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Xpert® HIV-1 Qual XC

Endast for in vitro-diagnostisk anvéindning.

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® HIV-1 Qual XC

2 Allmant namn

HIV-1 Qual XC

3 Avsedd anvandning

Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage) ir ett in vitro-nukleinsyraamplifieringstest for kvalitativ detektering av totalt
humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1)-nukleinsyror pa det automatiserade GeneXpert®-systemet. Testet anvands for att
detektera HIV-1 i humana torkade blodflackar (DBS) och EDTA-prover i kapillart eller venost helblod fran individer dér
HIV-1-infektion &r missténkt.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir avsedd att underlitta diagnos av HIV-1-infektion i samband med klinisk presentation och andra
laboratoriemarkérer hos spadbarn, ungdomar och vuxna.

Xpert® HIV-1 Qual XC ir avsedd att anviindas av laboratoriepersonal, utbildad sjukvérdspersonal eller annan
sjukvardspersonal som far lamplig utbildning i anvéndning av enheten. Detta test kan anvéindas i laboratorie- eller
patientnira testmiljoer.

Testet &r inte avsett att anvéndas som ett screeningtest for blod- och vdvnadsgivare eller organdonator avseende HIV-1.

4 Sammanfattning och forklaring

Humant immunbristvirus (HIV) &r etiologiskt agens av Acquired Immunodeficiency Syndrome (AIDS).12-3 HIV kan
overforas genom sexuellt umgénge, exponering for infekterat blod, kroppsvitskor, eller blodprodukter, prenatal infektion av
ett foster, eller perinatal eller postnatal infektion av en nyfodd.45-°Obehandlad HIV-1-infektion kidnnetecknas av hoga nivaer
av virusproduktion och forstérelse av CD4 T-celler, trots en ofta lang klinisk latens, till signifikant nettoforlust av CD4 T-
celler och AIDS.

Globalt finns det cirka 38 miljoner ménniskor som lever med HIV. Av de infekterade utgér 1,7 miljoner nya infektioner och
uppskattningsvis 150 000 &r barn. Tv4 tredjedelar av alla méanniskor som lever med HIV bor i Afrika séder om Sahara.”
Utan laglig HIV-testning och behandlingsstart kommer ungefar hilften av alla barn med HIV att d6 innan de nar tva ars
alder.8 Tidig diagnos av HIV-infektion hos spadbarn ar en nddvéndighet och HIV-1-nukleinsyratestning &r den viktigaste
forutsittningen for att uppticka infektion hos pediatriska patienter som dr 18 ménader eller yngre.®

Andra med HIV-infektion utvecklar i allménhet en akut infektion som kdnnetecknas av influensaliknande symtom under
en period pa dagar till veckor efter initial exponering.!® Akuta HIV-infektioner varar vanligtvis mindre &n 14 dagar!! och
ar forknippade med hoga nivéer av viremi fore ett detekterbart immunsvar.!2.13 Dérfor kan HIV-1-nukleinsyratestning vara
kinsligare &n serologiska standardtester vid detektion av akut infektion.10

HIV-1 Qual XC-testet anvinder tekniken omvénd transkriptionspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) for att uppna hog
sensitivitet for kvalitativ detektion av HIV-1 totala nukleinsyror i helblodsprov eller DBS-provtyper.
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5 Metodens princip

GeneXpert (GX)-instrumentsystemen automatiserar och integrerar provforberedelse, nukleinsyreextraktion och
nukleinsyreamplifiering, samt detektion av malsekvensen i enkla eller komplexa prover med realtids-PCR med omvénd
transkription (RT-PCR). Systemen bestér av ett instrument, en personlig dator och forladdad mjukvara for att utfora tester
och granska resultaten. Systemen kréver anvindning av kasserbara GeneXpert-kassetter for engdngsbruk som rymmer RT-
PCR-reagenserna och som star for RT-PCR-processerna. P& grund av att kassetterna ér fristdende &dr korskontaminering
mellan prov minimerad. For en fullstéindig beskrivning av systemet, se GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert
Infinity System Operator Manual eller GeneXpert Edge System User’s Guide.

HIV-1 Qual XC-testet inkluderar reagenser for detektionen av HIV-1 totala nukleinsyror i prover sdvél som en intern
kontroll for att sikerstélla adekvat bearbetning av mélet och for att 6vervaka nirvaron av hdmmare i RT- och PCR-
reaktionerna. Amplifiering och detektion av HIV-1 totala nukleinsyra uppnés genom primrar och prober som malsoker den
vilbevarade LTR-regionen och polymerasgenen (dubbelt mél) pa HIV-1-genomet. HIV-1 Qual XC-testet kontrollerar ocksa
provets validitet genom detektion av den humana hydroximetylbilansyntas (HMBS)-genen. Probe check kontroll (PCC)
verifierar rehydrering av reagenser, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens integritet och férgens héllbarhet.

HIV-1 Qual XC-testet ar standardiserat mot WHO:s (Vérldshélsoorganisationen) 4:e internationella standard for HIV-1
(NIBSC-kod 16/194).14

6 Material som tillhandahalls

HIV-1 Qual XC-kitet innehéller tillrickligt med reagenser for att bearbeta 10 prov. Kitet innehaller foljande:

HIV-1 Qual XC Kassetter med integrerade 10

reaktionsror

Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
Lyseringsreagens (guanidinhydroklorid) 1,2 ml per kassett
Skéljreagens 0,5 ml per kassett
Elueringsreagens 1,5 ml per kassett
Skéljreagens (guanidinhydroklorid) 3,2 ml per kassett
Proteinas K-reagens 0,48 ml per kassett
Kasserbara 6verforingspipetter om 100 pL 1 pase av 10 per kit
CD 1 per kit

Assay Definition File (ADF)

Anvisningar om hur man importerar ADF in i
mjukvaran

e Bruksanvisning (bipacksedel)

Séakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under
SUPPORT-fliken.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovin plasma
insamlad i USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuren testades och godkéndes fére
och efter déden. Under bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

7 Forvaring och hantering

Forvara HIV-1 Qual XC-testkassetterna vid 2-28 °C.

Lat HIV-1 Qual XC-testkassetterna nd 15-30 °C fore anvéindning om de har forvarats kallt.
Oppna inte ett kassettlock forrén du 4r klar att genomfora testet.

Anvind kassetten inom 4 timmar efter 6ppningen av kassettlocket och tillsdttningen av provet.

Anvind inte en kassett som har l4ackt.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Anvind inte kassetter som tidigare har varit nedfrysta.
Anvind inte en kassett som passerat utgdngsdatumet.
Forvara kasseterna i kitlddorna tills de ska anvéndas och undvik exponering for direkt solljus.

Nodvandiga material som inte tillhandahalls

GeneXpert Dx-system, GeneXpert Infinity-system eller GeneXpert Edge-system (katalognummer varierar alltefter
konfiguration): GeneXpert-Instrument, dator GeneXpert-mjukvara version 4.7b (GeneXpert Dx-system), Xpertise™ 6.4b
eller senare (Infinity-system), GeneXpert Edge mjukvara version 1.0 (GeneXpert Edge-system), streckkodslésare och
anvidndarmanual med dganderétt

Skrivare: Om en skrivare behdvs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkdp av en rekommenderad
skrivare.

Nyberedd 10 % blekmedel/natriumhypoklorit.
Etanol eller denaturerad etanol.
Om DBS anvinds:

DBS-filterpapperskort for 12 mm fléckar, t.ex. Whatman™ 903, Munktell eller motsvarande

Lansetter, torkmedel, plastpasar som gér att forsegla

Pincett/tang (rak, metall, trubbig spets; se Figur 1), forvaras steril med blekmedel/natriumhypoklorit

Steril sax (behdvs endast om du ska klippa ut DBS fran filterpapper om du inte anvénder ett perforerat DBS-kort)
Servett/tork

Antiseptiskt medel

Om kapilldrblod anvénds:

e Lansetter, servett/tork
e Antiseptiskt medel

Figur 1. Raka trubbiga metallpincetter

9 Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostisk anvindning.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvénda kassetter, som om de kan verfora smittdimnen. P4 grund av
att det ofta dr omdjligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgdrder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and
Prevention!5 och Clinical and Laboratory Standards Institute!.

Anvind engéngshandskar, laboratorierockar och 6gonskydd nér du hanterar prov och reagenser. Tvétta hinderna
noggrant efter hantering av prov och testreagenser.

Lampliga sdkerhetsatgérder ska iakttas i hdndelse av stdnk som kan uppsté vid anvidndning av blekmedel. Inréttningar
rekommenderas att se att tillfredsstéllande skoljning av 6gon eller hud sker vid sddana hindelser.

F6]j din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Oppna bara en kassett nir du bearbetar fler in ett prov &t gangen. Ligg till prov och stiing kassetten innan du bearbetar
nésta prov.

For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed, vilket inkluderar byte av
handskar mellan hanteringar av patientprov.

Ersitt inte HIV-1 Qual XC-testreagenser med andra reagenser.
Oppna inte HIV-1 Qual XC-testets kassettlock forutom nér du tillsitter prov av helblod eller torkade blodflickar.
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Hall alltid HIV-1 Qual XC-testkassetten i en upprétt position for att undvika lickage.

Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter ppnandet av kassettlocket kan ogiltiga resultat erhallas.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pé streckkodsetiketten.

