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Xpert® HIV-1 Qual XC

Samo za In Vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1 Vlasnicko ime

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Opsteprihvaceni ili uobic¢ajeni naziv

HIV-1 Qual XC

3 Namena

Xpert® HIV-1 Qual XC (Progirena pokrivenost) je in vitro test amplifikacije nukleinskih kiselina za kvalitativnu detekciju
ukupnih nukleinskih kiselina virusa humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1) na automatizovanom GeneXpert® System.
Test se koristi za detekciju HIV-1 u humanim uzorcima osusenih krvnih mrlja (DBS) i iz EDTA kapilarne ili venske pune
krvi (WB) kod pojedinaca kod kojih se sumnja na HIV-1 infekciju.

Xpert® HIV-1 Qual XC namenjen je kao pomoc u dijagnostici HIV-1 infekeije zajedno sa klinikom prezentacijom i drugim
laboratorijskim markerima kod odojcadi, adolescenata i u populaciji odraslih.

Xpert® HIV-1 Qual XC namenjen je za upotrebu od strane laboratorijskih struénjaka, obuéenih zdravstvenih radnika ili
drugih zdravstvenih radnika koji dobijaju odgovarajucu obuku o upotrebi uredaja. Ovaj test se moze koristiti u laboratoriji ili
u okruzenjima za testiranje u blizini pacijenta.

Test nije namenjen za upotrebu kao skrining test na HIV-1 za doniranje krvi, organa ili tkiva.

4 Sazetak i objasnjenje

Virus humane imunodeficijencije (HIV) je etiologki agens Sindroma ste¢ene imunodeficijencije (AIDS).!1:23 HIV se moze
preneti seksualnim kontaktom, izlaganjem zarazenoj krvi, telesnim te¢nostima ili krvnim proizvodima, prenatalnom
infekcijom fetusa ili perinatalnom ili postnatalnom infekcijom novorodendeta.*>-6 NeleGenu HIV-1 infekciju karakterise
proizvodnja virusa na visokom nivou i uni§tavanje CD4 T-celija, uprkos estoj dugotrajnoj klini¢koj latenciji, do znagajnog
neto gubitka CD4 T celija i AIDS-a.

Globalno, priblizno 38 miliona ljudi Zivi sa HIV-om. Od onih koji su zaraZeni, 1,7 miliona predstavljaju nove infekcije,
a procenjuje se da je 150.000 dece. Dve trecine svih ljudi koji Zive sa HIV-om Zive u podsaharskoj Africi.” Bez
blagovremenog testiranja na HIV i zapo&injanja terapije, priblizno polovina sve dece sa HIV-om ce umreti pre nego §to
napune dve godine.8 Rana dijagnoza HIV infekcije kod novorodendadi je neophodna, a testiranje na HIV-1 nukleinsku
kiselinu glavni je oslonac za detekciju infekcije kod pedijatrijskih pacijenata starih 18 meseci ili mladih.?

Oni koji imaju HIV infekciju uglavnom razvijaju akutnu infekciju koju karakterisu simptomi sli¢ni gripu u periodu od
nekoliko dana do nedelja nakon inicijalnog izlaganja.!l0 Akutne HIV infekcije tipi¢no traju manje od 14 danall i povezane su
sa visokim nivoima viremije pre detektabilnog imunog odgovora.!2:13 Stoga, testiranje na HIV-1 nukleinsku kiselinu moze
biti senzitivnije od standardnog seroloskog testiranja u detekciji akutne infekcije.10

HIV-1 Qual XC test koristi tehnologiju reverzne transkripcije lan¢ane reakcije polimeraze (RT-PCR) da bi se postigla visoka
senzitivnost za kvalitativinu detekciju ukupnih HIV-1 nukleinskih kiselina u tipovima uzoraka WB ili DBS.
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5 Princip postupka

GeneXpert (GX) Instrument Systems automatizuju i integri$u pripremu uzoraka, ekstrakciju i amplifikaciju nukleinske
kiseline i otkrivanje ciljne sekvence u jednostavnim ili sloZenim uzorcima kori§cenjem PCR reverzne transkripcije u
realnom vremenu (RT-PCR). Sistemi se sastoje od instrumenta i licnog racunara sa unapred instaliranim softverom za
izvodenje testova i pregled rezultata. Sistemi zahtevaju upotrebu GeneXpert patrona za jednokratnu upotrebu koji sadrze
RT-PCR reagense i koji su domacini RT-PCR procesa. Kako su patrone samostalne, unakrsna kontaminacija izmedu uzoraka
je svedena na minimum. Za pun opis sistema, pogledajte GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System
Operator Manual ili GeneXpert Edge System User s Guide.

Test HIV-1 Qual XC ukljucuje reagense za detekciju HIV-1 ukupnih nukleinskih kiselina u uzorcima, kao i unutrasnju
kontrolu kako bi se osigurala adekvatna obrada cilja i pracenje prisustva inhibitora u RT i PCR reakcijama. Amplifikacija
i detekcija HIV-1 ukupnih nukleinskih kiselina postiZzu se prajmerima i probama ciljanim na visoko konzervirani region
dugotrajnog ponavljanja (LTR) i polimerazni (Pol) gen (dvostruki cilj) HIV-1 genoma. Test HIV-1 Qual XC takode
kontrolise validnost uzorka detektovanjem humanog gena za hidroksimetilbilan sintazu (HMBS). Kontrola provere probe
(PCC) potvrduje rehidrataciju reagensa, punjenje PCR epruvete u patroni, integritet probe i stabilnost boje.

HIV-1 Qual XC test je standardizovan prema 4. medunarodnom standardu Svetske zdravstvene organizacije (SZO) za
HIV-1 (NIBSC kod 16/194).14

6 Prilozeni materijali

HIV-1 Qual XC komplet sadrzi dovoljno reagensa za obradu 10 uzoraka. Komplet sadrzi sledece:

HIV-1 Qual XC Patrone sa integrisanim 10

reakcionim epruvetama

Zrmo 1, zrno 2 i zrno 3 (osu8eno zamrzavanjem) 1 od svake po patroni

Reagens za lizu (gvanidinijum-hidrohlorid) 1,2 ml po patroni

Reagens za ispiranje 0,5 ml po patroni

Reagens za eluciju 1,5 ml po patroni

Reagens za pranje (gvanidinijum-hidrohlorid) 3,2 ml po patroni

Reagens za proteinazu K 0,48 ml po patroni

Jednokratne pipete za prenos od 100 pl 1 vreéica od 10 komada po kompletu
CD 1 po kompletu

e Datoteka za definiciju testa (ADF)
e Uputstva za uvoz ADF-a u softver
e Uputstvo za upotrebu (uputstvo u pakovanju)

Listovi sa bezbednosnim podacima (SDS) su dostupni na www.cepheid.com ili www.cepheidinternational.com na
kartici PODRSKA (SUPPORT).

Govedi serumski albumin (BSA) u zrnima ovog proizvoda napravljen je i proizveden iskljucivo od govede plazme
poreklom iz Sjedinjenih Drzava. Zivotinjama nije davan nijedan protein prezivara ili drugi proteini Zivotinjskog porekla;
Zivotinje su prosle ante- i post-mortem testiranje. Tokom obrade nije bilo meSanja materijala sa drugim Zivotinjskim
materijalima.

7 Skladistenje i rukovanje

Cuvajte HIV-1 Qual XC test patrone na 2-28°C.

Pre upotrebe, dovedite HIV-1 Qual XC test patrone na 15-30°C ako su bile skladistene na hladnom.
Nemojte da otvarate poklopac patrone dok niste spremni za testiranje.

Iskoristite patronu u roku od 4 sata nakon otvaranja poklopca patrone i dodavanja uzorka.

Nemojte koristiti patronu koja je procurela.
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Nemojte da koristite patrone koje su prethodno bile zamrznute.
Nemojte da koristite patronu nakon isteka roka upotrebe.
Cuvajte patrone u kutijama kompleta do vremena upotrebe i izbegavajte izlaganje na direktnoj sunéevoj svetlosti.

Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System ili GeneXpert Edge System (kataloski broj se razlikuje u zavisnosti
od konfiguracije): GeneXpert instrument, racunar sa vlasnickim GeneXpert softverom verzije 4.7b (GeneXpert Dx
System), Xpertise" 6.4b ili visi (Infinity System), GeneXpert Edge Software verzije 1.0 (GeneXpert Edge System), bar-
kod skener i odgovarajuce uputstvo za operatere

Stampag: Ako je Stampag potreban, kontaktirajte Cepheid tehni¢ku podriku da dogovorite kupovinu preporugenog
Stampaca.

Novo pripremljeni 10% izbeljiva¢ / natrijum-hipohlorit.

Etanol ili denaturisani etanol.

Ako koristite DBS:

DBS Kkartice sa filter papirom za mrlje od 12 mm, npr. Whatman™ 903, Munktell ili ekvivalent

Lancete, susptance za susenje, plasti¢ne vreéice koje se mogu zatvoriti

Pinceta/forceps (ravna, metalna, tupog vrha; pogledajte Slika 1), sterilisani izbeljiva¢em/natrijum-hipohloritom
Makaze, sterilne (potrebne samo ako se ne koristi perforirana DBS kartica, za izrezivanje DBS sa filter papira)
Salveta/maramica

Antiseptik

Ako koristite kapilarnu krv:

o Lancete, salvete/maramica
e Antiseptik

Slika 1. Ravna metalna pinceta sa tupim vrhom

Upozorenja i mere predostroznosti

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Tretirajte sve bioloske uzorke, ukljucujuci i kori§¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivne agense. Kako ¢esto
nije moguce znati $ta bi moglo biti infektivno, prema svim bioloskim uzorcima se treba odnositi u skladu sa standardnim
merama predostroznosti. Smernice za rukovanje uzorcima dostupne su u americkim Centrima za kontrolu i prevenciju
bolestild i Institutu za klini¢ke i laboratorijske standarde.1®

Nosite zastitne rukavice za jednokratnu upotrebu, laboratorijske mantile i zastitu za o¢i prilikom rukovanja uzorcima i
reagensima. Operite ruke temeljno nakon rukovanja uzorcima i test reagensima.

Treba preduzeti odgovarajuée mere bezbednosti u slucaju prskanja koje se moze desiti u slucaju koris¢enja izbeljivaca.
Preporucuju se sredstva za adekvatno pranje ociju ili ispiranje koze za takve dogadaje.

