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Xpert® TV

Wylacznie do diagnostyki in vitro.
1 Nazwa zastrzezona
Xpert® TV
2 Nazwa powszechna
Test Xpert TV

3 Przeznaczenie

Xpert TV firmy Cepheid, wykonywany na aparatach GeneXpert®, to test diagnostyczny in vitro do analizy jako$ciowej
umozliwiajacy wykrywanie DNA genomowego pierwotniaka Trichomonas vaginalis. Test wykorzystuje zautomatyzowang
reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do wykrywania DNA genomowego pierwotniaka Trichomonas
vaginalis. Test Xpert TV wykorzystuje probki moczu od kobiet lub mezczyzn, probki wymazow z kanatu szyjki macicy i probki
wymazow z pochwy pobrane przez pacjentki (pobrane w warunkach klinicznych). Test Xpert TV jest przeznaczony jako pomoc
w diagnozie rzgsistkowicy u 0so6b z objawami lub bez objawow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Pierwotniak Trichomonas vaginalis jest odpowiedzialny za rzgsistkowice, ktora jest powszechnym zakazeniem przenoszonym
droga ptciowa mogacym wystgpowac u mezezyzn i u kobiet. Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych rejestruje si¢ 7,4 miliona
przypadkow rzesistkowicy. Rzesistkowica moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo.1

U kobiet rzgsistkowica jest jednym z szeregu schorzen obejmujacych uptawy z pochwy. Objawy u kobiet mogg obejmowaé
swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie lub bdl narzadéw plciowych, nietypowy zapach, dyskomfort podczas oddawania moczu
oraz rzadkie bezbarwne, biate, zotte lub zielone up1awy.2 U mezczyzn rzesistkowica moze spowodowac nierzezaczkowe
zapalenie cewki moczowej (NGU). Objawy u m¢zczyzn moga obejmowac swedzenie lub pieczenie wewnatrz pracia, pieczenie
po wytrysku lub oddaniu moczu oraz wydzieling z pracia.”

5 Zasada procedury

Xpert TV to zautomatyzowany test diagnostyczny in vitro do wykrywania jako$ciowego pierwotniaka Trichomonas vaginalis
(TV). Test jest wykonywany na aparatach Cepheid GeneXpert.

Aparat GeneXpert automatyzuje i integruje przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikowanie kwasu nukleinowego oraz
wykrywanie sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow wykorzystujacych reakcje
lancuchowg polimerazy z odwrotng transkryptazg (RT-PCR) i/lub testow real-time PCR. Systemy sktadaja si¢ z aparatu,
komputera oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow.
Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktére zawieraja odczynniki do reakcji real-time PCR
oraz w ktorych odbywaja si¢ reakcje PCR z odwrotng transkryptaza i real-time PCR. Poniewaz kartridze s3 samowystarczalne,
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego mi¢dzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemoéw mozna znalez¢é

w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert TV zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie pierwotniaka Trichomonas vaginalis. Test Xpert TV jest
przeznaczony do stosowania z nast¢pujacymi probkami pobranymi od 0séb z objawami i bez objawow: probka pierwszej
porcji moczu od kobiety lub mezczyzny, probka wymazu z kanatu szyjki macicy i probka wymazu z pochwy. Odczynnik
do transportowania probek moczu i odeczynnik do transportowania probek wymazoéw umozliwiaja zakonserwowanie probek
pacjentdéw podczas transportu do laboratorium w celu wykonania analizy przy pomocy testu Xpert TV i sg dost¢pne

w nastgpujacych zestawach do pobierania probek: zestaw Xpert do pobierania probek moczu, zestaw Xpert do pobierania
probek wymazow i zestaw Xpert do pobierania probek z pochwy/kanatu szyjki macicy.

Kartridz zawiera rowniez kontrolg przetwarzania probki (SPC), kontrole adekwatnosci probki (SAC) i kontrolg sondy (PCC).
Kontrola SPC stuzy do kontrolowania prawidtowos$ci przetwarzania badanej probki oraz do monitorowania obecnosci substancji
powodujacych zahamowanie reakcji PCR. Odczynniki kontroli SAC wykrywaja obecnos¢ jednej kopii genu cztowieka

1 monitoruja probke pod katem zawarto$ci ludzkich komoérek. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napetnienie
probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilnos¢ barwnika.
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Funkcja wezeéniejszego zakonczenia badania powoduje uzyskanie wynikow dodatnich, jesli sekwencja docelowa DNA osiagnie
wstepnie okre§long warto§¢ progowa przed wykonaniem wszystkich 45 cykli reakcji PCR. Jesli poziomy pierwotniaka TV

s3 wystarczajaco wysokie do bardzo wczesnego wygenerowania progow Ct, wowcezas krzywe wzrostu SAC 1 SPC nie bgda
widoczne, a ich wyniki nie bgda raportowane.

6 Odczynniki i aparaty
6.1  Materiaty dostarczone
Zestaw testu Xpert TV (GXTV-CE-10) zawiera odczynniki w ilo§ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakosci.
Zestaw zawiera nast¢pujace elementy:
Kartridze testu Xpert TV ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi 10
» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
* Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 1,6 ml na kartridz
* Wodorotlenek sodu 0,4 ml na kartridz
* Odczynnik do przemywania 0,5 ml na kartridz
» Odczynnik do elugiji 2,0 ml na kartridz
» Odczynnik wigzgcy 1,5 ml na kartridz
Pipety transferowe (500 ul) 10
Plyta CD 1
+ Plik definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)
Uwaga Karty chara!(tgrystyki. substanc;ji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).
Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytgcznie z osocza wotowego
Uwaga poc’hodzacego z U$A. ;wierzat n.ie karmiono biatkiem pochod.zacym oq przezu‘waczy.ani od irmych.zwier.zat; zw.ierzet‘a przebadano ‘
zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzgcymi
od zwierzat.
6.2 Przechowywanie i obstuga
,ZJKZ;‘ . Kartridze testu Xpert TV nalezy przechowywaé w temperaturze 2-28 °C.
. Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bgdzie gotowy do wykonania badania.
. Kartridza nalezy uzy¢ w ciagu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.
g . Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.
. Nie uzywac¢ nieszczelnego kartridza, ktory przecieka.
. Nie uzywaé zadnych odczynnikéw, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.
6.3 Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Probki pierwotne nalezy pobrac i przygotowac przy pomocy odpowiedniego zestawu:
. URINE/A-50: Zestaw Xpert do pobierania probek moczu
. SWAB/A-50: Zestaw Xpert do pobierania probek wymazow z pochwy/kanatu szyjki macicy
. SWAB/G-50: Zestaw Xpert do pobierania probek wymazow
. Aparat GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert,
komputer, skaner kodow kreskowych, instrukcja obstugi.
. W przypadku systemu GeneXpert Dx: oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.3 lub nowszej
Uwaga Tego produktu nalezy uzywac¢ z oprogramowaniem GeneXpert w wersji 4.3 lub nowszej
6.4 Materialy dostgpne, ale niedostarczone
. Drukarka (jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid).
2 Xpert® TV

301-2885-PL, Wersja H marzec 2023 r



Xpert® TV

7 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
71 Ogodlne

@ .

Do diagnostyki in vitro.

Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
czesto niemozliwe jest okre$lenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z

zachowaniem standardowych §rodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obshugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention* oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.>

Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych oraz zmienianie
rekawiczek migdzy czynnoséciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.

7.2 Pobieranie probek

W celu pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i probek wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki nalezy
uzywaé wylacznie zestawu Xpert do pobierania probek z pochwy/kanatu szyjki macicy lub zestawu Xpert do pobierania
probek wymazow.

W celu pobierania probek moczu nalezy uzywac¢ wylacznie zestawu Xpert do pobierania probek moczu oraz probek
pierwszej porcji moczu bez substancji konserwujacych.

Dodanie zbyt matej lub zbyt duzej obj¢tosci moczu do probdwki z odczynnikiem Xpert do transportowania probek moczu
moze wplynaé na skutecznosc testu.

Probki wymazow z kanatu szyjki macicy i probki wymazdw z pochwy pobrane przez pacjentki musza zosta¢ pobrane
i przebadane przed uplywem daty waznos$ci odczynnika Xpert do transportowania probek wymazow.

Probki moczu muszg zostac pobrane i przebadane przed uptywem daty wazno$ci odczynnika Xpert do transportowania
probek moczu.

7.3  Odczynnik testu

Nie wolno zastgpowac odczynnikdéw testu Xpert TV innymi odczynnikami.

Wieczko kartridza testu Xpert TV mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik be¢dzie gotowy do dodania probki
podczas wykonywania badania.

Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzasa¢ kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu kartridza moze prowadzi¢ do
uzyskania niewaznych wynikow.

Nie umieszczaé etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.

Nie uzywac¢ kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert TV stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywa¢ ponownie przetworzonych
kartridzy.

Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie wolno uzywac jednorazowych pipet wigcej niz jeden raz.
Nie badac¢ probek z kanatu szyjki macicy ani probek z pochwy pobranych przez pacjentki, ktore zostaty odebrane przez
laboratorium bez wymazéwek. Moze doj$¢ do uzyskania falszywie ujemnego wyniku badania.

Nie uzywac kartridza, jesli wyglada na mokry lub jesli uszczelnienie wieczka wyglada na uszkodzone.

NALEZY ZMIENIC REKAWICZKI, jesli wejda w kontakt z probka lub wygladaja na mokre, aby uniknaé zanieczyszczenia
innych probek. Nalezy zmieni¢ r¢kawiczki przed opuszczeniem obszaru roboczego 1 przy wejsciu do obszaru roboczego.

Stosowac¢ czyste fartuchy laboratoryjne i regkawiczki. Zmienia¢ rgkawiczki migdzy przetwarzaniem kazdej probki.

W przypadku rozlania probek lub kontroli nalezy zatozy¢ rekawiczki i usuna¢ rozlang substancje za pomoca papierowych
recznikow. Nastepnie nalezy doktadnie wyczysci¢ zanieczyszczony obszar przy pomocy $wiezo przygotowanego roztworu
w stosunku 1:10 wybielacza chlorowego. Ostateczne st¢zenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od
st¢zenia wybielacza w danym kraju. Odczekac¢ co najmniej 2 minuty. Upewni€ si¢, Ze obszar roboczy jest suchy, a nastgpnie
usuna¢ pozostatosci wybielacza za pomoca denaturowanego etanolu 70%. Przed kontynuowaniem pracy nalezy poczekac,
az powierzchnia calkowicie wyschnie. Ewentualnie mozna postgpowac zgodnie z obowigzujacymi w instytucji
standardowymi procedurami dotyczacymi zanieczyszczenia lub rozlania substancji. W przypadku sprz¢tu nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi dekontaminacji sprzetu.