Varje HIV-1 Qual XC-testkassett for engangsbruk anvinds for att bearbeta ett prov. Ateranviind inte anviinda kassetter.
Den kasserbara pipetten for engingsbruk anviinds for att dverfora ett prov. Ateranvind inte kasserbara pipetter.
Biologiska prover, dverforingsanordningar och anvinda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kréver
sedvanliga forsiktighetsatgérder. Folj din institutions rutiner for miljéavfall for korrekt bortskaffande av anvidnda
kassetter och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kréver
specifika bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s (World Health Organization) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfalll7.

I héndelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustning med prov eller kontroller ska den kontaminerade ytan
rengoras noggrant med en nypreparerad 16sning med 0,5 % natriumhypoklorit (eller en 1:10 spadning av klorblekmedel
for hushall). Torka sedan av ytan med 70 % etanol. Lét arbetsytorna torka fullstdndigt innan du fortsétter.

Anvisningar om rengdring och desinficering av instrumentsystem finns i respektive GeneXpert Dx System Operator
Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual eller GeneXpert Edge System Users Guide.

10 Kemiskt farliga amnen18.19

FN GHS faropiktogram: @

Signalord: FARA
FN GHS riskuttalande

Kan vara skadligt vid fortaring.
Irriterar huden.
Orsakar dgonirritation.

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
FN GHS skyddsangivelser

e Forebyggande

e Tvitta grundligt efter anvéndning.
e Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
e Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/spre;j.

e Svar

VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.
Specifik behandling, se kompletterande information om forsta hjélpen in sékerhetsdatabladen (SDS) som finns
tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT.
Nedsténkta klader tas av och tvittas innan de anvinds igen.
Vid hudirritation: S6k lakarhjélp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér latt. Fortsétt att skdlja.
Vid bestdende dgonirritation: Sok ldkarhjalp.
VID INANDNING: Flytta personen till frisk Iuft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underléttar
andningen.
e Vid besvir i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.
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Viktigt

11 Provinsamling, transport och forvaring

11.1 Venos helblodsinsamling

Samla upp venost helblod i sterila rér med K2 EDTA (lavendelfdrgad kork) som antikogulantia enligt tillverkarens
bruksanvisning. Minst 100 pl av helblod krévs for HIV-1 Qual XC-testet.

Prov, transport och férvaring

K2 EDTA-antikoagulerat vendst helblod kan forvaras vid 2—8 °C i upp till 96 timmar, eller vid 2-35 °C i upp till 24 timmar
innan provet prepareras och testas.

11.2 Kapillar insamling av helblod

For insamling av kapillart helblod anvind ett avsett K2 EDTA-belagt provtagningsror for sma volymer enligt tillverkarens
bruksanvisning. Samla in mer dn 100 pL (t.ex. 150 pL) for att kompensera for volymforlust pa rorets ytor. Samla om
mdjligt in tillrackligt med helblodsvolym for nya tester, antingen i samma provtagningsror eller i ett separat ror, beroende pa
rorvolymen.

Prov, transport och férvaring

K2 EDTA-antikoagulerat kapillart helblod kan forvaras vid 2—35 °C i upp till 60 minuter, fore beredning och testning av
provet.

11.2.1 Provinsamling med halstick

Stallet som anvands fér insamling av pediatriska prover beror pa barnets alder och vikt. Provinsamling
med haélstick kanske inte ar lampligt for barn som redan kan ga och provinsamling med fingerstick kan vara
lampligare.

1. Det rekommenderas att barnet &r bekvimt och om mojligt lugnt och i en séker position sa att hilen kan stabiliseras.
2. Anvind ett nytt par handskar for varje patient.

3. Lokalisera stéllet pa hélen for hudsticket och rengor stillet med en steriliseringsservett. Insticksstéllet ska vara torrt fore
punktion. Sidorna av hilens undersida kan vara de bésta platserna for insamling.

4. Anvand en steril lansett som ar 1amplig for spadbarn, punktera huden och tillat tillrickligt blodflode. Kldam eller tryck
inte upprepade génger pa stillet, utan tryck létt pa hilen, sa flodar blodet mer fritt.

5. De forsta bloddropparna kan vara smé och ha otillricklig volym, s& dessa kan torkas av tills storre bloddroppar syns.

6. Lat blodet floda fritt fran stdllet direkt in i det K2 EDTA-belagda insamlingsroret. Lat inte blodet bilda klumpar eller
koagulera eftersom detta kan orsaka interferens med testningen.

7. Tack over stéllet pa hdlen med ett bandage efter att blodet har samlats in.

11.2.2 Provinsamling med fingerstick

1. Anvénd ett nytt par handskar for varje patient.

2. Lokalisera ett lampligt stdlle for punktionen. Sidorna pa tredje eller fjarde fingrarna med tillriacklig mjukvévnad fungerar
ofta bra. Undvik fingertopparna och mitten av fingerdynan.

3. Uppvarmning av hdnder och fingrar och att halla dem nedat kan hjélpa till med korrekt blodfldde.
4. Rengor stéllet med en desinfektionsduk och se till att det 4r torrt innan du forsoker punktera.

5. Anvind en steril lansett for att punktera fingret nagot at sidan av fingerdynans mitt. Vi rekommenderar att du anvinder
en lansett som ger fritt blodflode. Kldm eller tryck inte upprepade ganger pé stillet, utan tryck létt pa fingertoppen, sa
flodar blodet mer fritt.

6. De forsta bloddropparna kan vara smé och ha otillricklig volym, s& dessa kan torkas av tills storre bloddroppar syns.

7. Lat blodet floda fritt fran stdllet direkt in i det K2 EDTA-belagda insamlingsroret. Tick omradet med ett plaster eller
sjdlvhaftande forband efter att blodet har samlats in.
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Viktigt

Viktigt

11.3 Insamling av torkade blodprover
Samla upp DBS-prover med lampliga kliniska metoder.

1. DBS ska prepareras med hjilp av Whatman 903- eller Munktell-filterpapper eller ekvivalens fran kapillart blod erhallet
fran ett stick i hédlen, fingret eller tan eller insamlat i ett K2 EDTA-ror enligt tillverkarens bruksanvisning. Du kan ocksé
preparera DBS frén venost helblod som samlats in i sterila ror med K2 EDTA (lavendelfdrgat lock) som antikoagulant.

Placerar blod i varje avgrinsad 12 millimeterscirkel pa filterpapperet.
Se till att hela cirkeln tdcks med blod (cirka 6070 pl).

Minst tva cirklar bor goras fran varje prov for att kunna goéra om testet.

Al

Om helblod (venost eller kapilldrt) samlades in i ett EDTA-r6r, blanda genom att vénda roret minst 7 ganger innan du
applicerar helblod pa filtret.

6. Lufttorka filterpapperet vid rumstemperatur i minst fyra timmar.

7. Forpacka varje filterpapper i enskilda aterforslutningsbara pasar med en torkmedelspase i varje pase.
Prov, transport och férvaring

Skicka filterpapperkort som innehaller DBS till testlaboratorierna i individuella &terforslutningsbara pasar med en
torkmedelspése i varje pase for vidare bearbetning. Filterpapprena kan forvaras i 2-25 °C eller frysas vid —15 °C eller kallare
i upp till 16 veckor. Filterpapprena kan ocksa forvaras vid 2—-35 °C i upp till 8 veckor.

12 Metod

12.1 Forbereda kassetten

Starta testet inom 4 timmar fran det att provet adderats till kassetten.

1. Anvind skyddshandskar for engéngsbruk.
Lat HIV-1 Qual XC-testkassetter och prov ekvilibrera till 15-30 °C fore tillsats av prov i kassetten.

g

» Tillsétt inte prov till en kall kassett (under 15 °C).
Kontrollera att testkassetten inte dr skadad. Om den &r skadad ska du inte anvinda den.
Mirk kassetten med provets identifikation.

Oppna locket till testkassetten.

AU S

Tillsdtt provet till testkassetten:

* For prov av helblod (vendst eller kapillart), se Avsnitt 12.2.
» For prov av torkad blodflick, se Avsnitt 12.3.

12.2 Prov av helblod (venost eller kapillart)

1. Vénd helblodsprovet [EDTA (lavendelfirgat lock) eller det kapilldra EDTA-roret] minst sju ganger for att blanda blodet.

2. Overfor omedelbart 100 pl helblod med den medfdljande mikropipetten (Figur 2) genom att klimma ihop den évre kulan
och sedan sléppa for att aspirera blodet in i mikropipetten. Overflodigt blod rinner 6ver i den nedre kulan.

Se till att INTE aspirera luft till pipetten efter att pipetten har lyfts fran blodytan i EDTA-insamlingskarlet,
eftersom detta kan leda till otillracklig blodvolym (se Figur 2). Hall INTE provet i kammaren! Kassera pipetten
efter anviandning.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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Figur 2. HIV-1 Qual XC Testa 100 puL éverféringsmikropipett (korrekt och felaktig anvandning)

Nummer Beskrivning
1 Overflddigt prov (undvik pipettering i kassett!)
2 100 ul blod (prov)
3 Kraftig pipettering kan leda till felaktiga volymer!
4 Luftficka

3. Klam igen for att dispensera blodet i kassettens provkammare (Figur 3). Inspektera visuellt att blodet har dispenserats.

Provkammare
(stor 6ppning

Figur 3. HIV-1 Qual XC Kassett (vy fran ovan)
4. Sting kassettlocket och starta testet:

*  For GeneXpert Dx System, se Avsnitt 13.
¢ For GeneXpert Edge System, se Avsnitt 14.
e For GeneXpert Infinity System, se Avsnitt 15.

