XC tyrimas parodé 97,8 % (95 % PI: 93,7-99,2), 100,0 % (95 % PI: 74,1-
100,0) ir 100,0 % (95 % PI: 70,1-100,0) teigiamg procentinj susitarima (angl. positive percent agreement, PPA) SKL, veny
ir kapiliary VSK méginiy. ,, Xpert ZIV-1 Qual XC tyrimas parodé 99,4 % (95 %PI: 98,4-99,8), 98,9 % (95 %PI: 96,8-99,6),
ir 99,2 % (97,1-99,8) neigiama procentinj susitarima (angl. negative percent agreement, NPA) SKL, veny ir kapiliary VSK
méginiy. Rezultatai parodyti lentelé 2.
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lentelé 2. ,,Xpert“ ZIV-1 Qual XC tyrimas ir lyginamasis nukleoriigééiy amplifikacijos tyrimas

»Xpert“ ZIV-1 Qual XC ir
lyginamasis nukleoriigsciy N TT NN TN KT | TPS (95 %PIl) | NPS (95 %PI)
amplifikacijos tyrimas

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

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

Kapiliarinis visos sudéties 259 9 0 248 od 100,0 % 99,2 %

kraujas (70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 nepakanka tdrio pakartotiniam lyginamojo nukleorig&giy amplifikacijos tyrimui atlikti; 1/3 rezultatas, gautas i§ ,Xpert* ZIV-1
Qual XC pakartotinio tyrimo, yra teigiamas.

b 2/3 nepakanka tario pakartotiniam lyginamojo nukleoragsciy amplifikacijos tyrimui atlikti; 1/3 rezultatas, gautas i$ lyginamojo
nukleortg$ciy amplifikacijos pakartotinio tyrimo, yra teigiamas.

¢ 3/3 lyginamojo nukleortgsciy amplifikacijos pakartotinio tyrimo rezultatai buvo neigiami.

d 2/2 lyginamojo nukleortgsciy amplifikacijos pakartotinio tyrimo rezultatai buvo neigiami.

20.2 Seronegatyviy suaugusiyjy kraujo donory specifiSkumas

. Xpert* ZIV-1 Qual XC tyrimu i§ viso buvo suporuoti 500 suporuoty SKL ir veniniy VSK méginiy i§ seronegatyviy
serganéiy kraujo donory populiacijos ZIV-1, o rezultatai buvo palyginti su standartiniais priezifiros ZIV atrankos tyrimais,
kurie apémé anti-ZIV antikiiny ir antigeny tyrimus ir taip pat lyginamajj nukleorfigi¢iy amplifikacijos pakartotinj tyrima.
L Xpert“ ZIV-1 Qual XC tyrimo rezultatai visiems 500 SKL méginiams ir visiems 500 suporuoty veniniy VSK méginiams
buvo ZIV-1 NEAPTIKTA (HIV-1 NOT DETECTED). Kickvieno tipo méginio specifiskumas buvo 100,0 % (95 % PI:
99,2-100,0).

20.3 Nenustatyta norma

,Xpert“ ZIV-1 Qual XC tyrimu buvo istirti 1242 méginiai (680 sausy kraujo lasy, 288 veninio visos sudeties kraujo ir 274
kapiliarinio visos sudeties kraujo), i§ kuriy 1183 buvo tinkami atlikus pirminj tyrima (95,2 %), o 59 (4,8 %) nenustatyti.

18 59 méginiy, kuriy rezultatai nebuvo nustatyti, 58 pakartotinio bandymo metu davé pagrjstus rezultatus. Galutinis
nenustatytas ,,Xpert* ZIV-1 Qual XC tyrimo daznis buvo 0,1 % (1/1242).

