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Cele szkolenia

Po zakonczeniu szkolenia uzytkownicy bedg w stanie:

* Nalezy prawidtowo przechowywac i postepowac z kartridzami zestawu
Xpert® HIV-1 Viral Load XC oraz zestawami do pobierania prébek

» Postepowac zgodnie z nalezytymi srodkami ostroznosci obowigzujgcymi
w laboratorium

» Pobierac i transportowac odpowiednig probke

* Przygotowywac kartridz i wykonac oznaczenie przy pomocy testu
Xpert® HIV-1 Viral Load XC

« Zgtaszac rozne wyniki generowane przez oprogramowanie

* Nalezy zrozumiecC strategie detekcji za pomocg testu
Xpert® HIV-1 Viral Load XC

A\

Cepheid.
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Rozwigzanie firmy Cepheid

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczo

ny do diagnos

Rownoczesne wykrywanie
o  Wykrywa i oznacza ilosciowo RNA HIV-1
O

Zintegrowane kontrole wewnetrzne dla kazdej probki
— Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)
— Kontrola sondy (PCC)

— Wewnetrzne wzorce ilosciowe, gornej i dolnej granicy
(IQS-H i IQS-L)

Wyniki w 971 minut

System zamknietego kartridza minimalizuje ryzyko
zanieczyszczenia

Wyniki na zgdanie
Dostep swobodny

tyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych //Cbpheid.



Przeznaczenie

» Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage — rozszerzony zakres) to test
in vitro wykorzystujgcy reakcje fancuchowa polimerazy z odwrotng transkrypcja
(RTPCR) do oznaczania ilosciowego RNA ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
typu 1 (HIV-1) w ludzkim osoczu z EDTA przy uzyciu zautomatyzowanego systemu
GeneXpert®.

- Jest on przeznaczony do stosowania jako pomoc w postepowaniu klinicznym u
pacjentow zakazonych wirusem HIV-1.

 Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC jest przeznaczony do stosowania z uwzglednieniem
stanu klinicznego i innymi markerami laboratoryjnymi jako wskaznik rokowania w
chorobie oraz jako pomoc w ocenie odpowiedzi wirusologicznej na leczenie
antyretrowirusowe poprzez wykonywanie pomiarow zmian stezen RNA wirusa
HIV-1 w osoczu u os6b zakazonych wirusem HIV-1.
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Przeznaczenie ciag dalszy

* Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC jest przeznaczony do wykonywania przez
lub
lub

 Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC nie jest przeznaczony do wykonywania badan
przesiewowych dawcow pod kgtem zakazenia wirusem HIV-1.

/
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Sekwencje docelowe i sondy
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* Dwie niezalezne sekwencje docelowe

wirusa HIV-1:

— region LTR (wysoki stopien konserwatywno$ci)

— gen POL (gen polimerazy)

Dane uzyskano dzigki uprzejmosci dr. M. Obermeier, Mi

B, Berlin

Zrédto: http://www.hiv.lanl.gov/content/hiv-db/MAP/landmark.html

© 2021 Cepheid.

- 1 sonda wigze sie z IQS-H
« 1 sonda wigze sie z IQS-L

« 2 sondy dla dwdéch sekwencji docelowych HIV-1
(LTRigen POL)

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostgpny w Stanach Zjednoczonych.
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Wymagania dotyczace testu Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Systemy GeneXpert®

« Oprogramowanie GeneXpert® Dx w wersji 4.7b lub nowszej
» Oprogramowanie Xpertise® w wersji 6.4b lub nowszej
» Oprogramowanie GeneXpert Edge w wersji 1.0 lub nowszej

Zestawy testowe

» Numer katalogowy (GXHIV-VL-XC-CE-10)

Pobieranie prébek

* Probowka K2 EDTA lub probdéwka BD Vacutainer® PPT™ do przygotowywania osocza

Inne materiaty

+ Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

* 10% wybielacz / podchloryn sodu

* 70% roztwér alkoholu etylowego lub denaturowany alkohol etylowy
* Wytrzgsarka typu vortex

» Wiréwka do przygotowywania osocza

Inne materiaty

» Zasilacz bezprzerwowy UPS/listwa przeciwprzepieciowa
» Drukarka

%epheid.
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Przeglad dobrej praktyki laboratoryjnej

» Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne, okulary ochronne
I rekawiczki

Srodki ochrony
indywidualnej (SOI)

* Zmieniac rekawiczki miedzy przetwarzaniem probek

Nalezy regularnie czyscic powierzchnie robocze:
v' wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10*
v 70% roztworem alkoholu etylowego
Po wyczyszczeniu nalezy upewnic sie, ze powierzchnie
robocze sg suche

Obszar stotu
laboratoryjnego

Przechowywanie
materiatow, probek i
zestawow

Przechowywac probki z dala od zestawu, aby zapobiec
skazeniu

Uzywac koncowek pipet z filtrem, gdy jest to zalecane
Przestrzega¢ wymagan producenta w zakresie kalibraciji
| konserwacji sprzetu

* Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia wybielacza w danym kraju.
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Zawartos¢ zestawu Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Numer

katalogowy GXHIV-VL-XC-CE-10

Liczba kartridzy*
w zestawie

Ptyta CD zestawu Instrukcja importowania testu

Uwaga: Odczynnik do probek zawiera tiocyjanian guanidyny, ktory dziata
szkodliwie po potknieciu (H303) i dziata draznigco na oczy i skére (H315, H319).

* Kartridze zawierajg niebezpieczne substancje chemicznie — wiecej informacji podano w ulotce informacyjnej i karcie charakterystyki substancji niebezpieczney.
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Przechowywanie i obstuga zestawu

Kartridze testu Xpert® HIV-1 Viral Load XC nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-28°C.