Xpert® HIV-1 Qual XC
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12.3 Torkat blodflacksprov

For att forhindra korskontaminering, rengor och torka av pincett och sax (sax anvdand endast om DBS-kortet
inte ar perforerat) med en servett mellan proverna med 10 % blekmedel. Se till att DBS gripytor exponeras

Viktigt for blekmedlet. Torka pincetterna och saxarna efter varje dekontaminering med en torr servett eller lat dem
lufttorka. Folj denna metod for att forbereda pincetterna for anvandning och efter varje prov.
1. F0lj de markerade linjerna nér du klipper ut DBS. Anvénd steriliserade pincetter for att lossa och hantera DBS (Figur 4).
Anvind steriliserad sax och klipp ut ett helt DBS fran filterpapperkortet for varje prov nér du anvénder icke- perforerat
DBS-papper.
Figur 4. Excision av DBS
2. Hall DBS med en pincett och for in den i kassettens provkammare, i linje med skaran som sticker ut ur provkammarens
Oppning (Figur 3 och ar Figur 5 markerad med en pil). Héll den stadigt medan du forsiktigt trycker ned den i kammaren.
Det kommer att finnas ett visst motstdnd ndr DBS forst kommer i kontakt med kammarvaggarna.
Figur 5. Inférande av DBS i provkammaren
3. Trycket mot kammarvdggarna kommer att vika DBS sa att den passar. Fortsétt att trycka ned den till botten av
kammaren, ddr den nar ett definitivt stopp (Figur 6). Slapp DBS innan du drar tillbaka pincetten for att inte oavsiktligt
dra upp den igen.
10 Xpert® HIV-1 Qual XC
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Figur 6. DBS vikt i botten av provkammaren

Viktigt Inspektera kassetten visuellt och se till att DBS nu &r i botten av provkammaren.

4. Stéang kassettlocket och fortsdtt med testet:

*  For GeneXpert Dx System, se Avsnitt 13.
e For GeneXpert Edge System, se Avsnitt 14.

¢ For GeneXpert Infinity System, se Avsnitt 15.

13 GeneXpert Dx System

13.1 Importera assay definition file

Innan du startar testet ska du forsdkra dig om att assay definition file (ADF) har importerats in i mjukvaran:

e For prov av typen helblod-typ: Xpert HIV-1 Qual XC helblod.
e For prov av typen torkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Om endast en av de tva HIV-1 Qual XC-ADF laddas ned till datorn kommer féltet Vélj analys (Select Assay) ocksa
att fyllas i automatiskt efter steg 6 i Avsnitt 13.2 nedan. Om bade DBS-ADF och helblod-ADF ir tillgéngliga valjer du den
ADF som motsvarar den anvédnda provtypen i rullgardinsmenyn Valj assay (Select Assay), som visas i Figur 7.

ﬂ Create Test

sample 1D [HIV 1
Name
Select Assay | <None>

<Hong>
Xpert HIV-1 Qual XC WE
Reagent LotID |yper jiv.1 Qual XC DBS

TestType | Specimen
Sample Type |

- Other Sample Type

| scancannidgeBarcode | | cancel |

Figur 7. Vélj den ADF som motsvarar den anvidnda provtypen
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13.2 Starta testet

Innan du borjar testet, se till att:

Viktigt o Systemet kor den korrekta versionen av Genexpert Dx-mjukvara som visas i avsnittet — Nodvandigt material som inte
tillhandahalls.

e Forsikra dig om att ritt assay definition file (ADF) importeras in i mjukvaran.

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen for att kora testet. For detaljerade instruktioner, se GeneXpert Dx System

Operator Manual.

Anm De steg som du féljer kan skilja sig om systemadministratéren har &ndrat systemets standardarbetsflode.

1. Starta GeneXpert Dx System, starta dédrefter datorn och logga in. GeneXpert-mjukvaran kommer att starta automatiskt.
Om den inte startar, dubbelklicka pa genvigsikonen for GeneXpert Dx-mjukvaran pd Windows®-skrivbordet.

Logga in med ditt anvindarnamn och losenord.
1 fonstret GeneXpert System, klicka p4 Skapa test (Create Test).
Fonstret Skapa test (Create Test) visas. Dialogrutan Skanna streckkod for patient-ID (Scan Patient ID
barcode) visas.

4. Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det rétt.
Patient-ID associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.
Dialogrutan Skanna streckkod for prov-ID (Scan Sample ID barcode) visas.

5.  Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rétt.
Prov-ID associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.
Dialogrutan Skanna kassettens streckkod (Scan Cartridge Barcode) visas.

6. Skanna streckkoden pa kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande félten med hjélp av
streckkodsinformationen: Vilj assay (Select Assay), reagenslot-ID (Reagent Lot ID), kassettens serienummer
(Cartridge SN) och utgangsdatumet (Expiration Date).

Om streckkoden pa kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett. Om du har skannat kassettens

Anm streckkod i mjukvaran och assay definition file inte &r tillganglig visas en skdrm som anger att assay definition file inte ar
laddad i systemet. Kontakta Cepheid teknisk support om den har skarmen visas.
Klicka pa Starta test (Start Test. Skriv in ditt 16senord i den visade dialogrutan om sa krévs.
Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande grona lampan och ladda kassetten.
Sting dorren. Testet startas och den grona lampan slutar att blinka.
Nar testet &r klart slutar lampan att lysa.

10. Vainta tills systemet frigor dorregeln innan du dppnar modulddrren och ta sedan ut kassetten.

11. Kassera anvinda kassetter i ldmpliga avfallsbehéllare for prov enligt din institutions standardpraxis.

13.3 Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For detaljerade instruktioner om hur man

granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Dx-systemets anvindarhandbok.

1. Klicka pa ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

2. Klicka pa knappen Rapport (Report) i fonstret Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att

visa och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

14 GeneXpert Edge System

(Kanske inte finns tillgénglig i alla 1dnder)
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14.1 Importera assay definition file

Innan du startar testet ska du forsékra dig om att assay definition file (ADF) har importerats in i mjukvaran:

Anm e For prov av typen helblod-typ: Xpert HIV-1 Qual XC Helblod.
o For prov av typen torkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC torkade blodfldckar (DBS).

Om endast en av tvd ADF laddas ned till datorn kommer féltet Valj analys (Select Assay) ocksa att fyllas i automatiskt
efter steg 8a i Avsnitt 14.2 nedan. Tryck pd JA (YES) om den visade informationen &r korrekt. Om bdde DBS-ADF och
helblod-ADF ir tillgéngliga viljer du den ADF som motsvarar den anvidnda provtypen i rullgardinsmenyn Vélj assay
(Select Assay), som visas i

Om streckkoden pa kassetten inte skannas eller om skanning av streckkoden resulterar i ett felmeddelande, upprepa
testet med en ny kassett. Om du har skannat kassettens streckkod i programvaran och assay definition file inte ar
tillganglig visas en skarm som anger att assay definition file inte &r laddad i systemet. Kontakta Cepheid teknisk support
om den har skadrmen visas.

Anm

SereXper Step 4 of 7 - Confirm Test

Select Assay

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

Zaspheid.

Figur 8. Vélj den ADF som motsvarar den anvdnda provtypen

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att kora testet. Se GeneXpert Edge System User s Guide for detaljerade
instruktioner.

14.2 Starta testet

Viktigt Innan du startar testet ska du forsédkra dig om att assay definition file (ADF) importeras in i mjukvaran.

Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att kora testet. For detaljerade instruktioner, se GeneXpert Edge System
User's Guide.

Anm De steg som du foljer kan skilja sig om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

1. Sitt pé ett par rena handskar.
2. Sitt pa GeneXpert Edge-instrumentet. Strombrytaren finns pa instrumentets baksida.
3. Sitt pa lasplattan och logga in.

*  Windows 7: Windows 7 kontoskarmen visas. Tryck pa ikonen Cepheid-Admin for att fortsétta.
*  Windows 10: Windows lasskarmen visas. Svep uppat for att fortsitta.
Windows l6senordsskarmen visas.

4. Tryck pa Lésenord (Password) for att visa tangentbordet och skriv sedan ditt 16senord.

5. Tryck pa pilknappen till hoger om losenordsfaltet.
GeneXpert Edge-mjukvaran ldses in automatiskt och skdrmen Vdlkommen (Welcome) visas kort darefter.

6. Tryck pa knappen TRYCK HAR FOR ATT BORJA (TOUCH HERE TO BEGIN).

Xpert® HIV-1 Qual XC 13
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Anm

Anm

Knappen VISA FOREGAENDE TESTER (VIEW PREVIOUS TESTS) visas forst. Knappen NYTT TEST (NEW
TEST) visas pa Startskdrmen (Home Screen) inom 3 minuter ndr instrumentet ar klart att koras.

7. Tryck pa knappen KOR NYTT TEST (RUN NEW TEST) pa START (HOME)-skirmen.
8. Folj instruktionerna pa skirmen:
a) Skanna patient-/prov-ID (Scan patient/sample ID) antingen med streckkodsscannern eller manuellt genom att
ange patient-/prov-ID.
b) Bekrifta patient-/prov-id (Confirm the patient/sample ID).

¢) Skanna kassettens streckkod (Scan the cartridge barcode).
Filtet Val assay (Select Assay) fylls i automatiskt. Tryck pd JA (YES) om den visade informationen &r korrekt.