21 Analitinis veiksmingumas

21.1 Aptikimo riba

ZIV-1 Qual XC tyrimo aptikimo riba (AR) buvo nustatyta atlickant M grupés B potipio abiejy méginiy (visos sudeties
kraujo ir SKL) probito analize, tiriant dvi praskiedimy serijos grupes, paruostas pagal PSO 4-gjj tarptautinj ZIV-1 standarta
(NIBSC kodas: 16/194) ZIV-1 neigiamo K2 EDTA visos sudeties kraujo. Kiekviena praskiedimy serijos grupe i3 viso sudaré
aStuoni skirtingi PSO tarptautinio standarto koncentracijos lygiai ir vienas neigiamas. Kiekvienos praskiedimo serijos grupés
koncentracijos lygis buvo tiriamas tris dienas, i§ viso 24 pakartojimai naudojant vieng ZIV-1 Qual XC tyrimo rinkinio
partija. Kiekvienai i§ dviejy serijinio praskiedimo serijos grupiy buvo naudojamos skirtingos rinkiniy partijos. M grupés B
potipio AR rezultatai rodomi lentelé 3 ir lentelé 4.

PSO 4-0ic ZIV-1 tarptautinio standarto (NIBSC kodas 16/194) perskai¢iavimo koeficientas ZIV-1 Qual XC tyrime yra 1
kopija = 2,06 tarptautiniai vienetai (TV).
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lentelé 3. Aptikimo riba visos sudeties kraujyje atliekant 2Iv-1
Qual XC tyrimg naudojant 4-gjj PSO tarptautinj ZIV-1 standartg

Aptikimo
riba su 95 %
L Teigiamumo tikimybe,
. _ Nominali Z“.I.'1 Galiojanciy Teigiamy rodiklis (%) apskaiciuota
Grupé/Potipis | koncentracija Kkobiiu skai&i kobiiu skaici Positivi | Probi
(kopijos/mi) opijy skaicius | kopijy skaicius (Positivity pagal Probit
Rate (%) (95 %
pasikliautinasis
intervalas)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
M grupeé / 90 24 19 79,2 135,7 kopijy/ml
B potipis (110,2-161,1)
40 24 10 41,7
25 24 6 25,0
15 24 6 25,0
300 24 24 100,0
200 24 22 91,7
135 24 22 91,7
Mgrupe / 90 24 7 70,8 161,6 kopijy/m|
B potipis o ” ” 53 (135,0-188,2)
(2 grupé) )
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-LT, Rev. F
Birzelis 2023 m.

23



Xpert® HIV-1 Qual XC

lentelé 4. Visos sudéties kraujo aptikimo riba atliekant Z2IV-1
Qual XC tyrimg naudojant 43jj PSO tarptautinj ZIV-1 standarta

Aptikimo
riba su 95 %
L Teigiamumo tikimybe,
. . Nominali Z“.I.'1 Galiojanciy Teigiamy rodiklis (%) apskaiciuota
Grupé/Potipis | koncentracija kobiiu skai&i Kobiiu skai&i Positivi | Probi
(kopijos/ml) opijy skaicius | kopijy skaicius (Positivity pagal Probit
Rate (%) (95 %
pasikliautinasis
intervalas)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Mgrupe / 250 24 15 62,5 450,4 kopijy/ml
B potlpl_s 150 ) 10 417 (354.2-546.6)
(1 grupé) )
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
M grupe / 250 24 12 50,0 706,4 kopijy/ml
B potipis (571,8-841,1)
(2 grupé) 150 24 11 45,8
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4.2

Visos sudeties kraujo ZIV-1 M grupés A, C, D, F, G, H, J, K potipiy aptikimo riba, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-
B/C, N grupés, O grupés ir P grupés buvo nustatyti tiriant serijinius lasteliy kulttiros atsargy arba klinikiniy méginiy,
priskiriamy kiekvienai ZIV-1 grupei ir potipiui, praskiedimus ZIV-1 neigiamoje K2 EDTA visos sudeties kraujyje. Per tris
dienas naudojant vieng rinkinio partija i§ viso buvo tiriami nuo 5 iki 9 kiekvienos ZIV-1 grupés ir potipio koncentracijy, i§
viso 24 pakartojimai vienam koncentracijos lygiui.

Lasteliy kulttiros atsargy ir klinikiniy méginiy nominalios koncentracijos priskyrimas buvo nustatytas naudojant CE
pazymétus ZIV-1 viruso apkrovos tyrimus.

