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Analiza Xpert CT/NG

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

1 Vlasnicko ime
Xpert® CT/NG

2 Opsteprihvaéeni ili uobic¢ajeni naziv
Analiza Xpert CT/NG

3 Predvidena upotreba

Analiza Xpert CT/NG, koja se izvodi na GeneXpert® sistemima instrumenata, je kvalitativni in vitro PCR test u realnom
vremenu za automatizovanu detekciju i diferencijaciju genomske DNK iz bakterija Chlamydia trachomatis (CT) i/ili Neisseria
gonorrhoeae (NG) koji sluzi kao pomo¢ pri dijagnostikovanju hlamidijalne ili gonorealne infekcije urogenitalnog trakta. Analiza
moze da se koristi za testiranje sledecih uzoraka od asimptomatskih i simptomatskih osoba: Zenski i muski urin, endocervikalni
bris i vaginalni bris koji je pacijentkinja sama prikupila (prikupljen u klinickom okruzenju).

4 Sazetak i objaSnjenje
Chlamydia trachomatis (CT) je gram negativna, nepokretna bakterija koja postoji kao obligatorni unutarcelijski parazit
eukariotskih Celija zbog njene nesposobnosti da sintetizuje ATP. Rod CT ¢ini najmanje petnaest serotipova koji mogu da izazovu
bolesti kod ljudi; serotipovi D do K su glavni uzroénici genitalnih hlamidijalnih infekcija kod muskaraca i Zena!. Ako se ne leéi,
CT moze da izazove negonokokni uretritis, epididimitis, proktitis, cervicitis i akutni salpingitis. Kod Zena, nelecena CT moze da

dovede do pelvi¢ne inflamatorne bolesti (PIB) kod vise od 40% inficirane populacije i izazove neplodnost kod do 20% Zena.
PIB moze da se manifestuje kao endometritis, salpingitis, pelvi¢ni peritonitis i u vidu tubo-ovarijalnih apscesa.?3*>

Neisseria gonorrhoeae (NG) je nepokretna, gram negativna diplokoka i izaziva¢ je gonorealne bolesti. Gonoreja je druga
najcesce prijavljena bakterijska seksualno prenosiva bolest (SPB). Vecina uretralnih infekcija izazvanih NG kod muskaraca
dovode do simptoma zbog kojih oni zatraze kurativno leCenje, ali kod Zena, infekcije Cesto ne izazivaju prepoznatljive simptome
sve dok se ne jave komplikacije (npr. PIB).6

5 Princip postupka

Analiza Xpert CT/NG je automatizovani in vitro dijagnosticki test za kvalitativnu detekciju i diferencijaciju DNK iz CT i NG.
Analiza se izvodi na Cepheid GeneXpert sistemima instrumenata.

GeneXpert sistemi instrumenata automatizuju i integrisu preciSéavanje uzoraka, amplifikaciju nukleinske kiseline i detekciju
ciljanih sekvenci u jednostavnim ili slozenim uzorcima pomocu PCR u realnom vremenu i RT-PCR analiza. Sistemi se sastoje
od instrumenta, racunara i unapred instaliranog softvera za obavljanje testova na prikupljenim uzorcima i pregled rezultata.
Sistemi zahtevaju upotrebu patrona za jednokratnu upotrebu koje sadrze PCR reagense i koje su domacini PCR procesa. Kako
su patrone samostalne, unakrsna kontaminacija izmedu patrona u toku postupka testiranja je svedena na minimum. Za puni opis
sistema, pogledajte odgovarajuéi prirucnik za operatera za GeneXpert sistem instrumenata.

Analiza Xpert CT/NG obuhvata reagense za 5’ egzonukleaznu detekciju CT i NG pomoéu PCR u realnom vremenu. Reagensi
za detekciju Kontrole obrade uzoraka (SPC), Kontrole adekvatnosti uzorka (SAC) i Kontrole provere probe (PCC) se takode
nalaze u patroni. SPC je prisutna za kontrolu adekvatne obrade ciljanih bakterija i za nadgledanje prisustva inhibitora u PCR
reakciji. SAC reagens detektuje prisustvo jedne kopije humanog gena i nadgleda da li uzorak sadrzi humanu DNK. PCC
proverava rehidrataciju reagensa, postavljanje PCR epruvete u patronu, integritet sonde i stabilnost boje. Prajmeri i probe u
analizi Xpert CT/NG detektuju hromozomske sekvence u bakterijama. Jedan cilj se detektuje za CT (CT1) a dva razlicita cilja se
detektuju za NG (NG2 i NG4). Oba NG cilja moraju da budu pozitivna da bi analiza Xpert CT/NG vratila pozitivan rezultat
za NG.

Xpert® CT/NG 1
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6.1

4

Patrone za analizu Xpert CT/NG sa integrisanim reakcionim

Analiza Xpert CT/NG je predvidena za upotrebu sa slede¢im uzorcima uzetim od simptomatskih i asimptomatskih osoba:
prvi mlaz muskog urina, Zenski urin, endocervikalni uzorci i uzorci vaginalnog brisa. Reagens za transport urina i reagens za
transport brisa su ukljuceni u Xpert CT/NG komplet za prikupljanje uzorka urina, Xpert komplet za prikupljanje uzorka urina,
Xpert CT/NG komplet za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka i Xpert komplet za prikupljanje vaginalnog/
endocervikalnog uzorka i namenjeni su da o¢uvaju uzorke pacijenta kako bi se omogucio transport u laboratoriju radi analize
pomocu analize Xpert CT/NG.

Uzorak se kratko meSa okretanjem epruvete za prikupljanje nekoliko puta i/ili aspiriranjem pomocu pipete za prenos. Pomocu
obezbedene pipete za prenos, uzorak se pipetira iznad oznake za punjenje na pipeti za prenos i prenosi u komoru za uzorke
Xpert CT/NG patrone. GeneXpert patrona se postavlja na platformu GeneXpert sistema instrumenata, koji obavlja samostalnu,
automatizovanu obradu uzorka i PCR u realnom vremenu radi detekcije DNK. Sazetak i detaljni rezultati testa se dobijaju za
priblizno 90 minuta i prikazani su u tabelarnom i grafickom formatu.

Reagensi i instrumenti

Prilozeni materijal

Komplet za analizu Xpert CT/NG (GXCT/NG-CE-10) sadrzi dovoljno reagenasa za obradu 10 uzoraka kontrole kvaliteta i/ili
uzoraka, a komplet za analizu Xpert CT/NG (GXCT/NG-CE-120) sadrzi dovoljno reagensa za obradu 120 uzoraka kontrole
kvaliteta i/ili uzoraka prikupljenih pomoc¢u Xpert CT/NG kompleta za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka
(CT/NGSWAB-50) ili Xpert kompleta za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (SWAB/A-50) ili Xpert CT/NG
kompleta za prikupljanje uzorka urina (CT/NGURINE-50) ili Xpert kompleta za prikupljanje uzorka urina (URINE/A-50).

Kompleti sadrze sledece:

epruvetama 10 po kompletu 120 po kompletu

* Zrmo1,zmo 2izmo 3 1 od svake po patroni 1 od svake po patroni
* Reagens za eluciju 2,0 ml po patroni 2,0 ml po patroni

* Reagens za lizu (gvanidinijum tiocijanat) 2,5 ml po patroni 2,5 ml po patroni

* Reagens za pranje 0,5 ml po patroni 0,5 ml po patroni

* Reagens za vezivanje 3,0 ml po patroni 3,0 ml po patroni
Pipete za prenos (1 ml) 10 po kompletu 125 po kompletu
CD 1 po kompletu 1 po kompletu

+ Datoteke za definiciju analize (ADF)

» Uputstva za uvoz ADF-a u softver

» Uputstvo za upotrebu (uputstvo u pakovanju)

Napomena

Napomena

Listovi sa bezbednosnim podacima (SDS) dostupni su na www.cepheid.com ili www.cepheidinternational.com na kartici

PODRSKA (SUPPORT).

Govedi serumski albumin (BSA) u zrnima ovog proizvoda napravljen je i proizveden isklju€ivo od govede plazme poreklom iz
Sjedinjenih Drzava. Zivotinjama nije davan nijedan protein preZivara ili drugi proteini Zivotinjskog porekla; Zivotinje su prosle
ante- i post-mortem testiranje. Tokom obrade nije bilo meSanja materijala sa drugim materijalima Zivotinjskog porekla.

Skladistenje i rukovanje
. Skladistite patrone analize Xpert CT/NG i reagense na temperaturi od 2 °C do 28 °C.

. Nemojte koristiti reagense i patrone kojima je istekao rok trajanja.

. Nemojte otvarati patronu dok niste spremni za testiranje. Iskoristite patronu u roku od 30 minuta nakon otvaranja poklopca
patrone.

. Nemojte koristiti nijedan reagens koji je postao zamucéen ili je promenio boju.

Xpert® CT/NG
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Materijali koji su potrebni, ali nisu prilozeni
. Primarni uzorci moraju da se uzmu i tretiraju odgovaraju¢im kompletom:

. Xpert CT/NG komplet za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (CT/NGSWAB-50) ili Xpert komplet za
prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (SWAB/A-50)

. Xpert CT/NG komplet za prikupljanje uzorka urina (CT/NGURINE-50) ili Xpert komplet za prikupljanje uzorka urina
(URINE/A-50)

. GeneXpert Dx instrument ili GeneXpert Infinity sistemi (kataloski broj se razlikuje u zavisnosti od konfiguracije):
GeneXpert instrument, racunar, ¢ita¢ barkoda, priruénik za operatera

. Za GeneXpert Dx sistem: GeneXpert Dx verzija softvera 4.3 ili novija
Napomena Koristite ovaj proizvod sa GeneXpert verzijom softvera 4.3 ili novijom
. Stampaé: Ako je §tampaé potreban, kontaktirajte Cepheid tehni¢ku podrsku da dogovorite kupovinu preporuéenog $tampaca
9 Dostupni materijali koji nisu prilozeni

. ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG spoljne kontrole analize (kataloski br. NATCT/NGNEG-6MC) kao negativna kontrola.

. ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG spoljne kontrole analize (kataloski br. NATCT(LGV 11-434)-6MC i NATNG-6MC) kao
pozitivne kontrole.

10 Upozorenja i mere predostroznosti
10.1  Opste informacije

. Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

. Patogeni mikroorganizmi, uklju¢ujuci viruse hepatitisa i virus humane imunodeficijencije, mogu biti prisutni u klini¢kim
uzorcima. Tretirajte sve bioloske uzorke, ukljucujuéi i koris¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivne agense.

Kako ¢esto nije moguce znati Sta bi moglo biti infektivno, prema svim bioloskim uzorcima se treba odnositi u skladu sa
standardnim merama predostroznosti. Smernice za rukovanje uzorcima dostupne su kod americkog Centra za kontrolu i
prevenciju bolesti i Instituta za klinicke i laboratorijske standarde (ranije Nacionalni odbor za klinicke laboratorijske
standarde).”®

. Pridrzavajte se sigurnosnih procedura vase ustanove za rad sa hemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.

. Bioloske uzorke, sredstva za prenos i iskori§¢ene patrone treba smatrati sposobnim za prenos infektivnih agenasa i zahtevaju
standardne mere predostroznosti. Pridrzavajte se procedura za pravilno odlaganje iskori§¢enih patrona i neiskoris¢enih
reagenasa u va$oj ustanovi. Ovi materijali mogu imati karakteristike hemijski opasnog otpada i zahtevaju posebne
nacionalne ili regionalne procedure za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne daju jasne smernice o pravilnom
odlaganju, bioloske uzorke i iskori§¢ene patrone treba odlagati prema smernicama WHO (SZO, Svetska zdravstvena
organizacija) za rukovanje i odlaganje medicinskog otpada.