Om streckkoden pa kassetten inte skannas eller om skanning av streckkoden resulterar i ett felmeddelande, upprepa
testet med en ny kassett. Om du har skannat kassettens streckkod i mjukvaran och assay definition file inte ar tillganglig
visas en skarm som anger att assay definition file inte ar laddad i systemet. Kontakta Cepheid teknisk support om den
har skdrmen visas.

d) Bekrifta test (Confirm test) Nér assay definition file har valts, bekrafta assay.

e) Forberedelse av kassett (Cartridge preparation) beskrivs ocksa i avsnittet Forberedelse av provet. Folj videon
eller instruktionerna om hur du férbereder provet.

f) Ladda kassetten (Load cartridge) Oppna modulens dérr med den blinkande grona lampan. Ladda kassetten med
streckkoden vind mot operatéren. Sting dorren.
Den grona lampan slutar att blinka och testet startar. Test pagar (Test in Progress) visas pé skdrmen.

g) Ta ut kassetten (Remove cartridge)
Niér testet dr klart (gron lampa slocknar) lases dorren upp automatiskt. Folj de instruktioner som visas for hur du tar
bort kassetten. Kassera anvinda kassetter och handskar i en 1dmplig avfallsbehallare for prov enligt din institutions
standardpraxis.

9. Tryck pa FORTSATT (CONTINUE) for att visa resultatet for det test som just har slutforts. Tryck p& knappen
FORTSATT (CONTINUE) igen for att ga tillbaka till Startskdrmen (Home Screen).
Detta avslutar metoden for att kora ett test.

14.3 Starta ett nytt test

Ytterligare ett test kan startas efter att det forsta pagar.
1. Tryck pd START (HOME)-knappen.
Startskdrmen visar den modul som anvénds som négot gra och med noteringen att datainsamling pagar.

2. Tryck pa knappen KOR NYTT TEST (RUN NEW TEST) och fortsitt med det nya testet genom att folja stegen i Starta
ett test.

3. Nar det andra testet dr igéng trycker du pa knappen START (HOME). Status for bada testerna visas.
Nar ett test dr klart dndras ikontexten till Datainsamling slutférd (Data collection complete) och en bock visas pa
ikonen.

4. Tryck pé ikonen Datainsamling slutford (Data collection complete) for att visa skirmen Ta bort kassett
(Remove Cartridge). Folj instruktionerna pa skdrmen for att ta bort kassetten.

14.4 Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For detaljerade instruktioner om hur man
granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Edge System User s Guide.

Om rapporteringen av resultat anvander ett LIS, bekrafta att LIS-resultaten 6éverensstdmmer med systemresultaten for
faltet patient-ID (Patient-ID). Om de inte dverensstammer, rapportera endast systemresultaten.

1. Tryck pa knappen VISA FOREGAENDE TESTER (VIEW PREVIOUS TESTS) pa Start (Home)-skiirmen.

2. Paskirmen Vélj test (Select Test) viljer du testet genom att antingen trycka pa testnamnet eller anvinda pilarna for
att vilja testet.

14
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15 GeneXpert Infinity System

15.1 Importera assay definition file
Innan du startar testet ska du forsdkra dig om att assay definition file (ADF) har importerats in i mjukvaran:

e For prov av typen helblod-typ: Xpert HIV-1 Qual XC helblod.
® For prov av typen torkade blodflickar: Xpert HIV-1 Qual XC DBS.

Om endast en av de tva HIV-1 Qual XC-ADF laddas ned till datorn kommer féltet Vélj analys (Select Assay) ocksa
att fyllas i automatiskt efter steg 8 i Avsnitt 15.2 nedan. Om bade DBS-ADF och helblod-ADF ér tillgédngliga véljer du den
ADF som motsvarar den anvénda provtypen i rullgardinsmenyn Valj assay (Select Assay), som visas i Figur 9.

e, Xpertise Software abuser o) @ ’. E

ﬁ g8 i‘) a &£

s 2 =

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

Name pert HIV-1 Qual XC WB 1 |

A1 Available -
| Xpert HIV-1 Qual XC DBS 1 |

AZ Availabbe

CLEAR ORDER
A Available
Ad Availabie
B1 Auvailabile
B2 Available
B3 Avallable
B4 Available

Figur 9. Vdlj den ADF som motsvarar den anvédnda provtypen

15.2 Starta testet

Innan du borjar testet, se till att:

Viktigt e Systemet kér den korrekta versionen av Xpertise-mjukvara som visas i avsnittet — Nodvandigt material som inte tillhandahalls.

o Forsdkra dig om att ritt assay definition file (ADF) importeras in i mjukvaran.

Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att kora testet. For detaljerade instruktioner, se GeneXpert Infinity System

Operator Manual.

Anm De steg som du foljer kan skilja sig om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

1.  Sétt pa instrumentet. Xpertise-mjukvaran kommer att starta automatiskt. Om den inte startar, dubbelklicka pa
genvigsikonen for Xpertise-mjukvaran pa Windows®-skrivbord.
Logga in i datorn, logga sedan in i GeneXpert Xpertise-mjukvaran med ditt anvdndarnamn och 16senord.
P4 arbetsytan Xpertise-mjukvaran Start, klicka pa Bestéllningar (Orders) och pa arbetsytan Bestallningar
(Orders), klickar du pa Bestélla test (Order Test).
Arbetsytan Bestélla test—Patient-ID (Order Test—-Patient ID) visas.

4. Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det ratt.
Patient-ID associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.

5. Ange all ytterligare information enligt institutionens krav och klicka p4 knappen FORTSATT (CONTINUE).
Arbetsytan Bestélla test - prov-ID (Order Test - Sample ID) visas.

6.  Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rétt.
Prov-ID associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.

7. Klicka pa knappen FORTSATT (CONTINUE).
Arbetsytan Bestélla test - assay (Order Test - Assay) visas.

8.  Skanna streckkoden pa kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande félten med hjélp av
streckkodsinformationen: Vilj assay (Select Assay), reagenslot-ID (Reagent Lot ID), kassettens serienummer
(Cartridge SN) och utgangsdatumet (Expiration Date).
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Anm

Om streckkoden pa kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett. Om du har skannat kassettens
streckkod i mjukvaran och assay definition file inte ar tillganglig visas en skdrm som anger att assay definition file inte &r
laddad i systemet. Kontakta Cepheid teknisk support om den har skarmen visas.

Efter att kassetten har skannats, visas arbetsytan Bestalla test-Testinformation (Order Test - Test
Information).

9.  Verifiera att information ar korrekt och klicka pa Skicka (Submit). Skriv in ditt 16senord i den visade dialogrutan om
sd krévs.

10. Placera kassetten pé transportbandet.
Kassetten laddas automatiskt, testet kdrs och den anvédnda kassetten placeras i avfallsbehallaren.

15.3 Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For detaljerade instruktioner om hur man
granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. P4 arbetsytan Xpertise-mjukvaran Start, klicka pa ikonen RESULTAT (RESULTS). Resultatmenyn visas.

2. Iresultatmenyn véljer du knappen GRANSKA RESULTAT (VIEW RESULTS). Arbetsytan Granska resultat
(View Results) visas med testresultaten.

3. Klicka pé knappen RAPPORT (REPORT) for att granska och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

16 Kvalitetskontroll

Varje test inkluderar en adekvat provkontroll (SAC), en provbearbetningskontroll (sample processing control, SPC), och en
probe check kontroll (PCC).

e Adekvat provkontroll (SAC): Sékerstiller att provet som tillsétts ar ett humant prov. Om ett prov har lagts till som inte
ar ett humant prov, en otillracklig volym eller om en tom DBS har satts in i kassetten, visas ett OGILTIGT (INVALID)
resultat efter korningen. SAC ska vara positivt i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt prov.
Om SAC inte uppfyller de validerade acceptanskriterierna kommer testresultatet att visa OGILTIGT (INVALID).

e Provbearbetningskontroll (sample processing control, SPC): Sékerstiller att provet bearbetades korrekt. Sample
processing control (SPC) 4r en Armored RNA®-kontroll utan samband med HIV och som inkluderas i varje kassett och
gar igenom hela testprocessen. Sample processing control (SPC) verifierar att provbearbetningen ér tillfredsstéllande.
Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av RT-PCR-reaktionen. SPC ska uppfylla de validerade
acceptanskriterierna i ett HIV-1-negativt prov. Om SPC inte uppfyller de validerade acceptanskriterierna kommer
testresultatet att visa OGILTIGT (INVALID). Om HIV-1 detekteras i ett prov krévs inte SPC for att uppfylla validerade
acceptanskriterier.

e Probe check kontroll (PCC): Fore start av PCR-reaktionen méter GeneXpert-instrumentsystemet fluorescenssignalen
fran proberna for att 6vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och
fargstabiliteten. PCC godkinns om fluorescenssignalerna uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

e [Externa kontroller: Externa kontroller ska anvéndas i enlighet med lokala, statliga och federala godkinda
organisationers krav, som tillampligt.

17 Tolkning av resultat

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-instrumentsystemet frén uppmétta fluorescenssignaler, och inbdddade
berdkningsalgoritmer och visas tydligt i fonstret Granska resultat (View Results) (Figur 10 till Figur 14). Mojliga
resultat visas i Tabell 1.
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Tabell 1. Testresultat och tolkning

Resultat

Tolkning

HIV-1 DETEKTERAT (HIV-1
DETECTED)

Se Figur 10.

HIV-1 malnukleinsyror detekteras.