Jesli kartridze testu Xpert® HIV-1 Viral Load XC byly przechowywane w niskiej temperaturze,
bardzo waznym jest, aby przed uzyciem doprowadzic je do temperatury 15-30°C.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania
badania.

Nie uzywac probdéwek z odczynnikiem do pobierania, ktére nie zostaty zatwierdzone przez firme
Cepheid, innych niz te wymienione w ulotce informacyjne;.

Wieczko kartridza testu nalezy otwierac jedynie w celu dodania probki. Po dodaniu probki nalezy
zamkngc wieczko i kontynuowac przetwarzanie.

Nie uzywac kartridza, ktory przecieka.
Kartridz nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin od momentu otwarcia wieczka kartridza i dodania probki.
Nie uzywac kartridzy, ktore byty wczesniej zamrozone.

Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.
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Ograniczenia testu

W celu unikniecia zanieczyszczenia probek lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrej praktyki
laboratoryjnej oraz zmiana rekawiczek miedzy czynnosciami zwigzanymi z przetwarzaniem probek.

Rzadkie mutacje, delecje lub insercje w regionach docelowych testu HIV-1 VL XC mogg wptywaé na
wigzanie startera i/lub sondy, prowadzgc do zbyt niskiego wyniku pomiaru ilosciowego lub braku wykrycia
wirusa.

Pacjenci, ktorzy zostali poddani terapiom CAR-T mogg uzyskiwac¢ wyniki dodatnie w testach Xpert (HIV-1
Qual XC, HIV-1 VL itp.) z uwagi na obecno$¢ sekwenciji docelowej LTR w niektérych produktach
zawierajgcych limfocyty T z ekspresjg chimerycznego receptora antygenowego (chimeric antigen receptor
T cells, CAR-T). Aby okres$li¢ status zakazenia wirusem HIV u oséb, ktore zostaty poddane terapii CAR-T,
nalezy wykonac¢ dodatkowe badania weryfikujgce.

Test HIV-1 VL XC zatwierdzono wytgcznie pod katem uzycia z osoczem K2 EDTA i PPT-EDTA. Badanie
innych rodzajow prébek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.

Wynik ujemny badania nie wyklucza zakazenia wirusem HIV-1. Wyniki uzyskane za pomocg testu HIV-1
VL XC nalezy interpretowaé z uwzglednieniem stanu klinicznego i innych markeréw laboratoryjnych.
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Ograniczenia testu (cigg dalszy)

- Przed zmiang jednej technologii na inng firma Cepheid zaleca, aby uzytkownicy
przeprowadzili badanie korelacji metod w laboratorium w celu okreslenia réznic miedzy
technologiami.

- Wiarygodne wyniki zalezg od odpowiedniego pobierania, transportowania, przechowywania
| przetwarzania probek.

- Pomiar ilosciowy RNA wirusa HIV-1 zalezy od liczby czgstek wirusa obecnych w probce i
moze zalezeC€ od metody pobrania probki, czynnikdw zwigzanych z pacjentem (np. wieku,
wystepowania objawdéw) i/lub etapu zakazenia.

- Prébka z wynikiem NIEWAZNY (INVALID) uzyskanym dwukrotnie moze zawiera¢
substancje powodujgcg hamowanie reakcji; w takiej sytuacji nie zaleca sie powtarzania
badania.

%’epheid,
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Pobieranie prébek

* Krew petna
— Prébki krwi petnej nalezy pobiera¢ do probéwek do przygotowania osocza

BD Vacutainer® PPT™ do molekularnych oznaczen diagnostycznych LUB sterylnych

probowek do pobierania zawierajgcych EDTA K2 jako antykoagulant, zgodnie z

instrukcjami producenta

probéwka z EDTA probdéwka BD® Vacutainer Probowka z heparyng

i .

v 4 X

2 4

W)
« Osocze

— Krew petng nalezy odwirowac¢ w celu oddzielenia osocza i krwinek
czerwonych zgodnie z instrukcjami producenta

— Do wykonania testu HIV-1 VL XC wymagany jest co najmniej 1 ml osocza
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Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek

Przed przystapieniem do oznaczenia Temperatura (°C) Czas przechowywania

Krew petna
2-30°C 24 godziny

Probki osocza zachowujg stabilnosé

przez maksymalnie 5 cykli zamrozenial/
rozmrozenia. Prébke nalezy rozmrazaé
w temperaturze 15-30°C.

N

Przed przystapieniem do oznaczenia \/ Temperatura (°C) Czas przechowywania
(po oddzieleniu osocza)
2-35°C 24 godziny
Osocze 2-8°C 7 dni
<-18°Ci<-70°C 6 tygodni

17 © 2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych %&’phefd.



Pobieranie, przechowywanie i transport probek

Krew petna 2-30°C 24 godziny

Osocze 2-35°C 24 godziny
LUB LUB

(Probki osocza zachowujg stabilno$¢ przez 2-8°C 7 dnl
maksymalnie pie¢ cykli zamrozenia/
Po Wirowanil prabeK Kiwilpeinej osocze rozmrozenia. Probki nalezy rozmrazac LU B LUB
mozna przenie$¢ bezposrednio do kartridza W 15-30°C) < '1 8°C | < '70°C 6 tyQOan

testu przy pomocy pipety. Wystarczajgca
objetos¢ jest niezbedna do uzyskania
prawidtowych wynikéw badania
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

» Nie wolno zastepowaé odczynnikéw testu HIV-1 VL XC innymi odczynnikami. i

bogg

Ao
35
=3
\ <

* Nie uzywac kartridza, ktéry upadt po wyjeciu z opakowania. @...

* Nie wolno potrzgsac kartridzem. Potrzgsanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu
wieczka moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

* Nie wolno umieszczac etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie
z kodem kreskowym.,

« Kazdy jednorazowy kartridz testu HIV-1 VL XC stuzy do przetworzenia jednej probki. Nie uzywac
ponownie zuzytych kartridzy.

* Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

« Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki.

» Nie uzywac ponownie zuzytych jednorazowych pipet.

« W przypadku uzywania pipety precyzyjnej: Kazda koncowka jednorazowej pipety stuzy do
przeniesienia jednej probki. Nie uzywac¢ ponownie zuzytych koncowek pipet.

« Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki. Zmieniaé rekawiczki miedzy przetwarzaniem
kazdej probki.

i
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Prawidtowe techniki obstugiwania kartridza

Prawidiowo
— Nie dotykaC¢ komory reakcyjne;
— Trzymac kartridz w pozycji pionowe;
— Nie przechylac¢ po dodaniu probki

Nieprawidtowo

Z
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Karta przygotowania kartridza: Pipeta dostarczona
przez firme Cepheid

Xpe rt® H IV‘1 VL XC Przygotowa nie ka r‘tl‘ldza przy uzyciu pipety dostarczonej przez firme Cepheid

Szczegdlowe informacje,
Srodki ostroznosci i
ostrzezenia zamieszczono
w ulotce informacyjnej.

. Xpert® HIV-1 VL XC

1 Wziaé jeden kartridz Xpert i

UWAGA: Przed przeniesieniem 5
probowke z osoczem.

przy pomocy pipety osocza do
kartridZa nalezy poczekac, az
kartridZe testu HIV-1 VL XC i
probki osiagna temperature
18-30°C. Nie przenosic przy

Kopia karty charakterystyki
substancji niebezpiecznej (SDS,

Safety Dala Sheel) jest dostepna na

stronie www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com

Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid

2 Otworzy¢ pokrywe kartridza.

Biuro w Stanach Zjednoczonych
(888) 838-3222, Opcja 2
techsuppori@cepheid com
Biuro w Europie

+33 563 825 318

support@cepheideurope.com

4 Przenies¢ zawartosé pipety
do komory na probke
kartridza.

3 Napetnic pipete do poziomu fuz
pod barnkq ssaca, aby przeniesc co
najmniej 1 ml esocza z probowki.
Upewnic sig, ze podczas napelniania
pipety w koficdwee pipety nie
powstaty zadne duze pecherzyki
powietrza

pomocy pipety osocza do
zimnego kartridza (ponizej 15°C).

© 2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone
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5 Zamknag pokrywe kartridza.

%&phex’d.

A better way.

6 Rozpoczaé test w czasie
okreslonym w ulotce
informacyjnej.
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Karta przygotowania kartridza — pipeta precyzyjna

Xpert® HIV-1 VL XC Przygotowanie kartridza przy uzyciu pipety precyzyjnej

Szczegdiowe informacje, Kopia karty charakterystyki

srodki ostroznosci i substancji niebezpiecznej (SDS,
ostrzezenia zamieszczono  Safety Data Sheet) jest dostepna
w ulotce informacyjne;j. na stronie www.cepheid.com lub

www.cepheidinternational.com

UWAGA: Przed przeniesieniem 1 Wziac jeden kartridz Xpert i

przy pomocy pipety osocza do probowke z osoczem
kartridza nalezy poczekac, az

kartridze testu HIV-1 VL XC

1 probki osiagna temperature

15-30°C

Centrum wsparcia klienta firmy Biuro w Europie

Cepheid +33 563 825 319

Biuro w Stanach Zjednoczonych support@cepheideurope.com
(888) 838-3222, Opcja 2

techsupport@cepheid.com

2 Otworzyt pokrywe kartridza. 3 Malezy jeden raz wstepnie

zwilzy¢ koricowke pipety,
napelniajac koncowke pipsty
osoczem | oprozniajac ja do
probowki. Nastepnie pobrac
pipeta 1 ml osocza z probowki.

4 Przeniest zawartosc pipety
do komory na probke

/Cepheid@

A better way.

5 Zamkna¢ pokrywe kartridza 6 Rozpoczag test w czasie
okreslonym w ulotce
informacyjnsj

Nie przenosié przy pomocy
pipety osocza do zimnego
kartridza (ponizej 15°C).

®© 2021 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. c € Do diagnestyki in vitro
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Dx

1| Utwoérz badanie. 2| Zeskanuj kod kreskowy 3| Zeskanuj kartridz.
identyfikatora pacjenta

N i/lub prébki.
9’. \ [ rers— =

Create Test Please scan cartridge barcode.

Test nalezy w ciggu T - .

4 godzin od momentu

dodania probki do Nie nalezy klika¢ przycisku
kartridza. Wprowadzanie reczne

(Manual Entry) ani
Anuluj (Cancel).

Aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx. /
~ Cepheid.
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Dx
(cigg dalszy)

nCreate Test
Patient D | |
4 | Wypetnij wymagane pola. sample 1D |
Patient ID 2 |
Last Name
Name
5 | Test Xpert® HIV-1 VL XC jest SelectAssay | Xpert HIV-1 Viral Load XC |
wybierany automatycznie. sabictiloide |23 -
Reagent Lot ID* Expiration Date®
6| Modut jest wybierany automatycznie. TeSEIEe | specimen 2l
Sample Type ‘ Other - Other i
Notes
7 | Kliknij pr gmsk Rozpocznij StartTest , | ScanCartridge Barco
badanie (Start Test). RN
8| Na module zaswieci sie zielona lampka.
Zatadowac kartridz do modutu i zamkng¢ drzwiczki modutu.
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Infinity

1| Utwédrz badanie. 2| Zeskanuj kod kreskowy 3| Zeskanuj kartridz.

identyfikatora pacjenta
i/lub probki.