Pridrzavajte se sigurnosnih procedura vase ustanove za rad sa hemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.

Kada obradujete viSe uzoraka istovremeno, otvorite samo jednu patronu; dodajte uzorak i zatvorite patronu pre obrade
sledeceg uzorka.

Preporucuje se dobra laboratorijska praksa, ukljuc¢ujuéi menjanje rukavica izmedu rukovanja uzorcima pacijenata, kako
bi se izbegla kontaminacija uzoraka ili reagenasa.

Nemojte zamenjivati reagense za HIV-1 Qual XC test sa drugim reagensima.
Ne otvarajte poklopac patrone testa HIV-1 Qual XC, osim kada dodajete uzorak pune krvi ili DBS.
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Uvek drzite patronu testa HIV-1 Qual XC u uspravnom polozaju kako biste izbegli curenje.

Ne koristite patronu ako se ¢ini da je mokra ili ako se ¢ini da je zaptivka poklopca polomljena.

Nemojte koristiti patronu koja je pala nakon $to ste je izvadili iz pakovanja.

Nemojte protresati patronu. Protresanje ili ispustanje patrone nakon otvaranja poklopca patrone moze dovesti do
nevazecih rezultata.

Nemojte koristiti patronu ¢ija je reakciona epruveta oStecena.

Nemojte stavljati nalepnicu za ID uzorka na poklopac patrone ili na nalepnicu sa bar-kodom.

Svaka jednokratna patrona testa HIV-1 Qual XC koristi se za obradu jednog uzorka. Nemojte ponovo koristiti
iskori§¢ene patrone.

Pipeta za jednokratnu upotrebu se koristi za prenos jednog uzorka. Nemojte ponovo koristiti pipete za jednokratnu
upotrebu.

Bioloske uzorke, sredstva za prenos i kori§¢ene patrone treba smatrati sposobnim da prenose infektivne agense i
zahtevaju standardne mere predostroznosti. Pridrzavajte se procedura za pravilno odlaganje iskori$¢enih patrona i
neiskori$¢enih reagenasa u vasoj ustanovi. Ovi materijali mogu pokazivati karakteristike hemijski opasnog otpada i
zahtevaju posebno odlaganje. Ako drzavni ili regionalni propisi ne daju jasne smernice za pravilno odlaganje, bioloske
uzorke i iskori§¢ene patrone treba odlagati prema SZO (Svetska zdravstvena organizacija) smernicama za rukovanje
medicinskim otpadom i odlaganje.!”

U slucaju kontaminacije radnog mesta ili opreme uzorcima, temeljno ocistite kontaminirano mesto sveze pripremljenim
rastvorom 0,5%-tnog natrijum-hipohlorita (ili razblazivanjem hlora za upotrebu u domacinstvu u odnosu 1:10). Sledi
brisanje povrsine 70%-tnim etanolom. Sacekajte da se radne povrsine potpuno osuse pre nego $to nastavite.

Za uputstva za &idcenje i dezinfekciju sistema instrumenata, pogledajte odgovarajuce GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual ili GeneXpert Edge System Users Guide.

10 Opasnosti od hemikalija8.1°

UN GHS piktogram opasnosti: @

Signalna re¢: OPASNOST
UN GHS obavestenja o opasnosti

o Moze biti Stetno ako se proguta.

e Izaziva iritaciju koze.

e [zaziva iritaciju oka.

e Moze izazvati simptome alergije ili astme, ili otezano disanje ako se udahne.
UN GHS obavestenja o merama predostroznosti

e Prevencija

e Temeljno oprati nakon rukovanja.
e Nosite zastitne rukavice/zastitnu odecu/zastitu za o&i/zastitu za lice.
e Izbegavajte udisanje praSine/dima/gasa/magle/isparenja/spreja.

e Reagovanje

U DODIRU SA KOZOM: Operite sa puno sapuna i vode.

Za specifi¢an tretman, pogledajte dodatne informacije o prvoj pomoci u listovima sa bezbedn‘psnim podacima
(SDS), dostupnim na www.cepheid.com ili www.cepheidinternational.com na kartici PODRSKA (SUPPORT).
Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe.

Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.

U DODIRU SA OKOM: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna sociva, ukoliko postoje i
ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.

Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.

AKO SE UDAHNE: Izvedite zrtvu na svez vazduh i drZite je u polozaju mirovanja, ugodnom za disanje.

Ako imate respiratorne simptome: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti lekaru.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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11 Prikupljanje uzoraka, transport i skladistenje

11.1 Prikupljanje pune venske krvi

Prikupite vensku WB u sterilne epruvete pomoc¢u K2 EDTA (poklopaca boje lavande) kao antikoagulansa u skladu sa
proizvodecevim uputstvima za upotrebu. Za HIV-1 Qual XC test potrebno je najmanje 100 ul WB.

Uzorak, transport i skladiStenje

K2 EDTA-antikoagulisana venska WB moze se Cuvati na temperaturi 2—8°C do 96 sati ili na 2-35°C do 24 sata pre pripreme
i testiranja uzorka.

11.2 Prikupljanje kapilarne pune krvi

Za prikupljanje kapilarne pune krvi koristite nazna¢enu oblozenu K2 EDTA epruvetu za prikupljanje malih zapremina,
prema proizvodacevim uputstvima za upotrebu. Prikupite vise od 100 pl (npr. 150 pl) da biste nadoknadili gubitak
zapremine sa povrine epruvete. Ako je moguce, sakupite dovoljno zapremine pune krvi za ponovna testiranja, bilo u istoj
epruveti za prikupljanje ili u zasebnoj epruveti, u zavisnosti od zapremine epruvete.

Uzorak, transport i skladiStenje

K2 EDTA - antikoagulisana kapilarna puna krv moze se ¢uvati na temperaturi 2—35°C najduze 60 minuta, pre pripreme i
testiranja uzorka.

11.2.1 Prikupljanje uzoraka ubodom u petu

Mesto koje se koristi za prikupljanje uzorka kod pedijatrijskih pac[jenata zavisi od starosti i telesne tezine
deteta. Uzorkovanje iz pete mozda nije prikladno kod dece koja vec mogu da hodaju, a prikupljanje iz prsta
moze biti prikladnije.

1. PredlaZe se da dete bude u udobnom poloZaju i ako je moguce mirno, kao i u sigurnom polozaju kako bi se peta mogla
stabilizovati.

2. Koristite novi par rukavica za svakog pacijenta.

3. Pronadite mesto na peti za ubod na koZi i o&istite mesto steriliSucom maramicom. Mesto mora biti suvo pre uboda.
Bocne strane dna pete mogu pruziti najbolja mesta za prikupljanje.

4. Koristite sterilnu lancetu prikladnu za odoj¢ad, ubodite kozu i omogucite adekvatan protok krvi. Ne stiskajte i ne
pritiskajte mesto vise puta, ali blagi pritisak na petu moze pomoci krvi da slobodnije tece.

5. Prve kapi krvi mogu biti male i neadekvatne zapremine, pa se one mogu obrisati dok se ne primete vece kapi krvi.

6. Ostavite da krv slobodno te¢e sa mesta direktno u obloZzenu K2 EDTA epruvetu za prikupljanje. Ne dozvolite da se
napravi krvni ugrusak ili da krv koagulise, jer to moze ometati testiranje.

7. Pokrijte mesto na peti zavojem nakon uzimanja krvi.

11.2.2 Prikupljanje uzoraka ubodom u prst

1. Koristite novi par rukavica za svakog pacijenta.

2. Pronadite odgovarajuce mesto za ubod. Bo&ne strane treceg ili Getvrtog prsta sa odgovarajucim mekim tkivom &esto
dobro funkcioniSu. Izbegavajte sam vrh prsta i sredisSte jagodice prsta.

3. Zagrevanje ruku i prstiju i drzanje nadole moZe pomoci za pravilan protok krvi.
4. Ogistite mesto pomocu dezinfekcione maramice i uverite se da je suvo pre pokusaja uboda.

5. Koristite sterilnu lancetu, ubodite prst malo u stranu na sredini jagodice prsta. Savetuje se upotreba lancete koja ce
obezbediti slobodan protok krvi. Ne stiskajte i ne pritiskajte mesto vise puta, ali blagi pritisak na vrh prsta moze pomoci
krvi da slobodnije tece.

6. Prve kapi krvi mogu biti male i neadekvatne zapremine, pa se one mogu obrisati dok se ne primete vece kapi krvi.

7. Ostavite da krv slobodno tece sa mesta direktno u oblozenu K2 EDTA epruvetu za prikupljanje. Pokrijte mesto flasterom
ili adhezivnom oblogom nakon prikupljanja krvi.
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11.3 Prikupljanje uzoraka osusenih krvnih mrlja
Prikupite DBS uzorke koristeci odgovarajuce klini¢ke postupke.

1. Pripremite pomocu Whatman 903 ili Munktell kartica sa filter papirom ili pomocu ekvivalenta iz kapilarne krvi dobijene
direktno iz uboda u petu, prst ili nozni prst, ili prikupljene u K2 EDTA epruveti u skladu sa proizvodacevim uputstvima
za upotrebu. DBS takode mozete pripremiti iz venske pune krvi prikupljene u sterilnim epruvetama pomoc¢u K2 EDTA
(poklopac boje lavande) koji se koristi kao antikoagulans.

Istackajte krv unutar svakog iscrtanog kruga od 12 milimetara na kartici sa filter papirom.
Pobrinite se za to da je Citav krug prekriven krvlju (priblizno 60—70 pl).

Napravite najmanje dva kruga iz svakog uzorka kako biste omogucili ponovno testiranje.

A

Ako je puna krv (venska ili kapilarna) prikupljena u EDTA epruveti, pomesajte tako §to cete okrenuti epruvetu gore-dole
najmanje 7 puta pre nanosenja pune krvi na filter.

6. Karticu susite na vazduhu na sobnoj temperaturi najmanje Cetiri sata.
7. Spakujte svaku karticu u pojedina¢ne vrecice koje se mogu ponovo zatvoriti, sa supstancom za susenje u svakoj vrecici.

Uzorak, transport i skladiStenje

Posaljite kartice sa filter papirom koje sadrze DBS u laboratorije za testiranje radi dalje obrade u pojedina¢nim vre¢icama
koje se mogu ponovo zatvoriti, sa supstancom za susenje u svakoj vreéici. Kartice se mogu ¢uvati na temperaturi od 2-25°C
ili zamrznute na temperaturi od -15°C ili nizoj do najvise 16 nedelja. Kartice se takode mogu Cuvati na temperaturi od 2—
35°C do 8 nedelja.