HIV-1 malnukleinsyrorna har en Ct inom det giltiga intervallet.
SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa grund av att HIV-1
malamplifiering skett.

e SAC: Inte tillamplig (NA); SAC ignoreras pa grund av att HIV-1
malamplifiering skett.

e Probe Check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r
godkanda.

HIV-1 INTE DETEKTERAT (HIV-1
NOT DETECTED)

Se Figur 11.

HIV-1 malnukleinsyror har inte detekterats.

e SPC: GODKAND (PASS); SPC har ett Ct inom giltigt intervall.

e SAC: GODKANT (PASS); humant prov detekterat.

e Probe Check: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r
godkanda.

OGILTIGT (INVALID)?
Se Figur 12.

Narvaro eller franvaro av HIV-1 malnukleinsyror kan inte faststallas.

SPC: EJ GODKAND (FAIL); SPC Ct &r inte inom giltigt intervall.
SAC: EJ GODKAND (FAIL); SAC Ct &r inte inom giltigt intervall.
Probe Check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r
godkanda.

FEL (ERROR)?2
Se Figur 13.

Narvaro eller franvaro av HIV-1 malnukleinsyror kan inte faststéllas.

e HIV-1: INGET RESULTAT (NO RESULT)
e SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

® Probekontroll®: EJ GODKAND (FAIL); alla eller ett av
probekontrollresultaten ar ej godkanda.

INGET RESULTAT (NO
RESULT)?2

INGET RESULTAT - UPPREPA
TEST (NO RESULT - REPEAT

TEST)®

Anm

Se Figur 14.

Narvaro eller franvaro av HIV-1 malnukleinsyror kan inte faststallas.
Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrackligt med
data insamlades. Till exempel stoppade anvandaren en test som
kordes.

e HIV-1: INGET RESULTAT (NO RESULT)
e SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

e Probe Check: NA (inte tillamplig).

a | handelse av ett OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR) eller INGET RESULTAT (NO RESULT), upprepa testet enligt

anvisningarna i Avsnitt 18.2.

b Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen éverskrider det acceptabla intervallet, eller av ett

fel pa en systemkomponent.
¢ Endast for GeneXpert Edge

Analysskarmdumpar ar endast avsedda som exempel. Testnamn och versionsnummer kan variera fran de
skarmdumpar som visas i den har bruksanvisningen.
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HIV-1 DETECTED
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Figur 10. HIV-1 detekterat visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

HIV-1 NOT DETECTED
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Figur 11. HIV-1 inte detekterat visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System
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Figur 12. Ogiltigt resultat visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

Figur 13. Fel visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System
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|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version 1

Test Result m

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Figur 14. Inget resultat visas i GeneXpert Dx System och GeneXpert Infinity System

18 Omtestning

18.1 Anledningar till att upprepa testet
Om négot av nedanstaende testresult uppstar, gor om testet enligt anvisningarna i Avsnitt 18.2.
e Ett OGILTIGT (INVALID) resultat visar pa en eller flera av foljande:
e Kontrollen SPC misslyckades. Provet bearbetades inte korrekt, eller PCR inhiberades. Kassetten kan ha forvarats
langre 4n héllbarhetstiden eller vid forhdjda temperaturer.
e Kontrollen SAC misslyckades. Ett felaktigt eller inget prov har lagts till, eller fel assay definition file kan ha anvints
for DBS.

e Ett FEL (ERROR) indikerar att testet avbréts. Mojliga orsaker omfattar: reaktionsroret fylldes felaktigt, ett
integritetsproblem for reagensproben detekterades eller den maximala tryckgrdnsen dverskreds.

o Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrickligt med data insamlades. Till exempel, anvédndaren
stoppade ett pagaende test eller ett stromavbrott uppstod.

18.2 Omtestningsmetod

Om testresultatet antingen d&r OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR), eller INGET RESULTAT (NO RESULT), anvind
en ny kassett for att testa om det berérda provet (ateranvind inte kassetten).

1. Ta ut en ny kassett fran kitet.
2. Starta ett annat test:
* For GeneXpert Dx System, se Avsnitt 13.

*  For GeneXpert Edge System, se Avsnitt 14.
*  For GeneXpert Infinity System, se Avsnitt 15.

20 Xpert® HIV-1 Qual XC
302-3767-SV, Rev. F
Juni 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

19 Begransningar

e For att undvika kontaminering av prov elller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan
hanteringar av prov.

e Prestandan hos HIV-1 Qual XC validerades endast med anvindning av metoderna i denna bruksanvisning. Modifiering
av dessa metoder kan &ndra testens prestanda.

e Sillsynta mutationer, raderingar eller inféranden inom malomréadet for HIV-1 Qual XC-testet kan paverka bindning av
primer och/eller probe som resulterar i ett misslyckande att detektera viruset.

e HIV-1 Qual XC-testet har endast validerats for anvéndning med kapilldrt och vendst helblod och med DBS-prover.
Testning av andra provtyper med detta test kan leda till felaktiga resultat.

e HIV-1 Qual XC-testet har endast validerats for anvindning med K2 EDTA-rér. Anvindning av andra ror én K2 EDTA-
ror kan leda till felaktiga resultat.
Korrekt prestanda av detta test krdver lamplig provinsamling, forvaring, hantering och transport till laboratoriet.

Ett negativt testresultat med HIV-1 Qual XC-testet utesluter inte HIV-1-infektion. Resultat fran HIV-1 Qual XC-testet
bor tolkas i samband med klinisk presentation och andra laboratoriemarkorer.
HIV-1 Qual XC-testet &r inte avsett for screening av blod, plasma, serum eller vivnadsdonationer for HIV-1.
Falska negativa resultat kan uppsté om virus forekommer pé nivéer under den analytiska detektionsgransen.
Effekten av interfererande substanser har endast utvérderats for dem som anges i mérkningen. Interferens av andra
substanser dn de som beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

e Detektion av HIV-1 dr beroende av antalet ndrvarande viruspartiklar i ett prov och kan péverkas av
provinsamlingsmetoder, patientfaktorer (t.ex. alder, forekomst av symtom) och/eller infektionsstadium.

e FEtt prov som ger OGILTIGT (INVALID) resultat tva ganger kan innehalla en himmare varfor omtestning inte

rekommenderas.

Helblod som har bildat klumpar eller koagulerat kan leda till fel eller ogiltiga resultat.

HIV-1 Qual XC-testet har inte utvérderats hos dem som fér preexponeringsprofylax (PrEP).

HIV kan vara icke-detekterbart med HIV-1 Qual XC-testet hos dem som far antiretrovirusterapi.

HIV-1 Qual XC-testet &r avsett att underlitta diagnosticering av HIV-1-infektion och ska inte anvindas isolerat fran utan
tillsammans med klinisk presentation och andra laboratoriemarkorer.

e Patienter, som har fatt CAR-T-behandling, kan uppvisa positiva resultat med Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, etc.)
som resultat av ndrvaron av LTR-malet inom vissa chimeriska antigenreceptor T-cell- (CAR-T) produkter. Ytterligare
bekréftande testning bor utforas for att faststélla patientens HIV-status hos personer som har fatt CAR-T-behandling.

20 Prestanda och egenskaper

20.1 Klinisk prestanda

Prestanda och egenskaper for Xpert HIV-1 Qual XC-testet utviarderades vid sex laboratorier eller nira testplatser for
patienter i Sydafrika, Lesotho, Italien och USA. Studiedeltagarna inkluderade nyfodda (28,1 %; O till 28 dagar), spadbarn
(28,4 %; >28 dagar till 18 manader), barn (0,7 %; >18 manader till 9 &r), ungdomar (1,3 %; 10 &r till <18 &r) och vuxna
(41,4 %; >18 ar), for vilka det fanns klinisk misstanke om HIV-1-infektion, som ansags 16pa hog risk for HIV-1-infektion
och/eller for vilka en kliniker bestllt ett HIV-1-test. Provtyperna inkluderade arkiverade eller nyinsamlade torkade
blodflackar (DBS) som blev 6ver fran standardvérdstestning, prospektivt insamlat EDTA vendst och kapillart helblod och
DBS fran férskt prospektivt insamlat EDTA vendst och kapilldrt helblod (fingerstick eller hilstick).

Xpert HIV-1 Qual XC-testprestandan jamfordes med ett CE-mérkt nukleinsyraamplifieringstest (NAAT).

Totalt 675 DBS-prover, 286 vendsa helblodsprover och 259 kapilldra helblodsprover testades med Xpert HIV-1 Qual
XC-testet och jamforelsetestet. Xpert HIV-1 Qual XC-testet uppvisade positiv procentuell Gverensstimmelse (PPA) av

97,8 % (95 % KI: 93,7-99,2), 100,0 % (95 % KI: 74,1-100,0), och 100,0 % (95 % KI: 70,1-100,0) for respektive DBS-,
vendsa helblod- och kapilldra helblodsprover. Xpert HIV-1 Qual XC-testet uppvisade negativ procentuell verensstimmelse
(Negative Percent Agreement, NPA) pa 99,4 % (95 % KI: 98,4-99,8), 98,9 % (95 % KI: 96,8-99,6), och 99,2 % (97,1-99,8)
for respektive DBS-, venosa helblod- och kapilldra helblodprover. Resultaten visas i Tabell 2.
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Tabell 2. Xpert HIV-1 Qual XC-test jamfort med komparator NAAT

Xpert HIV-1 Qual positiv procentuell NPA)
XC jamfort med N TP FN TN FP | overensstammelse (95 % KI)
komparator NAAT (PPA) (95 % Ki) °

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

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

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

a 3/3 ofillracklig volym tillgénglig for att utféra upprepad testning av komparatorn NAAT; 1/3 resultat fran Xpert HIV-1 Qual XC
upprepat test positivt.

b 2/3 ofillracklig volym tillganglig for att utféra upprepad testning av komparatorn NAAT; 1/3 resultat frdn komparatorn NAAT
upprepat test negativt.

