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Mal med opplaeringen

Etter opplaeringen vil brukeren kunne

- oppbevare og handtere Xpert® HIV-1 Qual XC-reagenskassettsettet riktig
- folge egnede sikkerhetsforanstaltninger pa laboratoriet

* fa og transportere egnet prgve

- klargjare en reagenskassett og kjgre Xpert? HIV-1 Qual XC

* rapportere de forskjellige resultatene generert av programvaren

- forsta kontrollstrategien for analysen
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Cepheid-losningen » Samtidig deteksjon
p———u - Dobbelte mal for hiv-1-deteksjon

T Integrerte kontroller for hver prave
Provetilstrekkelighetskontroll (SAC)

GeneXpert.

Xpert® HIV-1 Qual XC

gﬁ i:ﬁ i‘z * Probekontroll (PCC)

;m -if‘r_’ffﬂm  Proveprosesseringskontroll (SPC)

E « Resultater i lgpet av cirka
//Cepheid.

- 79 minutter for fullblod

- 91 minutter for DBS-prover (torkede bloddraper)

» Lukket reagenskassettsystem minimerer risikoen
for kontaminasjon

* Resultater ved behov
« Tilfeldig tilgang

/e,oherd
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Tiltenkt bruk

 Xpert® HIV-1 Qual XC (Extended Coverage) er en in vitro nukleinsyreamplifikasjonstest for
kvalitativ pavisning av totale nukleinsyrer fra humant immunsviktvirus type 1 (hiv-1) pa det
automatiserte GeneXpert®-systemet. Testen brukes til a pavise hiv-1 i humane torkede
bloddraper (DBS) og kapillere eller vengse EDTA-fullblodspregver (WB) fra personer som
mistenkes & ha hiv-1-infeksjon.

« Xpert® HIV-1 Qual XC er ment & veere et hjelpemiddel ved diagnostisering av hiv-1-infeksjon
sammen med klinisk presentasjon og andre laboratoriemarkgrer hos spedbarn, ungdom og
voksnhe.

« Xpert® HIV-1 Qual XC er ment for & brukes av laboratoriepersonell, oppleert helsepersonell
eller annet helsepersonell som far egnet oppleering i bruken av enheten. Denne testen kan

brukes i laboratorier eller i pasientnaere testmiljger.

//C‘epheid,
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Tiltenkt bruk forts.

 Testen er ikke beregnet pa a brukes som en screeningtest for hiv-1 av blod-,
organ- eller vevsdonorer.

\\\
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Mal og prober

Mal
« To uavhengige hiv-1-mal:
— (hoyt konservert)

— (polymerasegen)

Prober
2 prober for 2 hiv-1-mal (LTR og POL-gen)
- 1 probe for prgvetilstrekkelighetskontroll (SAC)

* 1 probe for praveprosesseringskontroll (SPC)

Med tillatelse fra dr. M. Obermeier, MiB, Berlin
Kilde: http://www.hiv.lanl.gov/content/hiv-db/MAP/landmark.html
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Analysekrav

GeneXpert-systemer
» GeneXpert Dx-programvare v4.7b eller nyere
» Xpertise-programvare v6.4b eller nyere
» GeneXpert Edge-programvare v1.0

Testsett (CE-IVD)
* GXHIV-QA-XC-CE-10

Pravetaking

» K2 EDTA-pravergr
» DBS-filterpapirkort for felt pa 12 mm, f.eks. Whatman™ 903, Munktell eller tilsvarende

Andre materialer

* Personlig verneutstyr (PVU)

* 10 % blekemiddel / natriumhypokloritt

» 70 % etanol eller denaturert etanol

* Lansetter, tarkeservietter, plastposer som kan forsegles
* Antiseptikum

Valgfritt

* Avbruddsfri stramforsyning / overspenningsvern
* Skriver

\\\
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God laboratoriepraksis

Personlig verneutstyr  Bruk rene laboratoriefrakker og rene hansker

(PVU) « Bytt hansker mellom prosessering av ulike praver

» Rengjor arbeidsflatene jevnlig med:
B_enkeomré_det v 1:10 fortynning av vanlig klorholdig blekemiddel
I laboratoriet v' 70 % etanollgsning

» Sgrg for at arbeidsflatene er tarre etter rengjering

Oppbevaring av prover

og sett  Oppbevar prever adskilt fra sett for a hindre kontaminasjon

 Bruk filterspisser nar det anbefales

Utstyr - Folg produsentens krav til kalibrering og vedlikehold

av utstyr
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Innhold i Xpert® HIV-1 Qual-settet

Merknad: Provereagenset inneholder guanidiniumhydroklorid, som er farlig ved svelging (H302) og irriterer
oynene og huden (H313/H320).

Reagenskassettene inneholder kjemisk farlige stoffer— se pakningsvedlegget og sikkerhetsdatabladet for mer detaljert informasjon.