12 Postupak

12.1 Priprema patrone

Zapocnite test u roku od 4 sata od dodavanja uzorka u patronu.

1. Nosite zastitne rukavice za jednokratnu upotrebu.

2. Dozvolite da se patrone i uzorak za HIV-1 Qual XC test aklimatizuju na temperaturi od 15-30°C pre dodavanja uzorka u
patronu.

* Nemojte dodavati uzorak u patronu koja je hladna (ispod 15°C).

Pregledajte test patronu na ostecenja. Ako je ostecena, nemojte je koristiti.

Oznacite patronu identifikacijom uzorka.

Otvorite poklopac test patrone.

AU S

Dodajte uzorak u test patronu:

* Zauzorak pune krvi (venska ili kapilarna), pogledajte Odeljak 12.2.
» Zauzorak osuSene krvne mrije, pogledajte Odeljak 12.3.

12.2 Uzorak pune krvi (venska ili kapilarna)
1. Okrenite gore-dole uzorak pune krvi [EDTA (poklopac boje lavande) ili EDTA kapilarnu epruvetu za prikupljanje]
najmanje sedam puta da biste pomesali krv.

2. Odmah prenesite 100 pl pune krvi koristeci prilozenu mikropipetu (Slika 2) stiskanjem gornjeg bulbusa, a zatim laganim
otpustanjem da biste aspirirali krv u mikropipetu. Visak krvi ce se preliti u donji bulbus.

Pazite da NE aspirirate vazduh u pipetu nakon $to je pipeta podignuta sa povrsine krvi u posudi za EDTA
prikupljanje, jer to moze dovesti do nedovoljne zapremine krvi (Pogledajte Slika 2.) NEMOJTE sipati uzorak u
komoru! Bacite pipetu nakon upotrebe.
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Slika 2. HIV-1 Qual XCMikropipeta za prenos od 100 ul za test (pravilna i nepravilna upotreba)

Broj Opis
1 Visak uzorka (izbegavajte pipetiranje u patronu!)
2 100 pl krvi (uzorak)
3 Zustro pipetiranje moze dovesti do netagnosti u zapremini!
4 Vazdus$ni dzep

3. Ponovo stisnite da biste dozirali krv u komoru za uzorke patrone (Slika 3). Vizuelno pregledajte da li je krv dozirana.

Y3opak komope
(Benuko oTBapam-e)

Slika 3. HIV-1 Qual XC Patrona (gornja strana)
4. Zatvorite poklopac patrone i zapocnite test:
» Za GeneXpert Dx System, pogledajte Odeljak 13.

e Za GeneXpert Edge System, pogledajte Odeljak 14.
e Za GeneXpert Infinity System, pogledajte Odeljak 15.
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12.3 Uzorak osusene krvne mrlje

Da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju, o€istite i obriSite pincete i makaze salvetom (makaze koje se koriste

samo ako DBS kartica nije perforirana) izmedu uzoraka pomocu 10% izbeljivaéa. Uverite se da su povrsine koje
BaxHo zahvataju DBS izloZene izbeljivaéu. Osusite pincete i makaze nakon svake dekontaminacije suvom salvetom

ili ih ostavite da se osuse na vazduhu. Pratite ovaj postupak kako biste pripremili pincete za upotrebu i nakon

svakog uzorka.

1. Pratite iscrtane linije kada izrezujete DBS. Koristite sterilisanu pincetu za odvajanje i rukovanje DBS (Slika 4). Kada
koristite neperforirane DBS, koristite sterilisane makaze da biste izrezali jednu DBS sa kartice sa filter papirom za svaki

uzorak.

Slika 4. Izrezivanje DBS
2. Drzite DBS pincetom i umetnite je u komoru za uzorak patrone, poravnato sa prorezom koji se proteze od otvora komore
za uzorke (Slika 3 i Slika 5 koji su oznaceni strelicom). Drzite ¢vrsto dok lagano gurate niz komoru. Bice odredenog
otpora kada DBS prvi put dode u kontakt sa zidovima komore.

Slika 5. Umetanje DBS u komoru za uzorke

3. Pritisak na zidove komore preklopice DBS tako da se uklopi. Nastavite da je pritiskate do dna komore gde ¢e se konagno
zaustaviti (Slika 6). Pustite DBS pre izvlacenja pincete, kako ga slu¢ajno ne biste povukli nazad.
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Slika 6. DBS presavijena na dnu komore za uzorke

BaxHo Vizuelno pregledajte patronu i uverite se da je DBS sada na dnu komore za uzorke.

4. Zatvorite poklopac patrone i nastavite sa zapocinjanjem testa:

e Za GeneXpert Dx System, pogledajte Odeljak 13.
e Za GeneXpert Edge System, pogledajte Odeljak 14.
* Za GeneXpert Infinity System, pogledajte Odeljak 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Uvoz datoteke za definiciju testa
Pre nego Sto zapoc¢nete test, uverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka za definiciju testa (ADF):

® Zatip uzorka Puna krv (Whole Blood): Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Zatip uzorka Osusene krvne mrlje (Dried Blood Spots): Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ako se u ra¢unar preuzme samo jedna od dve HIV-1 Qual XC ADF, polje Izaberi test (Select Assay) takode ce se
automatski popuniti nakon koraka 6 u Odeljak 13.2 u nastavku. Ako su dostupne i DBS ADF i WB ADF, ADF koja
odgovara kori§cenom tipu uzorka morace da bude izabrana u padajucem meniju lzaberi test (Select Assay), kao sto je

prikazano u Slika 7.
ﬂcnwﬂm
Sample D [HIV 1
Name Version
Select Assay | <Nonex -
Select Mogule | H°"*>
| Xpert HIV-1 Qual XCWEB L
Reagent LotiD |xpert Hiv.1 Qual XC DBS 1
TestType | Specimen -
sample Typo | - Other Sample Type
Notes
| scancannidgeBarcode | | cancel |
Slika 7. Izaberite ADF koja odgovara kori§cenom tipu uzorka
Xpert® HIV-1 Qual XC 1
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13.2 Zapocinjanje testa

Pre nego Sto zapocnete test, uverite se da:

BaxHO e Na sistemu radi ispravna verzija GeneXpert Dx softvera prikazana u odeljku Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni.

e Uverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka definicije testa.

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za zapoc€injanje testa. Za detaljna uputstva, pogledajte GeneXpert Dx System Operator

Manual.

HanomeHa Koraci koje pratite mogu se razlikovati ako je administrator sistema promenio podrazumevani tok rada sistema.

1.  Ukljucite GeneXpert Dx System, zatim ukljucite raCunar i prijavite se. GeneXpert softver ¢e se automatski pokrenuti.
Ako do toga ne dode, dvaput kliknite na ikonu pre&ice za GeneXpert Dx softver na Windows® radnoj povrsini.
Prijavite se pomocu vaseg korisnickog imena i lozinke.
U prozoru GeneXpert Dx System, kliknite na Kreiraj test (Create Test).
Prikazuje se prozor Kreiraj test (Create Test). Otvara se okvir za dijalog Skeniraj bar-kod za ID pacijenta
(Scan Patient ID barcode).

4. Skenirajte ili ukucajte ID pacijenta (Patient ID). Ako unosite ID pacijenta (Patient ID), pobrinite se da ID pacijenta
(Patient ID) bude ta¢no upisan.
ID pacijenta je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz rezultata (View Results) i u svim
izveStajima. Otvara se okvir za dijalog Skeniraj bar-kod za ID uzorka (Scan Sample ID barcode).

5.  Skenirajte ili unesite ID uzorka (Sample ID). Ako unosite ID uzorka (Sample ID), pobrinite se da ID uzorka (Sample
ID) bude ta¢no unet.
ID uzorka je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz rezultata (View Results) i u svim
izve$tajima. Otvara se okvir za dijalog Skeniraj bar-kod patrone (Scan Cartridge barcode).

6.  Skenirajte bar-kod na patroni. Koris¢enjem informacija sa bar-koda, softver automatski popunjava sledeca polja: Izbor
testa (Select Assay), ID serije reagensa (Reagent Lot ID), serijski broj patrone (Cartridge SN) i datum isteka roka
(Expiration Date).

Ako se bar-kod na patroni ne skenira, ponovite test sa novom patronom. Ako ste skenirali bar-kod patrone u softveru i

HanomeHa datoteka za definiciju testa nije dostupna, pojavice se ekran koji pokazuje da datoteka za definiciju testa nije ugitana u

sistem. Ako se pojavi ovaj ekran, obratite se tehni¢koj podr§ci kompanije Cepheid.
Kliknite na Pokreni test (Start Test). U okviru za dijalog koji se pojavljuje, ukucajte lozinku, ako je potrebno.
Otvorite vrata modula instrumenta na kojima trepée zeleno svetlo i ubacite patronu.

9. Zatvorite vrata. Test zapocinje i zeleno svetlo prestaje da trepce.
Kada je test zavrsen, svetlo se gasi.

10. Sacekajte dok sistem ne otpusti bravu vrata pre nego §to otvorite vrata modula, a zatim izvadite patronu.

11. Bacite kori$¢ene patrone u odgovarajuée kontejnere za otpad uzoraka u skladu sa standardnom praksom vase ustanove.

13.3 Prikazivanje i Stampanje rezultata

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za prikazivanje i Stampanje rezultata. Za detaljnija uputstva o prikazivanju i Stampanju

rezultata, pogledajte GeneXpert Dx sistemski prirucnik za operatera.