¢ 3/3 av resultaten fran upprepad testning av komparatorn NAAT var negativa.

d 2/2 av resultaten fran upprepad testning av komparatorn NAAT var negativa.

20.2 Specificitet hos seronegativa vuxna blodgivare

Totalt 500 parade DBS- och vengsa helblodsprover fran en vuxen seronegativ blodgivarpopulation testades for HIV-1 med
Xpert HIV-1 Qual XC-testet och resultaten jamfordes med standardmaissiga HIV-screeningtester som inkluderade anti-
HIV-antikropps- och antigentester samt en NAAT. Xpert HIV-1 Qual XC-testet gav resultatet HIV-1 INTE DETEKTERAT
(HIV-1 NOT DETECTED) f6r alla 500 DBS-prover och alla 500 parade vendsa helblodsprover. Specificiteten for varje
provtyp var 100,0 % (95 % KI: 99,2-100,0).

20.3 Icke-specifik frekvens

Totalt testades 1 242 prover med Xpert HIV-1 Qual XC-testet (680 DBS, 288 venost helblod och 274 kapillart helblod) av
vilka 1 183 var giltiga vid initial testning (95,2 %) och 59 (4,8 %) var icke-specifika. Av de 59 proverna med icke-specifika
resultat resulterade 58 i giltiga resultat vid upprepad analys. Den slutliga icke-specifika frekvensen for Xpert HIV-1 Qual
XC-testet var 0,1 % (1/1 242).

21 Analytisk prestanda

21.1 Detektionsgrans

Detektionsgriansen (LoD) for HIV-1 Qual XC-testet faststilldes genom probitanalys for grupp M subtyp B for bada
provtyperna (helblod och torkade blodflackar) genom testning av tva spadningspaneler i serie preparerade frin WHO:s 4:e
internationella standard for HIV-1 (NIBSC kod: 16/194) i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Varje spaddningspanel i serie
bestod av totalt 4tta olika koncentrationsnivéer av WHO:s internationella standard och en negativ. Varje koncentrationsniva
i varje spadningspanel i serie testades under tre dagar for totalt 24 replikat med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet. Olika
kitloter anvéndes for var och en av de tva spiadningspanelerna i serie. LoD-resultaten for grupp M subtyp B visas i Tabell 3
och Tabell 4.

Omvandlingsfaktorn for WHO 4:e HIV-1 International Standard (NIBSC-kod 16/194) i HIV-1 Qual XC-testet dr 1 kopia =
2,06 International Units (IU).
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Tabell 3. Detektionsgréansen i helblod for HIV-1 Qual XC-testet

med anvandning av WHO:s 4:e internationella standard for HIV-1

Nominell LoD med 95
. o " I % sannolikhet
koncentration Antal giltiga Antal positiva | Positivitetsfrekvens
Grupp/Subtyp - . o uppskattad med
HIV-1 replikat replikat (%) Probit (95 %
N 0
(kopior/ml) konfidensintervall)
300 24 24 100,0
200 24 23 95,8
135 24 23 95,8
Grupp M/ 90 24 19 79,2 135,7 kopior/
Subtyp B 50 o 18 750 ml (110,2-161,1)
(panel 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
Grupp M/ 90 24 17 70,8 161,6 kopior/
Subtyp B 50 o 14 583 ml (135,0-188,2)
(panel 2) )
40 24 6 25,0
25 24 2 8,3
15 24 2 8,3
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Tabell 4. Detektionsgréansen for torkade blodflackar for HIV-1 Qual XC-
testet med anvandning av WHO:s 4:e internationella standard for HIV-1

Nominell LoD med 35
. . ies e % sannolikhet
Grupb/Subt koncentration Antal giltiga Antal positiva | Positivitetsfrekvens ubpskattad med
ppisublyp HIV-1 replikat replikat (%) ppskattac It
(kopior/ml) Probit (95 %
P konfidensintervall)
1000 24 24 100,0
650 24 24 100,0
400 24 21 87,5
Grupp M/ 250 24 15 62,5 450,4 kopior/
Subtyp B :
(panel 1) 150 24 10 41,7 ml (354,2-546,6)
100 24 14 58,3
60 24 6 25,0
40 24 4 16,7
1000 24 23 95,8
650 24 23 95,8
400 24 16 66,7
Grupp M/ 250 24 12 50,0 706,4 kopior/
(panel 2) ,
100 24 6 25,0
60 24 4 16,7
40 24 1 4,2

Detektionsgransen i helblod for HIV-1 grupp M subtyperna A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G,
CRF-B/C, grupp N, grupp O och grupp P faststélldes genom testning av seriespddningar av cellodlingsstammar eller
kliniska prov som representerar varje HIV-1 grupp och subtyp i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Sammanlagt testades
5 till 9 koncentrationsnivaer av varje HIV-1 grupp och subtyp med en kitlot under tre dagar med totalt 24 replikat per
koncentrationsniva.

Tilldelningen av den nominella koncentrationen av cellodlingsstammar och kliniska prov faststélldes med CE-markta

HIV-1-virusbelastningstest.

HIV-1 RNA-koncentrationen som kan detekteras med en positivitetsfrekvens pa 95 % bestimdes med PROBIT-regression.
Resultaten for varje HIV-1 grupp M subtyperna A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, grupp N,
grupp O och grupp P visas i Tabell 5.
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Tabell 5. Detektionsgrans i helblod for HIV-1 Qual XC-

testet med cellodlingsstammar och kliniska prover

Grupp Subtyp LoD genom 95 % konfi('iensintervall

PROBIT (kopior/ml) (kopior/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

Grupp 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

Grupp N Inte tillamplig (N/A 121,2 93,3-149,1
Grupp O Inte tillamplig (N/A 191,5 150,2-232,9
Grupp P Inte tillamplig (N/A 101,7 80,6-122,7

21.2 Verifiering av detektionsgransen

Detektionsgrénsen i for bada provtyperna (helblod och torkade blodfldckar) verifierades for HIV-1 grupp M, subtyperna A,
B,C,D, F, G, H, J, K, cirkulerande rekombinanta former (CRF:er) CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, HIV-1 grupp
N, grupp O och grupp P genom testning av spadningar av max 13 cellodlingsstammar eller kliniska prov som representerar

varje HIV-1 grupp och subtyp i HIV-1-negativ K2 EDTA-helblod. Varje cellodlingsstam eller kliniskt prov testades med
minst 10 replikat med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet.

Tilldelningen av den nominella koncentrationen av cellodlingsstammar och kliniska prov faststélldes med CE-méarkta HIV-1

virala belastningstester.

Detektionsgransen for HIV-1 Qual XC-testet verifierades vid en koncentration pa 200 kopior/ml eller ldgre for helblod och
900 kopior/ml eller ldgre for DBS, beroende pd HIV-1-grupp och subtyp. Resultaten visas i Tabell 6 och Tabell 7.

HIV-1 Qual XC-detektionsgriansen faststélldes till 200 kopior/ml f6r helblod och 900 kopior/ml for DBS.
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Tabell 6. LoD-verifiering i helblod

HIV-1

Antal

Antal

Acceptanskriterier

subtyp/ cellodlingsstammar/ An::[l)lgijli:itga reaktiva (ko}:)ci’:;;nl) Reaktiv % baserade pa
grupp kliniska prover replikat CLSI 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 Ej tillamplig Ej tillamplig 148 Ej tillamplig g5°
(NA) (NA) (NA)
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 Detektionsgrans LoD har verifierats med farre an 5 prover. For rekombinant A/B fanns inga ytterligare prover tillgéngliga for
verifiering.

b Vid 20 eller farre matningar anvandes ett kriterium pa 85 % traffrekvens.
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Tabell 7. LoD-verifiering i torkade blodflackar

HIV-1 . Antal Antal giltiga Ant?I Konc. ) |Acceptanskrite°rier
subtyp/ cello_cil!ngsstammarl replikat reak_tlva (kopior/ml) Reaktiv % baserade pa
grupp kliniska prover replikat CLSI 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 Detektionsgrans LoD har verifierats med farre an 5 prover.

b Vid 20 eller farre matningar anvandes ett kriterium pa 85 % traffrekvens.

21.3 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Utover verifiering av detektionsgransen pavisades HIV-1 Qual XC-testets formaga att detektera HIV-1-grupper och subtyper
genom testning av ytterligare unika cellodlingsstammar och kliniska prover som representerar HIV-1-grupp M, subtyperna
A, D, F, G, H, K, cirkulerande rekombinanta former, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06 och HIV-1 grupp O.

Varje cellodlingsstam och kliniskt prov spaddes till en koncentration av 600 kopior/ml (3xLoD) i K2 EDTA-helblod och ett
replikat testades med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet. Resultaten visas i Tabell 8.
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Tabell 8. Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Subtyp/Grupp ceIIodIirQ;;t:tlammarl Antal giltiga replikat Antal reaktiva replikat
kliniska prover
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 Matomrade

HIV-1 Qual XC-testets mitomrade bestdmdes genom analys av en panel med fem medlemmar vardera for bada provtyperna
helblod och DBS i intervallet 600 till 1x107 kopior/ml respektive fran 2 700 till 1x107 kopior/ml vardera.