Xpert® TV
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Wazne

. Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i
wymagajace zachowania standardowych srodkow ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placowce procedur
dotyczacych odpadéw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.

Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktorych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie z okreslonymi
krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii
dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadow medycznych.6

Zagrozenia chemiczne’’ 8

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagrozenia: @
Hasto ostrzegawcze: UWAGA

. Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu
. Powoduje tagodne podraznienie skory
. Dziata draznigco na oczy

. Zwroty GHS ONZ wskazujace $srodki ostroznosci

. Zapobieganie

. Doktadnie umy¢ po uzyciu.

. Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy.
. Reagowanie

. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania drazniacego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
Transport i przechowywanie prébek

. Podczas transportu nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilno$¢ probki.
Nie oceniono stabilnosci probki w innych niz zalecane warunkach transportu.

Instrukcje dotyczace pobierania i transportu mozna znalezé w odpowiedniej ulotce informacyjnej dotaczonej do zestawu do
pobierania probek.

Przechowywanie probek w warunkach innych niz podane (Tabela 1 do Tabela 3) moze prowadzi¢ do uzyskania
wynikow fatszywie ujemnych.

Tabela 1. Nieprzetworzone prébki moczu

. Temperaturatransportu Czas
Prébka . A .
i przechowywania (°C) przechowywania
Prébka moczu 2-8 °C 4 dni
od kobiety lub . ]
mezczyzny 15-30 °C 4 godziny

Tabela 2. Prébki moczu w odczynniku Xpert do transportowania prébek moczu

. Temperaturatransportu Czas
Prébka . DS .
i przechowywania (°C) przechowywania
Prébka moczu od kobiety lub 2-8°C 28 dni
mezczyzny w odczynniku Xpert . ]
do transportowania prébek moczu 15-30 °C 14 dni

Xpert® TV
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Tabela 3. Probki wymazéw w odczynniku Xpert do transportowania probek wymazow

Temperatura transportu Czas

Prébka i przechowywania (°C) | przechowywania

Wymaz z kanatu szyjki macicy
w odczynniku Xpert do 2-30 °C 60 dni
transportowania probek wymazow

Wymaz z pochwy w odczynniku
Xpert do transportowania probek 2-30 °C 60 dni
wymazow

10 Procedura

Przed rozpoczgciem wykonywania tych procedur nalezy si¢ upewnié, ze aparat GeneXpert ma oprogramowanie GeneXpert Dx
w wersji 4.3 lub nowszej albo oprogramowanie Xpertise.

Wazne Badanie nalezy rozpoczaé¢ w ciagu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.

10.1  Przygotowywanie kartridza
Aby doda¢ probke do kartridza testu Xpert TV:

1.

N

Przygotowac nastepujace elementy:
. Kartridz testu Xpert TV
. Pipete transferowa (dostarczong). Linia na pipecie oznacza 500 pl objeto$¢ napetnienia.

. Odpowiednio pobrang i opisang probke do badania w proboéwce zestawu Xpert do pobierania probek z odczynnikiem
do transportowania.

Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac kartridza.
Otworzy¢ wieczko kartridza.

Delikatnie odwréci¢ probowke transportowa od trzech do czterech razy, aby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie probki i
odczynnika do transportowania.

Rozpakowa¢ pipete transferowa.

Zdjac¢ zatyczke probowki transportowej, Scisngé banke ssaca pipety transferowej, wtozy¢ pipete do probowki transportowe;j i
zwolni¢ banke ssaca, aby napetnic pipetg transferowa objgtoscia do oznaczenia (500 pl) na trzonie pipety. Patrz Ilustracja 1.
Upewnic sig, ze pipeta jest napetniona i ze nie zawiera zadnych pgcherzykow powietrza.

F -—— Banka ssaca

-—— Napelnié pipete transferowa do oznaczenia

llustracja 1. Pipeta transferowa i oznaczenie napetnienia

Xpert® TV
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7. Przenie$¢ zawartos$¢ pipety do komory na probke kartridza. Patrz Ilustracja 2. Zachowac pozostatg probke zgodnie
z podanymi warunkami (Tabela 2 i Tabela 3) na wypadek konieczno$ci powtorzenia badania.

Komora na probke
(duzy otwér)

llustracja 2. Kartridz testu Xpert TV (widok z gory)

8. Zamkna¢ wieczko kartridza.
10.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy si¢ upewni¢, ze system ma oprogramowanie GeneXpert w wersji 4.3 lub
nowszej oraz ze plik definicji testu (ADF) Xpert TV zostat zaimportowany do oprogramowania. Niniejszy punkt

Wazne zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w
zaleznosci od uzywanego modelu.

Uwaga Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:

. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nast¢gpnie wlaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego klikniecia ikony
skrotu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub

. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wtaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrotu oprogramowania Xpertise na
pulpicie systemu Windows.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania aparatu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert klikng¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub klikng¢ Zlecenia (Orders) i Zle¢
badanie (Order Test) (Infinity). Pojawi si¢ okno Nowe badanie (Create Test) i okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode).

4. Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W przypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta
(Patient ID) upewnic¢ sie, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient ID)
jest powiazany z wynikami badania i wyswietlany po lewej stronie okna Wyswietlanie wynikow (View Results). Pojawi si¢
okno dialogowe Skanowanie identyfikatora probki (Scan Sample ID).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W przypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic sie, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest widoczny
po lewej stronie okna Wyswietlanie wynikow (View Results) i na wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe
Skanowanie kartridza (Scan Cartridge).

6.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert TV. Pojawi si¢ okno Nowe badanie (Create Test) zawierajace
wprowadzone informacje. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym oprogramowanie automatycznie
wypelni nastgpujace pola: Wybor testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot ID), Numer seryjny
kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert TV, wéwczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego

Uwaga kartridza. Patrz Punkt 13.2, Procedura powtérzenia badania.

6 Xpert® TV
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10.3

1"
1.1

7. Klikng¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (Infinity). W razie potrzeby wpisa¢ hasto.

8. W przypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na tasmie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a uzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

lub
W przypadku aparatu GeneXpert Dx:
A.  Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona kontrolka i zatadowac kartridz.

B.  Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania
kontrolka przestanie §wiecic.

C.  Poczekaé, az system zwolni blokadg drzwiczek, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki modutu. Wyjaé kartridz.

D.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg praktyka obowiazujaca w
placowce.

Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wyswietlanie i drukowanie wynikoéw. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikoéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

1. Klikna¢ ikone WysSwietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results),
aby wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

Kontrola jakosci

Wbudowane kontrole jakosci
Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC), kontrolg adekwatnosci probki (SAC) oraz kontrole sondy (PCC).

. Kontrola przetwarzania probki (SPC): Pozwala si¢ upewni¢, ze probke przetworzono prawidtowo. Kontrola SPC zawiera
DNA genomowe bakterii Bacillus globigii, ktora znajduje si¢ w kazdym kartridzu i umozliwia weryfikacj¢ prawidtowosci
przetwarzania badanej probki. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku obecno$ci drobnoustrojow nastgpito wigzanie
i elucja sekwencji docelowej DNA pierwotniaka Trichomonas vaginalis oraz czy przetwarzanie probki jest prawidlowe.
Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwiazane z probka. Wynik kontroli SPC powinien by¢
dodatni w prébcee ujemnej pod katem sekwencji docelowej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probce dodatniej pod katem
sekwencji docelowej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

. Kontrola adekwatnosci probki (SAC): Weryfikuje, czy probka zawiera ludzkie komorki lub ludzkie DNA. Ten test
multipleksowy zawiera startery i sondy umozliwiajace wykrywanie jednokopiowego genu cztowieka. Sygnat SAC nalezy
wzig¢ pod uwagg jedynie w przypadku probki ujemnej pod katem sekwencji docelowej. Wynik ujemny kontroli SAC
oznacza, ze probka nie zawiera zadnych ludzkich komérek z powodu niewystarczajacego wymieszania probki lub z powodu
nieodpowiedniego pobrania probki.

. Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczgciem reakeji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilno$ci barwnika. Kontrola
PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

11.2  Kontrole zewnetrzne
Dodatnich i ujemnych kontroli zewnetrznych nalezy uzywaé zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych
i krajowych organizacji akredytacyjnych.
Xpert® TV 7
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12 Interpretacja wynikéw

Wyniki s3 interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji
i wbudowanych algorytméw obliczeniowych. Wyniki sa czytelnie wy$wietlane na karcie Wynik badania (Test Result)
w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results).

Wszystkie mozliwe wyniki testu Xpert TV i ich interpretacje przedstawia Tabela 4. Ilustracja 3, Ilustracja 4, Ilustracja 5
i [lustracja 6 przedstawiaja szczegdtowe przyktady tych wynikéw badan.

Tabela 4. Wyniki testu Xpert TV i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

(Patrz llustracja 3 i
llustracja 4.)

Sekwencja docelowa DNA pierwotniaka Trichomonas zostata wykryta.

» Wartos¢ Ct sekwencji docelowej pierwotniaka Trichomonas miesci sie¢ w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej wartosci progowe;.

+ SPC — NIE DOTYCZY (NA). Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej pierwotniaka Trichomonas moze konkurowac z tg kontrolg.

+ SAC — NIE DOTYCZY (NA). Kontrola SAC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej pierwotniaka Trichomonas moze konkurowac z tg kontrolg.

» PCC — POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

(Patrz llustracja 5.)

Sekwencja docelowa DNA pierwotniaka Trichomonas nie zostata wykryta. Kontrola SPC spetnia

kryteria akceptaciji.

» Sekwencja docelowa DNA pierwotniaka Trichomonas nie zostata wykryta.

« SPC — POWODZENIE (PASS). Warto$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy fluorescenciji znajduje sie powyzej wartosci progowe;.

« SAC — POWODZENIE (PASS). Warto$¢ Ct kontroli SAC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy fluorescenciji znajduje sie powyzej wartosci progowe;.

« PCC — POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIEWAZNY (INVALID)

(Patrz llustracja 6.)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA pierwotniaka
Trichomonas. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Punkt 13.2, Procedura
powtoérzenia badania.

« SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL). Warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt korncowy fluorescencji znajduje sie ponizej wartosci progowe;.