- Order Test - Assay
ORDERS Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.
Umiesci¢ kartridz w podajniku
w ciggu 30 minut od momentu
. , . -y PatentiD
dodania probki do kartridza.
Sampie 10
10051234
Priority
Aby uzyskaé szczegotowe informacje na temat przeprowadzania testu, nalezy zapozna¢ sig z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obstugi systemu Xpertise. /
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Wykonywanie badania w systemie GeneXpert® Infinity

(cigg dalszy)

Patient ID
H patientid
4 | Wypeij wymagane pola. st
Last Name
patient

5 Test Xpert®HIV-1 VL XC jeSt ' Xpert HIV-1 Viral Load XC
wybierany automatycznie. Reagen{ 5710’

12102
Expiration Date*
2018/11/04

Test Type

6| Kliknij przycisk ZATWIERDZ O Ispecimen

(SUBM'T) SUBMIT :S_arp_g_le_ Type

|Other

Notes

7| Umies$c¢ kartridz na pasie podajnika.
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Cartridge S/N*
282768448
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Utworzenie badania w systemie GeneXpert® Edge

GeneXpert®  Home

RUN VIEW

PREVIOUS
NEW TEST TESTS

ZC(—:pheid.
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Utworzenie badania w systemie GeneXpert® Edge

2 gereXee™  Enter Patient/Sample ID

Please check the patient sample.

GereXeer Step 2 of 7 - Confirm Patient/Sample 1D

Do you find a barcode on the patient sample?

Please confirm if you have entered the correct Patient/Sample ID?
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Utworzenie badania w systemie GeneXpert® Edge

3

SereXeer Step 3 of 7 - Scan Cartridge Barcode

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

i

- /

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear the beep

icepheid.
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Utworzenie badania w systemie GeneXpert® Edge

4| consxper 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
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Utworzenie badania w systemie GeneXpert® Edge

CANCEL
TEST

Step 5 of 7 - Cartridge Preparation

5 GeneXpert®
EDGE S /ARE

Patient/Sample ID

Assay
Xpert HIV-1 Qual XC DBS

This video will repeat unti

SKIP VIDEO
AN ¢(>

CONTINUE

button is

//Cepheid.

7 SKIP VIDEO g
{ ethTINUE
%epheid.
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Utworzenie badania w systemie 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
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Protokot zautomatyzowanego testu
Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Oczyszczone
Kwasy NESY

nukleinowe sg nukleinowe sg
mieszane z
odczynnikami do

reakcji PCR

oczyszCzane

Nastepuje
jednoczesna
amplifikacja i
Xpert® HIV-1 Viral Load XC wykrywanie

Kartridz zostaje
zatadowany do
systemu

GeneXpert

0303456789012345
12345678

Wyniki sg
gotowe do

dodana do
kartridza

1 Probka zostaje

wyswietlenia
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci
» Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

« Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czesto niemozliwe jest okreslenie, ktora
z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych srodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczgce
obstugi probek mozna uzyska¢ w Amerykanskiej Agenciji Centers for Disease

Control and Prevention oraz w Instytucie Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).

» Nalezy przestrzegac procedur bezpieczenstwa obowigzujgcych w placéwce
w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i probkami biologicznymi.

* W przypadku ewentualnego rozprysku przy korzystaniu z wybielacza nalezy
podjg¢ odpowiednie srodki bezpieczenstwa, uzywajgc srodkow
przewidzianych do odpowiedniego przemywania oczu lub ptukania skory.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (cigg dalszy)

* Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace
przenosi¢ czynniki zakazne i wymagajgce zachowania standardowych srodkow ostroznosci.
Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w instytucji procedur dotyczgcych odpadow
srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy i niewykorzystanych
odczynnikow. Te materiaty mogg stanowic niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych usuwanie
musi sie odbywac w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg
kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze
nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHQO) dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych®.

 Nie wolno zastepowac odczynnikow testu HIV-1 VL XC innymi odczynnikami.

« Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki. Zmienia¢ rekawiczki miedzy
przetwarzaniem kazdej probki.

6. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO). Safe management of wastes from health-care activities. wyd. 2. WHO, 2014 r. Dostep: 24 lipca 2020 r. pod adresem
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (cigg dalszy)

* W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzetu probkami,
zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie wyczysSci¢ przy pomocy swiezo
przygotowanego roztworu 0,5% podchlorynu sodu (lub roztworu wybielacza
chlorowego w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchnie 70%
roztworem etanolu. Przed kontynuowaniem pracy nalezy odczekac, az
powierzchnie robocze catkowicie wyschnag.

* Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia mozna znalez¢ w

odpowiedniegj Instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub Instrukcji obstugi
systemu GeneXpert Infinity.
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A better way.

Kontrole jakosci

(] .
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Strategia kontroli systemu Xpert® HIV-1 Viral Load XC
« Kontrole jakosci systemu Xpert® HIV-1 Viral Load XC

— Kazdy kartridz testu Xpert jest samodzielnym urzgdzeniem testowym

— Firma Cepheid zaprojektowata swoiste metody molekularne, aby uwzgledni¢ kontrole
wewnetrzne, ktore umozliwiajg systemowi wykrywanie okreslonych trybéw awarii w
kazdym kartridzu:

Kontrola adekwatnos$ci objetosci probki (SVA)
Kontrole sondy (PCC)
Wewnetrzny standard ilo$ciowy wysoki i niski (IQS-H i IQS-L)

Parametry wtasciwe dla serii (LSP)

Patrz 301-4868 GeneXpert® Funkcje kontroli jakosci dla wszystkich testow Xpert firmy Cepheid
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Wewnetrzne kontrole jakosci
« Kontrola adekwatnosci objetosci prébki (SVA)

— Pozwala sie upewnic, ze probka zostata prawidtowo dodana do kartridza.

— Kontrola SVA weryfikuje, czy prawidtowa objetos¢ probki zostata dodana do komory na prébke.