10.2 Uzorak

. Za prikupljanje uzoraka endocervikalnog brisa i uzoraka vaginalnih briseva koje su pacijentkinje same prikupile, koristite
iskljuc¢ivo Xpert CT/NG komplet za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (CT/NGSWAB-50) ili Xpert komplet
za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (SWAB/A-50).

. Za uzorke urina, koristite isklju¢ivo Xpert CT/NG komplet za prikupljanje uzorka urina (CT/NGURINE-50) ili Xpert
komplet za prikupljanje uzorka urina (URINE/A-50) ili urin bez konzervansa (¢ist).

. Stavljanje premalo ili previ$e urina u epruvete sa reagensom za transport urina moze uticati na performanse analize.

. Endocervikalni i uzorci vaginalnog brisa koje je pacijentkinja sama prikupila moraju da se prikupe i testiraju pre isteka roka
upotrebe epruvete sa reagensom za transport brisa.

. Uzorci urina moraju da se testiraju pre isteka roka upotrebe epruvete sa reagensom za transport urina.

. Odrzavajte odgovarajuce uslove za skladistenje tokom transporta uzoraka kako biste osigurali integritet uzoraka. Nije
procenjena stabilnost uzorka u uslovima transporta koji nisu preporuceni.

Xpert® CT/NG 3
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Analiza/reagens

Nemojte zamenjivati reagense analize Xpert CT/NG sa drugim reagensima.

Ne otvarajte poklopac patrone za analizu Xpert CT/NG, osim kada dodajete uzorak.

Nemojte koristiti patronu koja vam je ispala ili koja je protresena.

Nemojte postavljati nalepnicu za ID uzorka na poklopac patrone ili na nalepnicu sa bar-kodom.
Nemojte koristiti patronu ¢ija je reakciona epruveta ostecena.

Svaka jednokratna patrona za analizu Xpert CT/NG koristi se za obradu jednog testa. Nemojte ponovo koristiti obradene
patrone.

Upotreba pozitivnih kontrola za NG u rezimu analize samo za CT moze dovesti do nevazeé¢ih kontrolnih rezultata.

Nemojte testirati endocervikalne uzorke ili vaginalne uzorke koje je pacijentkinja sama prikupila koji su u laboratoriju stigli
bez brisa. Moze do¢i do lazno negativnog rezultata testa.

PROMENITE RUKAVICE ako dodu u dodir sa uzorkom ili se ¢ini da su vlazne, kako biste izbegli kontaminaciju drugih
uzoraka. Promenite rukavice pre nego $to napustite radnu oblast kao i prilikom ulaska u radnu oblast.

U slucaju prosipanja uzoraka ili kontrola, nosite rukavice i upijte prosutu te¢nost papirnim ubrusima. Nakon toga, temeljno
ocistite kontaminiranu oblast rastvorom sveze pripremljenog izbeljivaca na bazi hlora za ku¢nu upotrebu u odnosu 1:10.
Konacna koncentracija aktivnog hlora treba da bude 0,5% bez obzira na koncentraciju izbeljivaca za kuénu upotrebu u vasoj
zemlji. Vreme kontakta treba da bude najmanje dva minuta. Uverite se da je radna oblast suva pre nego $to upotrebite 70%
denaturisani etanol da uklonite ostatke izbeljivaca. Sacekajte da se povrSine potpuno osuse pre nego Sto nastavite. Ili sledite
standardne procedure vase ustanove za slucaj kontaminacije ili prosipanja. Za opremu, sledite preporuke proizvodaca za
dekontaminaciju opreme.

Opasnosti od hemikalija®'°

Signalna re¢: UPOZORENJE

Obavestenja o opasnosti prema Globalno harmonizovanom sistemu za klasifikaciju i obeleZzavanje UN (UN GHS)

. Stetno ako se proguta
. Moze biti tetno u kontaktu s kozom
. Izaziva iritaciju oka

UN GHS obaveStenja o merama predostroznosti

. Prevencija
. Temeljno oprati nakon rukovanja
. Reagovanje
. Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.

. AKO DOSPE U OCT: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna so&iva ukoliko postoje i
ukoliko je to moguée udiniti. Nastaviti sa ispiranjem.
. Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.

. Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANIJA ili se obratiti lekaru ako se ne osecate dobro.
. SkladiStenje/odlaganje

. Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u otpad u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili internacionalnim
propisima.

Xpert® CT/NG
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Prikupljanje uzorka i transport
Uzorke prikupite samo sa Cepheid kompletom za prikupljanje:

Xpert CT/NG komplet za prikupljanje uzorka urina (CT/NGURINE-50) ili Xpert komplet za prikupljanje uzorka
urina (URINE/A-50)

Uzorak prvog mlaza Zenskog urina mora da se prenese u epruvetu sa Xpert CT/NG reagensom za transport urina ili epruvetu sa
Xpert reagensom za transport urina u roku od 24 sata od primarnog prikupljanja ako se $alje i/ili ¢uva na sobnoj temperaturi.

Uzorak prvog mlaza muskog urina mora da se prenese u epruvetu sa Xpert CT/NG reagensom za transport urina ili epruvetu sa
Xpert reagensom za transport urina u roku od 3 dana od primarnog prikupljanja ako se Salje i/ili ¢uva na sobnoj temperaturi.

Uzorak prvog mlaza muskog i Zenskog urina koji NIJE prenet u epruvetu sa Xpert CT/NG reagensom za transport urina ili
epruvetu sa Xpert reagensom za transport urina (uzorak urina bez konzervansa) moze da se $alje i/ili ¢uva do 8 dana na
temperaturi od 4 °C.

. Uzorak prvog mlaza Zenskog urina koji je prenet u epruvetu sa Xpert CT/NG reagensom za transport urina ili epruvetu sa
Xpert reagensom za transport urina (uzorak zenskog urina sa konzervansom) moze da se $alje i/ili cuva do 45 dana na
temperaturi od 2 °C do 15 °C, ili do 3 dana na temperaturi od 2 °C do 30 °C pre testiranja pomocu analize Xpert CT/NG.

. Uzorak prvog mlaza muskog urina koji je prenet u epruvetu sa Xpert CT/NG reagensom za transport urina ili epruvetu sa
Xpert reagensom za transport urina (uzorak muskog urina sa konzervansom) moze da se $alje i/ili cuva do 45 dana na
temperaturi od 2 °C do 30 °C pre testiranja pomocu analize Xpert CT/NG.

Xpert CT/NG komplet za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (CT/NGSWAB-50) ili Xpert komplet
za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka (SWAB/A-50)

. Uzorke briseva koji se ¢uvaju u epruvetama sa Xpert CT/NG reagensom za transport brisa ili epruvetama sa Xpert
reagensom za transport brisa treba transportovati u laboratoriju na temperaturi od 2 °C do 30 °C.

. Uzoreci briseva u epruvetama sa Xpert CT/NG reagensom za transport brisa ili epruvetama sa Xpert reagensom za transport
brisa su stabilni do 60 dana na temperaturi od 2 °C do 30 °C pre testiranja pomocu analize Xpert CT/NG.

Za uputstva o prikupljanju i transportu pogledajte uputstvo za upotrebu odgovarajuc¢eg kompleta za prikupljanje uzorka.

13 Postupak
Pre zapocinjanja ovih postupaka, uverite se da GeneXpert instrument radi na GeneXpert Dx verziji softvera 4.3 ili novijoj, ili na
Xpertise verziji softvera 6.1 ili novijoj.
13.1 Priprema patrone
Vazno Zapocnite test u roku od 30 minuta od dodavanja uzorka u patronu.
Da biste dodali uzorak u patronu za analizu Xpert CT/NG:
1. Pribavite sledeée stavke:
. Patrona za analizu Xpert CT/NG
. Pipeta za prenos (prilozeno)
. Uzorak prikupljen i obelezen na odgovarajuéi nacin

2. Otvorite poklopac patrone.

3. Lagano okrenite epruvetu za prenos 3 do 4 puta kako biste osigurali adekvatno meSanje uzorka i transportnog matriksa.

4.  Otpakujte pipetu za prenos.

5. Otvorite poklopac epruvete za prenos, pritisnite balon pipete za prenos, umetnite pipetu u epruvetu za prenos i otpustite
balon da biste napunili pipetu za prenos iznad oznake na telu pipete (Slika 1). Postarajte se da pipeta bude napunjena i da
nema mehuri¢a vazduha.

6.  Ispraznite sadrzaj pipete u komoru za uzorke na patroni (Slika 2).

7. Zatvorite poklopac patrone.

Xpert® CT/NG 5
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- Balon

— -f§——— Popunite iznad

ove oznake

Slika 1. Pipeta za prenos i oznaka za nivo napunjenosti

Komora za uzorak
(veliki otvor)

Slika 2. Patrona za analizu Xpert CT/NG (gornja strana)

13.2 Zapocinjanje testa

Pre zapoc€injanja testa, uverite se da sistem radi na GeneXpert verziji softvera 4.3 ili novijoj, kao i da je u
softver uvezena datoteka za definiciju analize (ADF) Xpert CT/NG. Ovaj odeljak navodi osnovne korake za
izvodenja testa. Za detaljna uputstva, pogledajte GeneXpert Dx sistemski priru¢nik za operatera ili GeneXpert
Infinity sistemski prirucnik za operatera, u zavisnosti od modela koji se koristi.

Vazno

Napomena Koraci koje pratite mogu se razlikovati ako je administrator sistema promenio podrazumevani tok rada sistema.

1. Ukljudite GeneXpert sistem instrumenata:

. Ako koristite GeneXpert Dx instrument, prvo ukljucite instrument, a zatim ukljucite racunar. Softver GeneXpert ¢e se
automatski pokrenuti ili ¢e mozda biti potrebno dvaput kliknuti na ikonu precice za GeneXpert Dx softver na
Windows® radnoj povrSini.

ili
. Ako koristite GeneXpert Infinity instrument, ukljucite instrument. GeneXpert softver ¢e se automatski pokrenuti ili ¢e
mozda biti potrebno dvaput kliknuti na ikonu precice Xpertise softver na Windows® radnoj povrsSini.
2. Prijavite se na softver sistema instrumenta GeneXpert koristeci svoje korisnicko ime i lozinku.

U prozoru GeneXpert sistem, kliknite na Kreiraj test (Create test) (GeneXpert Dx) ili kliknite na Nalozi (Orders) i Nalog za
test (Order Test) (Infinity). Otvara se prozor Kreiraj test (Create Test).

6 Xpert® CT/NG
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PatientID |CC239005 C4P |
sample D [S10051234 |

Name Version

Select Assay | XpertCT 3 v

Select Module |*XPertCT
Xpert NG
ReagentLotID* (xpert CT_NG

wow W

TestType | Specimen |

Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type I

Notes

[ Start Test ] I Scan Cartridge Barcode I [ Cancel I

Slika 3. Prozor Kreiraj test (Create Test)

Skenirajte ili unesite ID pacijenta (Patient ID) (opciono). Ako unosite ID pacijenta (Patient ID), pobrinite se da ID pacijenta
(Patient ID) bude tacno upisan. ID pacijenta (Patient ID) je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz
rezultata (View Results).

Skenirajte ili unesite ID uzorka (Sample ID). Ako unosite ID uzorka (Sample ID), pobrinite se da ID uzorka (Sample ID)

bude tacno unet. ID uzorka (Sample ID) je povezan sa rezultatima testa i prikazuje se u prozoru Prikaz rezultata (View
Results) i svim izves§tajima. Pojavljuje se dijalog Skeniraj patronu (Scan Cartridge).