ZIV-1 RNR koncentracija, kurig galima aptikti esant 95 % teigiamy rezultaty dazniui, buvo nustatyta remiantis PROBIT
regresija. Kiekvienos ZIV-1 M grupés potipio A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, N grupés,
O grupés ir P grupés rezultatai rodomi lentelé 5.
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lentelé 5. Visos sudeties kraujo aptikimo riba atliekant ZIV-1 Qual

XCtyrimg naudojant Igsteliy kultiiros atsargas ir klinikinius méginius

Grupé Potipis PRO"BIT AR '(95 % pasikliau}inasis
(kopijos/ml) intervalas (kopijos/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 grupé
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 grupé Netinkamas 121,2 93,3-149,1
O grupé Netinkamas 191,5 150,2-232,9
P grupé Netinkamas 101,7 80,6-122,7

21.2 Aptikimo ribos tikrinimas

Abiejy méginiy tipy (visos sudéties kraujo ir SKL) aptikimo riba buvo patikrinta ZIV-1 M grupés A, B, C, D, F, G, H, J,
K potipiams, cirkuliuojanioms rekombinantinéms formoms, CRF-A/B, CRE-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, ZIV-1 N grupe,
ZIV-1 O grupe ir ZIV-1 P grupe tiriant iki 13 lasteliy kultiiros Zaliavy arba kiekvienos ZIV-1 grupés ir potipio klinikiniy

méginiy praskiedimus visos sudéties ZIV-1 neigiamame K2 EDTA kraujyje. Kiekviena lasteliy kultiiros Zaliava arba

klinikinis méginys buvo istirtas naudojant bent 10 pakartojimy, naudojant vieng ZIV-1 Qual XC tyrimo rinkinio partija.

Lasteliy kulttiros atsargy ir klinikiniy méginiy nominalios koncentracijos priskyrimas buvo nustatytas naudojant CE
pazymétus ZIV-1 viruso apkrovos tyrimus.

ZIV-1 Qual XC tyrimo aptikimo riba buvo patikrinta esant 200 kopijy / ml arba maZesnei viso kraujo koncentracijai ir 900

kopijy / ml ar maZesnei SKL koncentracijai, atsizvelgiant j ZIV-1 grupg ir potipj. Rezultatai rodomi lentelé 6 ir lentelé 7.

Nustatyta ZIV-1 Qual XC aptikimo riba iki 200 kopijy / ml viso kraujo ir 900 kopijy / ml SKL.
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lentelé 6. Visos sudéties kraujo AR aptikimas

Lasteliy .
. kultary Priémimo
ZIV-1 Galiojanciy Reaktyviy kriterijai,
. atsargy / - - Konc. Reaktyvus S
Potipis / P pakartojimy | pakartojimy o pagristi
. klinikiniy xd g (cp/ml) %o
grupé mégini skaicius skaicius CLsSI
giniy EP17-A2
skaicius
B 13 140 132 200 94,3 92
C 13 130 121 200 93,1 92
A 4 40 37 200 90,0 88
D 4 40 38 160 95,0 88
F 4 40 36 200 90,0 88
G 4 40 37 160 92,5 88
H 4 40 39 155 97,5 88
a 3 40 39 200 97,5 88
K 4 40 36 152 90,0 88
AB® 0 NA NA 148 NA 85°
AE 4 40 37 200 92,5 88
AG 4 40 38 173 95,0 88
BC 4 40 37 142 92,5 88
N° 1 10 10 200 100,0 85"
(0] 4 40 40 192 100,0 88
p° 1 10 10 102 100,0 85"

a AR buvo patikrinta naudojant maziau nei 5 egzempliorius. Rekombinantiniam A/B nebuvo galima patikrinti papildomy méginiy.

b Atliekant 20 ar maziau matavimy, buvo naudojamas 85 % pataikymo rodiklio kriterijus.
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lentelé 7. Sausy kraujo lasy AR aptikimas

Lasteliy .
5 kultiry L . Prl_emll_m_o
ZIY'.1 atsargy / GaI|01a|_1_C|q Reakty_\_nq Konc. Reaktyvus krlter_ua!,
Potipis / C LT pakartojimy | pakartojimy o pagristi
. klinikiniy ixs . (cp/ml) )
grupé méaini skaicius skaicius CLSI
giniy EP17-A2
skaicius
B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97,5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 85b
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
0] 5 50 49 837 98,0 88
p? 1 20 19 445 95,0 85"

a AR buvo patikrinta naudojant maziau nei 5 egzempliorius.
b Atliekant 20 ar maziau matavimy, buvo naudojamas 85 % pataikymo rodiklio kriterijus.