%—:'pheid.
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Oppbevaring og handtering av Xpert® HIV-1 Qual XC-sett
« Oppbevar Xpert® HIV-1 Qual XC-reagenskassettene ved 2-28 °C Jﬂ@

+2 °C
 Bring Xpert® HIV-1 Qual XC-testkassettene til 15-30 °C for bruk hvis de
har veert oppbevart kjalig

 |kke apne lokket pa reagenskassetten for du er klar til a utfagre testen.

« Bruk reagenskassetten innen 4 timer etter at lokket pa kassetten er apnet og
praven er tilsatt.

 |Ikke bruk en reagenskassett som har lekket.
- |Ikke bruk reagenskassetter som har veert fryst.
+ |Ikke bruk en reagenskassett etter utlagpsdatoen.

* Oppbevar reagenskassettene i setteskene til de skal brukes, og unnga
eksponering for direkte sollys. ~
/C‘e,oheid@
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Testens begrensninger

» God laboratoriepraksis og bytte av hansker mellom handtering av ulike praver
anbefales for & unnga kontaminasjon av praver eller reagenser.

* Ytelsen til HIV-1 Qual XC er kun validert med prosedyrene oppgitt i dette
pakningsvedlegget. Modifikasjon av disse prosedyrene kan pavirke testens ytelse.

- Sjeldne mutasjoner, delesjoner eller insersjoner i malregionen til Xpert® HIV-1 Qual
XC-testen kan pavirke primer- og/eller probebinding og fare til manglende deteksjon
av viruset.

- Xpert® HIV-1 Qual XC-testen er kun validert for bruk med 0g
0g . Testing av andre prgvetyper med denne testen kan fgre til
ungyaktige resultater.

- Xpert® HIV-1 Qual XC-testen er kun validert for bruk med -provergr.

Bruk av andre rgr enn K2 EDTA-prgvergr kan fare til ungyaktige resultater.

//Ce,oheid,
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Testbegrensninger forts.

* Riktig ytelse for denne testen forutsetter riktig pravetaking, -oppbevaring og -
handtering og riktig transport av prgven til teststedet.

- Et negativt resultat med Xpert® HIV-1 Qual XC-testen utelukker ikke hiv-1-infeksjon.
Resultatene fra Xpert® HIV-1 Qual XC-testen skal tolkes sammen med klinisk
presentasjon og andre laboratoriemarkgrer.

- Xpert® HIV-1 Qual XC-testen er for screening for hiv-1 av blod-,
plasma-, serum- eller vevsdonasjoner.

- Falskt negative resultater kan forekomme hvis virus er til stede pa nivaer under
den analytiske deteksjonsgrensen.

- Effekten av interfererende stoffer er kun evaluert for dem som er oppgitt pa
merkingen. Interferens av andre stoffer enn dem som er beskrevet, kan fare til
feilaktige resultater.

//Ce,oheid,

14 ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.



Testbegrensninger forts.

« Deteksjon av hiv-1 avhenger av antall viruspartikler i praven og kan pavirkes av
progvetakingsmetoder, pasientfaktorer (dvs. alder, tilstedeveerelse av symptomer)
og/eller infeksjonsstadiet.

* En prgve som gir et resultat to ganger, kan inneholde en
inhibitor. Testing pa nytt anbefales ikke.

 Fullblod som har koagulert, kan fare til feil eller ugyldige resultater.

- Xpert® HIV-1 Qual XC-testen er ikke evaluert hos dem som mottar
preeksponeringsprofylakse (PrEP).

- Hiv kan veere udetekterbart med HIV-1 Qual XC-testen hos dem som mottar ART.

- Xpert® HIV-1 Qual XC-testen er beregnet som en hjelp ved diagnostisering av
hiv-1-infeksjon og skal ikke brukes isolert, men sammen med klinisk presentasjon
0og andre laboratoriemarkgrer.

//Cepheid,
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Testbegrensninger forts.

- Pasienter som har mottatt CAR-T-behandlinger, kan fa positive resultater med Xpert
(HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL osv.) som fglge av tilstedeveerelsen av LTR-malet i visse
produkter med kimeer antigenreseptor-T-celler (CAR-T). Ytterligere bekreftende
testing bar utfares for & bestemme pasientens hiv-status hos personer som har

mottatt CAR-T-behandling.

\\\
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Advarsler og forholdsregler

 Kun til /n vitro-diagnostisk bruk.

- Handter alle biologiske prgver, inkludert brukte reagenskassetter, som om de kan
overfgre smittsomme agenser. Siden det ofte er umulig a vite hvilke som kan veere
smittsomme, skal alle biologiske praver behandles med standard forholdsregler.
Retningslinjer for handtering av praver er tilgjengelige fra U.S. Centers for Disease
Control and Prevention'#4 og Clinical and Laboratory Standards Institute.®

* Bruk beskyttende engangshansker, laboratoriefrakker og gyevern ved handtering
av prgver og reagenser. Vask hendene grundig etter handtering av pragver og
testreagenser.

« Egnet sikkerhetsutstyr i tilfelle sprut av blekemiddel skal veere pa plass, og det
anbefales a ha fasiliteter for tilstrekkelig gyeskylling eller hudskylling for handtering
av slike hendelser.