« SAC — POWODZENIE (PASS). Wartos¢ Ct kontroli SAC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy fluorescenciji znajduje sie powyzej wartosci progowe;.

« PCC — POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

lub

« SPC — POWODZENIE (PASS). Warto$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej wartosci progowe;j.

*« SAC — NIEPOWODZENIE (FAIL). Wartos¢ Ct kontroli SAC nie miesci sie w prawidfowym
zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie ponizej wartosci progowe;.

« PCC — POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

lub

*« SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL). Warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie ponizej wartosci progowe;j.

*+ SAC — NIEPOWODZENIE (FAIL). Wartos¢ Ct kontroli SAC nie miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt korcowy fluorescencji znajduje sie ponizej wartosci progowe;.

« PCC — POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Xpert® TV
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Tabela 4. Wyniki testu Xpert TV i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik

Interpretacja

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA pierwotniaka
Trichomonas. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Punkt 13.2, Procedura
powtdrzenia badania.

*+ TRICHOMONAS — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SAC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

*+ PCC — NIEPOWODZENIE (FAIL)*. Wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy byt niewazny.

*  Jesli kontrola sondy zakonczyta si¢ powodzeniem, btad zostat spowodowany wartoscig graniczng
ci$nienia maksymalnego bedgca poza dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA pierwotniaka
Trichomonas. Powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Punkt 13.2, Procedura
powtérzenia badania. BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat
badanie bedgce w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

*+ TRICHOMONAS — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

« SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

*+ SAC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

« PCC — NIE DOTYCZY (NA)
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llustracja 3. Przyktad wyniku testu Xpert TV— WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV DETECTED),

wczeshiejsze zakonczenie badania

Uwaga

Funkcja wczes$niejszego zakonczenia badania, ktorg przedstawia llustracja 3, powoduje uzyskanie wynikéw dodatnich, kiedy tylko
sekwencja docelowa DNA osiggnie wstepnie okreslong warto$¢ progowa.
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llustracja 5. Przyktad wyniku testu Xpert TV — NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV NOT DETECTED)
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llustracja 6. Przyktad wyniku NIEWAZNY (INVALID)

13 Powtarzanie badan
13.1  Sytuacje, w ktorych nalezy powtorzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikéw badania nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie
z instrukcjami, ktore zawiera punkt ,,Procedura powtorzenia badania”. Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza
(nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza).

Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC i/lub SAC si¢ nie powiodta. Prébka nie zostata poprawnie
przetworzona, nastapito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie zostata poprawnie pobrana.

Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie badania prawdopodobnie spowodowane niewtasciwym napetnieniem
komory reakcyjnej, wykryciem btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika, przekroczeniem wartosci granicznej
ci$nienia lub wykryciem bledu pozycjonowania zaworu.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad
wtedy, gdy operator zatrzymal badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

13.2 Procedura powtérzenia badania

Przygotowaé pozostatos¢ probki z probéwki z odezynnikiem Xpert do transportowania probek wymazow lub proboéwki
z odczynnikiem Xpert do transportowania probek moczu. Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza (nie nalezy
ponownie uzywac tego samego kartridza). Patrz Punkt 10, Procedura.

Jesli objetosé pozostatoéei probki jest niewystarczajaca badz powtérzone badanie daje wynik NIEWAZNY (INVALID),
BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT), wowczas nalezy pobra¢ nowa probke i powtorzyé badanie z uzyciem
nowego kartridza.

14 Ograniczenia

Test Xpert TV zatwierdzono wylacznie pod katem nastepujacych rodzajow probek pobranych z uzyciem zestawu Xpert
do pobierania probek z pochwy/kanatu szyjki macicy, zestawu Xpert do pobierania probek wymazow lub zestawu Xpert
do pobierania probek moczu:

. wymazy z kanatu szyjki macicy
. wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki

. probki pierwszej porcji moczu od kobiet lub mgzezyzn

Xpert® TV
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. Wynik ujemny badania nie wyklucza mozliwos$ci zakazenia, poniewaz na wyniki badania mogg wptywaé nieprawidtowe
pobranie probki, biad techniczny, wymieszanie probek lub liczba drobnoustrojow w probee bedaca ponizej granicy
wykrywalnosci testu.

. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej oraz w ulotkach informacyjnych zestawu

Xpert do pobierania probek z pochwy/kanatu szyjki macicy, zestawu Xpert do pobierania probek wymazow i zestawu Xpert
do pobierania probek moczu pozwoli unikngé¢ uzyskania btednych wynikow.

. Test Xpert TV zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce informacyjnej. Modyfikowanie
tych procedur moze wptyna¢ na skutecznosé testu.

. Poniewaz wykrycie pierwotniaka Trichomonas vaginalis zalezy od obecnosci DNA drobnoustroju w probee, wiarygodne
wyniki zaleza od odpowiedniego pobierania probki, postepowania z nig i jej przechowywania.

. Ujawniono, ze pierwotniak Trichomonas tenax powodowat reakcje krzyzowe z testem Xpert TV na poziomach powyzej
1,0 x 102 komoérek/ml. Pierwotniak 7. tenax jest drobnoustrojem komensalnym jamy ustnej. Szczegdtowe informacje mozna
znalez¢ w punkcie dotyczacym swoistosci analitycznej testu Xpert TV.

. W przypadku probek z kanatu szyjki macicy i probek z pochwy pobranych przez pacjentki interferencje testu moga wystapi¢
w obecnosci krwi (> 60% obj./obj.).

. Podobnie jak w przypadku wielu testoéw diagnostycznych wyniki testu Xpert TV nalezy interpretowa¢ z uwzglednieniem
innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostepnych dla klinicysty.

. Probki wymazow z pochwy pobrane przez pacjentki mogg opcjonalnie stuzyé do badan przesiewowych u kobiet, u ktorych
nie ma innych wskazan do badan ginekologicznych.

. Test Xpert TV nie zostal zatwierdzony do uzytku z probkami wymazow z pochwy pobieranymi przez pacjentki w domu.
Uzycie probek wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki jest ograniczone do placowek opieki zdrowotnej, ktore
zapewniaja wsparcie/porady w celu wyjasnienia procedur i §rodkoéw ostroznosci.

. Test Xpert TV zapewnia wyniki jakosciowe. Nie ma zadnej korelacji migdzy wysoko$cia wartosci Ct a liczba komoérek

w zakazonej probcee.
. Testu Xpert TV nie nalezy uzywac do oceny podejrzenia wykorzystania seksualnego ani do innych medyczno-prawnych celow.
. Warto$¢ predykcyjna testu zalezy od prewalencji choroby w danej populacji. Tabela 5 zawiera hipotetyczne wartosci

predykeyjne w przypadku badania réznych populacji.

. Mutacje lub polimorfizmy nukleotydéw w regionach wigzania starterow lub sond moga wptywac na wykrywanie nowych lub
nieznanych wariantéw pierwotniaka Trichomonas vaginalis, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.

. Nie oceniono skutecznosci testu Xpert TV u kobiet w cigzy ani u pacjentek po histerektomii.

. Nie oceniono skutecznosci testu Xpert TV u pacjentow w wieku ponizej 18 lat lub w wieku powyzej 78 lat.

Wartosci oczekiwane

Prewalencja zakazen pierwotniakiem Trichomonas vaginalis w populacjach pacjentow zalezy od czynnikow ryzyka takich jak
wiek, pte¢, wystgpowanie lub niewystepowanie objawow, rodzaj kliniki oraz czulo$¢ testu uzywanego do wykrywania zakazen.
Podczas oceny klinicznej testu Xpert TV zaobserwowany wskaznik prewalencji zakazen pierwotniakiem 7richomonas vaginalis
u kobiet wyniost 10,3%, a u me¢zczyzn — 3,1%.

Oszacowana dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) i ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) testu Xpert TV w przypadku réznych
hipotetycznych wskaznikow prewalencji dla kazdego rodzaju probki przedstawia Tabela 5. Te obliczenia oparto na ogdlnej
oszacowanej czuto$ci 1 swoistos$ci zaobserwowanych dla kazdego rodzaju probki podczas wieloosrodkowego badania
klinicznego testu Xpert TV (Tabela 6).

W przypadku probek moczu od mezezyzn (UR-M) ogdlna czuto$¢ i swoisto$¢ wynosita odpowiednio 97,2% i 99,9%. W przypadku
probek moczu od kobiet (UR-F) ogdlna czutos¢ 1 swoistos¢ wynosita odpowiednio 100% i 99,7%. W przypadku probek wymazoéw
z pochwy pobranych przez pacjentki (PC-VS) ogolna czutos¢ i swoisto$¢ wynosita odpowiednio 98,5% 1 99,9%. W przypadku
probek wymazow z kanatu szyjki macicy (ES) ogolna czuto$¢ i swoisto§¢ wynosita odpowiednio 99,5% i 99,4%.
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Tabela 5. Hipotetyczne wartosci PPV i NPV testu Xpert TV wedtug rodzaju prébki

Rodzaj prébki Prewalencja (%) | PPV (%) | NPV (%)
1 91,6% 100,0%
2 95,7% 99,9%
5 98,3% 99,9%
Mocz od 10 99,2% 99,7%
mezczyzn 12 99,3% | 99,6%
15 99,5% 99,5%
20 99,6% 99,3%
25 99,7% 99,1%
1 76,5% 100,0%
2 86,8% 100,0%
5 94,4% 100,0%
10 97,3% 100,0%
Mocz od kobiet
12 97,8% 100,0%
15 98,3% 100,0%
20 98,8% 100,0%
25 99,1% 100,0%
1 88,8% 100,0%
2 94,1% 100,0%
5 97,6% 99,9%
10 98,9% 99,8%
PC-VS
12 99,1% 99,8%
15 99,3% 99,7%
20 99,5% 99,6%
25 99,6% 99,5%
1 61,9% 100,0%
2 76,6% 100,0%
5 89,4% 100,0%
10 94,7% 99,9%
ES
12 95,6% 99,9%
15 96,6% 99,9%
20 97,6% 99,9%
25 98,2% 99,8%

Xpert® TV
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16 Charakterystyka testu

16.1  Skutecznos¢ kliniczna
Charakterystyke testu Xpert TV okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym, poréwnujac wyniki testu
Xpert TV z algorytmem stanu zakazenia pacjenta (PIS) obejmujacego hodowle i zatwierdzone sekwencjonowanie dwukierunkowe
(sekwencjonowanie podstawowe) w przypadku probek moczu od mezczyzn lub test NAAT dopuszczony do uzytku przez agencje
FDA i hodowle w przypadku réznych rodzajow probek od kobiet.