21.3 Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Be aptikimo ribos patikrinimo, buvo jrodytas tyrimo ZIV-1 Qual XC gebéjimas aptikti ZIV-1 grupes ir potipius, i§bandant
papildomas unikalias lasteliy kultiiros atsargas ir klinikinius méginius, atstovaujan¢ius ZIV-1 M grupei, A, D, F, G
potipiams, H, K, cirkuliuojancios rekombinantinés formos, CRF-A / E, CRF-A / G, CRF-B / C, CRF-06 ir ZIV-10 grupe.

Kiekviena lasteliy kulttiros pradiné medziaga ir klinikinis méginys buvo praskiesti iki 600 kopijy/ml (3xAR) koncentracijos
K2 EDTA visos sudéties kraujyje ir vienas tirazas buvo isbandytas naudojant ZIV-1 Qual XC tyrimo viena rinkinio partija.
Rezultatai rodomi lentelé 8.
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lentelé 8. Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Lasteliy kultaros i
Grupé/Potipis mediia;:j:rlg Il(rllilr:!ikiniq ko?)?jlllloé?(ral\?('lz?us pakar?:j?r:tlil\:#aiéius
meéginiy skaicius
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 Matavimo diapazonas

ZIV-1 Qual XC tyrimo matavimo diapazonas buvo nustatytas analizuojant penkis komplekto komponentus, skirtus abiejy
méginiy tipams visos sudeties kraujo ir SKL, atitinkamai svyruojant nuo 600 iki 1 x 107 kopijy/ml ir nuo 2700 iki 1 x 107

kopijy/ml.

Du penkiy koponenty komplektai (visas kraujas ir SKL) buvo paruoiti lygiagre¢iai praskiedus ZIV-1 etaloning medziaga
(ZIV-1 B potipis) ZIV-1 neigiamame K2 EDTA visos sudeties kraujyje. Naudota etaloniné medziaga buvo sukalibruota
pagal PSO 4-ii tarptautinj ZIV-1 standarta (NIBSC kodas: 16/194). Kiekviena i§ dviejy penkiy elementy paneliy (visos
sudeties kraujo ir SKL) buvo i§bandyta naudojant vieng ZIV-1 ,,Qual XC* tyrimu su 6 pakartojimais kiekvienam panelés

elementui.

Visos sudeties kraujo ir SKL panelés rezultatai pateikiami pav. 15 ir pav. 16. ZIV-1 Qual XC tyrimas yra tiesinis intervale
nuo 600 kopijy / ml iki 1x107 kopijy / ml su R2 0,998 visos sudeties kraujui ir intervale nuo 2700 kopijy / ml iki 1x107
kopijy / ml su R2 0,967 sausiems kraujo laSams.
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21.5 Analitinis specifiSkumas (nejtraukimas)

Analitinis ZIV-1 Qual XC tyrimo specifiskumas buvo jvertintas pridedant potencialiai kryzmiskai reaguojanéius arba
trukdanéius organizmus, kuriy koncentracija 1 x 105 CFU/ml mikroorganizmams, arba 1 x 10° kopijy/ml arba TCIDso/ml
virusams j ZIV-1 neigiama K2 EDTA visos sudeties krauja ir K2 EDTA visos sudéties kraujg su ZIV-1 etalonine medziaga,
kurios koncentracija yra 600 kopijy/ml (3xAR). Naudota ZIV-1 etaloniné medziaga buvo sukalibruota pagal PSO 4-ii
tarptautinj ZIV-1 standarta (NIBSC kodas: 16/194). Istirti organizmai rodomi lentelé 9. Né vienas i3 tirty mikroorganizmy
nebuvo kryzmiskai reaktyvus ir netrukdé aptikti HIV-1.
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lentelé 9. Analitinio specifiSkumo mikroorganizmai