1. Kliknite na ikonu Prikaz rezultata (View Results) da pregledate rezultate.

2. Po zavrSetku testa, kliknite na dugme lzvestaj (Report) u prozoru Prikaz rezultata (View Results) da biste

pogledali i/ili generisali PDF datoteku izvestaja.
14 GeneXpert Edge System
(Mozda nece biti dostupno u svim zemljama)
12 Xpert® HIV-1 Qual XC
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14.1 Uvoz datoteke za definiciju testa

Pre nego $to zapocCnete test, uverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka za definiciju testa (ADF):

e Zatip uzorka Puna krv (Whole Blood): Xpert HIV-1 Qual XC WB.
® Zatip uzorka Osusene krvne mrije (Dried Blood Spots): Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ako se u radunar preuzme samo jedna od dve ADF, polje Izaberi test (Select Assay) takode ce se automatski popuniti
nakon koraka 8a u Odeljak 14.2 u nastavku. Dodirnite DA (YES) ako je prikazana informacija taéna. Ako su dostupne i
DBS ADF i WB ADF, ADF koja odgovara kori§cenom tipu uzorka morace da bude izabrana u padajucem meniju lzaberi
test (Select Assay), kao §to je prikazano u

Ako se bar-kod na patroni ne skenira, ili skeniranje bar-koda rezultira porukom o gresci, ponovite test sa novom
patronom. Ako ste skenirali bar-kod patrone u softveru i datoteka za definiciju testa nije dostupna, pojavice se ekran
koji pokazuje da datoteka za definiciju testa nije ucitana u sistem. Ako se pojavi ovaj ekran, obratite se tehni¢koj podrsci
kompanije Cepheid.

SereXper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zaspheid.

Slika 8. Izaberite ADF koja odgovara kori§cenom tipu uzorka

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za zapocinjanje testa. Zadetaljna uputstva, pogledajte GeneXpert Edge System User s
Guide.

14.2 Zapocinjanje testa

Pre nego $to zapocnete test, uverite se da je u softver uvezena ispravna datoteka za definiciju testa (ADF).

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za zapocinjanje testa. Za detaljna uputstva, pogledajte GeneXpert Edge System User s
Guide.

Koraci koje pratite mogu se razlikovati ako je administrator sistema promenio podrazumevani tok rada sistema.

1. Stavite par Cistih rukavica.

2. Ukljucite GeneXpert Edge instrument. Prekidac za napajanje je na zadnjem delu instrumenta.

3. Ukljucite tablet racunar i prijavite se.
*  Windows 7: Pojavice se ekran Nalog za Windows 7 (Windows 7 account). Dodirnite ikonu Cepheid-

administrator (Cepheid-Admin) da biste nastavili.

*  Windows 10: Pojavice se ekran Windows brava (Windows Lock). Prevucite nagore da biste nastavili.
Pojavice se ekran Lozinka za Windows (Windows Password).

4. Dodirnite Lozinku (Password) da bi se pojavila tastatura, a zatim ukucajte vasu lozinku.

5. Dodirnite dugme strelicu na desnoj strani oblasti za unos lozinke.
GeneXpert Edge softver ¢e se automatski uditati i pojavice se ekran Dobro dosli (Welcome) ubrzo nakon toga.

Xpert® HIV-1 Qual XC

13

302-3767-SR, Rev. F
Jun 2023.



Xpert® HIV-1 Qual XC

HanomeHa

HanomeHa

6. Dodirnite dugme DODIRNITE OVDE DA BISTE POCELI (TOUCH HERE TO BEGIN).
Dugme POGLEDAJTE PRETHODNE TESTOVE (VIEW PREVIOUS TESTS) ¢e se odmah pojaviti. Dugme NOVI
TEST (NEW TEST) ¢e se pojaviti na ekranu Po€etna strana (Home) u roku od 3 minuta kada je instrument spreman
za rad.
7. Dodirnite dugme POKRENI NOVI TEST (RUN NEW TEST) na ekranu Pocetna strana (Home).
8. Sledite uputstva na ekranu:
a) Skenirajte ID pacijenta/uzorka pomocu bar-kod skenera ili runo unoseci ID pacijenta/uzorka.
b) Potvrdite ID pacijenta/uzorka.
c) Skenirajte bar-kod patrone.
Automatski se popunjava polje Izbor testa (Select Assay). Dodirnite DA (YES) ako je prikazana informacija
tacna.

Ako se bar-kod na patroni ne skenira, ili skeniranje bar-koda rezultira porukom o gresci, ponovite test sa novom
patronom. Ako ste skenirali bar-kod patrone u softveru i datoteka za definiciju testa nije dostupna, pojavice se ekran
koji pokazuje da datoteka za definiciju testa nije ucitana u sistem. Ako se pojavi ovaj ekran, obratite se tehnickoj podrsci
kompanije Cepheid.

d) Potvrdite test Nakon Sto je izabrana ADF, potvrdite test.

e) Priprema patrone Priprema patrone je takode opisana u odeljku Priprema uzorka. Sledite video zapis ili uputstva za
pripremu uzorka.

f) Umetnite patronu Otvorite vrata modula instrumenta na kojima treperi zeleno svetlo. Umetnite patronu tako da je
bar-kod okrenut ka operateru. Zatvorite vrata.
Zeleno svetlo prestaje da trepée i test zapodinje. Na ekranu ¢e se pojaviti Test je u toku (Test in Progress).

g) Uklonite patronu
Kada se test zavrsi (zeleno svetlo se ugasi), vrata se automatski otkljucavaju. Sledite prikazana uputstva za uklanjanje
patrone. Bacite kori$cenu patronu i rukavice u odgovarajuci kontejner za otpad za uzorke, u skladu sa standardnom
praksom vase ustanove.

9. Dodirnite NASTAVI (CONTINUE) da biste videli rezultat testa koji je upravo zavrSen. Ponovo dodirnite dugme
NASTAVI (CONTINUE) da biste se vratili na ekran Po€etna strana (Home).
Ovim je zavrSen postupak za izvodenje testa.

14.3 Pokretanje novog testa
Dodatni test se moze zapoceti nakon §to je prvi u toku.

1. Dodirnite dugme POCETNA STRANA (HOME).
Ekran Poéetna strana (Home) ce prikazati modul koji je u upotrebi u blago sivoj boji sa naznakom da je prikupljanje
podataka u toku.

2. Dodirnite dugme POKRENI NOVI TEST (RUN NEW TEST) i nastavite sa novim testom prate¢i korake u Pokretanje
testa.

3. Nakon §to je drugi test u toku, pritisnite dugme POCETNA STRANA (HOME). Prikazan je status oba testa.
Kada se test zavrsi, tekst ikone ce se promeniti u Prikupljanje podataka zavrseno (Data collection complete) i
na ikoni ce se pojaviti §tiklirani znak.

4. Dodirnite ikonu Prikupljanje podataka zavrSeno (Data collection complete) da bi se prikazao ekran Uklonite
patronu (Remove Cartridge). Sledite uputstva na ekranu da biste uklonili patronu.

14.4 Prikazivanje i Stampanje rezultata

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za prikazivanje i Stampanje rezultata. Za detaljnija uputstva o tome kako pregledati i
odstampati rezultate, pogledajte GeneXpert Edge System User s Guide.

Ako izvestavate o rezultatima koji koriste LIS, potvrdite da se LIS rezultati podudaraju sa sistemskim rezultatima za
polje ID pacijenta; ako su rezultati neusaglaseni, izvestite samo o sistemskim rezultatima.

1. Dodirnite dugme PREGLEDAJTE PRETHODNE TESTOVE (VIEW PREVIOUS TESTS), na ekranu Po¢etna
strana (Home).

2. Na ckranu lzaberi test (Select Test), izaberite test dodirivanjem naziva testa ili pomocu strelica za odabir testa.
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15 GeneXpert Infinity System

15.1 Uvoz datoteke za definiciju testa
Pre nego Sto zapo¢nete test, uverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka za definiciju testa (ADF):

® Zatip uzorka Puna krv (Whole Blood): Xpert HIV-1 Qual XC WB.

® Zatip uzorka Osusene krvne mrije (Dried Blood Spots): Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Ako se u radunar preuzme samo jedna od dve HIV-1 Qual XC ADF, polje Izaberi test (Select Assay) takode ce se
automatski popuniti nakon koraka 8 u Odeljak 15.2 u nastavku. Ako su dostupne i DBS ADF i WB ADF, ADF koja

odgovara kori§cenom tipu uzorka morace da bude izabrana u padajucem meniju lzaberi test (Select Assay), kao 3to je
prikazano u Slika 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

ﬁ g8 i‘) a &£

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

o
=

=

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

Al pualatie |~ Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |
A2 Availabie
A Available
Ad Availabie
B1 Auvailabile
B2 Available
B3 Avallable
B4 Available

Slika 9. Izaberite ADF koja odgovara kori§cenom tipu uzorka

15.2 Zapocinjanje testa

Pre nego Sto zapoc€nete test, uverite se da:

e Na sistemu radi ispravna verzija Xpertise softvera prikazana u odeljku Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni.

e Upverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka definicije testa.

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za zapocinjanje testa. Za detaljna uputstva, pogledajte GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Koraci koje pratite mogu se razlikovati ako je administrator sistema promenio podrazumevani tok rada sistema.

1.  Ukljudite instrument. Xpertise softver ¢e se pokrenuti automatski. Ako do toga ne dode, dvaput kliknite na ikonu
preice za Xpertise softver na Windows® radnoj povrsini.

Prijavite se na racunar, zatim se prijavite na GeneXpert Xpertise softver pomocu vaSeg korisnickog imena i lozinke.

U radnom prostoru PoCetna strana za Xpertise softver (Xpertise Software Home) kliknite na Nalozi
(Orders) i u radnom prostoru Nalozi (Orders) kliknite na Nalog za test (Order Test).
Pojavljuje se radni prostor Nalog za test - ID pacijenta (Order Test - Patient ID).

4. Skenirajte ili ukucajte ID pacijenta (Patient ID). Ako unosite ID pacijenta (Patient ID), pobrinite se da ID pacijenta
(Patient ID) bude tacno upisan.
ID pacijenta je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz rezultata (View Results) i u svim
izvestajima.

5. Unesite sve dodatne informacije potrebne za vasu ustanovu, a zatim kliknite na dugme NASTAVI (CONTINUE).
Pojavljuje se radni prostor Nalog za test - ID uzorka (Order Test - Sample ID).

6.  Skenirajte ili unesite ID uzorka (Sample ID). Ako unosite ID uzorka (Sample ID), pobrinite se da ID uzorka (Sample
ID) bude ta¢no unet.
ID uzorka je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz rezultata (View Results) i u svim
izvestajima.

7.  Kliknite na dugme NASTAVI (CONTINUE).
Pojavljuje se radni prostor Nalog za test - Test (Order Test - Assay).
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8.  Skenirajte bar-kod na patroni. Koris¢enjem informacija sa bar-koda, softver automatski popunjava sledeca polja: Izbor
testa (Select Assay), ID serije reagensa (Reagent Lot ID), serijski broj patrone (Cartridge SN) 1 datum isteka roka
(Expiration Date).