Do badania zakwalifikowano po wyrazeniu $wiadomej zgody mezczyzn i kobiety bez objawow i z objawami, prowadzacych
aktywne zycie seksualne, przebywajacych mi¢dzy innymi w nastgpujacych lokalizacjach: kliniki potoznictwa i ginekologii,
chordb przenoszonych droga piciowa (STD) i planowania rodziny. Sredni wiek zakwalifikowanych kobiet uczestniczacych
w badaniu wynosit 33,5 roku (zakres od 18 do 78 lat). Sredni wick zakwalifikowanych mezczyzn uczestniczacych w badaniu
wynosit 36,2 roku (zakres od 16 do 78 lat).

Do badanych probek nalezaty prospektywnie pobrane probki moczu od mezezyzn, probki moczu od kobiet, wymazy z kanatu
szyjki macicy i wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki (pobrane w warunkach klinicznych). Wymazy z pochwy pobrane
przez klinicystow stuzyty do badan przy pomocy referencyjnego testu NAAT i hodowli. Probki pobrano w 17 o$rodkach
klinicznych i badano w 11 osrodkach. Badania referencyjne wykonano w 3 laboratoriach centralnych.

Uczestnika badania uznawano za zakazonego wedlug stanu zakazenia pacjenta, jesli ktorykolwiek z dwoch wynikow testow
referencyjnych byt dodatni. Uczestnika uznawano za niezakazonego wedtug stanu zakazenia pacjenta, jesli oba wyniki testow
referencyjnych byly ujemne.

Skutecznos¢ testu Xpert TV obliczono odpowiednio w odniesieniu do stanu zakazenia pacjenta dla kazdego z trzech rodzajow
probek od kobiet (wymazy z kanatu szyjki macicy, wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki i probki moczu) oraz
w odniesieniu do stanu zakazenia pacjenta dla probek moczu od me¢zezyzn.

Probki z wynikami rozbieznymi migdzy testem Xpert TV a stanem zakazenia pacjenta poddano analizie przy pomocy
zatwierdzonego sekwencjonowania dwukierunkowego Sangera, a wyniki przedstawia Tabela 6.

Sposéréd 10 017 wykonanych badan 190 miato poczatkowe wyniki BLAD (ERROR), NIEWAZNY (INVALID) lub BRAK
WYNIKU (NO RESULT) (1,90%, 95% CI 1,65-2,18). Sposrod nich 167 probek miato prawidlowe wyniki po powtdrzeniu badania
(dla 7 probek badania nie powtorzono). Ogoélny wskaznik prawidtowego raportowania testu wyniost 99,8% (9994/10,017).

Wyniki testu Xpert TV poroéwnano ze stanem zakazenia pacjenta i sekwencjonowaniem rozbiezno$ci w celu okreslenia czutosci,
swoistosci 1 warto$ci predykcyjnych. Czulo$¢ i swoistos¢ pod katem pierwotniaka TV wedlug rodzaju probki i stanu objawdw
przedstawia Tabela 6.

Tabela 6. Test Xpert TV w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta z sekwencjonowaniem rozbieznosci
wedtug stanu objawéw

Rodzaj tacznie Prewalencja PPV NPV
probki Stan (n) Czutosé 95% ClI Swoistosé 95% CI (%) (%) (%)
0, 0,
obja%vami 685 (172?7% 95,1%-100% (6%95‘/26100) 98,1%-99,6% 10,9% 93,8% 100%
Bez 99,1% o 00 R0 99,5% o/ 0 R0 o . .
ES objawow 1114 (108/109) 95,0%-99,8% (1000/1005) 98,8%-99,8% 9,8% 95,6% | 99,9%
. 99,5% 99,4%
0/ 0, ’ 0/ _¢ 0, 0, 0, 0,
Ogotem 1799 (183/184) 97,0%-99,9% (1605/1615) 98,9%-99,7% 10,2% 94,8% | 99,9%
Roéznica | Wartos¢p | p=1,000 | -0,87%, 2,71% p=0,517 -1,16%, 0,52%
z 100% o 4000 99,8% o 1000 ) . .
objawami 682 (75/75) 95,1%-100% (606/607) 99,1%-100% 11,0% 98,7% 100%
Bez 97,50/0 9, o 99,90/0 0, o, 0, 0, 0,
PCVS objawow 1109 (116/119) 92,9%-99,1% (989/990) 99,4%-100% 10,7% 99,1% | 99,7%
. 98,5% o/ 00 20 99,9% o 1000 . ) .
Ogotem 1791 (191/194) 95,6%-99,5% (1595/1597) 99,5%-100% 10,8% 99,0% | 99,8%
Roznica | Wartos¢p | p=0,285 | -0,30%, 5,34% p = 1,000 -0,44%, 0,31%
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Tabela 6. Test Xpert TV w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta z sekwencjonowaniem rozbieznosci

wedtug stanu objawow

Rodzaj tacznie Prewalencja PPV NPV
probki | Stan (n) | Czulo$¢ | 95%Cl | Swoistosé | 95% Cl (%) %) | (%)
z 100% 99,8%
objoami | 688 q | 949%100% | (SHE | 991%-100% 10,3% 98,6% | 100%
Bez 100% 99,6%
Urp | obawew | 119 | (oomog) | 988%100% | gorlocey | 99.0%99,:8% 9,9% 96,5% | 100%
Ogétem | 1793 (1;8%’0) 07.9%-100% |, 6%98’/711/3"13) 99,3%-99,9% 10,0% 97,3% | 100%
Réznica | Wartosé p | p = 1,000 Nd. 0=0655 | -0.27%, 0,74%
z 96,8% 100%
objonami | 1088 o) | 838%-994% | it | 99,6%-100% 2,8% 100% | 99,9%
Bez 97,3% 99,9%
Urap | cbiowon | 3B | (iogitrn) | S24%991% | (qunziagyy) | 90.7%-100% 3,2% 96,5% | 99,9%
, 97,2% 99,9%
Ogolem | 4611 | SEEN | 93.0%-989% | umiiies | 998%-100% 3,1% 97,2% | 99,9%
Réznica | Wartosép | p=1,000 | -7.5% 64% | p=0579 | 0,00%,0,23%

ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PC-VS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, UR-F = mocz od kobiety,
UR-M = mocz od mezczyzny

Rozktad czestotliwosci cyklu progowego (Ct)

Probki wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki, probki wymazow z kanatu szyjki macicy i probki moczu pobrano od
1867 kobiet, a probki moczu pobrano od 4626 mezczyzn w 17 osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Rozktad czestotliwosei
wynikéw dodatnich testu Xpert TV dla 197 uczestniczacych w badaniu kobiet zakazonych pierwotniakiem Trichomonas vaginalis
oraz 125 uczestniczacych w badaniu mezezyzn zakazonych pierwotniakiem Trichomonas vaginalis przedstawia Ilustracja 7.
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17
171

Charakterystyka analityczna testu

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Czulo$¢ analityczna, tj. granicg¢ wykrywalnosci (LoD), testu Xpert TV oceniono z uzyciem dwoch szczepdéw pierwotniaka
Trichomonas vaginalis — jednego wrazliwego na metronidazol (7. vaginalis ATCC® 30001™) i jednego opornego na
metronidazol (7. vaginalis ATCC® 30238™). Szczepy badano pojedynczo w klinicznej pulowanej matrycy probek moczu ujemne;j
pod katem pierwotniaka 7. vaginalis w odczynniku Cepheid Xpert do transportowania probek moczu oraz klinicznej pulowanej
matrycy probek wymazow z pochwy (VS) ujemnej pod katem pierwotniaka 7. vaginalis w odczynniku Cepheid Xpert do
transportowania probek wymazow.

Pierwotniaka 7. vaginalis hodowano i inkubowano w temperaturze 35 °C. Ocen¢ wzrokowa hodowli pod katem biatego osadu
(oznaczajacego wzrost) wykonywano co 24 godziny przez 3 do 5 dni. Peletki komorek ponownie zawieszono w podtozu
hodowlanym i zliczono wzrokowo z uzyciem mikroskopu §wietlnego. Stezenie izolatdw wyrazono jako liczb¢ komoérek na
mililitr (komorki/ml). Hodowle rozcieficzono w podtozu hodowlanym do wartosci 1 x 10* komérek/ml i przechowywano

w temperaturze —20 °C. Komorki rozmrozono na lodzie w celu uzycia w badaniu.

Granice wykrywalnosci oszacowano, badajac 20 powtdrzen w pieciu stezeniach dla kazdego szczepu i rodzaju probki w trakcie
trzech dni. Granice wykrywalnosci dla kazdego szczepu oszacowano przy pomocy analizy probitowej. Deklarowane granice
wykrywalnosci potwierdzono, analizujac co najmniej 20 powtdrzen probek z komorkami 7. vaginalis rozcienczonymi do stgzen
oszacowanej granicy wykrywalnosci. Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsza liczba komoérek/ml, ktora w
sposob odtwarzalny moze by¢ odrozniona od probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95% lub najnizsze stgzenie, przy ktérym
19 z 20 powtodrzen miato wynik dodatni. Badanie wykonano z uzyciem dwoch réznych serii odczynnikéw testu Xpert TV,

a deklarowana granica wykrywalnosci dla kazdego szczepu to wartos¢ wyzsza z dwoch uzyskanych wynikow (Tabela 7).
Deklarowana granica wykrywalnosci dla szczepow ATCC 30001 i ATCC 30238 pierwotniaka 7. vaginalis w matrycy probek
wymazow z pochwy wynosi 2 komorki/ml. Deklarowana granica wykrywalnosci dla szczepu ATCC 30001 pierwotniaka

T. vaginalis w matrycy probek moczu wynosi 3 komoérki/ml. Deklarowana granica wykrywalnosci dla szczepu ATCC 30238
pierwotniaka 7. vaginalis w matrycy probek moczu wynosi 2 komoérki/ml.