Skenirajte barkod na patroni za analizu Xpert CT/NG. Kori$¢enjem informacija sa bar-koda, softver automatski popunjava
sledeca polja: ID serije reagensa (Reagent Lot ID), SN patrone (Cartridge SN) i Datum isteka roka (Expiration Date).

Napomena

Ako barkod na patroni za analizu Xpert CT/NG ne moze da se skenira, ponovite test sa novom patronom prateéi postupak u
Odeljak 18, Postupak ponovnog testiranja.

7.

Analiza Xpert CT/NG moze da se obavi tako da detektuje samo CT, samo NG, ili i CT i NG biranjem Xpert CT, Xpert NG ili
Xpert CT_NG iz menija |zaberi analizu (Select Assay) kako je prikazano na Slika 3. 1z padajué¢eg menija Izaberi analizu
(Select Assay), potvrdite da je izabrana odgovarajuéa analiza za izvodenje.

Kada
Napomena

se test zapocne, prikupljace se samo rezultat odabrane analize u ovom koraku. Rezultati i za CT i za NG ¢e se prikupiti samo

ako je odabrana opcija Xpert CT-NG.

Kliknite na Zapocni test (Start Test) (GeneXpert Dx) ili PoSalji (Submit) (Infinity). Ako se traZi, unesite svoju lozinku.

9.  Kod GeneXpert Infinity sistema, patronu stavite na pokretnu traku. Patrona ¢e se automatski ubaciti, test ¢e se pokrenuti, a
iskori$¢ena patrona Ce biti postavljena u kontejner za otpad.
ili
Za GeneXpert Dx instrument:
A.  Otvorite vrata modula instrumenta na kojima trepée zeleno svetlo i ubacite patronu.
B.  Zatvorite vrata. Test zapocinje i zeleno svetlo prestaje da trepée. Kada je test zavrSen, svetlo se gasi.
C.  Sacekajte dok sistem ne otpusti bravu vrata pre nego $to otvorite vrata modula i izvadite patronu.
D. Koris¢ene patrone treba baciti u odgovarajuée kontejnere za otpad uzoraka u skladu sa standardnom praksom vase
ustanove.
Xpert® CT/NG 7
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14

15

15.1

16

Prikazivanje i Stampanje rezultata

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za prikazivanje i Stampanje rezultata. Za detaljnija uputstva o prikazivanju i Stampanju
rezultata, pogledajte GeneXpert Dx sistem prirucnik za operatera ili GeneXpert Infinity sistem prirucnik za operatera.

1. Kliknite na ikonu Prikaz rezultata (View Results) da pregledate rezultate.

2. Po zavrSetku testa, kliknite na dugme lzves$taj (Report) u prozoru Prikaz rezultata (View Results) da biste pogledali i/ili
generisali PDF datoteku izvestaja.

Kontrola kvaliteta
Svaki test ukljucuje kontrolu obrade uzorka (SPC), kontrolu adekvatnosti uzorka (SAC) i kontrolu provere probe (PCC).

. Kontrola obrade uzoraka (SPC): Osigurava da je uzorak pravilno obraden. SPC sadrzi genomsku DNK Bacillus
globigii koja se nalazi u svakoj patroni. SPC potvrduje da su se dogodili vezivanje i elucija ciljne DNK ako su
mikroorganizmi prisutni i potvrduje da je obrada uzorka odgovarajuca. Pored toga, ova kontrola detektuje inhibiciju PCR
analize u realnom vremenu povezanu sa uzorkom. SPC treba da bude pozitivna u uzorku negativnom na analit, a moze biti
negativna ili pozitivna u uzorku pozitivnom na analit. SPC je uspe$na ako su ispunjeni kriterijumi prihvatljivosti.

. Kontrola adekvatnosti uzorka (SAC): Obezbeduje da uzorak sadrzi humane ¢elije ili humanu DNK. Ova multipla analiza
sadrzi prajmere i probe za detekciju ljudskih gena sa jednom kopijom. SAC signal treba uzeti u obzir samo u uzorku
negativnom na analit. Negativna SAC ukazuje da u uzorku nema prisutnih ljudskih ¢elija usled nedovoljnog mesanja uzorka
ili zbog neadekvatno uzetog uzorka.

. Kontrola provere probe (PCC): Pre pocetka PCR reakcije, GeneXpert sistem meri fluorescentni signal sa proba kako bi
nadgledao rehidraciju zrna, punjenje reakcione epruvete, integritet probe i stabilnost boje. PCC je uspe$na ako ispunjava
dodeljene kriterijume prihvatljivosti.

Spoljne kontrole:
Spoljne kontrole (jedna pozitivna i jedna negativna) se mogu koristiti u skladu sa lokalnim, drZzavnim i saveznim zahtevima
organizacija za akreditaciju, prema potrebi.

Tumacenje rezultata

Rezultati su interpolirani pomoéu GeneXpert sistema instrumenata iz izmerenih fluorescentnih signala i ugradenih algoritama za
izracunavanje i bice prikazani u prozoru Prikaz rezultata (View Results). Analiza Xpert CT/NG daje rezultate testa za ciljeve CT
i NG, u skladu sa algoritmima prikazanim u Tabela 1.

Tabela 1. Mogu¢i kona¢€ni rezultati testa za izabranu analizu CT/NG

TEKST REZULTATA CT1 NG2 NG4 SPC SAC
CT DETEKTOVANA; NG DETEKTOVANA N N N " ‘.
(CT DETECTED; NG DETECTED)
CT DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA . . ) " ‘.
(CT DETECTED; NG NOT DETECTED)
CT DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA N ] N " ‘.
(CT DETECTED; NG NOT DETECTED)
CT NIJE DETEKTOVANA; NG DETEKTOVANA ) . . ‘. ‘.
(CT NOT DETECTED; NG DETECTED)
CT NIJE DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA ) ) N " ‘.
(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)
CT NIJE DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA ) ) ) . .\
(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)
NEVAZECI (INVALID) - - - - +/-
NEVAZECI (INVALID) - - - +/- -
Moguéi rezultati prikazani su u Tabela 2.
8 Xpert® CT/NG
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Tabela 2. Rezultati analize Xpert CT/NG i tumacenje

Rezultat Tumacenje
CT DETEKTOVANA Ciljne CT i ciline NG DNK sekvence su detektovane.
(CT DETECTED); + PCR amplifikacija CT cilja i dva NG cilja daje Ct-ove u vazecem opsegu i krajnje
NG DETEKTOVANA tacke fluorescencije iznad minimalne postavke.
(NG DETECTED) » SPC: Nije primenjivo. SPC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilja moze biti
Pogledajte Slika 4. kompetitivha sa ovom kontrolom.

» SAC: Nije primenjivo. SAC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilja moze biti
kompetitivha sa ovom kontrolom.
« PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

CT NIJE DETEKTOVANA | Ciljna DNK sekvenca CT nije detektovana; ciljne DNK sekvence NG su detektovane.

(CT NOT DETECTED); « CTje odsutnaiili je ispod praga detekcije analize; PCR amplifikacija dva NG cilja daje
NG DETEKTOVANA Ct-ove u vazeéem opsegu i krajnje tacke fluorescencije iznad minimalne postavke.
(NG DETECTED) - SPC: Nije primenjivo. SPC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilia moze biti
Pogledajte Slika 5. kompetitivha sa ovom kontrolom.

+ SAC: Nije primenjivo. SAC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilja moze biti
kompetitivna sa ovom kontrolom.
+ PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

CT DETEKTOVANA Cilina DNK sekvenca CT je detektovana; ciline DNK sekvence NG nisu detektovane.
(CT DETECTED); « PCR amplifikacija CT cilja daje Ct u vaze¢em opsegu i krajnju tadku fluorescencije
NG NIJE DETEKTOVANA iznad minimalne postavke; NG je odsutna ili je ispod praga detekcije analize.

(NG NOT DETECTED) « SPC: Nije primenijivo. SPC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilja moze biti
Pogledajte Slika 6. kompetitivna sa ovom kontrolom.

+ SAC: Nije primenjivo. SAC je ignorisan jer amplifikacija CT i NG cilja moze biti
kompetitivna sa ovom kontrolom.
+ PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

CT NIJE DETEKTOVANA | Ni ciljna CT ni ciljna NG DNK sekvenca nije detektovana.

(CT NOT DETECTED); « CTi NG su odsutne ili su ispod praga detekcije analize.

NG NIJEDETEKTOVANA | . spc: USPESNO (PASS); PCR amplifikacija SPC cilja daje Ct u vazecem opsegu i
(NG NOT DETECTED) krajnju tacku fluorescencije iznad minimalne postavke.

Pogledajte Slika 7. « SAC: USPESNO (PASS); PCR amplifikacija SAC cilja daje Ct u vaZzeéem opsegu i

krajnju tacku fluorescencije iznad minimalne postavke.
+ PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

Xpert® CT/NG 9
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Tabela 2. Rezultati analize Xpert CT/NG i tumacenje (Nastavak)

Rezultat Tumacenje

NEVAZECI (INVALID) Prisustvo ili odsustvo CT i NG ciline DNK ne moze da se utvrdi. Sledite uputstva u

Primer prvog scenarija odeljku Postupak ponovnog testiranja da biste ponovili test.

prikazan je na Slika 8. + SPC: NEUSPESNO (FAIL); rezultat SPC cilja je negativan, a SPC Ct nije u vazeé¢em
opsegu i krajnja tacka je ispod minimalne postavke.

+ SAC: USPESNO (PASS); SAC ima Ct u vazeéem opsegu i krajnju tadku
fluorescencije iznad minimalne postavke.

« PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

o i

+ SPC: USPESNO (PASS); SPC ima Ct u vaZeéem opsegu i krajnju tagku
fluorescencije iznad minimalne postavke.

+ SAC: NEUSPESNO (FAIL); rezultat SAC cilja je negativan. SAC Ct nije u vazeéem
opsegu i krajnja tacka fluorescencije je ispod minimalne postavke.

+ PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

« SPC: NEUSPESNO (FAIL); rezultat SPC cilja je negativan, SPC Ct nije u vazeéem
opsegu i krajnja tacka fluorescencije je ispod minimalne postavke.

« SAC: NEUSPESNO (FAIL); rezultat SAC cilja je negativan. SAC Ct nije u vazeéem
opsegu i krajnja tacka fluorescencije je ispod minimalne postavke.

« PCC: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

GRESKA (ERROR) Prisustvo ili odsustvo CT i NG ciljne DNK ne mozZe da se utvrdi. Sledite uputstva u
odeljku Postupak ponovnog testiranja da biste ponovili test.

« SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

+ SAC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

« PCC: NEUSPESNO* (FAIL*); svi ili jedan od rezultata provere probe je neuspesan.
PCC je verovatno bila neuspesna jer je reakciona epruveta nepravilno napunjena ili
je detektovan problem sa integritetom probe.

* Ako je provera probe uspesna, greska je nastala usled kvara komponente sistema.

NEMA REZULTATA Prisustvo ili odsustvo CT i NG ciline DNK ne moze da se utvrdi. Sledite uputstva u

(NO RESULT) odeljku Postupak ponovnog testiranja da biste ponovili test. Nije prikupljeno dovoljno
podataka da bi se dobio rezultat testa (na primer, operater je zaustavio test koji je bio
u toku).

+ SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
+ SAC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
+ PCC: Nije primenljivo

10 Xpert® CT/NG
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Ekrani prikazani u ovom odeljku (Slika 4 do Slika 14) su od instrumenta GeneXpert Dx koji radi sa softverom GeneXpert Dx.
Format rezultata testa ¢e se razlikovati u zavisnosti od toga da li je korisnik izabrao da vrsi CT/NG, CT ili NG test.

Test Result

Assay Name Xpert CT_NG Version 3

TestResult | EEarTaE:
ING DETECTED

Napomena

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
700 [vi[/] CT1; Primary [+ |
[vi /| NG2; Primary
600 [V [~| NG4; Primary
o I [vi (/| SAC; Primary
2 o [vi || SPC; Primary
3 400
w
@
S 300
w
200
100
0
10 20
ﬁ:} G s (// :

Slika 4. Analiza CT-NG - rezultat CT DETEKTOVANA (CT DETECTED) i NG DETEKTOVANA (NG DETECTED)
| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Test Result NOT DETECTED
NG DETECTED
IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
i Legend
700 Vi[/] CT1; Primary |4
[V /] NG2; Primary
600 [vi || NG4; Primary
500 [vi | /| SAC; Primary
@ e — vi || sPC; Primary
3 400
2
S 300
[y
200
100
v

Slika 5. Analiza CT-NG - rezultat CT NIJE DETEKTOVANA (CT NOT DETECTED) i NG DETEKTOVANA
(NG DETECTED)

Xpert® CT/NG 1
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CT DETECTED;
NG NOT DETECTED

RINRIRIN
(NNNNN

Slika 6. Analiza CT-NG — rezultat CT DETEKTOVANA (CT DETECTED) i NG NIJE DETEKTOVANA
(NG NOT DETECTED)

CT NOT DETECTED:;
NG NOT DETECTED

bz

vi|/] NG
vi[/] NG
vi|/] sA
il | SF

Slika 7. Analiza CT-NG - rezultat CT NIJE DETEKTOVANA (CT NOT DETECTED) i NG NIJE DETEKTOVANA
(NG NOT DETECTED)

12 Xpert® CT/NG
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RINNRE
(NNNNN

Slika 8. Analiza CT-NG - rezultat NEVAZECI (INVALID)

CT DETECTED

Slika 9. Analiza CT — rezultat CT DETEKTOVANA (CT DETECTED)

Xpert® CT/NG 13
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CT NOT DETECTED

Slika 10. Analiza CT - rezultat CT NIJE DETEKTOVANA (CT NOT DETECTED)

Slika 11. Analiza CT — rezultat NEVAZECI (INVALID)

14 Xpert® CT/NG
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NG DETECTED!

Slika 12. Analiza NG - rezultat NG DETEKTOVANA (NG DETECTED)

NG NOT DETECTED

Slika 13. Analiza NG — rezultat NG NIJE DETEKTOVANA (NG NOT DETECTED)

Xpert® CT/NG 15
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[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert NG Version 3
TestResult ||yvALID

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
400 [vi[/] NG2; Primary 4|
[V | NG4; Primary
Vi (/| SAC; Primary
300 v [| sPC; Primary
b
=
2
@ 200
o
=
w
100
0 = —
10 20 30 40
Cycles
v|

Slika 14. Analiza NG - rezultat NEVAZECI (INVALID)
17 Razlozi za ponavljanje analize

Uzorak treba ponovo testirati ako se dobije neki od slede¢ih rezultata iz prvog testa. Ponovite test u skladu sa uputstvima u
Odeljak 18, Postupak ponovnog testiranja.

. NEVAZECI (INVALID) rezultat ukazuje na neuspeh SPC i/ili SAC. Uzorak nije bio pravilno obraden, PCR je bila inhibirana ili
je uzorak bio neadekvatan.

. Rezultat GRESKA (ERROR) ukazuje na to da je PCC bila neuspesna i da je analiza obustavljena, moguée usled nepravilno
napunjene reakcione epruvete, ili je detektovan problem integriteta probe sa reagensom, zbog prekoracenja granice pritiska,
ili je detektovana greska u pozicioniranju ventila.

. NEMA REZULTATA (NO RESULT) zna¢i da nije prikupljeno dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio test dok je
on bio u toku.

18 Postupak ponovnog testiranja

Uzmite preostali tretirani uzorak iz CT/NG reagensa za transport brisa, Xpert reagensa za transport brisa, CT/NG reagensa za
transport urina ili epruvete sa reagensom za transport urina. Ponovite test sa novom patronom. Ako je zapremina preostalog
tretiranog uzorka nedovoljna, ili ponovno testiranje opet vraca NEVAZECI (INVALID), GRESKA (ERROR), ili NEMA REZULTATA

(NO RESULT), prikupite novi uzorak i ponovite test sa novom patronom.

16 Xpert® CT/NG
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19 Ograniéenja

Analiza Xpert CT/NG je potvrdena samo sa slede¢im tipovima uzoraka, prikupljenim pomoc¢u Cepheid Xpert CT/NG
kompleta za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog uzorka, Xpert kompleta za prikupljanje vaginalnog/endocervikalnog
uzorka, Xpert CT/NG kompleta za prikupljanje uzorka urina ili Xpert kopleta za prikupljanje uzorka urina:

. Endocervikalni brisevi
. Vaginalni brisevi koje su pacijentkinje same prikupile
. Urin muskaraca i Zena

Pogresni rezultati testa se mogu javiti zbog nepravilnog prikupljanja uzorka, tehnic¢ke greske, zamene uzoraka, ili zbog toga
$to je broj mikroorganizama ispod granice detekcije testa.

Neophodno je pazljivo pridrzavanje uputstava u ovom uputstvu uz proizvod i uputstvima za upotrebu kompleta za
prikupljanje briseva i urina kako bi se izbegli pogresni rezultati.

Performanse analize Xpert CT/NG potvrdene su samo pomoc¢u postupaka predvidenih u ovom prilozenom pakovanju.
Modifikacije ovih postupaka mogu izmeniti performanse testa.

Zbog toga Sto detekcija CT i NG zavisi od koli¢ine DNK prisutne u uzorku, pouzdani rezultati zavise od pravilnog
prikupljanja uzorka, rukovanja i ¢uvanja.

Sa endocervikalnim ili vaginalnim uzorcima koje je pacijentkinja sama prikupila, ometanje analize moze se opaziti u
prisustvu: krvi (>1% z/z) ili mucina (>0,8% m/z).

Sa uzorcima urina, ometanje analize moze se opaziti u prisustvu: krvi (>0,3% z/z), mucina (>0,2% m/z), bilirubina
(>0,2 mg/ml), ili Vagisil praska za zene (>0,2% m/z).

Prikupljanje i testiranje uzoraka urina pomocu analize Xpert CT/NG nije predvideno da bude zamena za cervikalni pregled i
prikupljanje endocervikalnih uzoraka radi dijagnostikovanja urogenitalne infekcije. Druge infekcije genitourinarnog trakta
mogu biti izazvane drugim infektivnim uzro€nicima.

Efekti ostalih potencijalnih varijabli, kao $to su vaginalni iscedak, upotreba tampona, ispiranje i varijable vezane za
prikupljanje uzorka, nisu odredeni.

Negativan rezultat testa ne iskljucuje moguénost infekcije, jer na rezultate testa mogu uticati nepravilno prikupljanje uzorka,
tehnicka greSka, zamena uzoraka, istovremena antibiotska terapija, ili broj mikroorganizama u uzorku koji moze biti ispod
granice osetljivosti testa.

Analizu Xpert CT/NG ne treba koristiti za procenu sumnje na seksualno zlostavljanje ili za druge medicinsko-sudske
indikacije. U svim okolnostima u kojim lazno pozitivni ili lazno negativni rezultati mogu dovesti do §tetnih medicinskih,
drustvenih ili psiholoskih posledica preporucuje se dodatno testiranje.

Analiza Xpert CT/NG pruza kvalitativne rezultate. Ne moze se pronaci korelacija izmedu veli¢ine Ct vrednosti i broja ¢elija
u inficiranom uzorku.

Prediktivna vrednost analize zavisi od prevalencije bolesti u bilo kojoj konkretnoj populaciji. Vidite Tabela 3 do Tabela 6 za
hipoteticke prediktivne vrednosti kada se testiraju razli¢ite populacije.

Performanse analize Xpert CT/NG nisu procenjene kod pacijenata mladih od 14 godina.

Performanse analize Xpert CT/NG nisu procenjene kod Zena koje su imale histerektomiju.

Uzorci vaginalnog brisa koji je pacijentkinja sama prikupila su opcija za skrining zena kada ginekoloski pregled nije
indikovan.

Analiza Xpert CT/NG nije odobrena za upotrebu sa uzorcima vaginalnih briseva koje je pacijentkinja prikupila kod kuce.
Primena uzorka vaginalnog brisa koji je pacijentkinja sama prikupila ograni¢ena je na zdravstvene ustanove gde je dostupna
podrska/savetovanje kako bi se objasnili postupci i mere opreza.

Analiza Xpert CT/NG nije procenjena kod pacijenata koji se trenutno lece antimikrobnim lekovima koji deluju na CT ili NG.

Kao i kod mnogih dijagnostickih testova, rezultate analize Xpert CT/NG treba tumaciti zajedno sa ostalim laboratorijskim i
klini¢kim podacima dostupnim lekaru.

Mutacije ili druge promene unutar regiona bakterijskih genoma koje pokrivaju prajmeri i/ili probe analize Xpert mogu
dovesti do neuspeha da se detektuju ciljni mikroorganizmi.

Xpert® CT/NG
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20 Ocekivane vrednosti

Prevalencija CT i/ili NG infekcije u populacijama pacijenata zavisi od faktora rizika kao §to su godine starosti, pol, prisustvo ili
odsustvo simptoma, vrsta klinike i osetljivosti koris¢enog testa za detekciju infekcija. U toku klini¢ke evaluacije analize Xpert
CT/NG, zabelezene stope prevalencije CT kod Zena i muskaraca bile su 5,4%, odnosno 5,7%. Zabelezene stope prevalencije NG
kod Zena i muskaraca bile su 1,4%, odnosno 3,5%.

20.1 Pozitivne i negativne prediktivne vrednosti
Hipoteti¢ke procenjene pozitivne i negativne prediktivne vrednosti (PPV i NPV) za razli¢ite stope prevalencije pomocu analize
Xpert CT/NG prikazane su u Tabela 3 do Tabela 6 u nastavku. Ova izraCunavanja zasnovana su na hipoteti¢koj prevalenciji i
celokupnoj osetljivosti i specificnosti (u poredenju sa infektivnim statusom pacijenta) zabelezenim tokom Xpert CT/NG
multicentri¢ne klinicke studije (Tabela 7 i Tabela 8).

U uzorcima vaginalnog brisa koji je pacijentkinja sama prikupila, celokupna osetljivost i specificnost za CT iznosile su 99,5,
odnosno 99,1% (Tabela 7). Sveukupna osetljivost i specificnost za NG iznosile su 100%, odnosno 99,9% (Tabela 8). Tabela 3
prikazuje PPV i NPV za uzorke vaginalnog brisa koji je pacijentkinja sama prikupila pomocu hipoteti¢kih stopa prevalencije.

Tabela 3. Hipoteticke PPV i NPV — uzorci vaginalnog brisa koji je pacijentkinja sama prikupila

Stopa CT NG
prevalencije | Osetljivost |Specifi¢nost PPV NPV Osetljivost |Specifiénost PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6 100
2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96,2 100
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 98,5 100
10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9 99,3 100
15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 99,9 99,5 100
20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 99,9 99,7 100
25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 99,9 99,8 100
30 99,5 99,1 98,0 99,8 100 99,9 99,8 100
50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100

U uzorcima endocervikalnog brisa, celokupna osetljivost i specifi¢nost za CT iznosile su 96,0%, odnosno 99,6% (Tabela 7).
Sveukupna osetljivost i specifiénost NG iznosile su 100%, odnosno >99,9% (Tabela 8). Tabela 4 prikazuje PPV i NPV za uzorke
endocervikalnog brisa pomocu hipotetickih stopa prevalencije.