Ako se bar-kod na patroni ne skenira, ponovite test sa novom patronom. Ako ste skenirali bar-kod patrone u softveru i

HanomeHa datoteka za definiciju testa nije dostupna, pojavice se ekran koji pokazuje da datoteka za definiciju testa nije ugitana u

sistem. Ako se pojavi ovaj ekran, obratite se tehni¢koj podr§ci kompanije Cepheid.

Nakon skeniranja patrone pojavljuje se radni prostor Nalog za test - Informacije o testu (Order Test - Test
Information).

9. Potvrdite da su informacije tacne a zatim kliknite na Prosledi (Submit). U okviru za dijalog koji se pojavljuje,

ukucajte lozinku, ako je potrebno.

10. Postavite patronu na pokretnu traku.

Patrona ¢e se automatski ubaciti, test ¢e se pokrenuti, a iskoriS¢ena patrona ¢e biti postavljena u kontejner za otpad.

15.3 Prikazivanje i Stampanje rezultata

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za prikazivanje i Stampanje rezultata. Za detaljnija uputstva o tome kako pregledati i

odstampati rezultate, pogledajte GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. U radnom prostoru Po€etna strana za Xpertise softver (Xpertise Software Home), kliknite na ikonu
REZULTATI (RESULTS). Prikazuje se meni Rezultati.

2. U meniju Rezultati, izaberite dugme PRIKAZ REZULTATA (VIEW RESULTS). Prikazuje se radni prostor Prikaz
rezultata (View Results) koji prikazuje rezultate testa.

3. Kliknite na dugme IZVESTAJ (REPORT) da biste pogledali i/ili generisali PDF datoteku izvestaja.

16 Kontrola kvaliteta

Svaki test ukljucuje kontrolu adekvatnosti uzorka (SAC), kontrolu obrade uzorka (SPC) i kontrolu probne provere (PCC).

e Kontrola adekvatnosti uzorka (SAC): Osigurava da je dodati uzorak, humani uzorak. Ako je dodat uzorak koji nije
humani uzorak, nedovoljna zapremina ili ako je prazan DBS uba&en u patronu, nakon obrade ce se prikazati NEVAZECI
(INVALID) rezultat. SAC treba da bude pozitivna u negativnom uzorku, a moZe biti negativna ili pozitivna u pozitivnom
uzorku. Ako SAC ne ispunjava validne kriterijume za prihvatanje, rezultat testa ce se prikazati kao NEVAZECI
(INVALID).

e Kontrola obrade uzoraka (SPC): Osigurava da je uzorak pravilno obraden. SPC je Armored RNK® kontrola koja
nije povezana sa HIV-om, koja je uklju¢ena u svaku patronu i prolazi kroz ¢itav proces ispitivanja. SPC potvrduje da je
obrada uzorka odgovarajuca. Pored toga, ova kontrola detektuje inhibiciju RT-PCR reakcije povezanu sa uzorkom. SPC
treba da ispuni validne kriterijume prihvatanja u HIV-1 negativnom uzorku. Ako SPC ne ispunjava validne kriterijume
za prihvatanje, rezultat testa ce se prikazati kao NEVAZECI (INVALID). Ako se HIV-1 detektuje u uzorku, SPC ne
mora da ispuni validne kriterijume prihvatanja.

e Kontrola provere probe (PCC): Pre pocetka PCR reakcije, GeneXpert Instrument System meri fluorescentni signal sa
proba kako bi nadgledao rehidraciju zrna, punjenje reakcione epruvete, integritet probe i stabilnost boje. PCC je uspesna
ako fluorescentni signali ispunjavaju vazece kriterijume prihvatljivosti.

e Spoljne kontrole: Spoljne kontrole treba koristiti u skladu sa lokalnim, drZzavnim i saveznim zahtevima organizacija za
akreditaciju, prema potrebi.

17 Tumacenje rezultata

Rezultati se tumace automatski putem GeneXpert Instrument System-a na osnovu izmerenih fluorescentnih signala i

ugradenih algoritama za izraCunavanje i jasno su prikazani u prozoru Prikaz rezultata (View Results) (Slika 10 do Slika

14). Moguc¢i rezultati prikazani su u Tabela 1.

16 Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-SR, Rev. F
Jun 2023.



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tabela 1. Rezultati i tumacenje testa

Rezultat

Tumacenje

HIV-1 DETEKTOVAN (HIV-1
DETECTED)

Pogledajte Slika 10.

Detektovane su HIV-1 ciljane nukleinske kiseline.

e Ciljane HIV-1 nukleinske kiseline imaju Ct unutar vaZeceg opsega.

e SPC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC se ignoriSe
jer je doslo do HIV-1 ciljane amplifikacije.

e SAC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SAC se ignoriSe
jer je doSlo do HIV-1 ciljane amplifikacije.

e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su
uspesni.

HIV-1 NIJE DETEKTOVAN
(HIV-1 NOT DETECTED)

Pogledajte Slika 11.

Nisu detektovane HIV-1 ciljane nukleinske kiseline.

e SPC: PASS; SPC ima Ct u vazecem opsegu.

e SAC: PASS; detektovan je humani uzorak.

e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su
uspesni.

NEVAZECI (INVALID)?
Pogledajte Slika 12.

Prisustvo ili odsustvo HIV-1 ciljanih nukleinskih kiselina ne moze se
odrediti.

SPC: NEUSPESNO (FAIL); SPC Ct nije u vazecem opsegu.
SAC: NEUSPESNO (FAIL); SAC Ct nije u vazecem opsegu.
Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su
uspesni.

GRESKA (ERROR)?
Pogledajte Slika 13.

Prisustvo ili odsustvo HIV-1 ciljanih nukleinskih kiselina ne moze se
odrediti.

HIV-1: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

Provera probeb: NEUSPESNO (FAIL); svi ili jedan od rezultata
provere probe je neuspesan.

NEMA REZULTATA (NO
RESULT)?2

NEMA REZULTATA - PONOVITE
TEST (NO RESULT - REPEAT

TEST)"
Pogledajte Slika 14.

HanomeHa

Prisustvo ili odsustvo HIV-1 ciljanih nukleinskih kiselina ne moze se
odrediti. NEMA REZULTATA (NO RESULT) znaci da nije prikupljeno
dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio test dok je on bio
u toku.

e HIV-1: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
e SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
e Provera probe: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)).

a U slu¢aju NEVAZECI (INVALID), GRESKA (ERROR) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT), ponovite test u skladu sa uputstvima

u Odeljak 18.2.

b Ako je provera probe uspesna, gresku uzrokuje maksimalno prekoracenje ograni¢enja pritiska koje prelazi prihvatljivi opseg ili

kvar sistemske komponente.
¢ Samo za GeneXpert Edge

Snimci ekrana testa su dati samo kao primer. Naziv testa i broj verzije se moze razlikovati od snimaka ekrana

prikazanih u ovom uputstvu u pakovanju.
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HIV-1 DETECTED

K| RIRIEI &
[NINNNN

Slika 10. HIV-1 detektovan kako je prikazano na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED

1

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

Slika 11. HIV-1 nije detektovan kako je prikazano na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System
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B RIRIEI &
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Slika 12. Nevazeci rezultat kako je prikazano na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System

Slika 13. Greska kako je prikazano na GeneXpert Dx System i 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>

Slika 14. Nema rezultata kako je prikazano na GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System

18 Ponovno testiranje

18.1 Razlozi za ponavljanje testa

Ako se desi bilo koji od dolenavedenih rezultata ispitivanja, ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 18.2.

NEVAZECI (INVALID) rezultat ukazuje na jedno ili vise od sledeceg:

e Kontrolna SPC neuspesna. Uzorak nije pravilno obraden ili je PCR inhibiran. Patrona je mozda bila uskladiStena
duZe od njenog roka upotrebe, ili na povisenim temperaturama.

e Kontrolna SAC neuspesna. Dodat je netacan uzorak, ili nije dodat uzorak, ili je mozda koris¢ena pogresna ADF za
DBS.

Rezultat GRESKA (ERROR) ukazuje na to da je test prekinut. Moguéi uzroci ukljuuju: nepravilno napunjena

reakciona epruveta, detektovan je problem integriteta probe sa reagensom ili prekoracena granica maksimalnog pritiska.

NEMA REZULTATA (NO RESULT) znaci da nije prikupljeno dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio test

koji je bio u toku ili je doslo do nestanka struje.

18.2 Postupak ponovnog testiranja

Ako je rezultat testa NEVAZECI (INVALID), GRESKA (ERROR) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT), koristite
novu patronu za ponovno testiranje pogodenog uzorka (nemojte ponovo koristiti patronu ).

1.
2.

Izvadite novu patronu iz kompleta.
Zapocnite sledeci test:
» Za GeneXpert Dx System, pogledajte Odeljak 13.

» Za GeneXpert Edge System, pogledajte Odeljak 14.
* Za GeneXpert Infinity System, pogledajte Odeljak 15.

20
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19 Ogranicenja

e Preporucuje se dobra laboratorijska praksa i menjanje rukavica izmedu rukovanja uzorcima kako bi se izbegla
kontaminacija uzoraka ili reagensa.

e Performanse HIV-1 Qual XC potvrdene su samo pomocu postupaka predvidenih u ovom uputstvu u pakovanju.
Modifikacije ovih postupaka mogu izmeniti performanse testa.

e Retke mutacije, delecije ili insercije unutar ciljnog regiona HIV-1 Qual XC testa mogu uticati na vezivanje prajmera i/ili
probe, $to rezultira neuspehom u detekciji virusa.

e HIV-1 Qual XC test je odobren samo za upotrebu sa kapilarnom i venskom punom krvi i sa DBS uzorcima. Testiranje
drugih vrsta uzoraka ovim testom moze dovesti do netacnih rezultata.

e HIV-1 Qual XC test je odobren samo za upotrebu sa K2 EDTA epruvetama. Upotreba drugih epruveta osim K2 EDTA
epruvete moze dovesti do neta¢nih rezultata.

e Pravilno izvodenje ovog testa zahteva odgovarajuce prikupljanje, skladiitenje, rukovanje i transport uzoraka na lokaciju
za testiranje.

e Negativan rezultat testa sa HIV-1 Qual XC testom ne iskljucuje HIV-1 infekciju. Rezultate HIV-1 Qual XC testa treba
interpretirati zajedno sa klinickom prezentacijom i ostalim laboratorijskim markerima.
HIV-1 Qual XC test nije namenjen za skrining krvi, plazme, seruma ili donacije tkiva na HIV-1.
Lazno negativni rezultati mogu se desiti ako je virus prisutan u nivou ispod analiticke granice detekcije.
Efekat ometajucih supstanci procenjen je samo za one koje su navedene na etiketi. Ometajuée supstance koje nisu
opisane mogu dovesti do pogresnih rezultata.

e Detekcija HIV-1 zavisi od broja Cestica virusa prisutnih u uzorku i na nju mogu uticati metode prikupljanja uzoraka,
faktori pacijenta (tj. starost, prisustvo simptoma) i/ili stadijum infekcije.

e Uzorak koji dva puta daje NEVAZECI (INVALID) rezultat moze sadrzati inhibitor; ne preporuuje se ponovno

testiranje.