Tabela 7. Granica wykrywalnosci dla dwoch szczepéw pierwotniaka T. vaginalis w pulowanej matrycy probek

wymazow z pochwy i matrycy probek moczu

Szacunkowe
wartosci granicy Zwery- Srednia | « . o
. Szcze_p wykryv_valnosm_wediyg fikow_ana Weryfikacja | wartos¢ Sredn'la' Sredn'la' Deklarowana
pierwotniaka analizy probitowej granica o wartosé wartosé .
. o (wyniki Ctdla granica
Trichomonas (komérki/ml) wykry- . . Ctdia Ctdia .
S -~ dodatnie / pier- . . wykrywalnosci
vaginalis i walnosci 20) wotniaka kontroli kontroli (komérki/ml)
matryca Seria Seria (komérki/ v SAC SPC
odczyn- odczyn- ml)
nikow 1 nikow 2
ATCC 30001
w probkach 20 16 20 20/20 39,1 214 33,9 2
wymazéw z
pochwy
ATCC 30238
W prébkach 17 21 2,1 20/20 375 214 337 2
wymazéw z
pochwy
ATCC 30001
w probkach 2,2 25 25 20/20 38,2 29,3 34,1 3
moczu
ATCC 30238
w probkach 21 1,7 21 20/20 38,2 29,2 33,8 2
moczu
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17.2 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)
Reaktywnos¢ analityczng (inkluzywnos¢) testu Xpert TV oceniono, badajac 17 szczepdw pierwotniaka 7. vaginalis rozcienczonych
w ujemnej pulowanej matrycy probek wymazow z pochwy w odczynniku Cepheid Xpert do transportowania probek wymazow lub
w ujemnej pulowanej matrycy probek moczu w odczynniku Cepheid Xpert do transportowania probek moczu. Wszystkie szczepy
pierwotniaka 7. vaginalis badano w trzech powtdrzeniach w stezeniu 3 x analityczna granica wykrywalnosci dla poszczegolnych
rodzajow probek (6 komorek/ml dla probek wymazow z pochwy i 7,5 komorki/ml dla probek moczu). Dla wszystkich badanych
szczepdw uzyskano wynik WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV DETECTED). Wyniki przedstawia Tabela 8. W badaniu uwzgledniono
kontrole dodatnie i ujemne. Inkluzywno$¢ dla 17 szczepdéw pierwotniaka 7. vaginalis wyniosta 100%.

Tabela 8. Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert TV

Nr ATCC izolatu Zrédto izolatu Wymk', dla probek Wyniki dla probek moczu
wymazow z pochwy

30001 Wvsiek 2 boch WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ysigk z pochwy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

20184 Womazy 2 bochwy | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ymazy z pochwy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

30187 Wymazy z kanatu | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
szyjki macicy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

30188 Pochwa WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

30236 Wymazy z kanalu | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
szyjki macicy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

30240 Pula materiatuz | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
pochwy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

30245 Materiat z pochwy iz | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
kanatu szyjki macicy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

20247 Pochwa WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

50138 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

50139 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

0141 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

50143 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

50147 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

0167 Pochwa WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

50183 BIvn nasionn WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
y y TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

PRA95 Wesiek 2 bochr WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ysigk z pochwy TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)

PRA.98 Materiat pochodzenia | WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKA
ludzkiego TV (TV DETECTED) TV (TV DETECTED)
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17.3 Swoistos¢ analityczna (reakcje krzyzowe i interferencja konkurencyjna)
Przy pomocy testu Xpert TV badano panel 124 drobnoustrojéw, obejmujacy bakterie, grzyby i wirusy powszechnie wystepujace w
uktadzie moczowo-ptciowym, a takze inne pierwotniaki blisko spokrewnione z pierwotniakiem 7. vaginalis. Drobnoustroje badano w
obecnosci (interferencja konkurencyjna) i bez obecnosci (reakcje krzyzowe) komorek szczepu ATCC 30001 pierwotniaka 7. vaginalis
w stezeniu 3 X LoD. Drobnoustroje posiano do pulowanej matrycy probek moczu ujemnej pod katem pierwotniaka Trichomonas
vaginalis (probki moczu pobrane od pacjentéw dodane do odczynnika Cepheid do transportowania probek moczu) lub do pulowanej
matrycy probek wymazow z pochwy ujemnej pod katem pierwotniaka Trichomonas vaginalis (probki wymazow z pochwy pobrane do
odczynnika Cepheid do transportowania probek wymazow).
Kazdy szczep bakterii lub grzybow badano w stezeniu 1 x 106 CFU/ml lub wiekszym lub 1 x 10° genomow/ml. Szczepy wirusow
badano w mianie 1 X 105 TCIDs¢/ml lub 105 genoméw/ml lub wigkszym. Pierwotniaki hodowano w podtozu hodowlanym, zliczano
wzrokowo z uzyciem mikroskopu $wietlnego i badano w stezeniu 1 x 105 komoérek/ml lub wigkszym lub 105 genomow/ml.
Wszystkie drobnoustroje badano w trzech powtdrzeniach. W badaniu uwzglgdniono kontrole dodatnie i ujemne. Jeden drobnoustroj,
pierwotniak Trichomonas tenax, powodowat reakcje krzyzowe (wynik WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV DETECTED) w przypadku
braku obecnosci pierwotniaka TV) w stezeniu 1 x 10° komérek/ml w matrycy probek moczu i matrycy probek wymazow z pochwy.
Pierwotniaka Trichomonas tenax poddawano kolejnym analizom w réznych innych stezeniach do momentu uzyskania wyniku NIE
WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV NOT DETECTED) (przy stezeniu 1 x 10? komérek/ml). Wigcej informacji na ten temat mozna
znalez¢ w Punkcie 14 ,,0Ograniczenia”. W przypadku pozostatych 123 drobnoustrojéw wszystkie probki dodatnie pod katem
pierwotniaka TV pozostaly dodatnie, a wszystkie probki ujemne pod katem pierwotniaka TV pozostaty ujemne, co wskazuje na brak
interferencji lub reakceji krzyzowych z wynikami testu Xpert TV dla tych drobnoustrojéw. Wyniki przedstawiaja Tabela 9 i Tabela 10
odpowiednio dla matrycy probek moczu i dla matrycy probek wymazow z pochwy.
Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy préobek moczu
Wynik testu Xpert TV
Drobnoustrdj Badane stezenie? ] ] Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(= T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Achromobacter xerosis NIE WYKRYTO WYKRYTO
8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Acinetobacter calcoaceticus NIE WYKRYTO WYKRYTO
3 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Acinetobacter Iwoffii NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Actinomyces israelii® NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Actinomyces pyogenes NIE WYKRYTO WYKRYTO
8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Aerococcus viridans NIE WYKRYTO WYKRYTO
5 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Aeromonas hydrophila NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Alcaligenes faecalis NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
18 Xpert® TV
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane stezenie? ] ] Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Atopobium vaginae® NIE WYKRYTO WYKRYTO

2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacillus subtilis NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacteroides fragi/isb NIE WYKRYTO WYKRYTO
5x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacteroides ureolyticusb NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bifidobacterium adolescentis? NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bifidobacterium brevi (breve)® NIE WYKRYTO WYKRYTO
9 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Blastocystis hominis® NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10%d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Branhamella catarrhalis NIE WYKRYTO WYKRYTO
1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Brevibacterium linens NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Campylobacter jejuni NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida albicans® NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida glabrata® NIE WYKRYTO WYKRYTO
4 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida parapsilosis® NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida tropicalis® NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Chlamydia trachomatis NIE WYKRYTO WYKRYTO
2x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustroj Badane stezenie? ) ) Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Chromobacterium violaceum NIE WYKRYTO WYKRYTO

7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Citrobacter freundii NIE WYKRYTO WYKRYTO
1% 10% PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium difficile? NIE WYKRYTO WYKRYTO
4 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium pen’ringensb NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium genitalium NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium xerosis NIE WYKRYTO WYKRYTO
3 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptococcus neoformans® NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptosporidium parvum® NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cytomegalowirus’ NIE WYKRYTO WYKRYTO
5x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Deinococcus radiodurans NIE WYKRYTO WYKRYTO
5x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Derxia gummosa NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10%d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Eikenella corrodens NIE WYKRYTO WYKRYTO
5 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Entamoeba histolytica® NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10%d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter aerogenes NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter cloacae NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Xpert® TV

Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane stezenie? ] ] Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Enterococcus avium NIE WYKRYTO WYKRYTO

301-2885-PL, Wersja H marzec 2023 r

7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecalis NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecium NIE WYKRYTO WYKRYTO
4 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Erysipelothrix rhusiopathiae NIE WYKRYTO WYKRYTO
1x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Escherichia coli NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Flavobacterium NIE WYKRYTO WYKRYTO
meningosepticum 1 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Fusobacterium nucleatum® NIE WYKRYTO WYKRYTO
4 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gardnerella vaginalis NIE WYKRYTO WYKRYTO
2x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gemella haemolysans NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Giardia intestinalis® NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 105 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus ducreyi NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 108d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus influenzae NIE WYKRYTO WYKRYTO
3x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Wirus herpes simplex typu If NIE WYKRYTO WYKRYTO
1x10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Wirus herpes simplex typu I 1 x10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
HIv-1f 2 x 10% PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustroj Badane stezenie? ) ) Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
NIE WYKRYTO WYKRYTO

Ludzki wirus brodawczaka

tvou 16" 6 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
yP (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella dentrificans NIE WYKRYTO WYKRYTO
3x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella kingae NIE WYKRYTO WYKRYTO
1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella oxytoca NIE WYKRYTO WYKRYTO
1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella pneumoniae NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus acidophilus NIE WYKRYTO WYKRYTO
8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus brevis NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus crispatus NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus jensonii NIE WYKRYTO WYKRYTO
8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus lactis NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus vaginalis NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Legionella pneumophila NIE WYKRYTO WYKRYTO
5x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Leuconostoc NIE WYKRYTO WYKRYTO
paramensenteroides 7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Listeria monocytogenes NIE WYKRYTO WYKRYTO
1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Micrococcus luteus NIE WYKRYTO WYKRYTO
3x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane stezenie? ] ] Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Mobiluncus curtisii® NIE WYKRYTO WYKRYTO

3x108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella lacunata NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella osloensis NIE WYKRYTO WYKRYTO
5 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Morganella morganii NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 %107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycobacterium smegmatis NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma genitalium NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10%d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma hominis NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10%d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria cinerea NIE WYKRYTO WYKRYTO
1 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria dentrificans NIE WYKRYTO WYKRYTO
2 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria elongata NIE WYKRYTO WYKRYTO
7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flava NIE WYKRYTO WYKRYTO
9 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flavescens NIE WYKRYTO WYKRYTO
8 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria gonorrhoeae NIE WYKRYTO WYKRYTO
6 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria lactamica NIE WYKRYTO WYKRYTO
3x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria mucosa NIE WYKRYTO WYKRYTO
9 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)

Xpert® TV
301-2885-PL, Wersja H marzec 2023 r
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustroj Badane stezenie? ) ) Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
NIE WYKRYTO WYKRYTO

Neisseria perflava

3x108

PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Neisseria polysaccharea

4 x 10°

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Neisseria sicca

8 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Neisseria subflava

9 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Pantoea agglomerans

4 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Paracoccus denitrificans

8 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Pentatrichomonis hominis®

1 %108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Peptostreptococcus
anaerobius®

4 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Peptostreptococcus productusb

2 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Plesiomonas shigelloides

4 x 10°

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Prevotella bivia?