Virusas Bakterijos Grybelis / mieliagrybis Parazitai
Cikungunja virusas Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Citomegalovirusas

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

EpSteino-Baro virusas

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Hepatito C virusas

Herpes simplex virusas 1

Herpes simplex virusas 2

Zmogaus
herpes virusas 6

Zmogaus
imunodeficito virusas 2

Zmogaus
papilomos virusas

Zmogaus T-
Igsteliy limfotropinis
1 tipo virusas

Zmogaus T-
Igsteliy limfotropinis
2 tipo virusas

Gripo virusas A

Hepatito A virusas Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatito B virusas Staphylococcus
haemolyticus

21.6 Potencialiai trukdanc€ios medziagos

Buvo jvertintas ZIV-1 Qual XC tyrimo jautrumas padidéjusio kiekio endogeniniy medziagy, vaisty, paskirty ZIV-1
uzsikrétusiems pacientams arba tiems, kurie gali sirgti gretutinémis arba kitomis gretutinémis ligomis, ir autoimuniniy
ligy Zymeny trukdziams. Slopinamasis poveikis buvo vertinamas esant ir nesant ZIV-1 etaloninei medziagai, kurios

koncentracija yra mazdaug 3xAR. Naudota ZIV-1 etaloniné medZiaga buvo sukalibruota pagal PSO 4-4ii tarptautinj ZIV-1

standartg (NIBSC kodas: 16/194).

Jrodyta, kad padidéjes endogeniniy medZiagy, parodyty lentelé 10, kiekis netrukdo ZIV-1 aptikimui ir neturi jtakos ZIV-1

Qual XC tyrimo specifiskumui, kai tiriama esant ir nesant ZIV-1.

lentelé 10. IStirtos endogeninés medziagos ir koncentracija

Medziaga IStirta koncentracija
Albuminas 9,6 mg/dI
Bilirubinas 62 mg/dl
Hemoglobinas 20 g/l
Zmogaus DNR 0,4 mg/dl
Trigliceridai 3200 mg/dl

Baltosios kraujo Igstelés (BKL)

1,70E+0Q9 lasteliy/dl
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Buvo jrodyta, kad vaisto komponentai, parodyti lentelé 11, netrukdo aptikti ZIV-1 ir neturi jtakos ZIV-1 Qual XC tyrimo

specifikumui, kai tiriama tris kartus vir§ijant didZiausig koncentracija (Cpay) esant ir nesant ZIV-1.

lentelé 11. IStirtos vaisty grupés

Grupé Vaistai
1 Atazanaviras, Abakaviro sulfatas, Bictegraviras, Cidofoviras
2 Darunaviras, Dolutegraviras, Doravirinas, Efavirenzas
3 Emtricitabinas, Lamivudinas. 3TC, Lopinaviras, Maravirokas
4 Nevirapinas, Raltegraviras, Tenofoviro dizoproksilio fumaratas, Zidovudinas
5 Daklatasviras, Dasabuviras. ABT-333, Grazopreviras, Pibrentasviras, Sofosbuviras
6 Ombitasviras, Paritapreviras, Ribavirinas, Simepreviras, Velpatasviras
7 Alfa-2b-interferonas, peginterferonas 2a, adefoviro dipivoksilis, entekaviras, telbivudinas
8 Acikloviras, foskarnetas, gancikloviras, valgancikloviro HCI
9 Azitromicinas, ciprofloksacinas, klaritromicinas
10 Acetaminofenas, acetilsalicilo rligstis, atorvastatinas, loratadinas
11 Nadololis, askorbo ragstis, fenilefrinas, ibuprofenas
12 Artemeteris, desetilamodiakvinas, meflokinas, chininas
13 Primakvinas, chlorochinas, doksiciklinas
14 Rifampinas, INH, etambutolis, pirazinamidas
15 Moksifloksacinas, levofloksacinas, amikacinas, bedakvilinasa®
16 Trimetoprimas / sulfametoksazolas, gentamicinas, metronidazolas, ceftriaksonas