— Kontrola SVA zakonczy sie powodzeniem, jesli spetni kryteria akceptaciji.

— Jesli kontrola SVA zakonczy sie niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat BLAD 2096 (ERROR 2096) w
przypadku braku probki lub komunikat BLAD 2097 (ERROR 2097) w przypadku niewystarczajgcej objetosci probki.

System uniemozliwi wykonanie testu.

* Kontrole sondy (PCC)

* Przed etapem PCR sygnat fluorescenciji jest mierzony na wszystkich sondach i poréwnywany z domysinymi
ustawieniami w celu monitorowania

— nawodnienie kulek — integralno$¢ sondy

— napetnienie komory reakcyjne;j — stabilnos¢ barwnika

%’epheid,
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Wewnetrzne kontrole jakosci

- Wewnetrzny standard ilosciowy wysoki i niski (IQS-H i IQS-L)
— Standardy IQS-H i IQS-L to dwie kontrole Armored RNA® niezwigzane z wirusem HIV, ktére znajdujg sie
w kazdym kartridzu i ktére uczestniczg w catym procesie badania.

— Umozliwiajg one pomiar ilosciowy z uzyciem wtasciwych dla serii parametréw do obliczania stezenia RNA wirusa
HIV-1 w prébce.

— Weryfikacja, czy probka zostata prawidtowo przetworzona.
— Wykrywajg hamowanie reakcji RT-PCR zwigzane z prébkg, tym samym stanowigc kontrole przetwarzania prébki.
— Wartosci Ct IQS niski i IQS wysoki (IQS Low and IQS High) muszg zawsze miescic¢ sie w prawidtowym zakresie.

- Parametry witasciwe dla serii (LSP)

— Kazda partia zestawow zawiera wbudowane parametry LSP wygenerowane na podstawie panelu
wzorcowania wirusa HIV-1, zgodnego z 4. miedzynarodowym standardem WHO dla wirusa HIV-1
(kod NIBSC: 16/194), oraz standardow IQS-H i IQS-L.

— LSP sg swoiste dla kazdej serii zestawow i zapewniajg prawidtowy pomiar iloSciowy.
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Dostepne na rynku kontrole zewnetrzne

Dostawca Nr katalogowy Opis Konfiguracja Przechowywanie
. NATHIV1-ERCM Kontrola HIV-1 posrednio dodatnia . o

Zeptometrix ;<< zaméwienia: 2) (50 000 1U/ml) U il 23 B itelh s
Zeptometrix i Kontrola HIV-1 nisko/posrednio

ylﬁg:;\;:ngvf/{igrl;ia' 2) dodatnia 1,0 ml x 6 fiolek 2-8°C

' (1000 1U/ml)

Zeptometrix

NATHIV-LIN Panel liniowosci 0,25 ml x 6 fiolek 2-8°C

" - : ™ n e "

SeraCare Panel liniowosci HIV-1 RNA AccuSpan Dostepnos¢ réznych serii 1,2 ml x 10 fiolek 5.8°C

(2410-0221)

150 do 500 kopii/ml

Uwaga: Wspotczynnik konwersji wynosi 2,06 U, co rowna sie 1 kopii

* Wiecej informacji znajduje sie na stronach

Zeptometrix:
Seracare:

o 1 serie kazdej kontroli oceniano przy uzyciu maksymalnie 2 serii testu Xpert HIV-1 VL XC. Nie okre$lono wydajnosci przy uzyciu innych serii.

o Lista ocenianych serii jest dostepna na zgdanie.

- Oprocz wymienionych powyzej dostepnych jest wielu innych dostawcow materiatéw kontroli jakoSci.
- Kontrole zewnetrzne nalezy stosowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujgcymi, w zaleznosci od okolicznoSci. /
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Algorytm interpretacji wynikéw

Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)

Powoijzenie Niepowodzenie
Kontrola sondy (Pcc) — Nim BLAD (ERROR)
Powodzenie
v Wynik
IQS-H i IQS-L Poza zakresem — niewazny
1 (Invalid)
HIV-1

Wirus HIV-1 zostal / \\} NIE WYKRYTO |
wykryty w stezeniu adei si i ; HIV-1 (HIV-1 NOT

<40 kopii/ml* (HIV-1 Miesci SIQ w praW|d+owym zakresie DETECTED)

Detected <40 copies/mL *)
_ _ Test Brak wyniku

Zatrzymanie

w dowolnym (No Result)
*W przypadku wyboru skali kopie/ml, w przeciwnym razie skala jest dostosowywana do IU/ml momencie
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kopie/ml lub IU

« wybor wyswietlanych jednostek

— Kopie/ml lub jednostki miedzynarodowe/ml (1 kopia/mi = 2,06 1U/mi)

= GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

1| Zdefiniowac testy (Define Assays)

Create Test

2 | Podswietli¢
test Xpert® Iﬁ\g Viral Load XC

3 | Wybrac jednostki

Xpert HiV-1 Viral Load....|

Check Status

Assay
Name v

4| Zapisac ustawienia e e

Assay Name  Xpert HIV-1 Viral Load XC
Version 17
Assay Type In Vitro Diagnoestic
For In Vitro Diagnostic Use Only
Assay Disclaimer
Quantitative Result Unit | copiesimL =
Last Modified Date ATIOTIN A2 500 i
Cartridge Type { Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
Prot K B
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR
Ll - || ot || mport || Exoort || report || Refresn
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WYKRYTO WIRUSA HIV-1 [Av pevecred
(HIV-1 DETECTED) >1 x 10 kopii/ml

ﬁ GeneXpert® Dx Systemn

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None

. , — = - Docelowa wiremia wirusa HIV-1

o 6 N Eh £ = | K il0Sci .