1 x 10°

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Propionibacterium acnes®

3 x 108

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Proteus mirabilis

1 %107

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Proteus vulgaris

1 %107

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)

Providencia stuartii

1% 107

NIE WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED)

WYKRYTO
PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED)
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane stezenie? ] ] Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
NIE WYKRYTO WYKRYTO

(TV NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa 8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Pseudomonas fluorescens 8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Pseudomonas putida 7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Rahnella aquatilis 1x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Rhodospirillum rubrum 1 x 108d PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Saccharomyces cerevisiag® 6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Salmonella minnesota 1 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Salmonella typhimurium 1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Serratia marcescens 2 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Staphylococcus aureus 9 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Staphylococcus epidermidis 7 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Staphylococcus saprophyticus 8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus agalactiae 1% 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus bovis 8 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus mitis 2x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV DETECTED)

Xpert® TV
301-2885-PL, Wersja H marzec 2023 r
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Tabela 9. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek moczu (ciag dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustroj Badane stezenie? ) ) Interferencija
Reakcje krzyzowe konkurencyjna
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
NIE WYKRYTO WYKRYTO

Streptococcus mutans 2 x 107 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus pneumoniae 1x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus pyogenes 2x108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus salivarius 9 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptococcus sanguis 5 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Streptomyces griseinus 6 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
WYKRYTO WYKRYTO
Trichomonas tenax® 1% 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED) (TV DETECTED)
WYKRYTO WYKRYTO
Trichomonas tenax® 1% 103 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Trichomonas tenax® 1 x 102 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Ureaplasma parvum 1 x 1064 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Ureaplasma urealyticum 1 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Vibrio parahaemolyticus 9 x 10° PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
NIE WYKRYTO WYKRYTO
Yersinia enterocolitica 8 x 108 PIERWOTNIAKA TV PIERWOTNIAKA TV

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)

a. Badania wykonano przy = 10% CFU/ml dla bakterii i grzybow, = 108 genoméw/ml dla drozdzy, = 10% TCIDsg/ml lub = 10° genoméw/ml
dla wirusow i 2 10% komorek/ml dla pierwotniakéw.

b. Drobnoustréj beztlenowy

c. Pierwotniak

d. Badane odpowiedniki genoméw (DNA)
e. Grzyb

f. Wirus
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy prébek wymazow z pochwy

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (= T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Achromobacter xerosis 1x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Acinetobacter 3 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
calcoaceticus TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Acinetobacter Iwoffii 6 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Actinomyces israelii® 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Actinomyces pyogenes 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Aerococcus viridans 5x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Aeromonas hydrophila 5x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Alcaligenes faecalis 5x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Atopobium vaginaeb 2 x 100 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacillus subtilis 6 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacteroides fragilisb 5 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacteroides ureolyticusb 1x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bifidobacterium 6 x 100 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
adolescentis® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bifidobacterium brevi 9 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
(breve)P TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Blastocystis hominis® 1x 1059 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Branhamella catarrhalis 3 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Brevibacterium linens 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Campylobacter jejuni 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida albicans® 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida glabrata® 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida parapsilosis® 3 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida tropicalis® 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy probek wymazéw z pochwy (cigg dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustréj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Chlamydia trachomatis 2 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Chromobacterium 7 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
violaceum TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Citrobacter freundii 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Clostridium difficile? 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Clostridium perfringens® 2x108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Corynebacterium 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
genitalium TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Corynebacterium xerosis 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Cryptococcus 5 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
neoformans® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Cryptosporidium 1x105d NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
parvum® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Cytomegalowirus' 5 x 105 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Deinococcus 1x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
radiodurans TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Derxia gummosa 1 x 1084 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Eikenella corrodens 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Entamoeba histolytica® 1 x 10% NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Enterobacter aerogenes 1 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Enterobacter cloacae 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Enterococcus avium 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Enterococcus faecalis 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Enterococcus faecium 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Erysipelothrix 3 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
rhusiopathiae TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Escherichia coli 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy probek wymazéw z pochwy (ciagg dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (= T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Flavobacterium 5 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
meningosepticum TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Fusobacterium 4 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
nucleatum® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Gardnerella vaginalis 2x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Gemella haemolysans 9 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Giardia intestinalis® 1 x 10% NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Haemophilus ducreyi 1 x 10%d NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Haemophilus influenzae 3x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Wirus herpes simplex 1% 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
typu If TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Wirus herpes simplex 1% 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
typu IIf TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

HIV-1f 2x10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Ludzki wirus 6 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
brodawczaka typu 16 TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Kingella dentrificans 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Kingella kingae 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Klebsiella oxytoca 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Klebsiella pneumoniae 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus acidophilus 9 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus brevis 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus crispatus 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus jensonii 9 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus lactis 1% 107 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Lactobacillus vaginalis 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Legionella pneumophila 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy probek wymazéw z pochwy (cigg dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustréj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Leuconostoc 9 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
paramensenteroides TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Listeria monocytogenes 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Micrococcus luteus 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Mobiluncus curtisii® 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Moraxella lacunata 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Moraxella osloensis 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Morganella morganii 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Mycobacterium 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
smegmatis TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Mycoplasma genitalium 1 x 1068d NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Mycoplasma hominis 1 x 1068d NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria cinerea 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria dentrificans 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria elongata 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria flava 9 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria flavescens 8 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria gonorrhoeae 6 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria lactamica 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria mucosa 9 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria perflava 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria polysaccharea 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Neisseria sicca 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy probek wymazéw z pochwy (ciagg dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustrdj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (= T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Neisseria subflava 9 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pantoea agglomerans 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Paracoccus denitrificans 6 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pentatrichomonis 1x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
hominis® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Peptostreptococcus 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
anaerobius® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Peptostreptococcus 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
productus® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Plesiomonas shigelloides 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Prevotella bivia? 1% 10% NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Propionibacterium 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
acnesP TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Proteus mirabilis 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Proteus vulgaris 7 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Providencia stuartii 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
aeruginosa TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas 5 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
fluorescens TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas putida 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Rahnella aquatilis 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Rhodospirillum rubrum 1 x 1084 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Saccharomyces 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
cerevisiae® TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Salmonella minnesota 1 x 10% NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Salmonella typhimurium 5x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Serratia marcescens 2 x 100 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Staphylococcus aureus 9 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabela 10. Okreslenie swoistosci analitycznej / interferencji konkurencyjnej dla testu Xpert TV
w matrycy probek wymazéw z pochwy (cigg dalszy)

Wynik testu Xpert TV

Drobnoustréj Badane Reakcje krzyzowe Interferencja konkurencyjna

stezenie? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Staphylococcus 5 x 106 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
epidermidis TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Staphylococcus 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
saprophyticus TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus agalactiae 6 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus bovis 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus mitis 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus mutans 5 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus 1x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
pneumoniae TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus pyogenes 2 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus salivarius 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus sanguis 2x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptomyces griseinus 4 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1% 10° WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
(TV DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1% 103 WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
(TV DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1 x 102 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Ureaplasma parvum 1 x 10%d NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Ureaplasma urealyticum 1 x 108 NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Vibrio parahaemolyticus 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV
TV (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Yersinia enterocolitica 3 x 10° NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA | WYKRYTO PIERWOTNIAKATV

TV (TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)

a. Badania wykonano przy > 10% CFU/mI dla bakterii i grzybow, = 108 genoméw/ml dla drozdzy, = 10° TCIDgg/ml lub = 105 genomow/ml

dla wiruséw i = 10% komérek/ml dla pierwotniakow.

b. Drobnoustréj beztlenowy
c. Pierwotniak

d. Badane odpowiedniki genoméw (DNA)

e. Grzyb
f. Wirus
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Dodatkowe trzy drobnoustroje, Dientamoeba fragilis, Agrobacterium radiobacter 1 Erwinia herbicola, nie byly dostgpne do
bezposredniego badania. Analize in silico wykonano z uzyciem narzedzia Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) w celu
porownania sekwencji starterow i sond testu Xpert TV ze wszystkimi dostgpnymi sekwencjami powigzanymi z tymi trzema
drobnoustrojami w bazie danych GenBank. Dostepne dane dotyczace sekwencji dla drobnoustroju D. fragilis poddano analizie,
ktora wykazata maksymalnie 7% homologi¢ z sekwencjami starterow i sond testu Xpert TV. Dostgpne dane dotyczace sekwencji
dla drobnoustroju 4. radiobacter poddano analizie, ktéra wykazala maksymalnie 38% homologi¢ z sekwencjami starterow

i sond testu Xpert TV. Dostepne dane dotyczace sekwencji dla drobnoustroju E. herbicola poddano analizie, ktoéra wykazata
maksymalnie 10% homologi¢ z sekwencjami starterow i sond testu Xpert TV. Wyniki przedstawia Tabela 11.

Tabela 11. Okreslenie swoistosci analitycznej in silico dla testu Xpert TV

Szczep Numer dostepu % homologii
Dientamoeba fragilis KC967121.1 7%
Agrobacterium radiobacter CP000629.1 38%
Erwinia herbicola NG_035384.1 10%

17.4 Badanie substancji interferujgcych
Skutecznos¢ testu Xpert TV oceniono pod katem potencjalnie interferujacych substancji endogenicznych i egzogenicznych,
ktoére moga wystgpowac w uktadzie moczowo-ptciowym.

Wszystkie substancje badano w obecnoéci i bez obecnosci pierwotniaka T. vaginalis (szczep ATCC 30001) w stezeniu 3 x LoD
w celu okreslenia wystepowania interferencji z testem Xpert TV. Substancje rozcienczono pojedynczo w pulowanej matrycy
probek moczu ujemnej pod katem pierwotniaka Trichomonas vaginalis (probki moczu pobrane od pacjentéw dodane do
odczynnika Cepheid do transportowania probek moczu) lub w pulowanej matrycy probek wymazéw z pochwy ujemnej pod
katem pierwotniaka Trichomonas vaginalis (probki wymazow z pochwy pobrane do odczynnika Cepheid do transportowania
probek wymazdw). W badaniu uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne.