Puna krv koja je zgruSana ili koagulisana moze dovesti do gresaka ili nevazecih rezultata.

HIV-1 Qual XC test nije procenjen kod onih koji su primali profilaksu pre izlaganja (PrEP).

HIV moze biti nedetektabilan HIV-1 Qual XC testom kod onih koji primaju ART.

HIV-1 Qual XC test je namenjen kao pomoc u dijagnozi HIV-1 infekcije i ne sme se koristiti izolovano, vec zajedno sa

klinickom prezentacijom i drugim laboratorijskim markerima.

e Kod pacijenata koji su primili CAR-T terapije, Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, itd.) moze da prikaze pozitivne
rezultate usled prisustva LTR cilja u odredenim proizvodima koji sadrze himeri¢ni antigenski receptor T-¢elija (CAR-T).
Treba obaviti dodatno potvrdno testiranje da bi se utvrdio HIV status pacijenta kod ljudi koji su primili CAR-T le€enje.

20 Karakteristike performansi

20.1 Klinicke performanse

Karakteristike performansi Xpert HIV-1 Qual XC testa procenjene su u Sest laboratorija ili u blizini lokacija za testiranje
pacijenata u Juznoafri¢koj Republici, Lesotu, Italiji i Sjedinjenim Drzavama. Studija je uklju¢ivala novorodencad (28,1%; 0
do 28 dana), odojcad (28,4%; >28 dana do 18 meseci), decu (0,7%; >18 meseci do 9 godina), adolescente (1,3%; 10 godina
do <18 godina) i odrasle (41,4%; >18 godina), za koje je postojala klini¢ka sumnja na HIV-1 infekciju, za koje se smatralo
da imaju visok rizik od HIV-1 infekcije i/ili za koje je lekar nalozio test na HIV-1. Tipovi uzoraka ukljuéivali su arhivirane
ili sveze prikupljene osusene krvne mrlje (DBS, dried blood spots), $to su bili ostaci testova standardne nege, prospektivno
prikupljenu EDTA vensku i kapilarnu punu krv (WB) i DBS iz sveze prospektivno prikupljene EDTA venske i kapilarne
krvi WB (ubodom u prst ili petu).

Performanse Xpert HIV-1 Qual XC testa uporedene su sa CE-oznac¢enim testom amplifikacije nukleinske kiseline (NAAT,
nucleic acid amplification test).

Ukupno 675 uzoraka DBS, 286 venskih uzoraka WB i 259 kapilarnih uzoraka WB testirano je sa Xpert HIV-1 Qual XC
testom i komparativnim testom. Xpert HIV-1 Qual XC test pokazao je pozitivan procenat poklapanja (PPA, positive percent
agreement) od 97,8% (95%CI: 93,7-99,2), 100,0% (95%CI: 74,1-100,0) i 100,0% (95%CI: 70,1-100,0) za DBS i uzorke
venske WB, odnosno kapilarne WB. Xpert HIV-1 Qual XC test pokazao je negativan procenat poklapanja (NPA, negative
percent agreement) od 99,4% (95%CI: 98,4-99,8), 98,9% (95%CI: 96,8-99,6) 1 99,2% (97,1-99,8) za DBS i uzorke venske
WB, odnosno kapilarne WB. Rezultati su prikazani Tabela 2.
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Tabela 2. Xpert HIV-1 Qual XC test naspram komparativhog NAAT

Xpert HIV-1 Qual XC naspram o o
komparativnog NAAT N SP LN SN LP PPA (95%CIl) | NPA (95%Cl)
DBS 675 133 32 536 3P 97,8% 99,4%
(93,7-99,2) (98,4-99,8)
Venska puna krv 286 11 0 272 3¢ 100,0% 98,9%
(74,1-100,0) (96,8-99,6)
Kapilarna puna krv 259 9 0 248 od 100,0% 99,2%
(70,1-100,0) (97,1-99,8)

a 3/3 nedovoljne zapremine na raspolaganju za ponovljeno testiranje od strane komparativhog NAAT; 1/3 rezultata iz ponovljenog
Xpert HIV-1 Qual XC testa je pozitivno.

b 2/3 nedovoljne zapremine na raspolaganju za ponovljeno testiranje od strane komparativhog NAAT; 1/3 rezultata iz ponovljenog
komparativhog NAAT testa je negativno.

¢ 3/3 rezultata ponovljenog komparativnog NAAT testa bilo je negativno.

d 2/2 rezultata ponovljenog komparativhog NAAT testa bilo je negativno.

20.2 Specificnost kod seronegativnih odraslih davalaca krvi

Ukupno 500 uparenih DBS uzoraka i venskih WB uzoraka iz odrasle populacije seronegativnih davalaca krvi, testirano je
na HIV-1 pomocu Xpert HIV-1 Qual XC testa i rezultati su uporedeni sa standardnim testovima za skrining na HIV, koji su
ukljucivali testiranje na anti-HIV antitela i na HIV antigen, kao i NAAT. Xpert HIV-1 Qual XC test je dao rezultate HIV-1
NIJE DETEKTOVAN (HIV-1 NOT DETECTED) za svih 500 DBS uzoraka i svih 500 uparenih venskih WB uzoraka.
Specificnost za svaki tip uzorka bila je 100,0% (95% CI: 99,2-100,0).

20.3 Neodredena stopa

Ukupno 1242 uzorka je testirano Xpert HIV-1 Qual XC testom (680 DBS, 288 venskih WB i 274 kapilarnih WB), od kojih
je 1183 bilo validno nakon pocetnog testiranja (95,2%), a 59 (4,8%) bilo je neodredeno. Od 59 uzoraka sa neodredenim
rezultatima, 58 je dalo validne rezultate nakon ponovljenog testa. Konac¢na stopa neodredenosti Xpert HIV-1 Qual XC testa
bila je 0,1% (1/1242).

21 Analiticke performanse

21.1 Granica detekcije

Granica detekcije (LoD) testa HIV-1 Qual XC odredena je probit analizom za grupu M podtip B za oba tipa uzorka (puna
krv i DBS) testiranjem dva serijska panela za razblazivanje, pripremljenih iz 4. medunarodnog standarda SZO za HIV-1
(NIBSC kod: 16/194) u HIV-1 negativnoj K2 EDTA punoj krvi. Svaki serijski panel za razblazivanje sastojao se od ukupno
osam razli¢itih nivoa koncentracija Medunarodnog standarda SZO i jednog negativnog. Svaki nivo koncentracije svakog
serijskog panela za razblazivanje testiran je tokom tri dana, sa ukupno 24 replikata, pomocu jednog kompleta testa HIV-1
Qual XC. Za svaki od dva serijska panela za razblazivanje kori§cene su razligite serije kompleta. Rezultati LoD za grupu M
podtip B prikazani su u Tabela 3 i Tabela 4.

Faktor pretvaranja za 4. medunarodni standard SZO za HIV-1 (NIBSC kod 16/194) kod testa HIV-1 Qual XC je 1 kopija =
2,06 internacionalnih jedinica (IU).
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Tabela 3. Granica detekcije u punoj krvi za test HIV-1 Qual
XC prema 4. medunarodnom standardu SZO za HIV-1

LoD sa 95%
Nominalna Stopa verovatnoce
. HIV-1 Broj vazec¢ih | Broj pozitivnih opa procenjene
Grupal/Subtip . . . pozitivnosti .
koncentracija replikata replikata (%) Probit-om
(kopija/ml) ? (95% interval
poverenja)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Grupa M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopija/ml
Podtip B (110,2-161,1)
(Panel 1) 60 24 18 75,0
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
Grupa M/ 90 24 17 70,8 161,6 kopija/ml
Podtip B (135,0-188.2)
(Panel 2) 60 24 14 58,3
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tabela 4. Granica detekcije u osusenim krvnim mrljama za test
HIV-1 Qual XC prema 4. medunarodnom standardu SZO za HIV-1

LoD sa 95%
Nominalna Stopa verovatnoce
. HIV-1 Broj vaze¢ih | Broj pozitivnih opa procenjene
Grupa/Subtip . . . pozitivnosti i
koncentracija replikata replikata (%) Probit-om
(kopija/ml) ¢ (95% interval
poverenja)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Grupa M/ 250 24 15 62,5 450,4 kopije/ml
Podtip B 354,2-546.,6
(Panel 1) 150 24 10 41,7 (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
Grupa M/ 250 24 12 50,0 706,4 kopije/ml
Podtip B 571,8-841,1
(Panel 2) 150 24 11 45,8 (571,8-841,1)
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Granica detekcije u punoj krvi za podtipove M grupe HIV-1 A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-
B/C, grupe N, grupe O i grupe P odredena je ispitivanjem serijskih razblazenja zaliha ¢éelijske kulture ili klinickih uzoraka
koji predstavljaju svaku HIV-1 grupu i podtip u HIV-1 negativnoj K2 EDTA punoj krvi. Ukupno je testirano 5 do 9 nivoa
koncentracije svake HIV-1 grupe i podtipa sa jednom serijom kompleta tokom tri dana, sa ukupno 24 replikata po nivou

koncentracije.

Odredivanje nominalne koncentracije zaliha ¢elijske kulture i klinickih uzoraka odredeno je koris¢enjem testova opterecenja
virusom HIV-1 sa CE oznakom.