(&j ;3) @, L iy zostata wykryta w ilosci powyze;
Check Stallls_ Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance ZakreSU pomlaru analltycznego

en Iy Views : est Resu nalyte Result | Detail | Errors | History | Support
SR ‘ |Result View ;L:ﬂ;:am: Ip:rm\ﬂral Lo::,:c | r:’::-'mf 3 : | - IQS_H: POWODZENIE (PASS)

_ ;P"ma“"cme | TestResult |y 4 DETECTED > 1.00E07 copiesimL (log 7.00)
Sampie ID - - 1QS-H ma wartos¢ Ct mieszczaca sie
HIETHEY ‘ : : w prawidtowym zakresie

Assay Xpert HIV-1Viral Load XC

Version 3 éForln\mmD\agﬂostlcUseDnly _ IQS'L POWODZENIE (PASS)
TestType [Specimen || :

User <None=

Sample Type [ Cther =1 § - 1QS-L ma wartos¢ Ct mieszczacy sie
i Other Sample Type | : w prawidtowym zakresie
[ e — e e e e e — ; -
totes o et ey - Kontrola sondy: POWODZENIE
‘|erimary Curve 4y 1 |/| 1as-H; Primary || PASS
: 800 ¥l || 1as-L; Primary ( )
Module Name B1 g 500
Reagent Lot ID* 12902 S s . .
Start Time 11/15/22 02.09.28 - Przykiadowe obliczenie:
End Time 11/15/22 03:39.25 . iy
Status Done :> 0=

1x107 = 10 000 000 (dziesie¢ milionow)
s _ = kopii/ml
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WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED) >1 x 10 kopii/mli
GeneXpert® Edge

- Docelowa wiremia wirusa HIV-1

Genoxpe®  Test Result ; zostata wykryta w iloépi powyzej
zakresu pomiaru analitycznego
Patient/Sample ID Cartridge S/N - |QS-H_ POWODZENIE (PASS)

Assay

. IQS-H ma warto$¢ Ct mieszczaca sie
el -1 Viral Loa . .

: 4 w prawidtowym zakresie

Result Start Time

HIV-1 DETECTED > 1.00E07 L — - IQS-L: POWODZENIE (PASS)
copies/mL (log 7.00) - 1QS-L ma warto$¢ Ct mieszczacy sie

w prawidtowym zakresie

- Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)

Przyktadowe obliczenie:

PRINT RESULT (=)

1x107 = 10 000 000 (dziesie¢ milionow)
kopii/ml
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WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED)

xx kopii/ml

m GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Check Status

Stop Test

View Results

e Assays

Define Graphs

- [m} =

User <Nonez

Maintenance

Patient ID N Views )| TestResuit | Analyte Resuit | Detail | Errors | History | Support |
‘ ‘ |Result View |Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
‘APrimary Curve
! ¥ | TestResult | yiy.1 DETECTED 1.01E03 copies/mL {log 3.00)
Sample ID :
HIV-11E3¢cp ‘ :
Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC !
Version 3 : “([For in vitra Diagnastic Use only
Test Type | Specimen -
Sample Type | Other - ||
| Other Sample Type
Notes | views ___ Legend
{Result View [ B1T] Hv-1; Primary (]
IPrimary Curve ¥ ] 1a5-H; Primary

Module Name B
Reagent Lot ID* 12902
Start Time 11/15/22 07:10:14
End Time 11/15/22 08:40:08
Status Done

User <hone=

|

48 © 2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych

Fluntescence

20

Cycles

40

View Test

Vi [.] 1as-L; Primary

HIV-1 DETECTED

Docelowa wiremia wirusa HIV-1 zostata
wykryta w zakresie pomiary iloSciowego

IQS-H: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-H ma wartos¢ Ct mieszczgca sie w
prawidtowym zakresie

IQS-L: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-L ma warto$¢ Ct mieszczaca sie w
prawidtowym zakresie

Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS)

%’epheid,



WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED) xx kopii/ml
GeneXpert® Edge

- Docelowa wiremia wirusa HIV-1
zostata wykryta w zakresie
pomiary ilosciowego

- 1QS-H: POWODZENIE (PASS)

IQS-H ma warto$¢ Ct mieszczacy sie
w prawidtowym zakresie

- 1QS-L: POWODZENIE (PASS)

IQS-L ma warto$¢ Ct mieszczacy sie
w prawidtowym zakresie

pRaNT RESULT (5 - Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)

Sersker  Test Result

Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 ety i
opies/mL (log 5.69
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WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED)
<40 kopii/ml

B GeneXpert® Dx System = O X

HIV-1 DETECTED

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None

Docelowa wiremia wirusa HIV-1
zostata wykryta w ilosci ponize;j
V:ewResulls Define Assays Define Graphs Maintenance ) Zakresu pomiaru analitycznego

Patient ID | ‘,|/Tesl Result [’Anmmﬂt rmﬁ rEm r?ﬁsmrr 'r':sqmport: |

| s T IQS-H: POWODZENIE (PASS)

| TestResull | py.q DETECTED < 40 copiesimL {iog 1.60)

Sample ID

TR T - 1QS-H ma wartos¢ Ct mieszczacy sie
‘ : ' w prawidtowym zakresie

Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC :
Version 3 : |[For In Vitro Diagnestic Use Only. QS— . O O ( SS)
- | ; | L: POWODZENIE (PA
Sample Type | Other - i

- 1QS-L ma warto$¢ Ct mieszczacy sie

Other Sample Type

[f == ! w prawidtowym zakresie
Notes WE Views 13 | Legend |
Vi e l= | - Kontrola sondy: POWODZENIE
g 00 vl [. | 19S-L; Primary (PASS)
Module Name B1 % 500 .-"/
Reagent LotiD* 12902 B A ;
Start Time 11115/22 03:58:16 =
End Time 11/15/22 05:28:12 A i
Status Done 0 - -
S 10 2ncwes 30 40