a Tirta atskirai

Visos sudeties kraujo méginiy, paimty i§ asmeny, turin¢iy teigiama kiekvieno autoimuninés ligos Zymenj, tyrimas; buvo
nustatyta, kad sisteminé raudonoji vilkligé (SRV), priesbranduoliniai antikiinai (ANA) arba reumatoidinis faktorius (RF)
netrukdo aptikti ZIV-1 ir neturi jtakos ZIV-1 Qual XC tyrimo specifiskumui, kai tiriama esant ir nesant ZIV-1.

21.7 Jautrumas serokonversijai

ZIV-1 Qual XC tyrimo jautrumas buvo jvertintas tiriant nuoseklius plazmos méginius i§ dvylikos serokonversijos paneliy.

ZIV-1 Qual XC tyrime nustatyta ZIV-1 RNR 44 i§ 61 méginio, palyginti su 11 i§ 61, kurie buvo nustatyti atlikus bent

viena ZIV-1 antikiiny testa (,,Abbott“ ZIV 1/2 EI*, , Abbott PRISM* ZIV-1/2, ,,Abbott Murex“ ZIV 1.2.0 ZIV, ,Bio-Rad

GS*“ ZIV-1/ ZIV-2 Plius O EIA, ,,Siemens HIV 1 /0 /2 Enhanced ADVIA Centaur“. ZIV-1 teigiamas ZIV-1 Qual XC
tyrimo rezultatas buvo gautas ankséiau atlikus tyrima visose dvylikoje paneliy, palyginti su ZIV-1 antikiiny atrankos tyrimu.

Serokonversijos jautrumas parodytas lentelé 12.

lentelé 12. Jautrumas serokonversijai

Panelés
Nr.

Panelés
elementy
skaicius

Trukmé
dienomis

Reaktyviosios panelés
elementy skaicius

Dienos iki pirmo
reaktyvaus rezultato

Dienos
tarp

ZIV1
Qual XC

Antiktuiny
tyrimas®

Antigen
p24

tyrimas

y

o

ZIV1
Qual XC

Antikiiny
tyrimas?

Antigeny
p24
tyrimasP

pirmojo
reaktyvaus
rezultato
su ZIV-1
Qual XC
ir bet
kokio At
tyrimo
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Reaktyviosios panelés Dienos iki pirmo Dienos
elementy skaicius reaktyvaus rezultato tarp
pirmojo
Panelés eaktyvaus
Panelés elementy Trukmé Antl rezultato
; ; < o ntigen . i 5
Nr. skaicius dienomis ZIV-1 Anhkunq 34 u ZIV-1 Antlkﬁnq Antlgenl‘! su ZIV-1
Qual XC | tyrimas® P Qual XC | tyrimas? P24 | Qual XC
y tyrimas® tyrimas® | ir pet
kokio At
tyrimo
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 0° 12 3 12
PRB956 5 50 4 1 2 40 50 47 10
PRB962 6 17 4 0 2 7 17¢ 14 >10
PRB963 7 21 3 0 2 14 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 7 144 14 >7
PRB976 4 9 4 0 2 0c 9d 7 >9
PRB977 4 15 4 2 2 0c 13 13 13
PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

@ Antikainy tyrimas, pagrjstas tiekéjo duomenimis: Abbott ZIV 1/2 EIA, Abbott PRISM ZIV-1/2, Abbott Murex ZIV 1.2.0 ZIV, Bio-Rad
GS ZIV-1/HIV-2 Plus O EIA, Siemens ZIV 1/0/2 Enhanced ADVIA Centaur

b Antikainy p24 tyrimas, pagrjstas tiekéjo duomenimis: Coulter ZIV-1 p24 antigenas, Perkin Elmer Alliance ZIV-1 p24 ELISA

© Visi kraujavimai buvo aptikti atliekant ZIV-1 Qual XC tyrima.
Visi kraujavimai nereagavo j ZIV antikiinus (remiantis tiekéjo informacija). Paskutiné kraujavimo diena naudojama nustatant
,dienas iki pirmo reaktyvaus rezultato.