W przypadku kazdej substancji interferujacej badano osiem powtorzen dla kazdego zestawu probek (ujemnych pod katem
pierwotniaka 7. vaginalis lub dodatnich pod katem pierwotniaka 7. vaginalis w matrycy klinicznej). Tabela 12 i Tabela 13
przedstawiaja badane substancje, badane stezenia i matryce, w ktorych zostaty one rozcienczone. Jedna substancja, krew w
stezeniu > 60% obj./obj., powodowata interferencje (wynik NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV NOT DETECTED) w
obecnosci drobnoustroju TV) w matrycy probek wymazow z pochwy. Krew poddawano kolejnym analizom w rdéznych nizszych
stezeniach do momentu uzyskania wyniku WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV DETECTED) (50% obj./obj.). W przypadku
pozostalych stanow i badanych substancji wszystkie probki dodatnie pod katem pierwotniaka TV pozostaty dodatnie, a
wszystkie probki ujemne pod katem pierwotniaka TV pozostaty ujemne, co wskazuje na brak interferencji powodujacych
uzyskanie wynikow falszywie ujemnych lub falszywie dodatnich przy pomocy testu Xpert TV dla tych substancji.
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Tabela 12. Potencjalnie interferujace substancje w prébkach moczu

Klasa/substancja

Sktadnik aktywny

Badane stezenie

Krew

Krew

0,3% obj./obj., 1% obj./obj.

Ptyn nasienny

Ptyn nasienny

5,0% obj./obj.

Sluz

Srodki przeciwbdlowe i
antybiotyki

Mucyna 0,8% wag./obj.
Kwas acetylosalicylowy 500 40 mg/ml
Acetaminofen 3,2 mg/mi
Azytromycyna 1,8 mg/ml
Doksycyklina 3,6 mg/ml

Dostepne bez recepty
dezodoranty i proszki

PEG-20; PEG-32;
stearynian PEG-20

0,25% wag./obj.

Nonoksynol-9

0,25% wag./obj.

Albumina BSA 10 mg/ml

Glukoza Glukoza 10 mg/ml

Bilirubina Bilirubina 1 mg/ml
Mocz kwasowy (pH Mocz + N-acetyl-L-cysteina pH 4,0
Mocz zasadowy (pH Mocz + cytrynian amonu pH 9,0

Leukocyty Leukocyty 10° komérek/ml
Hormony Progesteron; estradiol Progestergn 7 mg/ml +
dopochwowe beta estradiol 0,07 mg/ml

Tabela 13. Potencjalnie interferujace substancje w prébkach wymazéw z pochwy

Klasa/substancja

Sktadnik aktywny

Badane stezenie

Krew?

Krew

10%, 50%, 60% obj./obj.

Ptyn nasienny

Ptyn nasienny

5,0% obj./obj.

Sluz

Mucyna

0,8% wag./obj.

Dostepne bez recepty
produkty
dopochwowe; srodki
antykoncepcyjne; leki
dopochwowe

Benzokaina 5%;
rezorcyna 2%

0,25% wag./obj.

Klotrimazol 2%

0,25% wag./obj.

Azotan mikonazolu 2%

0,25% wag./obj.

Tiokonazol

0,25% wag./obj.

Acyklowir 5% wag./wag.

0,25% wag./obj.

Gliceryna, glikol
propylenowy

0,25% wag./obj.

Gliceryna; karbomer

0,12% wag./obj.

Gliceryna,
hydroksyetyloceluloza

0,25% wag./obj.

Goldenseal 3X HPUS;
Kreosotum 12X HPUS

0,25% wag./obj.

Jodyna powidonowa 10%

0,25% obj./obj.

Nonoksynol-9 12,5%

0,25% wag./obj.
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Tabela 13. Potencjalnie interferujgce substancje w probkach wymazow z pochwy (ciag dalszy)

Klasa/substancja Sktadnik aktywny Badane stezenie
Krem na hemoroidy Gliceryna 14%; 0,25% wag./obj.
Chlorowodorek pramoksyny
Leukocyty Leukocyty 10° komérek/ml
Hormony Progesteron 7 mg/ml +

Progesteron; estradiol -
dopochwowe beta estradiol 0,07 mg/ml

a. W badaniach z uzyciem substancji rozcieficzonych w pulowanej matrycy prébek wymazow
dodatniej pod katem pierwotniaka T. vaginalis interferencje testu obserwowano w przypadku
badan z uzyciem krwi w stezeniu 60% obj./obj. Nie zaobserwowano interferenciji testu w
przypadku badan z uzyciem krwi w stezeniu 50% obj./obj. Wigcej informaciji na ten temat mozna
znalez¢ w Punkcie 14 ,Ograniczenia”.

17.5 Badanie przenoszenia zanieczyszczen
Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym
samym module aparatu GeneXpert. Probke ujemna (probki wymazéw z pochwy ujemne pod katem pierwotniaka 7. vaginalis
w odczynniku Cepheid Xpert do transportowania probek wymazoéw) poddano analizie, a nastepnie wykonano 20 serii probki
wysoko dodatniej (szczep ATCC 30001 pierwotniaka 7. vaginalis w st¢zeniu 10® komérek/ml rozcieficzony w matrycy probek
wymazdow z pochwy) naprzemiennie z probka ujemna w dwoch oddzielnych modutach aparatu GeneXpert, co dato tacznie 40
probek wysoko dodatnich i 42 probki ujemne dla kazdego modutu. Ten schemat badania dat tacznie 82 badania (40 probek
dodatnich + 42 probki ujemne). Nie wystapilo zadne przeniesienie zanieczyszczen, poniewaz dla wszystkich 40 probek
dodatnich uzyskano poprawny wynik WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV DETECTED), a dla wszystkich 42 probek ujemnych
uzyskano poprawny wynik NIE WYKRYTO PIERWOTNIAKA TV (TV NOT DETECTED).

18 Odtwarzalnosé¢

Odtwarzalno$¢ wewnatrzosrodkowa testu Xpert TV oceniono w trzech osrodkach (dwoch zewnetrznych i jednym wewnetrznym).
W osrodku 1 stosowano aparat Infinity-80. W o$rodkach 2 i 3 stosowano aparaty GeneXpert Dx. Probki przygotowano poprzez
dodanie pierwotniaka Trichomonas vaginalis (ATCC® 30001™) do pulowanej ujemnej pod katem pierwotniaka Trichomonas
vaginalis matrycy probek moczu (probki moczu pobrane od pacjentéw dodane do odczynnika Cepheid do transportowania probek
moczu) lub matrycy probek wymazoéw z pochwy (probki wymazow z pochwy pobrane do odczynnika Cepheid do transportowania
probek wymazow). Probki przygotowano w stezeniach reprezentujacych probki wysoko ujemne (ponizej granicy wykrywalnosci),
na poziomie granicy wykrywalnosci (okoto 1 x LoD), $rednio dodatnie (okoto 3 x LoD) i ujemne (matryca kliniczna ujemna pod
katem pierwotniaka Trichomonas vaginalis). Panel 8 probek (4 w matrycy probek moczu i 4 w matrycy probek wymazow

z pochwy) badano dwa razy na dzien w ciagu 12 réznych dni z udzialem dwoch réznych operatorow w kazdym z trzech osrodkow
(8 probek x 2 powtdrzenia x 12 dni x 2 operatorow x 3 osrodki = tacznie 1152 wyniki). W kazdym z 3 osrodkéw badania uzyto
trzech serii kartridzy testu Xpert TV, przy czym kazdej serii uzywano w trakcie 4 dni badan. W badaniu uwzglgdniono kontrole
dodatnie i ujemne. Testy Xpert TV wykonywano zgodnie z procedurg testu Xpert TV. Wskazniki zgodnosci z oczekiwanymi
wynikami wedlug osrodka przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Osrodek 1 (Infinity-80) Osrodek 2 (GeneXpert Dx) Osrodek 3 (GeneXpert Dx) N
aczna
Probka® zgodnosé
Ope:ator Ope;ator Osrodek Ope:ator Ope;ator Osrodek Ope:ator Ope;ator Osrodek | wa probki
FS — ui 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
- (24124) | (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24124) | (24/24) (48/48) | (144/144)
FS — $r. dod.
(ok. 3 x LoD; 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
ok. (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
6 komorek/ml)
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Tabela 14. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci (ciag dalszy)

Osrodek 1 (Infinity-80) Osrodek 2 (GeneXpert Dx) Osrodek 3 (GeneXpert Dx) N

aczna
Probka® zgodnosé
Operator | Operator . Operator | Operator . Operator | Operator . Sbki
1 P) Osrodek 1 2 Osrodek 1 2 Osrodek | wg probki

FS —LoD

(ok. 1 x LoD; 95,8% 100% 97,9% 87,5% 95,8% 91,7% 100% 95,8% 97,9% 95,8%

ok. (23/24) | (24/24) (47/48) (21/24) (23/24) (44/48) (24/24) (23/24) (47/48) | (138/144)

2 komorki/ml)

(Fsogi‘gyfégi; 87,5% 75,0% 81,3% 66,7% 79,2% 72,9% 79,2% 70,8% 75,0% 76,4%
<gkomg,,ki,m',) (2124) | (18/24) (39/48) (16/24) | (19/24) (35/48) (19/24) | (17/24) (36/48) | (110/144)

UR — ui 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

- (24/24) | (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
UR—sr.dod. | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(ok. 3°: LoD; | (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)

9 komoérek/ml)

UR—LoD (ok. | 75,0% 91,7% 83,3% 83,3% 91,3% 87,2% 91,7% 100% 95,8% 88,8%

1 x LoD; ok. b
3 komérkilmi) (18/24) (22/24) (40/48) (20724) (21/23) (41/47) (22/24) (24/24) (46/48) (127/143)

UR—wys.uj. | 75,0% 75,0% 75,0% 70,8% 54,2% 62,5% 75,0% 75,0% 75,0% 70,8%

(ponizej LoD;
<3 komérkilmi) (18/24) (18/24) (36/48) (17/24) (13/24) (30/48) (18/24) (18/24) (36/48) (102/144)

a. FS =matryca probek wymazdéw od kobiet; UR = matryca prébek moczu.
b.  Jedna prébka miata wynik nieokreslony przy pierwszym badaniu i po powtdrzeniu badania.

Odtwarzalno$¢ testu Xpert TV oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct dla kazdej
wykrytej sekwencji docelowej. Srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspdtczynnik zmiennoéci (CV) miedzy osrodkami,
miedzy numerami serii, mi¢dzy dniami i mi¢dzy operatorami oraz zmiennos$¢ resztkowa dla kazdego elementu panelu
przedstawia Tabela 15.