Tabela 4. Hipoteticke PPV i NPV — endocervikalni brisevi

Stopa CT NG
prevalencije | Osetljivost |Specifi¢nost PPV NPV Osetljivost |Specifi€nost PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
5 96,0 99,6 91,8 99,8 100 >99,9 99,5 100
10 96,0 99,6 96,0 99,6 100 >99,9 99,8 100
15 96,0 99,6 97,4 99,3 100 >99,9 99,8 100
20 96,0 99,6 98,2 99,0 100 >99,9 99,9 100
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9 100
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 100 100
18 Xpert® CT/NG

301-0818-SR, Rev. L mart 2023.




Analiza Xpert CT/NG

U uzorcima zenskog urina, celokupna osetljivost i specificnost za CT iznosile su 98,1%, odnosno 99,8% (Tabela 7). Sveukupna
osetljivost i specifi¢nost za NG iznosile su 94,4%, odnosno >99,9% (Tabela 8). Tabela 5 prikazuje PPV i NPV za uzorke
zenskog urina pomocu hipotetickih stopa prevalencije.

Tabela 5. Hipoteticke PPV i NPV - zenski urin

Stopa CT NG
prevalencije | Osetljivost |Specifi¢nost PPV NPV Osetljivost |Specifiénost PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 94,4 >09,9 97,3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >09,9 98,6 99,9
5 98,1 99,8 96,8 99,9 94,4 >99,9 99,5 99,7
10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4
15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 >99,9 99,8 99,0
20 98,1 99,8 99,3 99,5 94,4 >09,9 99,9 98,6
25 98,1 99,8 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2
30 98,1 99,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98,1 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 947

U uzorcima muskog urina, celokupna osetljivost i specificnost za CT iznosile su 98,5%, odnosno 99,8% (Tabela 7). Sveukupna
osetljivost i specificnost za NG iznosile su 98,3%, odnosno 99,9% (Tabela 8). Tabela 6 prikazuje PPV i NPV za uzorke muskog
urina pomocu hipotetickih stopa prevalencije.

Tabela 6. Hipoteticke PPV i NPV — muski urin

Stopa CT NG
prevalencije | Osetljivost |Specifi¢nost PPV NPV Osetljivost |Specifiénost PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3
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Karakteristike performansi

Klinicke performanse

Karakteristike performansi analize Xpert CT/NG utvrdene su u multicentri¢noj, prospektivnoj, istrazivackoj studiji u

36 ustanova u SAD i UK poredenjem analize Xpert CT/NG sa algoritmom za infektivni status pacijenta (PIS) na osnovu
kombinovanih rezultata od dva NAAT testa koja se trenutno nalaze u prometu.

Ucesnici u studiji obuhvatali su asimptomatske i simptomatske, seksualno aktivne ispitanike muskog i zenskog pola, ukljucujuci
trudnice, koji su dali pristanak i koji su pregledani na lokacijama koje obuhvataju, bez ogranicenja: akuserske/ginekoloske
klinike, klinike za polno prenosive bolesti (PPB), klinike za tinejdZere, javnog zdravlja i za planiranje porodice. Prose¢na starost
medu Zenama ucesnicama u studiji bila je 30,3 godina (raspon = 14 do 83 godina); prosecna starost medu muskarcima
ucesnicima u studiji bila je 37,7 godina (raspon = 17 do 74 godina).

Studijski uzorci sastojali su se od prospektivno prikupljenog muskog urina, Zenskog urina, endocervikalnih briseva, uretralnih
briseva i vaginalnih briseva koje su pacijentkinje same prikupile (prikupljenih u klinickom okruzenju).

Zene uesnice u studiji kategorisane su kao inficirane (I) od strane PIS za CT ili NG ako je prijavljen najmanje jedan pozitivan
rezultat iz svakog referentnog NAAT testa. Ako su oba NAAT testa rezultovala dvosmislenim rezultatima za obe vrste uzorka
(bris i urin), PIS status je bio definisan kao ekvivokalan (EQ). Ovo je jedini scenario za celokupan PIS EQ; nijedan ucesnik u
studiji nije potpao u ovu kategoriju za ovu studiju. Zene u&esnice u studiji sa pozitivnim rezultatima na oba referentna uzorka
urina i negativnim rezultatima na oba referentna uzorka brisa bile su kategorisane kao inficirane (I) za uzorak urina i
neinficirane (NI) za uzorak brisa. Svaka druga kombinacija rezultata bila je kategorisana kao neinficirana (NI).

Muskarci ucesnici u studiji kategorisani su kao inficirani (I) od strane PIS za CT ili NG ako je prijavljen najmanje jedan
pozitivan rezultat iz svakog referentnog NAAT testa. Ako su oba NAAT testa rezultovala dvosmislenim rezultatima za obe vrste
uzorka (bris 1 urin), PIS status je bio definisan kao ekvivokalan (EQ). Ovo je jedini scenario za celokupan PIS EQ; nijedan
ucesnik u studiji nije potpao u ovu kategoriju za ovu studiju. Svaka druga kombinacija rezultata bila je kategorisana kao
neinficirana (NI).

Performansa analize Xpert CT/NG izracunata je u odnosu na PIS za svaku od tri vrste Zenskih uzoraka (endocervikalni brisevi,
vaginalni brisevi koje su pacijentkinje same prikupile i urin) i muski urin.

U toku klinicke evaluacije analize Xpert CT/NG, ukupno 212 ispitanica je bilo inficirano CT. Simptomi su bili prijavljeni kod
41,0% (87/212) inficiranih i 34,1% (1221/3579) neinficiranih ispitanica. Ukupno 54 ispitanica je bilo inficirano NG. Simptomi
su bili prijavljeni kod 53,7% (29/54) inficiranih i 34,1% (1273/3729) neinficiranih ispitanica. Ukupno 196 ispitanika je bilo
inficirano CT. Simptomi su bili prijavljeni kod 62,8% (123/196) inficiranih i 18,0% (584/3248) neinficiranih ispitanika. Ukupno
119 ispitanika je bilo inficirano NG. Simptomi su bili prijavljeni kod 89,1% (106/119) inficiranih i 18,1% (601/3325)
neinficiranih ispitanika.

Medu izvrienih 14.790 testova, 416 je moralo da se ponovo testira zbog ishoda u vidu GRESKA (ERROR), NEVAZECI
(INVALID) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT) (2,81%, 95% CI 2,56-3,09). Od tih, 355 uzoraka je dalo validne rezultate nakon
ponovne analize (18 uzoraka nije bilo ponovo testirano). Celokupni procenat validnog prijavljivanja analize bio je 99,6%
(14.729/14.790).
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21.2  Rezultati performansi za Chlamydia trachomatis
Rezultati iz analize Xpert CT/NG su uporedeni sa algoritmom za infektivni status pacijenta (eng. patient infected status, PIS)
radi utvrdivanja osetljivosti, specificnosti i prediktivnih vrednosti. Osetljivost i specifi¢nost za CT prema polu, vrsti uzorka i
simptomatskom statusu prikazani su u Tabela 7.

Tabela 7. Analiza Xpert CT/NG naspram infektivnog statusa pacijenta za detekciju CT

Sx Prev Osetljivost% | Specificnost% PPV% NPV%
Uzorak n TP FP TN FN
status % (95% CI) (95% Cl) (95 ClI) (95 CI)
. 100 98,4 79,8 100
Sim 1294 | 79 | 20 ] M85 10 6.1 (95,4-100) (97,5-99,0) (70,5-87,2) | (99,7-100)
i . 99,2 99,5 91,7 >99,9
PC-VS | Asim | 2472 | 121 | 11 | 2339 | 1 4.9 (95,5-100) (99,2-99,8) (85,6-958) | (99,8-100)
. 99,5 99,1 86,6 >99,9
Svi 3766 | 200 | 31 | 3834 | A1 53 (97,3-100) (98,8-99,4) (81,5-90,7) | (99,8-100)
Z . 96,2 99,6 93,8 99,8
o Sim 1293 | 76 | 5 | 1209 | 3 6.1 (89,3-99,2) (99,0-99,9) (86,2:98,0) | (99,3-99,9)
n . 95,9 99,5 91,4 99,8
s ES Asim 2464 | M7 11| 2331 5 50 (90,7-98,7) (99,2-99,8) (85,1-95,6) | (99,5-99,9)
k
. 96,0 99,6 92,3 99,8
i Svi 8757 | 193 | 16 | 3540 | 8 5.4 (92,3-98,3) (99,3-99,7) (87,9-956) | (99,6-99,9)
. 98,8 99,7 95,5 99,9
Sim 1202 84 | 4 ] 1203 | A 6.6 (93,6-100) (99,2-99,9) (88,8-98,7) | (99,5-100)
. . 97,6 99,9 98,4 99,9
Urin Asim | 2475 | 123 |2 | 2347 | 3 5.1 (93,2-99,5) (99,7-100) (94,3-99.8) | (99,6-100)
. 98,1 99,8 97,2 99,9
Svi 3767 | 207 | 6 | 3850 | 4 56 (95,2-99,5) (99,6-99,9) (94,0-99,0) | (99.7-100)
- 97,6 99,7 98,4 99,5
M Sim 706 | 120 | 2 | 581 3 174 (93,0-99,5) (98,8-100) (94,2-99.8) | (98,5-99,9)
u
< : . 100,0 99,8 93,6 100
i Urin Asim | 2730 | 73 | 5 | 2652 | 0 27 (95,1-100) (99,6-99,9) (85,7-97,9) | (99,9-100)
i ) 98,5 99,8 96,5 99,9
Svi 3436 | 193 | 7 | 3233 | 3 57 (95,6-99,7) (99,6-99,9) (92.9-986) | (99,7-100)
TP=stvarno pozitivan, FP=lazno pozitivan, TN=stvarno negativan, FN=lazno negativan, ES=endocervikalni bris, PC-VS=vaginalni bris
koji je pacijentkinja sama prikupila
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21.3  Rezultati performansi za Neisseria gonorrhoeae
Rezultati iz analize Xpert CT/NG su uporedeni sa algoritmom za infektivni status pacijenta (eng. patient infected status, PIS)
radi utvrdivanja osetljivosti, specifi¢nosti i prediktivnih vrednosti. Osetljivost i specificnost za NG prema polu, vrsti uzorka i
simptomatskom statusu prikazani su u Tabela 8.