21.8 Visos sistemos gedimy daznis

Visos sistemos gedimy daZnis atliekant ZIV-1 Qual XC tyrima buvo nustatytas istyrus 10 unikaliy ZIV-1 B potipio méginiu,
praskiesty K2 EDTA visu krauju iki tikslinés koncentracijos 600 kopiju/ml (3xAR), ir i$tyrus 10 pakartojimy, vienam
naudotojui naudojant vieng ZIV-1 Qual XC tyrimo rinkinio partija.

Sio tyrimo rezultatai parodé, kad visi 100 pakartojimy buvo teisingi ir pranei¢ apie ZIV-1 teigiama rezultata, todél visos
sistemos gedimy lygis buvo 0 %.

21.9 PerneSsamas uzkrétimas

Buvo tiriamas didelio titro ZIV-1 teigiamas méginys (1 x 107 kopijos/ml), iskart po to tame paciame ,,GeneXpert* prietaisy
modulyje buvo tiriamas ZIV-1 neigiamas méginys. Procediira buvo pakartota dvidesimt (20) karty dviem skirtingais
moduliais, skirtais visos sudéties kraujo ir SKL méginio tipams. ZIV-1 Qual XC tyrimo pernesimo daZnis buvo 0 %.

22 Tikslumas ir atkuriamumas

Xpert* ZIV-1 Qual XC tyrimo atkuriamumas ir tikslumas buvo nustatytas tiek DKL, tiek VSK méginiams, naudojant 15
panelés elementy. Tyrimas buvo atliktas 3 vietose. Teigiami panelés elementai buvo paruoiti naudojant ZIV-1 medziaga,
jterpta | K2-EDTA ZIV-1 neigiamga visos sudeties krauja, siekiant tikslinés koncentracijos ~ ~1XAR, ~3xAR, ir ~5-7xAR.
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Neigiami panelés elementai buvo paruoiti i§ ZIV-1 neigiamo K2-EDTA visos sudéties kraujo. Kiekvienas panelés elementas
buvo tiriamas po 2 pakartojimus du kartus per diena, tyrimg per 6 dienas atliko du operatoriai . Buvo naudojamos $eSios
skirtingos rinkiniy partijos.

Duomenys buvo iSanalizuoti apskaic¢iuojant kiekvieno panelés nario kokybinj procentinj susitarimg. SKL panelés elementy
rezultatai rodomi , o lentelé 13 VSK panelés elementy rezultatai rodomi lentelé 14. Atliekant sujungimo analizg, tyrimy
vietose arba rinkiniy partijose reik§mingy rezultaty skirtumy nebuvo. Procentinis sutapimas ir statistiskai reikSmingy
skirtumy nebuvimas rodo priimting atkuriamumg ir tiksluma.

lentelé 13. Procentinis sutarimas dél ZIV-1 aptikimo kokybiniy rezultaty — SKL panelés elementy

1 centras 2 centras 3 centras Visiskas
Panelés paneles
| t elementy
elementas Op1 Op2 | Vieta | Op1 Op2 | Vieta | Op1 Op2 | Vieta | sutikimas (n/
N) ir 95 % PI
SKL 1000 %
vidutiniskai 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 1000 % 100,0 %1000 %|100,0 %|100.0 % | 10400 0
teigiamas (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | 574 1000
~5-7xAR 1 ’ ’
SKL 1000 %
vidutiniskai 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100.0 % 100,0 %1000 %|100,0 % 100.0 % | 10400 0
teigiamas (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | 74" 00'e
~5-7TxAR 2 ’ ;
— -
tse’i(g"'ia"r‘na::' 100,0 % [100,0 % |100,0 % |100,0 %|100,0 %|100,0 % 100,0 % 100,0 %|100,0 % (122}(1)4ﬁ)
R (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | g}, (0’0
— -
tse'i(;'i;‘na::' 100,0 %[100,0 %|100,0 %[100,0 %[100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (122}?4{2)
AUAR 2 (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | g} (o'
N 100,0 %
Neigiamas SKL |100.0 %1000 %1000 %|100,0 %|100,0 % | 100.0 %|100,0 %1000 %1000 %| 100
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48148) | 74" 00's
>ai 0,
f’e'i"'ix'::'“AR 100,0 %| 95,8% | 97.9% | 83.3% | 91,7 % | 87.5% | 958% | 91,7 % | 93.8 % (195’4/11‘&)
) 9 (24124) | (23/24) | (47/48) | (2024) | (22/24) | (42/48) | (23/24) | (22/24) | (45/48) | g7 ocs
0,
Neigiamas SKL |100,0 %[100,0 %[100,0 %| 95,8 % [100,0 %| 97,9 % |100,0 %|100,0 %[100,0 % (1949‘,;?1‘&)
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | g5 00 6
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lentelé 14. Procentinis sutarimas dél ZIV-1 aptikimo kokybiniy rezultaty — VSK panelés elementai

