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Wyroby do diagnostyki wielu choréb moga
zwiekszy¢ efektywnos¢ systemu i usprawnic
dostep do testéw dla potrzebujacych pacjentéw.
Takie wyroby pomagaja réwniez w pokonaniu
specyficznych wyzwan pojawiajacych sie

przy diagnozowaniu i leczeniu, takich jak
wczesna diagnostyka HIV u niemowlat oraz
monitorowanie wiremii zaréwno w przypadku
wirusa HIV, jak i wirusowego zapalenia watroby.”

Dr Gottfried Hirnschall
Dyrektor departamentu ds. HIV WHO oraz globalnego
programu poswieconego wirusowemu zapalenia wgtroby

Potrzeba

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) szacuije, ze pod koniec 2022 roku na catym $wiecie zyto 39 milionéw oséb zakazonych
wirusem HIV. Mniej niz 30% pacjentéw zakazonych wirusem HIV ma dostep do testéw wiremii, co wskazuje na powazne niedobory
rynkowe oraz duze mozliwosci interwencyjne.? W dzisiejszych czasach pomiar stezenia RNA wirusa HIV-1 w osoczu krwi (zwane
réwniez wiremia wirusa HIV) przy uzyciu testéw diagnostyki molekularnej na bazie kwaséw nukleinowych zostato uznane za
standard leczenia w ocenie rokowania pacjentéw zakazonych wirusem HIV oraz ich odpowiedzi na leczenie antyretrowirusowe.?

Kaskada wirusa HIV w celu wygaszenia choroby AIDS do 2030 r.
Wszystko rozpoczyna sie od wielosektorowej wspoétpracy zapewniajacej dostep do diagnozowania i opieki medycznej
oraz dostarczenia leczenia przeciw wirusowi HIV wszystkim potrzebujacym osobom.
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HIV znato swoj stan'
supresja wiremii'

Oparty na technologii GeneXpert® i wstepnie zakwalifikowany przez WHO test Xpert HIV-1 Viral Load XC zapewnia
zautomatyzowany przebieg oznaczenia obejmujacy ekstrakcje, oczyszczanie i odwrotna transkrypcje RNA oraz oznaczenie
ilosci w czasie rzeczywistym za pomoca jednego, w petni zintegrowanego kartridza.

Latwe uzycie Elastycznosé
+ Brak wymagan z zakresu oddzielnej konfiguracji sali do + Dopasowany do laboratorium kazdej wielkosci
reakcji PCR

+ Do 403 wynikéw wiremii w ciggu 8 godzin”®
+ Niewymagajacy codziennej konserwacji lub zarzadzania

: i + Swobodny dostep do badan 24 godziny dziennie przez 7 dni
odpadami ptynnymi

w tygodniu
Szybkos¢ + Mozliwos¢ wykonywania wielu réznych badan na tej samej
- Czas wykonania testu i przygotowania raportu dotyczacego platformie w dowolnym czasie

trendu wiremii wynosi okoto 90 minut*
+ Brak partii, brak opéznien

* Raporty trendu wiremii dostepne dla kazdego pacjenta, ktérego wiremia byta oznaczana wielokrotnie na tym samym urzadzeniu GeneXpert.
~ Przepustowos¢ operacyjna wyznaczona dla urzadzenia Infinity-80; analiza wewnetrzna.



Zakres plus
Doktadnos¢ plus
Spokéj ducha

Oto zalety PCRplus.
Od Cepheid.

Efekt

- Lepsza opieka nad pacjentem: Zmniejszenie liczby pacjentéw niepojawiajacych sie na badaniu kontrolnym oraz krétszy czas
pomiedzy pobraniem prébki i wydaniem wynikéw pacjentowi pozwala zagwarantowac lepsze mozliwosci leczenia

- Wieksza skutecznosé: Szybkie otrzymanie wynikéw moze umozliwia¢ wczesniejsze interwencje z zastosowaniem
poradnictwa i terapii

- Poprawienie stanu zdrowia spoteczenistwa: Szybkie decyzje utatwiaja ograniczenie lekoopornosci i zmniejszaja wskazniki
przenoszenia zakazenia

Przeznaczone dla laboratoriéw o wysokiej wydajnosci oraz zdecentralizowanego testowania w
srodowisku klinicznym

- Proste i zorganizowane: Realny swobodny dostep do wynikéw 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu pozwala na
przyjmowanie innych zlecen pilnych oznaczen (np. TB, HCV, HBV, HPV)

+ Elastycznosé: System modutowy mozna dostosowac do dowolnego poziomu przepustowosci: od przychodni po krajowe
laboratoria referencyjne

Skutecznosé

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie majace na celu ocene skutecznosci testu Xpert HIV-1 VL XC w odniesieniu do metody
poréwnawczej [oznaczenie z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT)] przy uzyciu $wiezych i zamrozonych
probek ludzkiego osocza pobranych od oséb z potwierdzonym zakazeniem wirusem HIV-1. Sposréd 362 prébek, z ktérych kazda
byta pobrana od innej osoby, 206 (56,9%) prébek pobrano od mezczyzn uczestniczacych w badaniu. Wiek wiekszosci uczestnikéw
(94,5%; 342/362) miescit sie w zakresie od 22 do 59 lat. Klasyfikacja prébek wedtug podtypoéw grupy M wirusa HIV-1 w tej populacji
badania wykazata nastepujace podtypy: 25,1% podtyp B, 16,1% podtyp inny niz B i 58,8% podtyp nieznany. Uzyskano 21 wynikéw
nieokreslonych, sposrod ktérych 14 rozstrzygnieto po powtdérzeniu badania. Ostateczna czestotliwos¢ wynikéw nieokreslonych
wyniosta 1,93% (7/362). Sposrdéd 362 prébek 328 znajdowato sie w zakresie oznaczenia ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL XC i testu
poréwnawczego. Krzywa regresji Deminga wykazata wysoka korelacje miedzy testem Xpert HIV-1 VL XC a metoda poréwnawcz

a przy nachyleniu krzywej rownym 0,9625 i punkcie przeciecia réwnym 0,0198. Wartos¢ R2 wyniosta 0,9561.

Korelacja pomiedzy testem Xpert HIV-1 Viral Load XC i metodq poréwnawczg*

| Regresia Deminga: ¥ = 0,0198 + 09625 " X
Aegresia niowa; ¥ =011+ 058157 X
| R=06778, R-kwadat= 00561
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Procedura: 2 proste kroki

Przenie$ do kartridza co najmniej Zeskanowac,
1 mlosocza zatadowac kartridz
i rozpoczac test
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Infinity-80  Infinity-48 GX-ll
* Przepustowos¢ operacyjna dla 8-godzinnej zmiany dla testéw HIV-1 Viral Load, analiza wewnetrzna.
Numer katalogowy
Xpert® HIV-1 Viral Load XC 10 testéw GXHIV-VL-XC-CE-10

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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