De tva panelerna med fem medlemmar (helblod och DBS) preparerades genom parallella spddningar av HIV-1-
referensmaterial (HIV-1 subtyp B) i HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod. Referensmaterialet som anvéndes kalibrerades till
WHO:s 4 internationella standard for HIV-1 (NIBSC kod: 16/194). Var och en av de tvé panelerna med fem medlemmar
(helblod och DBS) testades med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet med 6 replikat per panelmedlem.

Resultaten fran helblods- och DBS-panelen presenteras i Figur 15 och Figur 16. HIV-1 Qual XC-testet &r linjart inom ett
intervall frén 600 kopior/ml till 1x107 kopior/ml med ett R2 0,998 for helblod och inom ett intervall fran 2 700 kopior/ml till
1x107 kopior/ml med ett R 0,967 for DBS.
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Figur 15. Linjaritet i helblod for HIV-1 Qual XC-testet
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Figur 16. Linjaritet i torkade blodflackar for HIV-1 Qual XC-testet

21.5 Analytisk specificitet (exklusivitet)

Den analytiska specificiteten av HIV-1 Qual XC-testet utviarderades genom att tillsétta potentiellt korsreaktiva eller storande
organismer vid en koncentration pa 1 x 105 CFU/ml for mikroorganismer, eller >1 x 105 kopior/ml, eller TCID5(/ml for virus
till HIV-1-negativt K2 EDTA-helblod och K2 EDTA-helblod innehallande HIV-1-referensmaterial vid en koncentration

pé 600 kopior/ml (3xLoD). HIV-1-referensmaterialet som anvéndes kalibrerades till WHO:s 4 internationella standard for
HIV-1 (NIBSC kod: 16/194). Testade organismer visas i Tabell 9. Ingen av de testade organismerna visade korsreaktivitet
eller interferens med HIV-1-detektionen.

Tabell 9. Organismer for analytisk specificitet

Virus Bakterier Svampljast Parasiter
Chikungunya-virus Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis
Cytomegalovirus Propionibacterium acnes Candida glabrata Plasmodium falciparum
Epstein-Barr-virus Staphylococcus aureus Candida tropicalis Trypanosoma brucei
Hepatit A-virus Staphylococcus Pneumocystis jirovecii Trypanosoma cruzi
epidermidis
Hepatit B-virus Staphylococcus
haemolyticus

Hepatit C-virus

Herpes simplex-virus 1

Herpes simplex-virus 2

Humant herpesvirus 6

Humant
immunbristvirus 2

Humant papillomvirus

Humant T-
cellslymfotropt virus typ 1

Xpert® HIV-1 Qual XC 29
302-3767-SV, Rev. F
Juni 2023



Xpert® HIV-1 Qual XC

Virus

Bakterier Svampljast

Parasiter

Humant T-

cellslymfotropt virus typ 2

Influensavirus A

21.6 Potentiellt interfererande substanser

Mottagligheten hos HIV-1 Qual XC-testet for interferens genom foérhdjda nivaer av endogena substanser, med ldkemedel
forskrivna till HIV-1-infekterade patienter, eller for dem som kan ha saminfektioner eller annan komorbiditet och av
markdrer for autoimmun sjukdom utvérderades. De himmande effekterna utvirderades i ndrvaro och franvaro av HIV-1-
referensmaterial vid en koncentration pa cirka 3xLoD. HIV-1-referensmaterialet som anvéndes kalibrerades till WHO:s 4:
internationella standard for HIV-1 (NIBSC kod: 16/194).

Forhojda nivaer av de endogena substanserna som anges i Tabell 10 visade ingen interferens med detektionen av HIV-1 eller
péaverkan pé specificiteten vid HIV-1 Qual XC-testet nir de testades i ndrvaro och franvaro av HIV-1.

Tabell 10. Endogena substanser och koncentration som testades

Substans Testad koncentration
Albumin 9,6 g/dI
Bilirubin 62 mg/dl

Hemoglobin 20 g/l

Humant DNA 0,4 mg/dl

Triglycerider 3 200 mg/dl
Vita blodkroppar (VBK) 1,70E+09 celler/dl

Lakemedelskomponenterna som presenteras i Tabell 11 visade ingen interferens med detektionen av HIV-1 eller paverkan
pa specificitet av HIV-1 Qual XC-testet under testning vid tre ganger toppnivakoncentrationen (C,ay) vid nérvaro och

franvaro av HIV-1.

Tabell 11. Lakemedelspooler som testades

Pool Lakemedel
1 Atazanavir, abakavirsulfat, biktegravir, cidofovir
2 Darunavir, dolutegravir, doravirin, efavirenz
3 Emtricitabin, lamivudin. 3TC, lopinavir, maravirok
4 Nevirapin, raltegravir, tenofovirdisoproxilfumarat, zidovudin
5 Daklatasvir, dasabuvir. ABT-333, grazoprevir, pibrentasvir, sofosbuvir
6 Ombitasvir, paritaprevir, ribavirin, simeprevir, velpatasvir
7 Interferon alfa- 2b, peginterferon 2a, adefovirdipivoxil, entecavir, telbivudin
8 Acyklovir, foskarnet, ganciklovir, valganciklovir HCI
9 Azitromycin, ciprofloxacin, klaritromycin
10 Acetaminofen, acetylsalicylsyra, atorvastatin, loratadin
1 Nadolol, askorbinsyra, fenylefrin, Ibuprofen
12 Artemether, desetylamodiakvin, meflokvin, kinin
13 Primakvin, klorokin, doxycyklin
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Pool Liakemedel
14 Rifampin, INH, etambutol, pyrazinamid
15 Moxifloxacin, levofloxacin, amikacin, bedakilin®
16 Trimetoprim/sulfametoxazol, gentamicin, metronidazol, ceftriaxon

a Testat separat

Testning av helblodsprov fran individer positiva for var och en av dessa autoimmuna sjukdomsmarkérer; systemisk lupus
erythematosus (SLE), antinukledra antikroppar (ANA) eller reumatoid faktor (RF) visade ingen interferens med detektionen

av HIV-1 eller paverkan pa specificitet vid HIV-1 Qual XC-testet under test vid nidrvaro och franvaro av HIV-1.

21.7 Serokonversionssensitivitet

Sensitiviteten av HIV-1 Qual XC-testet utvirderades genom att testa sekventiella plasmaprov fran tolv

serokonversionspaneler. HIV-1 Qual XC-testet detekterade HIV-1-RNA 1 44 av totalt 61 prover jamfort med 11 av
61 som detekterades av minst ett HIV-1-antikroppstest (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). Ett positivt
HIV-1-testresultat genererades tidigare med HIV-1 Qual XC-testet i alla tolv testade paneler jamfort med HIV-1-
antikroppsscreeningen. Serokonversionssensitiviteten presenteras i Tabell 12.

Tabell 12. Serokonversionssensitivitet
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Antal reaktiva panelmedlemmar Dag_ar till forsta
reaktiva resultatet

. Dagar

g mellan

£ forsta

% © © reaktiva

® ? k7] resultat
Panel nr % :ntal ‘2 % med

g agar HIV-1 e p24- HIV-1 o p24- HIV-1

a Qual XC 5 antigentest®| Qual XC E antigentest®| Qual

8 = = XC och

< < < alla AB-

tester
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 Oc 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
31



Xpert® HIV-1 Qual XC

Panel nr

Dagar till forsta

Antal reaktiva panelmedlemmar reaktiva resultatet

Dagar
mellan
forsta
reaktiva
resultat
med
p24- HIV-1
antigentest®| Qual
XC och
alla AB-
tester

Antal
dagar HIV-1
Qual XC

p24- HIV-1
antigentest” | Qual XC

Antikroppstest®

Antal panelmedlemmar
Antikroppstest?

PRB977 4 15 4 2 2 0c 13 13 13

PRB978 7 33 3 0 1 26 33d 33 >7

a Antikroppstest baserad pa leverantérsdata: 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 p24-antigentest baserat pa leverantorsdata: Coulter HIV-1 p24 Antigen, Perkin Elmer Alliance HIV-1 p24 ELISA

© Alla blédningar detekterades med HIV-1 Qual XC-testet.

4 Alla blédningar var icke-reaktiva for HIV-antikroppar (baserat pa leverantérsinformation). Den sista blddningsdagen anvands for
att bestdmma "Dagar till forsta reaktiva resultat.”

21.8 Frekvensen for fel i hela systemet

Hela systemets felfrekvens for HIV-1 Qual XC-testet faststdlldes genom att testa 10 unika HIV-1 prover av subtyp B
utspadda i K2 EDTA-helblod till en malkoncentration pa 600 kopior/ml (3xLoD) och testades i replikat om 10 av en
anvindare med en kitlot av HIV-1 Qual XC-testet.

Resultaten av denna studie visade att alla 100 replikat var giltiga och rapporterades HIV-1-positiva, resulterande i en
felfrekvens av hela systemet pd 0 %.

21.9 Overforingskontaminering

Ett HIV-1-positivt prov med hog titer (1 x 107 kopior/ml) analyserades och f6ljdes av omedelbar testning av ett HIV-1-
negativt prov i samma GeneXpert-instrumentmodul. Metoden upprepades tjugo (20) génger i tva olika moduler for prov av
bade helblod och torkat blod. Overforingsfrekvensen for HIV-1 Qual XC-testet var 0 %.