14. 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.
15. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Dokument M29 (se siste versjon).

7 Cepheid.
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Advarsler og forholdsregler forts.

* Fglg institusjonens sikkerhetsprosedyrer for arbeid med kjemikalier og handtering
av biologiske praver.

- Nar du behandler mer enn én prgve om gangen, apner du bare én reagenskassett.
Tilsett praven og lukk reagenskassetten far du prosesserer neste prove.

« God laboratoriepraksis, inkludert bytte av hansker mellom handtering av ulike
pasientprgver, anbefales for a unnga kontaminasjon av prgver eller reagens.

 Hvis arbeidsomradet eller utstyr blir kontaminert med prgvemateriale, rengjores
det kontaminerte omradet grundig med en nylig laget lgsning av 0,5 %
natriumhypokloritt (eller en 1:10 fortynning av vanlig klorholdig blekemiddel).
Tark deretter av overflaten med 70 % etanol. La arbeidsflatene tarke helt far
du fortsetter.

\\\
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Advarsler og forholdsregler forts.

- Erstatt Xpert® HIV-1 Qual XC-testreagenser med andre reagenser.

- Apne lokket pa Xpert® HIV-1 Qual XC-testkassetten unntatt ved tilsetning av WB- eller DBS-praven.
 Bruk en reagenskassett hvis den ser vat ut, eller hvis lokkets forsegling ser ut til & ha blitt brutt.

* Bruk en reagenskassett som har falt ned etter at den ble tatt ut av emballasjen.

 Rist reagenskassetten. Hvis reagenskassetten ristes eller faller ned etter at reagenskassettens
lokk er apnet, kan den gi ugyldige resultater.

* Bruk en reagenskassett som har et skadet reaksjonsrar.
* Plasser prove-ID-etiketten pa reagenskassettens lokk eller pa strekkodeetiketten.

« Hver Xpert HIV-1 Qual XC-testkassett til engangsbruk brukes til & prosessere én prgve. Brukte
reagenskassetter skal ikke gjenbrukes.

* Pipetten til engangsbruk brukes til & overfare én prgve. Brukte engangspipetter skal ikke gjenbrukes.
- Hold alltid Xpert® HIV-1 Qual XC-testkassetten i oppreist stilling for & unnga lekkasje.

//Cepheid,
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Advarsler og forholdsregler forts.

- Biologiske praver, overfgringsenheter og brukte reagenskassetter skal anses som i stand
til & overfgre smittsomme agenser og krever standard forholdsregler. Folg institusjonens
miljgavfallsprosedyrer for riktig avhending av brukte reagenskassetter og ubrukte
reagenser. Disse materialene kan ha egenskapene til kjemisk farlig avfall som krever
spesifikk avhending. Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for
riktig avhending, skal biologiske prgver og brukte reagenskassetter avhendes i henhold til

WHOs (Verdens helseorganisasjons) retningslinjer for handtering og avhending av
medisinsk avfall.!’

* Instruksjoner for rengjagring og desinfeksjon av instrumentsystemet finnes i gjeldende
operaterhandbok for GeneXperf® Dx-systemet, operatarhdndbok for GeneXpert®
Infinity-systemet eller brukerhandboken for GeneXperf® Edge-systemet.

17. Verdens helseorganisasjon. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014. Lest 20. april 2018 pa
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

= Cepheid.
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Automatisert protokoll for Xpert

Rensede
Nukleinsyrene nukleinsyrer
renses blandes med
PCR-reagensene

Det skjer
samtidig
amplifikasjon
og deteksjon

Reagenskassetten
lastes inn
| systemet

Xpert® HIV-1 Qual XC

o
L

030345678901234
12345678

Gohihih
Prove tilsettes i ! iy / ' Result'atoe et
reagenskassetten |\ Ecepheia. klare til & vises
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Provetaking av vengst fullblod (WB)

 Vengost fullblod

— Ta vengst fullblod i sterilt K2 EDTA-pravergr i samsvar med produsentens
instruksjoner

— Minst 100 ul fullblod (WB) er ngdvendig

A
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Provetaking av kapilleert fullblod (WB)

—Bruk K2 EDTA-belagte provetakingsror for sma volumer i samsvar \/
med produsentens instruksjoner &

—Ta mer enn 100 pl (f.eks. 150 pl) for a kompensere for volumtap pa
pragvergrovertlater

— Ta om mulig nok fullblodvolum for reanalysering, enten i samme prgvetakingsrar
eller i et separat prgvergr, avhengig av prgvergrvolum

\\\
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Provetaking av kapilleert fullblod (WB) forts.

“*Provetaking med haelstikk

« Det anbefales at barnet er komfortabelt og om mulig rolig, og i en sikker stilling slik at haelen
kan stabiliseres.

 Bruk et nytt par hansker for hver pasient.

- Lokaliser stikkstedet pa heelen og rengjor stedet med en spritserviett. Stedet skal veere tart
far punksjon. Sidene under heaelen kan vaere de beste stedene for prgvetaking.