Tabela 8. Analiza Xpert CT/NG naspram infektivhog statusa pacijenta za detekciju NG

Uzorak Sx n ™ FP ™ EN Prev Osetljivost% | Specificnost% PPV% NPV%
status % (95% Cl) (95% Cl) @5Cl) | (95Cl)
. 100 99,8 93,1 100
Sim | 1294 |27 | 2 | 1265 | 0 21 (87,2-100) (99,4-100) (77.2:992) | (99,7-100)
. 100 >99,9 96,2 100
PC-VS | Asm | 2472 | 25 | 1 | 2446 | O 10 (86,3-100) (99,8-100) (80,4-99.9) | (99,8-100)
. 100 99,9 94,5 100
Svi 3766 | 52 | 3 | 31 0 14 (93,2-100) (99,8-100) (84,9-98,9) | (99,9-100)
7 . 100 99,9 96,4 100
o Sim | 1293 |27 ) 1 | 1265 | 0 21 (87,2-100) (99,6-100) (81,7-99.9) | (99,7-100)
n
E . 100 100 100 100
s S Asim | 2464 | 25 | 0 | 2439 | 0 1.0 (86,3-100) (99,8-100) (86.3-100) | (99,8-100)
k
. 100 >99,9 98,1 100
i Svi 3751 | 82 1] 8704 1 0 14 (93,2-100) (99,8-100) (89.9-100) | (99,9-100)
. 96,6 100 100 99,9
Sim 1202 28 | 0 | 1263 | 1 22 (82,2-99,9) (99,7-100) (87,7-100) | (99,6-100)
) . 92,0 >99,9 95,8 99,9
Urin Asim | 2475 | 23 T 249 | 2 10 (74,0-99,0) (99,8-100) (78.9-99.9) | (99.7-100)
. 94,4 >99,9 98,1 99,9
Svi 8767 | 511 1| dmz o3 14 (84,6-98.8) (99,9-100) (89,7-100) | (99,8-100)
. 99,1 100 100 99,8
M Sim 706 | 105 | 0 | 600 1 15,0 (94.9-100) (99,4-100) (96,5-100) | (99,1-100)
u
< . . 92,3 99,9 80,0 >99,9
i Urin Asim | 2730 | 12 3 ) 2714 ) 1 0.5 (64,0-99,8) (99,7-100) (51,9957) | (99,8-100)
i . 98,3 99,9 97,5 99,9
Svi 3436 | M7 | 3 | 3314 | 2 35 (94.1-99,8) (99.7-100) (92.9-995) | (99,8-100)
22 Xpert® CT/NG

301-0818-SR, Rev. L mart 2023.



Analiza Xpert CT/NG

21.4 Distribucija ucestalosti praga ciklusa (Ct)
Vaginalni brisevi koje su pacijentkinje same prikupile, endocervikalni brisevi i uzorci urina prikupljeni su od 3781 Zene, a uzorci
urina su prikupljeni od 3444 muskarca u 36 centara za prikupljanje u SAD i UK. Ukupno 212 Zena i 196 muskaraca je bilo
inficirano CT a ukupno 54 Zene i 119 muskaraca je bilo inficirano NG. Distribucija ucestalosti pozitivnih rezultata analize
Xpert CT/NG za studijske ispitanike inficirane CT i NG prikazane su na Slika 15, odnosno Slika 16.
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Slika 15. Distribucija Ct za pacijente koji su oznaceni kao pozitivni za CT na osnovu PIS algoritma
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Slika 16. Distribucija Ct za pacijente koji su oznaceni kao pozitivni za NG na osnovu PIS algoritma
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Tabela 9 pokazuje broj rezultata od simptomatskih i asimptomatskih Zena oznacenih kao inficirane ili neinficirane CT na osnovu
PIS algoritma.

Tabela 9. Infektivni status pacijenta — zene CT

NAAT1 NAAT2 Xpert Status simptoma
PIS? Ukupno
sw? UR? sSw UR PC-vs? ES? UR Simp. Asimp.

NIP - - - - - - - 1160 2269 3429
NI - - - - IND - - 6 8 14
NI - - - - - IND® - 6 16 22
NI - - - - - - IND 5 6 11
NI - - - - + + - 0 1 1
NI - - - - + - - 6 4 10
NI - - - - - + - 3 5

NI - - - - - - + 1 0

NI - - - EQY - - - 6 20 26
NI - - - EQ IND IND - 1 0 1
NI - - EQ - - - - 3 4 7
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - + - - - 0 7 7
NI - - + ] - - - 3 0 3
NI - - + - - + - 0 1 1
NIf i + - + + - + 7 1 8
NIf _ + - + + - - 0 1 1
NTii - + - + - - + 0 1 1
NI - + - - - - - 1 0 1
NI - + - - + - + 1 0 1
NI + - - - - - - 4 8 12
NI + - - - + - - 2 1 3
NI + - - - + + - 1 2 3
NI + - - - - + - 0 1 1
NI + + - - - - - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
NI + + - - + + + 1 1 2
NI + + - - + - + 1 0 1
NI + + - - + - - 1 0 1

Ukupno neinficiranih 1221 2358 3579
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Tabela 9. Infektivni status pacijenta — zene CT (Nastavak)

NAAT1 NAAT2 Xpert Status simptoma
PIS? Ukupno
sw? UR? SW UR PC-vs? ES? UR Simp. Asimp.
1© + + + + + + + 65 104 169
I + + + + IND + + 0 1 1
I + + + + + IND + 0 1 1
I + + + + + + IND 1 0 1
| + + + + - + + 0 1 1
| + + + + + - + 0 1 1
If - + - + + - + 7 1 8
If - + - + + - - 0 1 1
If - + - + - - + 0 1 1
| - + + + + + + 0 2 2
| + - + + + + + 1 0 1
| + - + + + - + 0 1 1
| + - + + + + + 1 0 1
I + + - + + - + 3 2 5
| + + - + + + + 4 2 6
I + + + - + + + 3 4 7
| + + + - + + - 1 1 2
| + + + - + - + 0 1 1
I + - + - + + + 1 0 1
I + - EQ + + + + 0 1 1
Ukupno inficiranih 87 125 212

a. PIS = infektivni status pacijenta; SW = bris; UR = urin; PC-VS = vaginalni bris koji je pacijentkinja sama prikupila;
ES = endocervikalni bris

b. NI = neinficiran

c.  IND = Neodredeno — GRESKA (ERROR), NEVAZECI (INVALID) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT) pomocu analize Xpert CT/NG;
uzorci sa rezultatima IND pomocu Xpert se ne ukljuéuju u tabele performansi za tu vrstu uzorka.

d. EQ = Ekvivokalan rezultat samo za ovu pojedina¢nu vrstu uzorka; PIS status utvrden na osnovu preostalih uzoraka.

e. | =inficiran

f. Ovi uzorci su inficirani za urin a neinficirani za briseve. U ovoj tabeli, oni se pojavljuju dva puta.
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Tabela 10 pokazuje broj rezultata od simptomatskih i asimptomatskih Zena oznacenih kao inficirane ili neinficirane NG na
osnovu PIS algoritma.

Tabela 10. Infektivni status pacijenta — zene NG

NAAT1 NAAT2 Xpert Status simptoma
PIS? Ukupno
sw? UR? sSw UR PC-vs? ES? UR Simp. Asimp.
NIP - - - - - - - 1229 2390 3619
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 17 23
NI - - - - - - IND 6 6 12
NI - - - - + - + 0 1 1
NI - - - - + - - 1 0
NI - - EQ® - - - - 2 5 7
NI - - - EQ - - - 9 20 29
NI - - - + - - - 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NI€ - + - + + + + 1 0 1
NI® - + - + - - + 1 0 1
NI - - + + - - - 1 0 1
NI + - - - - - - 1 1 2
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - EQ - IND IND 1 0 1
Ukupno neinficiranih 1273 2456 3729
If + + + + + + + 19 19 38
| + + + - + + + 2 2 4
| + - + + + + + 1 1 2
1® - + - + + + + 1 0 1
1 - + - + - - + 1 0 1
| + - + - + + - 1 2 3
| + - + - + + + 1 0 1
| + + - + + + + 1 0 1
| + + + EQ + + + 0 1 1
| + + EQ + + + + 1 0 1
I + EQ + - + + + 1 0 1
Ukupno inficiranih 29 25 54
a. PIS = infektivni status pacijenta; SW = bris; UR = urin; PC-VS = vaginalni bris koji je pacijentkinja sama prikupila;
ES = endocervikalni bris
b. NI = neinficiran 3 L
c. IND = Neodredeno — GRESKA (ERROR), NEVAZECI (INVALID) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT) pomocu analize Xpert CT/NG;
uzorci sa rezultatima IND pomoc¢u Xpert se ne uklju€uju u tabele performansi za tu vrstu uzorka.
d. EQ = Ekvivokalan rezultat samo za ovu pojedina¢nu vrstu uzorka; PIS status utvrden na osnovu preostalih uzoraka.
e.  Ovi uzorci su inficirani za urin a neinficirani za briseve. U ovoj tabeli, oni se pojavljuju dva puta.
f. | = inficiran
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Tabela 11 pokazuje broj rezultata od simptomatskih i asimptomatskih muskaraca oznacenih kao inficirani ili neinficirani CT na
osnovu PIS algoritma.

Tabela 11. Infektivni status pacijenta — muskarci CT

NAAT1 NAAT2 GX Status simptoma
PIS? Ukupno
sSw2 | UR? Sw UR UR Simp. Asimp.
NIP - - - - - 568 2621 3189
NI - - - EQ® - 0 19 19
NI - - + - - 2 1 3
NI + - - - - 6 1 7
NI + + - - - 1 1 2
NI - - - + - 2 7 9
NI - + - - - 2 1 3
NI - - EQ - - 0 1 1
NI + + - - + 2 4 6
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - INDY 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Ukupno neinficiranih 584 2664 3248
1 + + + + + 104 50 154
I + + - + + 8 10 18
I - + - + + 4 7 11
| + + + - + 2 2 4
I + - + - + 1 0 1
I + - - + + 1 0 1
| - + + + + 0 1 1
I + + + EQ + 0 2 2
I EQ + - + + 0 1 1
I + - + - - 2 0 2
I + + + - - 1 0 1
Ukupno inficiranih 123 73 196

a.  PIS =infektivni status pacijenta; SW = bris; UR = urin.
NI = neinficiran

=

c.  EQ = Ekvivokalan rezultat samo za ovu pojedina¢nu vrstu uzorka; PIS status utvrden na

osnovu preostalih uzoraka.

d.  IND = Neodredeno — GRESKA (ERROR), NEVAZECI (INVALID) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT)
pomocu analize Xpert CT/NG; uzorci sa rezultatima IND pomoc¢u Xpert se ne uklju€uju u tabele
performansi za tu vrstu uzorka.

e. | =inficiran

Xpert® CT/NG
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Tabela 12 pokazuje broj rezultata od simptomatskih i asimptomatskih muskaraca oznacenih kao inficirani ili neinficirani NG na

osnovu PIS algoritma.

Tabela 12. Infektivni status pacijenta — muskarci NG

NAAT1 NAAT2 GX Status simptoma
PIS? Ukupno
SW? | UR? | SW UR UR Simp. | Asimp.

NIP - - - - - 597 2680 3277
NI - - - EQ° - 0 21 21
NI - - EQ - - 0 1 1
NI EQ EQ - - - 1 0 1
NI - - + - - 0 3 3
NI - - - + - 0 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - 2 5 7
NI - EQ - - + 0 1 1
NI EQ - + - + 0 1 1
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - IND® 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1

Ukupno neinficiranih 601 2724 3325

1 + + + + + 105 11 116
| + + + - + 0 1 1
I + - + - - 0 1
I + - - + - 1 0 1

Ukupno inficiranih 106 13 119

o

PIS = infektivni status pacijenta; SW = bris; UR = urin.

NI = neinficiran
EQ = Ekvivokalan rezultat samo za ovu pojedina¢nu vrstu uzorka; PIS status utvrden na osnovu
preostalih uzoraka.
IND = Neodredeno — GRESKA (ERROR), NEVAZECI (INVALID) ili NEMA REZULTATA (NO RESULT)
pomocu analize Xpert CT/NG; uzorci sa rezultatima IND pomocu Xpert se ne uklju¢uju u tabele
performansi za tu vrstu uzorka.
| = inficiran
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22 Analiticke performanse

221 Analiticka osetljivost (granica detekcije)
Sprovedena su ispitivanja kako bi se utvrdila analiticka granica detekcije (LoD) analize Xpert CT/NG sa preciséenim
elementarnim telima CT zasejanim u negativan prirodan humani pulovan vaginalni bris i matrikse pulovanog muskog urina i
¢elijama NG zasejanim u negativan pulovan simulirani bris i matrikse pulovanog muskog urina.