22 Precision och reproducerbarhet

Reproducerbarhet och precision for Xpert HIV-1 Qual XC-testet faststélldes for bdde DBS- och helblodsprover med 15
panelmedlemmar. Testerna utfordes pé 3 platser. De positiva panelmedlemmarna preparerades genom att anvanda HIV-1-
material spetsat i K2-EDTA HIV-1-negativt helblod till malkoncentrationer pa ~1xLoD, ~3xLoD och ~5-7xLoD. De
negativa panelmedlemmarna preparerades fran HIV-1-negativt K2-EDTA helblod. Varje panelmedlem testades i replikat om
2, tva ganger om dagen av tva operatdrer under 6 dagar. Sex (6) olika kitloter anvéndes.

Data analyserades genom att berékna den kvalitativa procentuella verensstimmelsen for varje panelmedlem.
Resultaten fran DBS-panelmedlemmarna visas i Tabell 13 och resultaten fran panelen med helblod visas i Tabell 14.
Per analyser med gruppbildning fanns det inga signifikanta skillnader i resultat mellan studiecenter eller kitloter. Den
procentuella Gverensstimmelsen och bristen pa statistiskt signifikanta skillnader visar acceptabel reproducerbarhet och
precisionsprestanda.
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Tabell 13. Procentuell 6verensstammelse for kvalitativa

resultat for HIV-1-detektion — DBS-panelmedlemmar

Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total
Panelmediem overensstaimmelse
Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats | Perpanelmediem
(n/N) och 95 % KI
DBS mattligt | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv % | % | % [ % | % | % | % | % | % [1000% 44140
~5-7xLoD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ' ’
DBS mattligt | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positly % % % % % % % % % 10057/2_(11;;8144)
~5-7xLoD 2 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
DBS lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv ~3xLoD | % % % % % % % % % | 00’;’7 ﬁ-%‘;g 44)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
DBS lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 ,
positiv~3xLoD [ % | % | % | % | % | % | % | % | % [!1000%Uasisd)
2 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 ,
NegativDBS 1 | % % % % % % % % % 100’9?7 ﬁ_%g‘g 44)
(24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
Dfssit:39f1xl_°° 19,9’0 95.8% | 97.9% | 83.3% | 917 % | 87,5% | 95,8 % | 91,7 % | 93.8 % | 93.1 % (134/144)
f @ > 4y| (23/24) | (47148) | (20124) | (22124) | (42148) | (23/24) | (22/24) | (45/48) 87,7-96,2
_ 1000 | 1000 | 100.0 | gg go | 100.0 | o7 oo | 1000 | 1000 | 1000 | gg 300 (143/144)
Negativ DBS 2 % % % (23/24) % (47/48) % % % 96.2-99.9
(24/24) | (24/24) | (48/48) (24/24) (24124) | (24/24) | (48/48) 99,
Tabell 14. Procentuell 6verensstammelse for kvalitativa
resultat for HIV-1-detektion — paneler med helblod
Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total
Panelmedlem overensstaimmelse
Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats | Op1 | Op2 | Plats | Per panelmediem
(n/N) och 95 % Kl
Helblod 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 \
Mattligt positiv | % % % % % % % % % 100’57 ﬁ_%‘; g 44)
~5-7xLoD 1 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
Helblod 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
Mattligt positiv | % % % % % % % % % 100&2‘:_(11;03{)143)
~5-7xLoD 2 (24/24) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (23123) | (47147) | (24124) | (24/24) | (48/48) ' ’
Helblod lagt 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 .
positiv ~3xLoD | % % % % % % % % % | 0057 2_21;;81 44)
1 (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
Negativt 100,0 | 1000 | 1000 | 00,0 | 1000 | 100,0 | 100,0 | 1000 | 100,0 | 4005 ot (144/144)
Helblod 1 o % o Yo o Yo o o Yo 97,4-100,0
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48148) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
Helblod lagt 19,?’0 19,?’0 1(3,?'0 19,?'0 96,0 % | 98,0 % 19,?’0 1?,?’0 19,?’0 99,3 % (143/144)
positiv ~3xLoD . . y o | (23124) | (47/48) | " . y 96,2-99,9
(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) | (24/24) | (48/48)

Xpert® HIV-1 Qual XC

302-3767-SV, Rev. F

Juni 2023

33



Xpert® HIV-1 Qual XC

Panelmediem

Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total
overensstammelse

Op1 Op2 | Plats | Op1 Op2 | Plats | Op1 Op2 | Plats |Perpanelmediem
(n/N) och 95 % Ki

Negativt
Helblod 2

100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
% % % % % % % % %
(24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48)

100,0 % (144/144)
97,4-100,0

;Igls?:;:/d~l‘?)?EoD 19,2'0 958 % | 97,9% | 91,7 % | 83,3% | 87.5% 19,/00’0 95,8 % | 97,9 % | 94,4 % (136/144)
3 (24/24) (23/24) | (47/48) | (22/24) | (20/24) | (42/48) (24/24) (23/24) | (47/48) 89,4-97,2
Negativt 1(10,0 1(10,0 1(10,0 1(10,0 1(10,0 1(10,0 1(::)0,0 1(3)0,0 1(10,0 100,0 % (144/144)
Helblod 3 o o Yo o % 5 % o Yo 97,4-100,0
(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) ’ ’
23 Referenser
1. Barre-Sinoussi F, Chermann JC, Rey F, et al. Isolation of a T-lymphotropic retrovirus from a patient at risk for acquired
immune deficiency syndrome (AIDS). Science 1983;220:868—-871.
2. Popovic M, Sarngadharan MG, Read E, et al. Detection, isolation and continuous production of cytopathic retroviruses
(HTLV-I) from patients with AIDS and pre-AIDS. Science 1984;224:497-500.
3. Gallo RC, Salahuddin SZ, Popovic M, et al. Frequent detection and isolation of cytopathic retroviruses (HTLV-1 from
patients with AIDS and at risk for AIDS. Science 1984;224:500-503.
4. Curran JW, Jaffe HW, Hardy AM, et al. Epidemiology of HIV infection and AIDS in the United States. Science
1988;239:610-616.
5. Schochetman G, George JR, editors. AIDS testing: a comprehensive guide to technical, medical, social, legal, and
management issues. 2nd ed. New York: NY Springer-Verlag; 1994.
6. Nduati R, John G, Mbori-Ngacha D, et al. Effect of breastfeeding and formula feeding on transmission of HIV-1:
randomized clinical trial. Journal of the American Medical Association 2000;283:1167—1174.
7.  UNAIDS data 2020 (https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020 aids-data-book en.pdf)
8. Luzuriaga K, Mofenson LM. Challenges in the elimination of pediatric HIV-1 infection. New England Journal of
Medicine. 2016 Feb 25;374(8):761-70.
9. Read JS. Committee on Pediatric AIDS, American Academy of Pediatrics. Diagnosis of HIV-1 infection in children
younger than 18 months in the United States. Pediatrics 2007;120:e1547-1562.
10. Aids.gov. Aids Signs and Symptoms. Himtad maj 2015. https://www.aids.gov/hiv-aids-basics/hiv-aids-101/signs-and-
symptoms/.
11. O’Brien M, et al. Should we treat acute HIV infection? Curr HIV/AIDS Rep. 2012 Jun;9(2):101-10.
12. Daar ES, Moudgil T, Meyer RD, Ho DD. Transient high levels of viremia in patients with primary human
immunodeficiency virus type 1 infection. New England Journal of Medicine 1991; 324:961-964.
13. Clark SJ, Saag MS, Decker WD. High titers of cytopathic virus in plasma of patients with symptomatic primary HIV-1
infection. New England Journal of Medicine 1991;324:954-960.
14. WHO International Standard; 4th HIV-1 International Standard (NIBSC code: 16/194). National Institute for
Biological Standards and Control; 2017.
15. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY
and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC) 93-8395.
16. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline. Document M29 (se den senaste utgévan).
17. World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014. Hamtad
20 april, 2018 pa http://www.who.int/water_sanitation health/publications/wastemanag/en/
18. REGULATION (EG) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing, List
of Precautionary Statements, Directives 67/548/EEG and 1999/45/EG (amending Regulation (EG) No 1907/2006).
19. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012)
(29 C.FR., pt. 1910, subpt. Z).
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24 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

25 Teknisk assistans

Innan kontakt
Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in féljande information:

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om nagra)

Mjukvaruversion och, om tillimpligt, datorns service tag-nummer

Frankrike

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

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgénglig pa var hemsida:www.cepheid.com/en/

support/contact-us

26 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
Katalognummer
REF
In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
IVD ?
C E CE-mérkning — Europeisk dverensstdmmelse

® Far ej ateranvandas
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Symbol

Betydelse

Satskod

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsland

<IEN e

Innehaller tillrackligt for n test

Kontroll

Utgangsdatum

~|Id

Temperaturbegransning

Biologiska risker

N 2

A Forsiktighet
@ Varning
Halsorisk

(o]
I
A
m
U

Auktoriserad representant i Schweiz

&

Importoér
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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 Revisionshistorik

Beskrivning av dndringar: 302-3767, Rev. E till Rev. F

Avsnitt

Beskrivning av @ndringen

Genomgéende | Xpert HIV-1 Qual XC

121 Korrigerade fel i avsnittet "Forbereda kassetten”.

25 Korrigerade fel i avsnittet "Teknisk assistans”.
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