Koncentracija HIV-1 RNK koja se moze detektovati sa stopom pozitivnosti od 95% utvrdena je PROBIT regresijom.
Rezultati za svaku HIV-1 grupu M podtipova A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grupu N,
grupu O i grupu P prikazani su u Tabela 5.
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Tabela 5. Granica detekcije u punoj krvi za HIV-1 Qual

XCest pomocu zaliha celijskih kultura i kliniékih uzoraka

Grupa Subtip LoD prema'l_PROBlT 95%' interv?_I
-u (kopija/ml) poverenja (kopija/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
Grupa M
J 124,6 91,7-157,6
K 151,7 114,3-189,1
CRF A/B 147,8 115,1-180,6
CRF A/E 128,2 94,8-161,6
CRF A/G 108,4 81,1-135,7
CRF B/C 141,8 133,1-170,5
Grupa N N/A 121,2 93,3-149,1
Grupa O N/A 191,5 150,2-232,9
Grupa P N/A 101,7 80,6-122,7

21.2 Verifikacija granice detekcije
Granica detekcije za oba tipa uzoraka (puna krv i DBS) verifikovana je za HIV-1 grupu M, podtipove A, B, C, D, F, G, H,

J, K, cirkuliguce rekombinantne forme, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 grupu N, HIV-1 grupu O i HIV-1

grupu P testiranjem razblazenja do 13 zaliha celijskih kultura ili klini¢kih uzoraka koji predstavljaju svaku HIV-1 grupu i

podtip u HIV-1 negativnoj K2 EDTA punoj krvi. Svaka zaliha celijske kulture ili klini¢ki uzorak testirani su sa najmanje 10

replikata, pomocu jedne serije kompleta HIV-1 Qual XC testa.

Odredivanje nominalne koncentracije zaliha Celijske kulture i klini¢kih uzoraka odredeno je kori$¢enjem testova opterecenja
virusom HIV-1 sa CE oznakom.

Granica detekcije za HIV-1 Qual XC test je verifikovana pri koncentraciji od 200 kopija/ml ili niZzoj za punu krv i 900

kopija/ml ili nizoj za DBS, u zavisnosti od HIV-1 grupe i podtipa. Rezultati su prikazani u Tabela 6 i Tabela 7.

HIV-1 Qual XC granica detekcije odredena je na 200 kopija/ml za punu krv i 900 kopija/ml za DBS.

Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-SR, Rev. F
Jun 2023.

25



Xpert® HIV-1 Qual XC

Tabela 6. LoD verifikacija u punoj krvi

Broj zaliha Kriterijumi

HIV.-1 celijskih Broj vazeéih Br'oj _ Conc. o prihvatanj?

Podtip / kl..ll'l'lljr?/ replikata reakt_lvnlh (cp/ml) Reaktivni % | zasnovani

Grupa klini¢kih replikata na CLSI
uzoraka EP17-A2

B 13 140 132 200 94,3 92
Cc 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"
o] 4 40 40 192 100,0 88
p* 1 10 10 102 100,0 85"

a LoD je verifikovana pomoc¢u manje od 5 uzoraka. Za rekombinantni A/B nije dostupan dodatni uzorak za verifikaciju.
b U sluéaju 20 ili manje merenja, koridcen je kriterijum stope pogotka od 85%.
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Tabela 7. LoD verifikacija u osusenim krvnim mrljama

Broj zaliha Kriterijumi

HIV:1 celijskih Broj vazeéih Br_oj _ Conc. o prihvatanj_a

Podtip / kl:lll.:ljr?/ replikata reak’flvnlh (cp/ml) Reaktivni % | zasnovani

Grupa klini€kih replikata na CLSI
uzoraka EP17-A2

B 13 140 139 900 99,3 92
C 14 140 131 900 93,6 92
A 5 50 45 900 90,0 88
D 5 50 46 900 92,0 88
F 5 50 45 900 90,0 88
G 5 50 46 699 92,0 88
H 5 50 49 678 98,0 88
a 3 40 39 900 97,5 88
K 5 50 48 900 96,0 88
AB’ 1 10 9 646 90,0 g5P
AE 5 50 45 560 90,0 88
AG 5 50 45 758 90,0 88
BC 5 50 45 621 90,0 88
N° 2 20 17 900 85,0 85"
o 5 50 49 837 98,0 88
p° 1 20 19 445 95,0 85°

a LoD je verifikovana pomoc¢u manje od 5 uzoraka.
b U sludaju 20 ili manje merenja, kori$cen je kriterijum stope pogotka od 85%.

21.3 Analiticka reaktivnost (inkluzivnost)

Pored verifikacije granice detekcije, sposobnost HIV-1 Qual XC testa za detekciju HIV-1 grupa i podtipova demonstrirana
je testiranjem dodatnih jedinstvenih zaliha celijskih kultura i klini¢kih uzoraka koji predstavljaju HIV-1 grupu M, podtipove
A, D, F, G, H, K, cirkuliSuce rekombinantne forme, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 i HIV-1 grupu O.

Svaka zaliha celijske kulture i klini¢ki uzorak razblaZeni su do koncentracije od 600 kopija/ml (3xLoD) u K2 EDTA punoj
krvi, a jedan replikat je testiran sa jednom serijom kompleta HIV-1 Qual XC testa . Rezultati su prikazani u Tabela 8.
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Tabela 8. Analiticka reaktivnost (inkluzivnost)

Podtip / Grupa kj,:ﬁ: az7lli(|l1i?1i§iliij::¢i)|:ci Broj vazecih replikata B":je':?'gi\amih
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 Opseg merenja

Opseg merenja testa HIV-1 Qual XC odreden je analizom petoclanog panela za obe vrste uzoraka pune krvi i DBS u rasponu
0d 600 do 1 x 107 kopija/ml, odnosno od 2700 do 1 x 107 kopija/ml.

Dva petoclana panela (puna krv i DBS) pripremljena su paralelnim razblazivanjem HIV-1 referentnog materijala
(HIV-1 podtip B) u HIV-1 negativnoj K2 EDTA punoj krvi. Kori$¢eni referentni materijal kalibrisan je prema SZO
4.medunarodnom standardu za HIV-1 (NIBSC kod: 16/194). Svaki od dva peto¢lana panela (puna krv i DBS) testiran je
koridcenjem jedne serije kompleta HIV-1 Qual XC testa sa 6 replikata po &lanu panela.

Rezultati panela iz pune krvi i DBS predstavljeni su u Slika 15 i Slika 16. Test HIV-1 Qual XC je linearan u rasponu od 600
kopija/ml do 1x107 kopija/ml sa R2 0,998 za punu krv i u opsegu od 2700 kopija/ml do 1x107 kopija/ml sa R2 0,967 za DBS.

*g 38,0
S 360 !
g y =-3,3647x + 45,888
34,0 -
5 ‘ R2=0,9982
—~ 32,0 =
= 30,0
T )
) 0
X 28,0
g 20 &
< 24,0
=
T 220 ®
t
9 20,0
= 2,50 3,50 4,50 5,50 6,50 7,50
HIV-1 Evidencija koncentracije, kopije/ml
Slika 15. Linearnost u punoj krvi za test HIV-1 Qual XC
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Xpert HIV-1, Qual XC HIV-1 Ct vrednost

3,00

4,00

5,00

y =-3,1451x + 46,507
R*=0,9667

6,00

8,00

HIV-1 Evidencija koncentracije, kopije/ml

Slika 16. Linearnost u osusenim krvnim mrljama za test HIV-1 Qual XC

21.5 Analiticka specificnost (ekskluzivnost)

Analiticka specifi¢nost HIV-1 Qual XC testa je ocenjivana dodavanjem potencijalno unakrsno reaktivnih ili interferiraju¢ih
organizama u koncentraciji od 1 x 105 CFU/ml za mikroorganizme, ili > 1 x 105 kopija/ml ili TCIDso/ml za viruse u HIV-1
negativiu K2 EDTA punu krv i K2 EDTA punu krv koja sadrzi HIV-1 referentni materijal u koncentraciji od 600 kopija/

ml (3xLoD). Koris¢eni HIV-1 referentni materijal je kalibrisan prema 4- medunarodnom standardu SZO-a za HIV-1

(NIBSC kod: 16/194). Testirani organizmi su prikazani na Tabela 9. Nijedan od testiranih organizama nije pokazao unakrsnu
reaktivnost ili interferenciju sa detekcijom HIV-1.

Tabela 9. Analiticka specificnost mikroorganizama

Virusi Bakterije Gljivice/kvasci Paraziti
Virus Chikungunya Mycobacterium Candida Albicans Leishmania Major
tuberculosis

Citomegalovirus

Propionibacterium acnes

Candida Glabrata

Plasmodium Falciparum

Epstein-Barr virus

Staphylococcus aureus

Candida Tropicalis

Trypanosoma brucei

Virus hepatitisa C

Herpes simplex virus 1

Herpes simplex virus 2

Humani Herpesvirus 6

Virus humane
imunodeficijencije 2

Humani papiloma virus

Humani T-
limfotropni virus tipa 1

Hepatitis A virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatitis B virus Staphylococcus
haemolyticus
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Virusi

Bakterije Gljivice/kvasci

Paraziti

Humani T-¢elijski
limfotropni virus tipa 2

Virus gripa A

21.6 Potencijalno ometajuce supstance

Procenjena je osetljivost HIV-1 Qual XC testa na interferenciju povi§enim nivoima endogenih supstanci, lekovima koji

se prepisuju pacijentima sa HIV-1 infekcijom ili onima koji mogu imati koinfekcije ili druge komorbiditete i markere
autoimunih bolesti. Inhibitorni efekti su procenjeni u prisustvu i odsustvu referentnog materijala HIV-1 u koncentraciji od
priblizno 3xLoD. Koris¢eni HIV-1 referentni materijal je kalibrisan prema 4- medunarodnom standardu SZO-a za HIV-1
(NIBSC kod: 16/194).

Pokazano je da poviSeni nivoi endogenih supstanci prikazani u Tabela 10 ne ometaju detekciju HIV-1 niti uti¢u na
specifi¢nost testa HIV-1 Qual XC kada se testiraju u prisustvu i odsustvu HIV-1.

Tabela 10. Testirane endogene supstance i koncentracije

Supstanca Testirana koncentracija
Albumin 9,6 g/dI
Bilirubin 62 mg/dl
Hemoglobin 20 g/l
Humana DNK 0,4 mg/dl
Trigliceridi 3200 mg/dl
Leukociti (WBC) 1,70E+09 ¢elija/dI

Pokazano je da komponente leka, kao §to je prikazano u Tabela 11, ne ometaju detekciju HIV-1 niti uti¢u na specifi¢nost
testa HIV-1 Qual XC kada su testirane pri tri puta vr$noj koncentraciji (Cpax) U prisustvu i odsustvu HIV-1.