Matriks pulovanog vaginalnog brisa

Elementarna tela iz dva serotipa CT, ATCC vr885 serotip D i ATCC vr879 serotip H, preciséena su centrifugiranjem kroz jastuce
od 30% sukroze i titrirana brojanjem elementarnih tela pomocu transmisione elektronske mikroskopije. Svaki serotip je
razblaZen u matriksu pulovanog negativnog vaginalnog brisa i testiran pomocu analize Xpert CT/NG. 20 replikata je
procenjivano u osam koncentracija za serotip D CT i u sedam koncentracija za serotip H CT a LOD-ovi su procenjeni probit
analizom. Tvrdeni LoD-ovi potvrdeni su analiziranjem najmanje 20 replikata uzoraka sa elementarnim telima razblazenim na
procenjene koncentracije LoD-ova. Za ovu studiju, tvrdena LoD se definiSe kao najmanja koncentracija pri kojoj je 95% od
najmanje 20 replikata pozitivno.

Tvrdena LoD za preciS¢ena elementarna tela (EB) serotipa D CT u matriksu vaginalnog brisa iznosi 84 EB/ml. Tvrdena LoD za
preciScena elementarna tela serotipa H CT u matriksu vaginalnog brisa iznosi 161 EB/ml (Tabela 13). U ovoj studiji, LoD-ovi za
preostale precis¢ene serotipove CT (u EB/ml) iznose A (600), B (6), Ba (1900), C (34), E (6), F (202), G (96), I (21), J (150),
K (117), LGV 1 (31), LGV II (20) i LGV III (210) EB/ml.

Tabela 13. LoD dva serotipa CT u matriksu pulovanog vaginalnog brisa

Organizam LoD
CT ATCC vr885 serotip D (EB/ml) 84
CT ATCC vr879 serotip H (EB/mI) 161

Testirana su dva soja NG (ATCC 19424 i ATCC 49226). 20 replikata je procenjivano u Sest koncentracija. LoD je procenjena
probit analizom.

LoD za NG, procenjena probit analizom, iznosi 1,5 — 1,6 CFU/ml u okruzenju simuliranog matriksa brisa (Tabela 14). U
simuliranom matriksu testirano je dodatnih 30 sojeva NG a LoD je potvrdena testiranjem replikata od tri pri ili blizu LoD.

Tabela 14. LoD dva soja NG u matriksu pulovanog vaginalnog brisa

Organizam LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 1,5
NG ATCC49226 (CFU/mI) 1,6
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Matriks pulovanog muskog urina

Preci$éena i titrirana elementarna tela iz dva serotipa CT, ATCC vr885 serotip D i ATCC vr879 serotip H, testirana su u
matriksu uzorka negativnog pulovanog muskog urina. 20 replikata je procenjivano u osam koncentracija za serotip D CT i u
sedam koncentracija za serotip H CT a LOD-ovi su procenjeni probit analizom. Tvrdeni LoD-ovi potvrdeni su analiziranjem
najmanje 20 replikata uzoraka sa elementarnim telima razblazenim na procenjene koncentracije LoD-ova. Za ovu studiju,
tvrdena LoD se definiSe kao najmanja koncentracija pri kojoj je 95% od najmanje 20 replikata pozitivno.

Tvrdena LoD za preciSéena elementarna tela serotipa D CT u matriksu muskog urina iznosi 75 EB/ml. Tvrdena LoD za
preciSéena elementarna tela serotipa H CT u matriksu muskog urina iznosi 134 EB/ml (Tabela 15). U ovoj studiji, LoD-ovi za
preostale preciséene serotipove CT (u EB/ml) iznose A (900), B (11), Ba (3037), C (34), E (12), F (151), G (48), I (43), J (112),
K (88), LGV I (31), LGV II (40) i LGV III (157).

Tabela 15. LoD dva serotipa CT u matriksu pulovanog muskog urina

Organizam LoD
CT ATCC vr885 serotip D (EB/ml) 75
CT ATCC vr879 serotip H (EB/ml) 134

Dva soja NG, ATCC 19424 i ATCC 49226, testirana su u matriksu uzorka negativnog pulovanog muskog urina. 20 replikata je
procenjivano u Sest koncentracija. LoD je procenjena probit analizom.

LoD za NG, procenjena probit analizom, iznosi 1,2 — 2,7 CFU/ml u okruzenju matriksa muskog urina (Tabela 16). LoD za
dodatnih 30 sojeva NG potvrdena je testiranjem replikata od tri pri ili blizu LoD.

Tabela 16. LoD dva soja NG u matriksu pulovanog muskog urina

Organizam LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 2,7
NG ATCC49226 (CFU/ml) 1,2
22.2 Analiticka specifiénost (unakrsna reaktivnost)
Stotinu i jedan (101) razli¢it mikroorganizam testiran je u koncentraciji od najmanje 10 CFU/ml ili 10 kopija genoma/ml u
replikatima od tri (Tabela 17). Svi izolati su izvesteni kao CT NIJE DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA (CT NOT
DETECTED; NG NOT DETECTED); analizom Xpert CT/NG nije detektovan nijedan od mikroorganizama. Pozitivne i negativne
kontrole su obuhvacene studijom. Analiticka specificnost je bila 100%.
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Tabela 17. Mikroorganizmi koji potencijalno unakrsno reaguju u analizi Xpert CT/NG

Acinetobacter calcoaceticus

Herpes simplex virus K

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Herpes simpleks virus I

Neisseria subflava (2)

Aerococcus viridans

Humani papiloma virus'

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Peptostreptococcus anaerobius

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Plesiomonas shigelloides

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella oxytoca

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus acidophilus

Proteus vulgaris

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus reuter

Providencia stuartii

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensonii

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Pseudomonas fluorescens

Candida glabrata

Legionella pneumophila

Pseudomonas putida

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Rahnella aquatilis

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Saccharomyces cerevisiae

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Salmonella minnesota

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Salmonella typhimurium

Citrobacter freundii

Moraxella osloensis

Serratia marcescens

Clostridium perfringens

Morganella morganii

Staphylococcus aureus

Corynebacterium genitalium

Mycobacterium smegmatis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium xerosis

. meningiditis

Staphylococcus saprophyticus

Cryptococcus neoformans

. meningitidis serogrupa A

Streptococcus agalactiae

Citomegalovirus'

. meningitidis serogrupa B

Streptococcus bovis

Eikenella corrodens

. meningitidis serogrupa C

Streptococcus mitis

Entercoccus avium

. meningitidis serogrupa D

Streptococcus mutans

Entercoccus faecalis

. meningitidis serogrupa W135

Streptococcus pneumoniae

Entercoccus faecium

2222222

. meningitidis serogrupa Y

Streptococcus pyogenes

Enterobacter aerogenes

Neisseria cinerea

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria dentrificans

Streptococcus sanguinis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria elongata (3)

Streptococcus griseinus

Escherichia coli

Neisseria flava

Vibrio parahaemolyticus

Elizabethkingia meningosepz‘ica2

Neisseria flavescens (2)

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum

Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa (3)

Gemella haemolysans

Neisseria perflava

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea

(n) broj testiranih sojeva

" Testirano pri 1 x 10° kopija genoma/ml

2 Ranije poznata kao Flavobacterium meningosepticum

Xpert® CT/NG
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22.3 Studija ometajucih supstanci
Ucinak analize Xpert CT/NG procenjivan je u prisustvu potencijalno ometajucih supstanci. Supstance koje su procenjivane su
bile razblaZzene u simuliranom matriksu vaginalnog/endocervikalnog brisa i matriksu urina koji je sadrzao ili 5x LoD CT
serotipa D i NG soj ATCC 49226 ili 5x LoD CT serotipa H i NG soj ATCC 19424.

Nije bilo ometanja analize u prisustvu supstanci u koncentracijama za vaginalni/endocervikalni matriks (Tabela 18) i urinarni
matriks (Tabela 19).

Tabela 18. Potencijalno ometaju¢e supstance u vaginalnom/endocervikalnom matriksu

Supstanca Koncentracija
Krv 1,0% z/z
Mucin 0,8% m/z
Semena tecnost 5,0% z/z

Hormoni 7 mg/ml progesterona +
0,07 mg/ml beta estradiola

LGV Il (CT EB) 108 EB/ml

Vagisil krema protiv svraba 0,25% m/z

Klotrimazol vaginalna krema 0,25% m/z

Preparation H hemoroidalna krema 0,25% m/z

Mikonazol 3 0,25% m/z

Monistat 1 0,25% m/z

Zovirax krema za herpes 0,25% m/z

Vagisil hidratantna krema 0,25% m/z

Vagi Gard hidratantni gel 0,25% m/z

KY Jelly liéni lubrikant 0,25% m/z

Gard tus protiv gljivica 0,25% m/z

Delfen vaginalna pena za kontracepciju | 0,25% m/z

VH Essentials povidon-jod medicinski 0,25% z/z

tus

Leukociti 10° ¢elija/ml
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Tabela 19. Potencijalno ometajuée supstance u matriksu urina

Supstanca Koncentracija
Krv 0,3% z/z
Mucin 0,2% z/z
Semena te¢nost 5,0% z/z

Hormoni 7 mg/ml progesterona +
0,07 mg/ml beta estradiola

LGV Il (CT EB) 10% EB/m

Leukociti 108 celija/ml

Norforms dezodorans supozitorije 0,25% m/z

BSA 10 mg/ml

Glukoza 10 mg/ml

Bilirubin 0,2 mg/mi

Aspirin 40 mg/ml

Azitromicin 1,8 mg/ml

Doksiciklin 3,6 mg/mi

Organizmi - UTI Candida albicans/

Staphylococcus aureus/Escherichia coli

2,9 x 10* CFU/m

Acetaminofen 3,2 mg/mi
Vagisil prasak za zene 0,25% m/z
Kiseli urin pH 4,0
Bazni urin pH 9,0

Sa vaginalnim/endocervikalnim uzorcima, ometanje analize moze se opaziti u prisustvu:

. krvi u koncentraciji ve¢oj od 1% z/z;
. mucina u koncentraciji ve¢oj od 0,8% m/z.
Sa uzorcima urina, ometanje analize moze se opaziti u prisustvu:
. krvi u koncentraciji vecoj od 0,3% z/z;
. mucina u koncentraciji ve¢oj od 0,2% m/z;
. bilirubina u koncentraciji veéoj od 0,2 mg/ml (20 mg/dl);
. Vagisil praska za Zene u koncentraciji ve¢oj od 0,2% m/z.