* Bruk en steril lansett som er egnet for spedbarn, punkter huden og sarg for tilstrekkelig
blodstram. Ikke klem eller trykk flere ganger pa stedet, men et forsiktig trykk pa haelen kan
hjelpe blodet til a flyte bedre.

 De forste bloddrapene kan veere sma og av utilstrekkelig volum. Disse kan tarkes av til starre
bloddraper ses.

- La blodet stramme fritt fra stikkstedet og direkte inn i det K2 EDTA-belagte provetakingsraret.
lkke la blodet koagulere, da dette kan forstyrre testingen.

 Dekk til stikkstedet pa haelen med en bandasje etter at blodpraven er tatt.

//C‘epheid,
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Provetaking av kapillaert fullblod (WB) forts.

“*Provetaking med fingerstikk
 Bruk et nytt par hansker for hver pasient.

 Finn et egnet punksjonssted. Sidene pa den tredje eller fjerde fingeren med tilstrekkelig
blgtvev fungerer ofte godt. Unnga selve tuppen pa fingrene og midten av fingerputen.

« Oppvarming av hender og fingre og a la dem henge ned kan hjelpe med a fa tilstrekkelig
blodstream.

* Rengjar stedet med en spritserviett, og sarg for at det er tart for punksjonen forsgkes.

//C‘epheid,
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Provetaking av kapillaert fullblod (WB) forts.

 Bruk en steril lansett og stikk litt til siden for midten av fingerputen. Det anbefales
a bruke en lansett som gir fri blodstram. Ikke klem eller trykk pa stedet gjentatte
ganger, men et forsiktig trykk mot fingertuppen kan hjelpe blodet til a flyte bedre.

* De farste bloddrapene kan vaere sma og av utilstrekkelig volum. Disse kan tgrkes
av til starre bloddraper ses.

- La blodet stramme fritt fra stikkstedet og direkte inn i det K2 EDTA-belagte
provetakingsraret. Dekk til stedet med plaster eller selvklebende bandasje etter
at blodprgven er tatt.

\\\
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Provetaking av terkede bloddraper (DBS)

— Ta prove av tgrkede bloddraper (DBS)

— DBS skal klargjores ved hjelp av Whatman 903- eller
Munktell-filterpapirkort eller tilsvarende med blod tatt i K2 EDTA
innhentet fra:

— et heelstikk
— fingerstikk
— tastikk
— et EDTA-prgvergr
— Sgrg for at hele sirkelen er dekket med blod (ca. 60—70 pl).
Det skal lages minst to sirkler fra hver prgve slik at reanalysering
er mulig.

— Lufttark kortet ved romtemperatur i minst 4 timer. Pakk hvert kort
| en individuell gjenlukkbar pose med en pose med tarkemiddel
| hver pose.

Mer informasjon om DBS-klargjering og -emballasje finnes i det relevante kapittelet i «\WHO DBS drug resistance testing Manual»

28  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.
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Transport og oppbevaring av prgver

Provetype |Provetakingsutstyr Oppbevaringstemperatur

Vengst blod K2 EDTA 100 ul o 2-8°Ci96 timer
ELLER
o 2-35°C 24 timer

Kapilleert blod K2 EDTA Mer enn 100 ul o 2-35°C i 60 minutter

%s'pheid.

29  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.



L]




Riktige teknikker for handtering av reagenskassetten
Riktig
— |kke bergr reaksjonsraret

— Hold reagenskassetten med riktig
side opp

— Hold ikke reagenskassetten pa skra
etter at praven er tilsatt

A\
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Klargjering av reagenskassett — fullblod

Klargjering av Xpert® HIV-1 Qual XC-patron med uibiod

Se pakningsvedlegget for
detaljerte instruksjoner,
forholdsregler og advarsler.

Besok

www.cepheid.com eller
www.cepheidinternational.com
for et eksemplar av
sikkerhetsdatabladet.

1 Bland EDTA-fullblodet ved
& vende rgret opp ned
minst 7 ganger.

Cepheid teknisk kundestgtte

Kontor i USA
(888) 838-3222, alternativ 2
techsupport@cepheid.com

Kontor i Europa
+33 563 825319

support@cepheideurope.com

Merk siden av patronen
med pasient-ID-en.

La patronen og praven n& romtemperatur (15-30 °C)
for du starter prosedyren.

3 Apne lokket pa patronen.

4 Fyll pipetten med 100
EDTA-fullblod ved a klemme
ballongen. Sgrg for at det
ikke er noen bobler.

© 2021 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdt. c € In vitro diagnostisk bruk  /n vifro medisinsk diagnostisk utstyr. Er ikke nodvendigvis tilgiengelig i alle land.
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6 Lukk lokket pa patronen. 7 Start testen innen 4 timer.

5 Qverfgr straks EDTA-
fullblodet til provekammeret.

302-6884-NO Rev. A juni 2021

%pheid.