Tabela 15. Podsumowanie danych odtwarzalnosci

Miedzy
Miedzy numerami Miedzy Miedzy Resztkowa Lacznie
Kanat testu Sredni osrodkami serii dniami operatorami
Prébka? (cslekv':encj;l Nb reétma odczynnika
ocelowa
cv cv Ccv cv cv cv
SO 1w | P | S0 e | S| eme | 5P| e | SP | e

FS — uj. Kontrola SPC | 144 33,7 0,0 0,0 0,1 232 | 01 8,9 0,0 0,0 04 | 679 | 04 1,2

FS — s$r. dod.
(ok. 3 x LoD; ok. TV 144 354 0,1 7.9 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 12,5 0,8 79,7 0,8 2,3
6 komorek/ml)
FS — LoD
(ok. 1 x LoD; ok. TV 138 38,5 0,0 0,0 0,0 0,0 05 | 28,0 0,0 0,0 1,2 72,0 1,3 3,5
2 komorki/ml)
FS — wys. uj.
(ponizej LoD; TV 110 394 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 17,6 0,0 0,0 1,7 82,4 1,8 4,5
< 2 komérki/ml)
UR — uj. Kontrola SPC | 144 33,9 0,1 8,6 0,0 0,0 0,1 9,0 0,1 18,5 04 63,9 0,4 1,2
36 Xpert® TV
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Tabela 15. Podsumowanie danych odtwarzalnosci

Miedzy
Miedzy numerami Miedzy Miedzy .
Kanat testu Sredni osrodkami serii dniami operatorami Resztkowa tacznie
Prébka? (sekwencja NP reCt"'a odczynnika
docelowa)
cv cv cv Ccv cv cv
SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)°
UR — $r. dod.
(ok. 3 x LoD; ok. TV 144 355 02 | 223 | 041 9,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,6 67,9 | 07 1,9
9 komorek/ml)
UR—LoD
(ok. 1 x LoD; ok. TV 127 39,3 0,0 0,0 04 | 244 | 00 0,0 0,0 0,0 1.2 75,6 1,3 34
3 komorki/ml)
UR — wys. uj.
(ponizej LoD; TV 102 39,0 0,0 0,0 0,3 14,4 | 0,7 | 29,5 0,3 11,6 1,0 44,6 1,3 33
< 3 komoérki/ml)

a. FS=matryca prébek wymazéw od kobiet; UR = matryca prébek moczu
b.  Wyniki o warto$ci Ct innej niz zero sposréd 144.
c. (%) oznacza udziat sktadnika wariancji w ogoinej wartosci CV.

19 Precyzja aparatu
Przeprowadzono wewngtrzne badanie precyzji majace na celu poréwnanie skutecznosci aparatow GeneXpert Dx i GeneXpert
Infinity z uzyciem probek sktadajacych si¢ z pierwotniaka Trichomonas vaginalis (ATCC® 30001™) dodanego do ujemnej matrycy
probek moczu (probki moczu pobrane od pacjentow dodane do odczynnika Cepheid do transportowania probek moczu) lub
matrycy probek wymazow z pochwy (probki wymazow z pochwy pobrane do odczynnika Cepheid do transportowania probek
wymazow). Probki przygotowano w stezeniach reprezentujacych probki wysoko ujemne (ponizej granicy wykrywalnosci), na
poziomie granicy wykrywalnosci (okoto 1 x LoD), $rednio dodatnie (okoto 3 x LoD) i ujemne (matryca kliniczna ujemna pod
katem pierwotniaka Trichomonas vaginalis). Panel § probek (4 w matrycy probek moczu i 4 w matrycy probek wymazow z
pochwy) badano w ciagu 12 r6znych dni z udzialem dwoch operatorow. Kazdy operator wykonat cztery badania kazdej probki w
panelu w ciggu dnia na kazdym z trzech aparatow (8 probek x 4 razy/dzien x 12 dni x 2 operatorow x 3 aparaty = tacznie 2304
wyniki). W badaniu uzyto trzech serii kartridzy testu Xpert TV, przy czym kazdej serii uzywano w trakcie 4 dni badan. W badaniu
uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne. Testy Xpert TV wykonywano zgodnie z procedurg testu Xpert TV. Wskazniki zgodnosci
z oczekiwanymi wynikami wedlug aparatu przedstawia Tabela 16.
Tabela 16. Podsumowanie wynikéw precyzji
GeneXpert Dx Infinity-48 Infinity-80 % taczna
Prébka? zgodnosé wg
Operator | Operator Aparat Operator | Operator Aparat Operator | Operator Aparat probki
1 2 1 2 1 2
. 100% 100% 100% 97,9% 100% 99,0% 100% 100% 100% 99,7%
FS —uj. (48/48) | (48/48) | (96/96) | (47/48) | (48/48) | (95/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (287/288)
FS — $r. dod.
(ok. 3 x LoD; 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
ok. (48/48) (48/48) | (96/96) | (48/48) (48/48) | (96/96) | (48/48) (48/48) | (96/96) (288/288)
6 komorek/ml)
FS—LoD Ok | o380, | 875% | 906% | 938% | 896% | 917% | 958% | 89.6% | 92.7% 91,7%
1xLoD; ok. (45/48) | (42/48) | (87/96) | (45/48) | (43/48) | (88/96) | (46/48) | (43/48) | (89/96) | (264/288)
2 komorki/ml)
Xpert® TV 37

301-2885-PL, Wersja H marzec 2023 r



Xpert® TV

Tabela 16. Podsumowanie wynikéw precyzji (ciag dalszy)

GeneXpert Dx Infinity-48 Infinity-80 % laczna
Prébka® zgodnosé wg
Operator | Operator Aparat Operator | Operator Aparat Operator | Operator Aparat probki
1 2 1 2 1 2
ES—wys.ui- | 7450 | 750% | 747% | 771% | 750% | 760% | 833% | 688% | 76.0% 75,6%
(ponizej LoD; (35/47) | (36/48) | (71/95) | (37/48) | (36/48) | (73/96) | (40/48) | (33/48) | (73/96) | (217/287)°
<2 komorki/ml)
. 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
UR —uj. (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (47/47) | (95/95) | (287/287)°
UR — §r. dod.
(ok. 3 x LoD; 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

ok. 9 komérek/ (48/48) (48/48) (96/96) (48/48) (48/48) (96/96) (48/48) (48/48) (96/96) (288/288)
ml)

UR— LoD (ok.

93,8% 93,8% 93,8% 95,8% 89,6% 92,7% 95,8% 95,8% 95,8% 94,1%
1 LoD; ok. (45/48) (45/48) (90/96) (46/48) (43/48) (89/96) (46/48) (46/48) (92/96) (271/288)
3 komérki/ml)
URTv.vys. uj- 72,9% 77,1% 75,0% 70,8% 79,2% 75,0% 81,3% 85,4% 83,3% 77,8%
(poniZej LoD; (35/48) (37/48) (72/96) (34/48) (38/48) (72/96) (39/48) (41/48) (80/96) (224/288)
<3 komorki/ml)

a. FS =matryca probek wymazdw od kobiet; UR = matryca probek moczu.
b.  Dlajednej prébki FS — nis. dod. i jednej UR — uj. uzyskano wynik nieokreslony, a badan nie powtérzono.

Precyzje testu Xpert TV oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct dla kazdej wykrytej
sekwencji docelowej. Srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspétczynnik zmiennosci (CV) miedzy aparatami, miedzy
numerami serii, mi¢dzy dniami i mi¢dzy operatorami oraz zmienno$¢ resztkowa dla kazdego elementu panelu przedstawia
Tabela 17.
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Tabela 17. Podsumowanie danych precyzji

Miedzy
Miedz: numerami Miedz Miedz: .
Kanat testu ey . azy €92Y | Resztkowa Lacznie
) - b | $rednia aparatami serii dniami operatorami
Prébka? (sekwencja | N ct odczynnika
docelowa) c c c c c c
vV v v Vv Vv v
SD SD SD SD SD SD
(%)° (%)° (%)° (%)° (%)° (%)°
FS — uj. Kontrola SPC | 288 31,9 0,0 0,0 0,3 53,5 0,0 0,0 0,1 1,9 0,2 44,6 0,4 1,1
FS — $r. dod.
(ok. i; LoD; TV 288 35,2 0,0 0,0 0,3 22,4 0,0 0,0 0,1 4,5 0,4 73,1 0,5 1,5
6 komoérek/ml)
FS — LoD (ok.
1 x LoD; ok. TV 264 39,0 0,2 3,3 0,1 0,4 0,2 1,3 0,0 0,0 1,3 95,0 1,3 3,4
2 komérki/ml)
FS — wys. uj.
(ponizej LoD; TV 217 39,4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,2 1,6 1,3 98,4 1,3 3,2
< 2 komérki/ml)
UR — uj. Kontrola SPC | 287 32,4 0,0 0,0 0,3 47,2 0,1 29 0,0 0,0 0,3 49,9 0,4 1,2
UR — $r. dod.
(ok.3 & Lob; v 288 | 354 | 00 | 00 | 04 | 304 | 00| 00 | 02 | 13 | 05 | 583 | o6 | 18
9 komérek/ml)
UR — LoD (ok.
1 x LoD; ok. TV 271 38,2 0,0 0,0 0,5 13,6 0,6 16,2 0,3 3,6 1,2 66,5 1,4 3,7
3 komérki/ml)
UR — wys. uj.
(ponizej LoD; TV 224 38,9 0,0 0,0 0,3 54 0,0 0,0 0,3 4,2 1,2 90,3 1,3 3,3
< 3 komérki/ml)

a. FS = matryca prébek wymazoéw od kobiet; UR = matryca probek moczu
b.  Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 288.

c. (%) oznacza udziat sktadnika wariancji w ogélnej wartosci CV.
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21 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid
Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com
22 Wsparcie Techniczne
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nastgpujace informacje:
. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny aparatu
. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)
. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)
Informacje kontaktowe
Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
Dane kontaktowe wszystkich Centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Tabela symboli

Znaczenie

Numer katalogowy

= 4

=

!E%
=2

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

(@)
m

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

T

Upowazniony przedstawiciel we Wspaélnocie Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

®|@|[g]

Nie uzywa¢ ponownie

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

L

Kontrola

Data waznosci

Zakres temperatury

Zagrozenie biologiczne

@@%miﬁgz&gﬂ

Uwaga
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€ [IvD

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh
81470 Maurens-Scopont

Francja
Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301
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