1 centras 2 centras 3 centras Visiskas
. panelés
Panelés
lementas : ; : elementy
ele Op1 Op2 | Vieta | Op1 Op2 | Vieta | Op1 Op2 | Vieta | sutikimas (n/
N) ir 95 % PI
VSK 100,0 %
vidutinisSkai 100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|(100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (144}142)
teigiamas (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)
97,4-100,0
~5-7xAR 1
VSK 100,0 %
vidutiniskai 100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|{100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|(100,0 % (143}14,;)
teigiamas (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47/47) | (24/24) | (24/24) | (48/48)
97,4-100,0
~5-7xAR 2
<. o
l?;a“r‘na::' 100,0 %[100,0 %[ 100,0 %[100,00 %/ 100,0 % |100,0 % |100,0 %[100,0 %|100,0 % (122}?42’)
~3xAR 1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97.4-100,0
HeH 0, o, o, [v) [s) 0, o, 0, 0, 100’0 %
Neigiamas VSK (100,0 %|100,0 %(100,0 %|100,0 %{100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (144/144)
1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4-100.0
.- o
zgsi;a“;::' 100,0 % [100,0 % 100,0 % 100,0 % | 96,0 % | 98,0 % |100,0 %[100,0 % [100,0 % (1949?;?1‘&)
~3xAR (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 96,2 - 99.9
iai 0, o 0 [ o 0 o 0 0 100,0 %
Neigiamas VSK (100,0 %|100,0 %(100,0 %|100,0 %{100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %[100,0 % (1441144)
2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) 97 4-100.0
.- o
:’esi;ar:‘na;:' 100,0 % | 95,8 % | 97.9 % | 91,7 % | 83,3 % | 87,5 % |100,0 %| 95,8 % | 97,9 % (19;;1&)
~1xAR 3 (24/24) | (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) 894-97 2
- 100,0 %
Neigiamas VSK (100,0 %/100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 %|100,0 % (144/144)
3 (24/24) | (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 , Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bustiné Europoje

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

25 Techniné pagalba

PrieS susisiekdami su mumis

Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite $ia informacija:

Gaminio pavadinimas
Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris
Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Prancizija

Programingés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Telefonas: + 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetaingje:-www.cepheid.com/en/

support/contact-us

26 Simboliy lentelé

Simbolis ReikSmé
Katalogo numeris
REF
In vitro diagnostikos medicinos priemoné
IVD ?
C E CE Zenklas — Europos atitiktis
® Nenaudoti pakartotinai
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Simbolis

Reik§meé

LOT

Partijos kodas

Zidréti naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Gaminimo Salis

B k| E

Pakanka n tyrimams atlikti

Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

il

Temperatlros apribojimas

?E}

Biologiné rizika

Démesio

Atsargiai

&P

Pavojus sveikatai

(o]
I
A
m
B>

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

&

Importuotojas
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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

27 Pakeitimy istorija

Pakeitimy apraSymas: 302-3767, nuo E red. iki F red.

Skyrius Pakeitimo aprasymas
Visur Xpert HIV-1 Qual XC
121 IStaisyta skyriaus ,Kasetés paruoSimas” klaida.
25 IStaisyta skyriaus ,Techniné pagalba“ klaida.
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