Klargjoring av reagenskassett — torkede bloddraper

Klargjering av Xpert® HIV-1 Qual XC-patron med tarkede bioddréper

Se pakningsvediegget Besgk Cepheid teknisk kundestatte Kontor i Eurcpa Fer du starter prosedyren: /
. p . J La patronen og preven na romtemperatur (15-30 °C). -~ 4 4
_for detal!erte WWW.Cephe!djcom ell.er Keanion Pl =0 29 319 ¥ Serz] for at kogept) luftterkes ved rorﬁtempegatur (15—3)0 °C) Ceph eld@
instruksjoner, www.cepheidinternational.com  (888) 838-3222, alternativ 2 suppert@cepheideurope.com  miinst 4-4inmer A better way.
forholdsregler og fqr et eksemplar av techsupport@cepheid.com . Rengjer saksen/pinsetten med 10 % blekemiddel og la den '
advarsler. sikkerhetsdatabladet. terke mellom hver prave.
1 Merk siden av patronen 2 Apne lokket p& patronen. 3 Bruk sterilisert saks til 4 Bruk pinsett til & fare DBS 5 Skyv DBS ned med 6 Lukk lokket pa patronen. 7 Start testen innen 4 timer
med prave-ID-en. & klippe ut én DBS fra inn | prevekammeret. pinsetten il den nér bunnen efter at preven er tilsatt.
filtlerpapirkortet etter den av kammeret

stiplede linjen. Hvis den
stiplede linjen er perforert,
bruker du pinsett til & ta
ut DBS.

® 2021 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdt. c € In vitro diagnostisk bruk  n vitro medisinsk diagnostisk utstyr. Er ikke nadvendiguis tilgiengelig i alle land. 302-6884-NO Rev. A juni 2021
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Opprett en test: GeneXpert® System / GeneXpert® Infinity

1| Opprett testen

%
\

Start testen innen etter at
proven er tilsatt i reagenskassetten

N

i

ORDERS
.

W

Plasser reagenskassetten pa
transportbandet innen etter
at du tilsetter prgven.

«Se pakningsvedlegget og operatorhdandbokene for GeneXperf Dx eller Xpertise for fullstendige detaljer om hvordan du kjorer en test.»

© 2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.

2| Skann strekkodemeldinger: 3| Skann reagenskassetten

Reagenskassett-, pasient- og/eller prave-1D

E& Scan Cartridge Barcode

Please scan cartridge barcode. ‘

[ [ e |

Som standard klikker du ikke pa
Manuell innlegging
(Manual Entry) eller Avbryt (Cancel).

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Pabent ID
P1003

Sample 1D
10051 245

Prionty
Karma

%s‘pheid.



Opprette en test i Dx-programvaren

4| Fyll ut feltene etter behov

6| Modulen velges automatisk

7 | Klikk pa Start test (Start Test)

8 | Et grant lys vil blinke pa modulen. Last

reagenskassetten inn i modulen og lukk luken

35  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.

ﬁ Create Test

PatientiD | |
samplelD | |
PatientiD2 | |
LastName |

Xpert HV-1 Qual XC WB 1
> pertHV-1 Qual XC DBS 1

Salact Madula, | A3 i

ReagentLotiD* ' ' Expiration Date*

Select As

Test Type l Specimen v l’

Sample Type [ Other v Other S

Notes

Start Test ‘R‘ Scan Cartridge Barcoi

%&*pheid.



Opprette en test i Xpertise-programvaren

4 | Fyll ut feltene etter behov

6| Klikk pa SEND (SUBMIT)

7| Plasser reagenskassetten pa transportbandet
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Patient ID
patientid
Sample ID
sampleid
Last Name
patient

Xpert HIV-1 Qual XC WB

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Reagent Lot 1D*

Order Test - Test Information

First Name
id

Cartridge S/N°

i 282760448
Expiration Date® Priority

2018/11/04 e

Test Type

‘specimen m

campre T Other Sample Type
Other e
Notes

g

susmIT

A\
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Opprette en test pa GeneXpert® Edge-systemet

RUN VIEW

PREVIOUS
NEW TEST TESTS

gcepheid.

A

Cepheid.
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Opprette en test pa GeneXpert® Edge

2 Genexpe®  Enter Patient/Sample ID

Please check the patient sample.

Genexpert”  Step 2 of 7 - Confirm Patient/Sample ID

Do you find a barcode on the patient sample?

Please confirm if you have entered the correct Patient/Sample [D?

Z.

Cepheid.
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Opprette en test pa GeneXpert® Edge

3| cerwper Step 3 of 7 - Scan Cartridge Barcode

Select the appropriate cartridge and press the trigger, as shown, to scan the barcode.

O m

-. /

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear the beep

%epheid.

\\\

Cepheid.
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Opprette en test pa GeneXpert® Edge

4| soopar Step 4 of 7 - Confirm Test
Select Assay

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

Please confirm that the selected Assay (Test) is correct?

Xpert HIV-1 Qual XC DBS

40  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.

A

Cep

heid.