]
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EDGE SOFTWARE

WYKRYTO WIRUSA HIV-1 (HIV-1 DETECTED) <40 kopii/ml

GeneXpert®

Test Result

Patient/Sample ID

Cartridge S/N

VIEW
PREVIOUS HOME
TESTS

HIV-1 30cp 1992008573

Assay

pert HIV-1 Viral Load XC

Result

HIV-1 DETECTED < 40
copies/mL (log 1.60)

PRINT RESULT (=)
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Start Time
11/15/22 03:58:16

Test

Forin\

Docelowa wiremia wirusa HIV-1
zostata wykryta w ilosci ponize;j
zakresu pomiaru analitycznego

|IQS-H: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-H ma warto$¢ Ct mieszczaca sie w
prawidtowym zakresie

|IQS-L: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-L ma wartos$¢ Ct mieszczaca sie w
prawidtowym zakresie

Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)

%apheid.



NIE WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 NOT DETECTED)

E GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Resulis About

M Bl & B X

Check Status

Patient ID

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

[ TestResuit | Analyte Resuit || Detail | Errors | History | Support |

User <None:

Maintenance

‘ ‘ [Result View ‘| Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
‘APrimary Curve =
] v | TestResult |y NOT DETECTED
Sample ID ] :
HiV-1 Negative ‘ !
Assay XpertHIV-1Viral Load XC :
Version 2 f :|[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type Spemmen :
Sample Type | Other 3
| Other Sample Type E
Notes 1k Views Legend
JResutt View v [¥I [/] HIV-1; Primary ||
APrimary Curve [l [] 10S-H; Primary
o a0 [l [] 1QS-L; Primary
5
Module Name B § g00
Reagent Lot ID* 12802 3 400
Start Time 11/15/22 05:33:44 2
End Time 11M5/22 07:03:40 il
Status Done 0= + — + —
10 20 30 40
User <MNone=
Cycles

Export Report
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View Test

HIV-1 NOT DETECTED ‘

Sekwencja docelowa wirusa HIV-1
NIE zostata wykryta

IQS-H: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-H ma warto$¢ Ct mieszczaca sie
w prawidtowym zakresie

IQS-L: POWODZENIE (PASS)

- 1QS-L ma warto$¢ Ct mieszczaca sie
w prawidtowym zakresie

Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)

%’epheid,



NIE WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 NOT DETECTED)

er.'pr'l“rE Test Result P‘:%Z’é’s - SekwenCJa docelowa erusa HIV_1

NIE zostata wykryta

Patient/Sample ID Cartridge SIN

o S - 1QS-H: POWODZENIE (PASS)

Resut Start Time - 1QS-H ma warto$¢ Ct mieszczaca sie

HIV-1 NOT DETECTED e, w prawidiowym zakresie
| - IQS-L: POWODZENIE (PASS)

IQS-L ma warto$¢ Ct mieszczaca sie
w prawidtowym zakresie

PRINT RESULT (=)

- Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)
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Wynik NIEWAZNY (INVALID)

E Genexpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

Check Status

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

Maintenance
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Export || Report

View Test

Patient ID i ||/ TestResull | Analyie Result | Deiail | Errors | History, | "Support |
‘AResuit View ‘|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
Primary Curve TestResult [ vaALID
| Sample ID Ik
invalid ‘ ;
Assay XpertHIV-1ViralLoad XC  |: :
Version 3 |[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen - || :
Sample Type |Other |3
Other Sample Type 1
[ Notes ] Views __Legend
‘fResult View 100 [ el [T Hv-1; Primary [«]
APrimary Curve o [v|./] 195 H; Primary
: - vl [ ] 1aS-L; Primary
g a0
Module Name B o
Reagent Lot1D™ [12902 § 40
Start Time 11/15/22 22:54:10 = o
End Time 11M16/22 00:24:06 s
Status Done 0 == —
10 20 a0 40
User =None>
Cycles
::

| INVALID |

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci docelowej wiremii

j wirusa HIV-1

- 1QS-H i/lub 1QS-L: NIEPOWODZENIE
(FAIL)

Progi cyklu wewnetrznej kontroli ilosciowej
nie mieszczg sie w prawidtowym zakresie

- Kontrola sondy: POWODZENIE
(PASS)

%’epheid,



Zaklocenia testu

» Potencjalnie interferujgce substancje

— Oceniono tgcznie 5 substancji endogennych

— Podwyzszone poziomy tych substancji endogenicznych, nie wptywaty na swoistosc¢ testu ani nie

powodowaty zaktocen wykrywania wirusa HIV-1

Substancja Badane stezenie
Albumina 9 g/dl
Bilirubina 40 mg/d|

Hemoglobina 1000 mg/dl
Ludzkie DNA 0,4 mg/dl
Trojglicerydy 3000 mg/dl
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Zaklocenia testu (cigg dalszy)

— Wykazano, ze ponizsze sktadniki leku nie zaktdcaty oznaczenia ilosciowego ani swoistosci testu

Xpert® HIV-1 Viral Load XC — —
1 Zydowudyna, klarytromycyna, interferon alfa-2b, marawirok, rylpiwiryna, gancyklowir
> Siarczan_ abakawiru, peginterferon 2a, rypawiryna, emtrycytabina, adefowir dipiwoksylu,
entekawir, chlorowodorek walgancyklowiru
3 Fumaran dizoproksylu tenofowiru, lamiwudyna, 3TC, raltegrawir, etrawiryna
4 Stawudyna, d4T, efawirenz, lopinawir, cyprofloksacyna, siarczan indynawiru, acyklowir
5 Newirapina, azytromycyna, telbiwudyna, foskarnet?, cydofowir
6 Fosamprenawir wapnia, elwitegrawir, darunawir, kobicystat, atazanawir
7 Parytaprewir, symeprewir
8 Daklataswir, elbaswir, ledipaswir, ombitaswir, glekaprewir, welpataswir, dazabuwir
9 Dolutegrawir, biktegrawir, dorawiryna, marawirok
10 Acetaminofen, kwas acetylosalicylowy, atorwastatyna, loratadyna
11 Nadolol, kwas askorbinowy, fenylefryna, ibuprofen
12 Artemeter, dezetyloamodiachina, meflochina, chinina
13 Prymachina, chlorochina, doksycyklina
14 Ryfampicyna, izoniazyd, etambutol, pirazynamid
15 Moksyfloksacyna, lewofloksacyna, amikacyna, bedakilin
16 Trimetoprim/sulfametoksazol, gentamycyna, metronidazol, ceftriakson

a Testowany osobno, nie w potgczeniu z innymi sktadnikami leku.