Tabela 11. Testirani skupovi leka

Skup Lekovi
1 atazanavir, abakavir-sulfat, biktegravir, cidofovir
2 darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenc
3 emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maraviroc
4 nevirapin, raltegravir, tenofovir-dizoproksil-fumarat, zidovudin
5 daclatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 interferon alfa-2b, peginterferon 2a, adefovir-dipivoksil, entekavir, telbivudin
8 aciklovir, foskarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI
9 azitromicin, ciprofloksacin, klaritromicin
10 acetaminofen, acetilsalicilna kiselina, atorvastatin, loratadin
1 nadolol, askorbinska kiselina, fenilefrin, ibuprofen
12 artemeter, desetilamodiakvin, meflokvin, kvinin
13 primakin, hlorokin, doksiciklin
14 rifampin, inh, etambutol, pirazinamid
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Skup Lekovi
15 moksifloksacin, levofloksacin, amikacin, bedakvilin®
16 trimetoprim / sulfametoksazol, gentamicin, metronidazol, ceftriakson

a Testirano odvojeno

Ispitivanje uzoraka pune krvi kod osoba pozitivnih na svaki od markera autoimune bolesti; sistemski eritematozni lupus
(SEL), antinuklearna antitela (ANA) ili reumatoidni faktor (RF) ne ometaju detekciju HIV-1 niti uti¢u na specifi¢nost testa
HIV-1 Qual XC kada se testiraju u prisustvu i odsustvu HIV-1.

21.7 Senzitivhost na serokonverziju

Senzitivnost HIV-1 Qual XC testa procenjena je testiranjem sekvencijalnih uzoraka plazme iz dvanaest panela za
serokonverziju. HIV-1 Qual XC test je detektovao HIV-1 RNK u 44 od 61 uzorka u poredenju sa 11 od 61 koji su
detektovani najmanje jednim testom na HIV-1 antitela (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). Pozitivan rezultat testa
na HIV-1 generisan je ranije pomoc¢u HIV-1 Qual XC testa u svih dvanaest panela u poredenju sa testom za skrining na
HIV-1 antitela. Senzitivnost na serokonverziju prikazana je u Tabela 12.

Tabela 12. Senzitivnost na serokonverziju

Broj reaktivnih €lanova panela qu do prvog . Dani
reaktivnog rezultata izmedu
prvog
Broj reaktivnog
Panel Br (‘:Ianojva Obuhvaceni Test rezultata
. ; est na <
panela dani HIV-1 | Testna | o " | HIV-1 | Testna Testna | pomocu
Qual XC | antitela® gb Qual XC | antitela2 antigen HIV-1
p24 p24°> | Qual XC
i bilo kog
AB-testa
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 14d 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

@ Test na antitela zasnovan na podacima dobavljaéa: 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 Testna antigen p24 zasnovan je na podacima dobavlja¢a: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

¢ Sva krvarenja su otkrivena HIV-1 Qual XC testom.
Sva krvarenja nisu bila reaktivna za HIV antitela (na osnovu informacija dobavlja¢a). Poslednji dan krvarenja koristi se za
odredivanje ,dana do prvog reaktivnog rezultata“.
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21.8 Stopa neuspeha celog sistema

Stopa neuspeha celog sistema za HIV-1 Qual XC test odredena je testiranjem 10 unikatnih uzoraka HIV-1 podtipa B
razblazenih u K2 EDTA punoj krvi do ciljne koncentracije od 600 kopija/ml (3xLoD) i testiranih u replikatima od 10 od
strane jednog korisnika pomocu jedne serije kompleta za HIV-1 Qual XC test.

Rezultati ovog istrazivanja pokazali su da je svih 100 replikata bilo vazece i da je detektovan HIV-1, §to je rezultiralo
stopom neuspeha citavog sistema od 0%.

21.9 Prenosenje kontaminacije

Testiran je HIV-1 pozitivan uzorak sa visokim titrom (1 x 107 kopija/ml), a odmah nakon toga je usledilo testiranje HIV-1
negativnog uzorka u istom modulu GeneXpert instrumenta. Postupak je ponovljen dvadeset (20) puta u dva razli¢ita modula
i za punu krv i za DBS tip uzorka. Stopa prenosenja za HIV-1 Qual XC test je iznosila 0%.

22 Ponovljivost i preciznost

Ponovljivost i preciznost Xpert HIV-1 Qual XC testa utvrdena je i za DBS i za WB uzorke pomoc¢u 15 ¢lanova panela.
Testiranje je izvrSeno na 3 lokacije. Pozitivni ¢lanovi panela su pripremljeni pomoc¢u HIV-1 materijala unetog u K2-EDTA
HIV-1 negativnu punu krv u ciljnim koncentracijama ~ 1xLoD, ~ 3xLoD i ~ 5-7xLoD. Clanovi negativnog panela su
pripremljeni iz HIV-1 negativne K2-EDTA pune krvi. Svaki ¢lan panela testiran je u replikatima 2 puta dnevno od strane
dva operatera tokom 6 dana. Koriceno je 3est razliitih serija kompleta.

Podaci su analizirani izraGunavanjem kvalitativnog procenta slaganja za svaki ¢lan panela. Rezultati ¢lanova panela DBS
prikazani su u Tabela 13, a rezultati ¢lanova panela WB prikazani su u Tabela 14. U analizama polaznosti nije bilo zna¢ajnih
razlika u rezultatima u studijskim centrima ili u serijama kompleta. Procenat slaganja i nedostatak statisticki znacajnih
razlika demonstriraju prihvatljivu reproduktivnost i performanse preciznosti.

Tabela 13. Procenat slaganja kvalitativnih rezultata za detekciju HIV-1 — Clanovi panela DBS

Centar 1 Centar 2 Centar 3 Ukupno
Clan panela slaganje po
Op1 Op2 | Centar | Op1 Op2 | Centar | Op1 Op2 | Centar (cl/a"?)u. zg:}elél
n 1 o
0,
Efzsitil\‘/?:reno 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% (1122/’?4/:’1)
P xLoD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | g7°)" 0"
0,
Efzsmuv?ﬁ'e“ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/2)
Pl ab 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | o, ")" 000
i 0,
Efzsit?v'::g 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/‘104/2)
LoD 1 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | o, ")" 000
i 0,
szsiti"v'asl':‘i 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122;104/2)
LoD 2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | o, °)" 000
. 100,0%
Negativan DBS | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%  100.0% | yz4mtas)
1 (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48148) | g, 7" ()
szsitinv'::cl 100,0% | 95,8% | 97,9% | 83,3% | 91,7% | 87,5% | 95,8% | 91,7% | 93,8% | 93,1% (134/144)
LoD 1 (24124) | (23124) | (47148) | (20/24) | (22/24) | (42148) | (23/24) | (22/24) | (45/48) |  87,7-96,2
Negativan DBS |100,0% | 100,0% [ 100,0% | 95,8% |100,0% | 97,9% |100,0% [100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (23/24) | (24/24) | (47/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) |  96,2-99,9
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Tabela 14. Procenat slaganja kvalitativnih rezultata za detekciju HIV-1 — Clanovi panela WB

Centar 1 Centar 2 Centar 3 Ukupno
Clan panela vsllaganje p<|>
Op1 Op2 | Centar | Op1 Op2 | Centar | Op1 Op2 | Centar (cla";\)u' gg;eé‘l
n 1 (]
0,
WB umereno 1100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’5’4/;’1)
g_m_om (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | 574 1000
[v)
V‘g;:?:;i“ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (112??/’?4/;)
P 24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23/23) | (47147) | (24/24) | (24/24) | (48/48
5.7xLoD 2 97,4-100,0
H 0,
‘;‘L‘ii:'i"f::~ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’34/;’1)
LoD 1 (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24124) | (4B148) | g} o'
0,
Negativan WB | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/2)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | 7'\ o't
WB nisko 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,09 9 % |100,0% | 100,0% | 100,0° % (143/144
oaitivan ~ 00,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 96,0% | 98,0% |100,0% | 100,0% | 100,0% | 99,3% (143/144)
ngoD (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23124) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | 96,2 — 99,9
0,
Negativan WB | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | ;)" 0'0
V\:)Bzi?ilvs::~ 100,0% | 95,8% | 97.9% | 91,7% | 83.3% | 87,5% | 100,0% | 95,8% | 97,9% | 94,4% (136/144)
';’xl_om (24124) | (23/24) | (47148) | (22/24) | (20124) | (42/48) | (24/24) | (23/24) | (47148) |  89,4-97,2
o,
Negativan WB | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% (1122/’?4/;’1)
3 (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | 5741000
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24 Lokacije sediSta kompanije Cepheid

Sedista kompanije

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Sedista u Evropi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

25 Tehnic¢ka pomo¢

Pre nego Sto nam se obratite

Prikupite sledeée informacije pre nego $to se obratite sluzbi za tehni¢ku podrsku kompanije Cepheid:

Naziv proizvoda

Broj partije

Serijski broj instrumenta
Poruke o greskama (ako ih ima)

Francuska

Telefon: + 33 563 825 319 I-mejl: support@cepheideurope.com

Verzija softvera i ako je primenjivo, broj servisne oznake racunara

Informacije za kontakt sa svim kancelarijama sluzbe tehnicke podrske kompanije Cepheid dostupne su na nasem veb-

sajtu:www.cepheid.com/en/support/contact-us

26 Tabela simbola

Simbol Znacenje
Kataloski broj
REF
Medicinsko sredstvo za In Vitro dijagnostiku
IVD 9
C E CE oznaka — Evropska uskladenost
® Ne koristiti ponovo
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Simbol

Znacenje

Kéd partije

Pogledajte uputstva za upotrebu

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

<IEN e

Sadrzi dovoljno za n testova

Kontrola

Rok trajanja

~|Id

Ogranicenje temperature

Opasnost po zdravlje

(s*_’)) Bioloski rizici
A Oprez
@ Upozorenje

(o]
I
A
m
U

OsnawheHu npeactasHuk y LLBajuapckoj

&
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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 Istorija revizija

Opis promena: 302-3767, Rev. Eu Rev. F

Odeljak

Opis promene

Ceo dokument Xpert HIV-1 Qual XC

121 Ispravljena je greSka u odeljku ,Priprema patrone”.

25 Ispravljena je greSka u odeljku ,Tehni¢ka pomo¢”.
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