Opprette en test pa GeneXpert® Edge

0 Genexpert®  Step 5 of 7 - Cartridge Preparation

Patient/Sample ID

Assay
Xpert HIV-1 Qual XC DBS

"*"\
E—i
r_

( SKIP VIDEO
AND
CONTINUE

A\

Cepheid.
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Opprette en test pa GeneXpert® Edge

Genexpert®  Step 6 of 7 - Load Cartridge

Patient/Sample ID

Assay
Xpert HIV-1 Qual XC DBS

1. Wait for flashing
green light

2. Insert cartridge

3. Close the door

42 ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.
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Automatisert protokoll for Xpert®

Rensede
Nukleinsyrene nukleinsyrer
renses blandes med
PCR-reagensene

Reagenskassetten Lol ?.Ig.er
lastes inn samtidig

| instrumentet | | amplifikasjon
| og deteksjon

0303456789012345
12345678

Resultatene er
klare til 4 vises

Cepheid.

Prave tilsettes
| reagenskassetten

A\
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Kvalitetskontroller




Cepheid-kontrollstrategi

« Xpert® HIV-1 Qual XC-kvalitetskontroller

» Hver Xpert-reagenskassett er en selvstendig testenhet

« Cepheid utviklet spesifikke molekyleere metoder for a inkludere internkontroller som lar
systemet detektere spesifikke feilmoduser i hver reagenskassett

A\

Cepheid.
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Interne kvalitetskontroller

* Probekontroller (PCC)

- Far PCR-trinnet males fluorescenssignalet fra alle probene og sammenlignes med
standard innstillinger for overvaking

- Proveprosesseringskontroller (SPC)
— Syntetisk Armoured RNA®-kontroll

\\\

Cepheid.
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Interne kvalitetskontroller

* Provetilstrekkelighetskontroll (SAC)

— Hvis det er tilsatt et utilstrekkelig volum eller et volum som ikke er en human prave, eller
hvis en tom DBS er satt inn i reagenskassetten, vil et UGYLDIG (INVALID) resultat vises

etter kjgringen.
— Hvis WB ADF velges i stedet for DBS ADF, vises et UGYLDIG (INVALID) resultat etter

Kjgringen.

— SAC skal veere positiv i en negativ prave og kan vaere negativ eller positiv i en positiv
prgve.

— Hvis SAC ikke oppfyller de validerte godkjenningskriteriene, vil testresultatet vise
UGYLDIG (INVALID)

//C‘epheid,
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Kommersielt tilgjengelige eksterne kontroller

Dette er forslag til QC- og verifiseringspanel for Xpert® HIV-1 Qual XC.

Leverandor Katalognr. Beskrivelse Konfigurasjon Oppbevaring
Zeptometrix®  VATHIVI-ERCL (Lf(;’O%OISE”/'r‘;l‘;O”"O" 1,0 ml x 6 hetteglass 2_8°C
Zeptometrix® . .

NATHIV1-ERCM Middels positiv kontroll 1.0 ml x 6 hetteglass 5_8°C

SmartSpot SSQ-XHIVQD-V16

SmartSpot SSQ-XHIVQD-va8

(50 000 IE/ml)

16 tarkede bloddraper (DBS)
Presisjonsverifiseringspanel

Flytende kontrollverifiseringspanel

6x DBS hgy positiv
6x DBS lav positiv
4x DBS negativ

2x 1,0 ml hgy positiv
2x 1,0 ml lav positiv
2x 1,0 ml negativ

omgivelsestemp.

omgivelsestemp.

* Mer informasjon finnes her:
ZeptoMetrix® :
SmartSpot:

48  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.
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http://www.zeptometrix.com/
https://www.smartspotq.com/

Kommersielt tilgjengelige eksterne kontroller
leverandor  Pael  Proveformat

NHLS South Africa System for ferdighetstesting — tidlig spedbarnsdiagnose DBS
SmartSpot EQA-paneler egnet til bruk sammen med Xpert® HIV-1 Qual XC DBS og veeske

- «Dette er forslag til PT/EQA for Xpert HIV-1 Qual XC. Det kan finnes andre PT/EQA-paneler som er kompatible med Xpert® HIV-1 Qual XC
som ikke er angitt ovenfor»

- Eksterne kontroller skal brukes i samsvar med lokale og nasjonale akkrediteringsorganisasjoner der det er relevant

A

Cepheid.
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Tolkning av resultater

Probekontroll (PCC) — |kke bestatt —— FEIL

/ (Fail) (ERROR)

Bestatt (Pass)

~

HIV-1 — Negativ

v

SPC

/ .