W badaniach prébek osocza K2 EDTA pobranych od pigciu oséb z wynikami dodatnimi pod katem kazdego z markeréw choroby autoimmunologicznej — toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), przeciwciato
przeciwjgdrowe (ANA) lub czynnik reumatoidalny (RF) — wykazano, ze nie powodowaty one zaktécenia pomiaru ilosciowego testu HIV-1 VL XC ani nie wplywaty na swoisto$¢ testu podczas badania w
przypadku obecnosci i nieobecnosci RNA wirusa HIV-1.
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Wynik BLAD (ERROR)

Troubleshoot

# Description

Dretail

ERROR

Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA)
zakonczy sie powodzeniem, jesli spetni
zatwierdzone Kkryteria akceptaciji.

Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze badanie
zostato przerwane. Mozliwg przyczyng moze
by¢: dodanie niewystarczajgcej objetosci
prébki, niewtasciwe napetnienie komory
reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczgcego

1 |Operation Error 2097 Assay-Specific Termination Error #2: 46, 29,1, 0 integralnosci sondy odczynnika lub
terminated przekroczenie wartosci granicznej ci$nienia
maksymalnego.
Kod btedu Przyczyna Rozwigzanie
— Nalezy upewnic sig, ze probka zostata dodana do kartridza
2096 Nie dodano probki — Nalezy upewnié sig, ze kartridz zatadowano w ciggu
4 godzin po dodaniu prébki
— Nalezy upewnic sie, ze do kartridza dodano minimalng
2097 N ) . bietosé brobi objetosc¢ probki
ie wystarczajgca objetos¢ probki
y 12 e P — Nalezy upewnic sie, ze kartridz zatadowano w ciggu
4 godzin po dodaniu prébki
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BRAK WYNIKU (NO RESULT)

ﬁ GeneXpert® Du System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

|5

Check Status

s

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

E m} X

User <None

Maintenance

Patient ID N Views  |{TestResult | Analyte Resuit | Detail | Errors || History || Support |
Result View ‘|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XG Version 3
Primary Curve | TestResutt [TTTENE
L sample ID i :
Mo result ‘
Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC :
Version 2 “{[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen - :
Sample Type | Other - :
[ Other Sample Type '
| r—— =
Notes ; Views :
Result View :
Primary Curve
Module Name B1
Reagent Lot ID* 12902 <No Data Available>

Start Time 11/16/22 01:11:21
End Time
Status Incomplete
User =Mone=

| viewTest

59 © 2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych

— Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci wirusa HIV-1.

— Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT)
oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane.

— 1QS-H lub IQS-L: BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

— Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

— Przyczyna

— Test zostat zatrzymany przez naci$niecie
przycisku zatrzymania testu

— Awaria zasilania

— Rozwigzanie
— Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne

— Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego
kartridza

%’epheid,



BRAK WYNIKU (NO RESULT)

- — Nie mozna okresli¢c obecnosci ani nieobecnosci
Gorcxper®  Test Result P wirusa HIV-1.

Patient/Sample ID Cartridge SN

1z3456 — Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Assay

boon V-1 VemLonaxe | oznacza, ze zgromadzono iewystarczajgce dane.

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES e — 1QS-H lub 1QS-L: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

— Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

— Przyczyna

— Test zostat zatrzymany przez nacisnigcie
przycisku zatrzymania testu

PRINT RESULT (=5

— Awaria zasilania

— Rozwigzanie
— Sprawdzi¢ zasilanie elektryczne

— Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza

60 © 2022 Cepheid. Wszelkie prawa zastrzezone. CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostgpny w Stanach Zjednoczonych. %Epheld.



Procedura powtdrzenia testu

.

Wyrzucic¢ zuzyty kartridz

Nalezy przestrzega¢
obowigzujgcych w
instytucji wytycznych
dotyczgcych utylizaciji
kartridzy
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Uzyska¢ pozostatg czesc
prébki. Wymieszaé zgodnie
z ulotkg informacyjng

Jesli objetosc pozostatosci probki jest
niewystarczajgca bgdz powtdrzone
badanie daje wynik NIEWAZNY
(INVALID), BEAD (ERROR) lub BRAK
WYNIKU (NO RESULT), wéwczas nalezy
pobrac¢ nowg probke

Uzy¢ nowego kartridza

Odpowiednio oznaczy¢
jako powtdrzenie badania
Z uzyciem nowego
kartridza

Przygotowac prébke
zgodnie z ulotkg
informacyjng

Przeprowadzic test w
systemie GeneXpert®

%epheid.



Wsparcie techniczne

* Przed skontaktowaniem sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy
przygotowac nastepujgce informacje:

— Nazwa produktu

— Numer serii

— Numer seryjny systemu

— Komunikaty o btedach (jesli wystepujg)
— Wersja oprogramowania

* Problem nalezy zgtosi¢ online, uzywajgc nastepujgcego tgcza:
: Utworzy¢ zgtoszenie wsparcia
technicznego

%’epheid,
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Dziekujemy
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