Positiv Hvis 1 AV DEM er negativ

Begge positive \

Ugyldig
HIV-1 IKKE DETEKTERT
HIV-1 NOT DETECTED Test
. . Intet resultat

(Invalid)
» Stoppet nar
som helst (No Result) !

lkke bestatt (Fail) Z Cepheid.
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HIV-1 DETEKTERT (HIV-1 DETECTED) V-1 DETECTED

It Analyte Result = Detail | Errors | History | Support
Ct EndPt | Analyte Probe
Result Check
Result ° .
sPC 521 208 “NA PASS | Mal-hiv-1 er detektert
ﬁ;'.,c1 .§§§ §;f —"':33 ’;'.223 — SPC: IR (ikke relevant) (NA (not applicable));
Qc-1 0.0 0 _NEG |PASS SPC ignoreres nar hiv-1-malet er amplifisert
QCc-2 0.0 0 NEG PASS
— SAC: IR (ikke relevant) (NA (not applicable));
SAC ignoreres nar hiv-1-malet er amplifisert
— Probekontroll: BESTATT (PASS)
— Legena
5001 vi[/] SPC; Primary |~
1| vl |.~| SAC; Primary
o vl || HIV-1; Primary
- vl | /] QC-1; Primary
8 2003 vl | @C-2; Primary
S 200
= %s‘pheid.
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HIV-1 IKKE DETEKTERT (HIV-1 NOT DETECTED) s

Ct — _ ‘ — Iyte Probe
Result Check
—_ Resuilt Mal-hiv-1 er IKKE detektert
i PASS o
sac B2 = s e | _ SPC:BESTATT (PASS)
g: ‘_gi‘g ﬁ “_:Eg _E@ SPC har en Ct-verdi innenfor det gyldige
Qc-2 0.0 0 NEG PASS omradet
— SAC: BESTATT (PASS)
SAC har en Ct-verdi innenfor det gyldige
omradet
P — Probekontroll: BESTATT (PASS)
4001 vl /| SPC; Primary |-
vl || SAC; Primary
« 3001 v [ | HIV-1; Primary
= vl |/ QC-1; Primary
£ 1 vl || QC-2; Primary
& 200
“ 1001 /

4]
N\

Cepheid.
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A better way.

Feilsgking
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Faktorer som pavirker resultatene negativt

- Feil prgvetaking
— Ytelse med annet provetakingsutstyr og andre prgvetyper er ikke vurdert

* Feil transport eller oppbevaring av prgve som er tait
— Se pakningsvedlegget for instruksjoner om riktig handtering

* Feil testprosedyre
— Endring av testprosedyrene, tekniske feil og praveforveksling kan pavirke testresultatene

— Pakningsvedlegget ma folges ngye for & unnga feilaktige resultater

* Feil valg av ADF for testbestillingen
- Utilsiktet valg av WB ADF for testbestilling med en DBS-prave.

\\\

Cepheid.
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INVALID

UGYLDIG (INVALID) resultat
W Tilstedevaerelse eller fraveer av hiv-1-malnukleinsyrer

e = R s S by kan ikke bestemmes
Resuit
323 | | ASS . A
A e % e e - SPC/SAC: IKKE BESTATT (FAIL)
ok 20 3 ANVALID PASS - Ct-verdien for SPC/SAC er ikke innenfor
ac-2 0.0 0 NEG PASS det gyldige omradet

- Probekontroll: BESTATT (PASS)

— Mulige arsaker

ol Legend — feil provetaking (bruk av heparinprgverar, for eksempel)
) % % :ig m; = — feil proveklargjoring (plasma)

@ 3001 i || HIV-1; Primary — feil oppbevaring av settet
g . vl /| QC-1; Primary
% 200 [vi || QC-2; Primary — ineffektiv proveprosessering i reagenskassetten
E 1 — forekomst av hemmere i prgven

1007 — feil ADF valgt (WB ADF valgt i stedet for DBS ADF)

o . . . — Lasning
10 20 :
Cycles — Gijenta testen med en ny reagenskassett og ny prove

%pheid.
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Analyseinterferens (endogene stoffer og testede

konsentrasjoner)

« Potensielt interfererende stoffer (se mer informasjon i pakningsvedlegg)

— | alt 6 endogene stoffer ble evaluert

— Forhgyede nivaer av de endogene stoffene ble vist

med deteksjonen av hiv-1 eller pavirke

HIV-1 Qual-testens spesifisitet ved testing ved tilstedevaerelse/fravaer av hiv-1.

Substance Tested Concentration
Albumin 9.6 g/dL
Bilirubin 62 mg/dL

Hemoglobin 20 g/L

Human DNA 0.4 mg/dL

Triglycerides 3200 mg/dL

White blood Cells (WBCs) 1.70E+09 cells/dL

57  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.
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Analyseinterferens (testede legemiddelpooler)

» Legemiddelkomponentene ble vist ikke a interferere med deteksjonen av hiv-1 eller pavirke
spesifisiteten til HIV-1 Qual XC-testen ved testing ved 3 ganger den hgyeste konsentrasjonen

(C,..y) ved tilstedeveerelse og fraveer av hiv-1.

Pool Drugs

1 Atazanavir, Abacavir sulfate, Bictegravir, Cidofovir

2 Darunavir, Dolutegravir, Doravirine, Efavirenz

3 Emtricitabine, Lamivudine. 3TC, Lopinavir, Maraviroc

4 Nevirapine , Raltegravir, Tenofovir disoproxil fumarate, Zidovudine

5 Daclatasvir, Dasabuvir. ABT-333, Grazoprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir

6 Ombitasvir, Paritaprevir, Ribavirin, Simeprevir, Velpatasvir

7 Interferon alfa-2b, Peginterferon 2a, Adefovir dipivoxil, Entecavir, Telbivudine
8 Acyclovir, Foscarnet, Ganciclovir, Valganciclovir HC

9 Azithromycin, Ciprofloxacin, Clarithromycin

10 Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, Atorvastatin, Loratadine

11 Nadolol, Ascorbic acid, Phenylephrine, Ibuprofen

12 Artemether, Desethylamodiaquine, Mefloquine, Quinine

13 Primaquine, Chloroquine, Doxycycline

14 Rifampin, INH, Ethambutol, Pyrazinamide

15 Moxifloxacin, Levofloxacin, Amikacin, Bedaquiline®

16 Trimethoprim / Sulfamethoxazole, Gentamicin, Metronidazole, Ceftriaxone

© 2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.

a Testet separat

Testing av fullblodspraver fra personer positive for hver av markarene for
autoimmune sykdommer — systemisk lupus

erythematosus (SLE), antinuklezere antistoffer (ANA) eller revmatoid faktor (RF) —
ble vist ikke & interferere med

deteksjonen av hiv-1 eller pavirke HIV-1 Qual XC-testens spesifisitet ved testing ved
tilstedeveerelse eller fraveer av hiv-1.

//C‘epheid,



INTET RESULTAT (NO RESULT)

-
il

|Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB

" TestResult | AnalyteResult | Detail = Errors = History = Support

— Tilstedeveerelse eller fraveer av
Version 1 kan ikke bestemmes.

| TestResuit |TYTIIE;

— Probekontroll: IR (ikke relevant)
(NA (not applicable))

INTET RESULTAT (NO RESULT) indikerer
at det ble innhentet utilstrekkelige data.

For In Vitro Diagnostic Use Only.

— Testen ble stoppet med knappen Stopp test
(Stop Test)

— Elektrisk svikt

— Sikre strgmforsyningen
— Gjenta testen med en ny reagenskassett

59  ©2021-2023 Cepheid. Alle rettigheter forbeholdes.
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Feil (Error)-resultat

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

M & El

Create Test Check Status Stop Test

-H|‘u’ 3 IResult View
: Primary Curve

Assay Xper HIV-1 Qual XC WB

— L] X

Maintenance

User <None:

# | Description | Detail Time
1fF'tht—run [Errar 5007: [QC-1] probe check failed. Probe checkvalue of &6 forreading  [11/06/20
|analysis error number 2 was below the minimum of 55 [10:39:55
2fF'tht—run [Errar 5007: [QC-2] probe check failed. Probe checkvalue of 6 for reading  [11/06/20
janalysis error jnumber 2 was below the minimum of 159 [10:39:55

Version 1 :

Test Type |Specimen v| :
Sample Type | Other - |
Other Sample Type ik
[ Notes e

g Views

Module Name Ad Rgsurl\raew
.| :APrimary Curve

Reagent LotID 11000
Start Time 11/06/20 10:17:51
End Time 11/06/20 10:40:18

Status Aboried

User support

| :|Assay Name Xpert HIV-1 Qual XC WB Version
TestResult |rppoR

rTesl Result | Analyte Resu er r"m f story | Support

\[FerIn Vitra Diagnostic Use only.

Export | | Report
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View Test

— Tilstedeveerelse eller fraveer av
kan ikke bestemmes.

— Probekontroll IKKE BESTATT (FAIL)*:
alle eller ett av probekontrollresultatene
er ikke godkjent.

-* Hvis probekontrollen ble bestatt, er
feilen forarsaket av at maksimal
trykkgrense overskrider det godkjente
omradet, eller av en
systemkomponentsvikt

A
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Prosedyre for a teste pa nytt
1

Kast den brukte
reagenskassetten Ly

For EDTA WB / DBS: Falg
prosedyren i samsvar med

: Ta ut en ny reagenskassett Kjar testen i GeneXpert®-
pakningsvedlegget systemet
Folg institusjonens Merk korrekt som ny test pa
sikkerhetsretningslinjer den nye reagenskassetten
for avhending av Hvis det gjenvaerende provevolumet ,
reagenskassetter er utilstrekkelig, eller den nye testen Prosesser prgven i henhold
fortsetter & gi UGYLDIG (INVALID), til pakningsvedlegget

FEIL (ERROR) eller INTET
RESULTAT (NO RESULT), tar du
en ny proeve

\\\
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Teknisk assistanse
* Innhent fglgende informasjon far du kontakter Cepheids tekniske brukerstatte:

— produktnavn
— partinummer
— systemets serienummer

— feilmeldinger (om det er noen)
— programvareversjon og, hvis det er relevant, nummeret pa datamaskinens serviceetikett

Registrer klagen pa nettet ved bruk av falgende lenke : hitp:/www.cepheid.com/us/support:

. Opprett en kundestottesak

A\

Cepheid.
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