22.4 Studija prenosenja kontaminacije
Sprovedena je studija da bi se demonstriralo da GeneXpert samostalne patrone za jednokratnu upotrebu spre¢avaju prenos
kontaminacije u ciklusima negativnih uzoraka nakon velikog broja pozitivnih uzoraka u istom GeneXpert modulu. Studija
se sastojala od negativnih uzoraka koji su obradeni u istom GeneXpert modulu odmah nakon uzorka sa visokim CT pikom
(1,9 x 10* EB/ml) i visokim NG pikom (5,2 x 10° CFU/ml). Za ovo testiranje su koriS¢ene dve vrste uzoraka: a) poznati
pulovani negativni uzorci urina; i b) poznati pulovani negativni uzorci brisa. Svaka vrsta uzorka testirana je u svakom od Cetiri
modula GeneXpert u ukupno 44 ciklusa $to je rezultovalo sa 20 pozitivnih i 24 negativnih uzoraka. Svih 40 pozitivnih uzoraka

je tacno prijavljeno kao CT DETEKTOVANA; NG DETEKTOVANA (CT DETECTED; NG DETECTED). Svih 48 negativnih uzoraka
je ta¢no prijavljeno kao CT NIJE DETEKTOVANA; NG NIJE DETEKTOVANA (CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED).
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225

Reproducibilnost

Reproducibilnost analize Xpert CT/NG je bila procenjivana u tri centra primenom uzoraka koji su se sastojali od CT i NG
mikroorganizama zasejanih u uzorke pulovanog, negativnog muskog urina ili uzorke pulovanih, negativnih Zenskih vaginalnih
briseva. Uzorci su pripremljeni u nivoima koncentracija koje su predstavljale nisko pozitivne (1X LoD), umereno pozitivne
(2-3X LoD) i visoko pozitivne (>20X LoD) za svaki mikroorganizam. Takode su bili ukljuceni negativni ¢lanovi panela, a oni
su se sastojali od uzoraka pulovanog, negativnog muskog urina ili uzoraka pulovanih, negativnih zenskih vaginalnih brisova.
Panel od 22 uzorka (11 u matriksu urina i 11 u matriksu brisa) testiran je u toku pet razli¢itih dana od strane dva razlicita
operatera, Cetiri puta dnevno u tri centra (22 uzorka x 2 operatera X 5 dana x 4 replikata dnevno x 3 centra). U studiju su
ukljuéene tri serije Xpert CT/NG reagenasa, pri ¢emu su dve serije testirane u svakom centru. Analize Xpert CT/NG su izvedene
u skladu sa procedurom za analizu Xpert CT/NG. Stopa poklapanja sa o¢ekivanim rezultatima za CT i NG za svakog ¢lana

panela prikazana je po centru u Tabela 20 i Tabela 21.

Tabela 20. Sazetak rezultata reproducibilnosti po studijskom centru; procenat poklapanja za uzorke brisa

% ukupnog

Uzorak Centar 1 C(_an.tar 2 Ce_’:n_tar 3 poklapanja po
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) uzorku

CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 1X LoD NG 87,5% (35/40) 97,5% (39/40) 95,0% (38/40) 93,3% (112/120)
CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1X LoD: cT 90,0% (36/40) | 97,5% (39/40) 95,0% (38/40) 94,2% (113/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1X LoD: cT 97,5% (39/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
NG 1X LoD NG 92,5% (37/40) 90,0% (36/40) 90,0% (36/40) 90,8% (109/120)
CT 1X LoD: cT 97,5% (39/40) | 90,0% (36/40) 90,0% (36/40) 92,5% (111/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 23X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT neg. cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 1X LoD NG 100% (40/40) 97,5% (39/40) 97,5% (39/40) 98,3% (118/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 2-3X LoD NG 97,5% (39/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
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Tabela 21. Sazetak rezultata reproducibilnosti po studijskom centru; procenat poklapanja za uzorke urina

% ukupnog

301-0818-SR, Rev. L mart 2023.

Uzorak Centar 1 Ct_en_tar 2 Ct_an_tar 3 poklapanja po
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) uzorku
CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 1X LoD NG 92,5% (37/40) 97,5% (39/40) 97,5% (39/40) 95,8% (115/120)
CT >20X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1X LoD: cT 92,5% (37/40) 95,0% (38/40) 90,0% (36/40) 92,5% (111/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1X LoD: cT 95,0% (38/40) 80,0% (32/40) 87,5% (35/40) 87,5% (105/120)
NG 1X LoD NG 95,0% (38/40) 85,0% (34/40) 87,5% (35/40) 89,2% (107/120)
CT 1X LoD: cT 87,5% (35/40) 97,5% (39/40) 97,5% (39/40) 94,2% (113/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 2-3X LoD: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT neg.: cT 97,5% (39/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
NG >20X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 97,5% (39/40) 99,2% (119/120)
NG 1X LoD NG 100% (40/40) 97,5% (39/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 2-3X LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT neg.: cT 100% (40/40) 100% (40/40) 97,5% (39/40) 99,2% (119/120)
NG neg. NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
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Reproducibilnost analize Xpert CT/NG je takode procenjena u pogledu signala fluorescencije izrazenog u Ct vrednostima za
svaki detektovani cilj. Srednja vrednost, standardna devijacija (SD) i koeficijent varijacije (CV) izmedu centara, izmedu serija,
izmedu dana i izmedu ciklusa za svakog ¢lana panela, prikazani su u Tabela 22 do Tabela 24.

Tabela 22. Sazetak podataka o reproducibilnosti za uzorke briseva i urina — cilj CT1

Ciljna konc. Izme(.i.u Izmc?.du Izmedu I?meduaI U.nutar Ukupno
Vrsta lokacija serija dana ciklusa ciklusa
won) | (wody | ver | o | et | S | | S® | e | ® | e | | e | P | em | | om
>20X >20X 120/120 100 20,67 0,21 1,0 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1,4 0,39 1,9
>20X 1X 112/120 93,3 20,73 0,29 1,4 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 1,59 7,7 1,66 8,0
>20X NEG. 120/120 100 20,59 0,00 0,0 0,21 1,0 0,06 0,3 0,08 0,4 0,26 1,3 0,35 1,7
1X >20X 113/120 94,2 37,20 0,10 0,3 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 1,15 3,1 1,18 3,2
1X 1X 106/120 88,3 37,04 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,12 0,3 1,08 2,9 1,10 3,0
Bris 1X NEG. 111/120 92,5 37,04 0,06 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0
2-3X NEG. 120/120 100 35,63 0,13 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,10 0,3 0,77 2,2 0,80 23
NEG. >20X 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 1X 118/120 98,3 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 2-3X 119/120 99,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
>20X >20X 120/120 100 21,46 0,23 1,0 0,00 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1,4 0,40 1,9
>20X 1X 115/120 95,8 21,33 0,13 0,6 0,05 0,2 0,13 0,6 0,00 0,0 0,43 2,0 0,47 2,2
>20X NEG. 120/120 100 21,36 0,19 0,9 0,00 0,0 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 24
1X >20X 111/120 92,5 37,24 0,36 1,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7
1X 1X 97/120 80,8 37,15 0,40 1,1 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0
Urin 1X NEG. 113/120 94,2 37,39 0,10 0,3 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 1,38 37 1,42 3,8
2-3X NEG. 120/120 100 35,26 0,24 0,7 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 23 0,89 25
NEG. >20X 119/120 99,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 1X 118/120 98,3 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 2-3X 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. NEG. 119/120 99,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

a. Ciklus se definiSe kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Napomena

Varijabilnost od nekih faktora moze biti numericki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala. Kada se
ovo dogodi, varijabilnost se meri pomocéu SD i CV koji su podeseni na 0.
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Tabela 23. Sazetak podataka o reproducibilnosti za uzorke briseva i urina — cilj NG2

Ciljna konc. Izmec.i.u Izm(idu Izmedu I?meﬂua U.nutar Ukupno
Vrsta lokacija serija dana ciklusa ciklusa
wor) | omy | erar | | e | S e | e | ® | | P | om | | em | | e
>20X >20X 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,26 1,3
>20X 1X 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 5,6 1,99 5,6
>20X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
1X >20X 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 0,43 2,2 0,49 25
1X 1X 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2,2 1,37 3,9 1,67 4,7
Bris 1X NEG. 111/120 92,5 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. >20X 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 0,00 0,0 0,07 0,4 0,20 1,0 0,25 1,3
NEG. 1X 118/120 98,3 35,43 0,39 1,1 0,00 0,0 0,04 0,1 0,22 0,6 0,94 2,6 1,04 29
NEG. 2-3X 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,71 2,1 0,74 2,2
NEG. NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
>20X >20X 120/120 100 20,34 0,06 0,3 0,09 0,4 0,00 0,0 0,07 0,3 0,23 1.1 0,26 1,3
>20X 1X 115/120 95,8 35,41 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 0,5 0,30 0,8 1,15 3,3 1,20 3,4
>20X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
1X >20X 111/120 92,5 20,40 0,06 0,3 0,07 0,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,9 0,40 2,0
1X 1X 97/120 80,8 35,57 0,20 0,6 0,00 0,0 0,13 0,4 0,10 0,3 1,28 3,6 1,31 37
Urin 1X NEG. 113/120 94,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. >20X 119/120 99,2 20,39 0,00 0,0 0,07 0,4 0,14 0,7 0,05 0,3 0,26 1,3 0,31 1,5
NEG. 1X 118/120 98,3 35,35 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,36 1,0 0,92 2,6 0,99 2,8
NEG. 2-3X 120/120 100 33,80 0,00 0,0 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,54 1,6 0,57 1,7
NEG. NEG. 119/120 99,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

a. Ciklus se defini$e kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Napomena

Varijabilnost od nekih faktora moze biti numeri¢ki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala. Kada se
ovo dogodi, varijabilnost se meri pomoc¢u SD i CV koji su podeseni na 0.
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Tabela 24. Sazetak podataka o reproducibilnosti za uzorke briseva i urina — cilj NG

Ciljna konc. Izmec.i.u Izme:.du Izmedu I?medua U.nutar Ukupno
Vrsta lokacija serija dana ciklusa ciklusa
won) | (wody | vl | o | et | S | | S® | e | ® | e | | e | P | ew | | om
>20X >20X 120/120 100 19,34 0,00 0,0 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 0,39 2,0 0,42 2,2
>20X 1X 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 54 1,96 5,6
>20X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
1X >20X 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,49 2,5 0,52 2,7
1X 1X 106/120 88,3 35,47 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,70 2,0 0,90 2,5 1,19 3,3
Bris 1X NEG. 111/120 92,5 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. >20X 120/120 100 19,35 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 0,07 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5
NEG. 1X 118/120 98,3 35,05 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 1,00 29 1,01 29
NEG. 2-3X 119/120 99,2 33,57 0,14 0,4 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,78 23 0,81 24
NEG. NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
>20X >20X 120/120 100 20,06 0,12 0,6 0,12 0,6 0,09 0,4 0,00 0,0 0,39 1,9 0,43 2,1
>20X 1X 115/120 95,8 35,27 0,17 0,5 0,13 0,4 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 2,9 1,06 3,0
>20X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
1X >20X 111/120 92,5 20,16 0,00 0,0 0,08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 29
1X 1X 97/120 80,8 35,25 0,00 0,0 0,00 0,0 0,41 1,2 0,00 0,0 1,17 3,3 1,24 3,5
Urin 1X NEG. 113/120 94,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X NEG. 120/120 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. >20X 119/120 99,2 20,12 0,09 0,5 0,10 0,5 0,06 0,3 0,00 0,0 0,41 2,0 0,43 2,2
NEG. 1X 118/120 98,3 35,05 0,24 0,7 0,00 0,0 0,15 0,4 0,12 0,4 1,09 3,1 1,13 3,2
NEG. 2-3X 120/120 100 33,67 0,00 0,0 0,33 1,0 0,00 0,0 0,16 0,5 0,83 2,5 0,91 27
NEG. NEG. 119/120 99,2 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

a. Ciklus se defini$e kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Napomena

Varijabilnost od nekih faktora moze biti numericki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala. Kada se
ovo dogodi, varijabilnost se meri pomocéu SD i CV koji su podeseni na 0.

38

Xpert® CT/NG
301-0818-SR, Rev. L mart 2023.




Analiza Xpert CT/NG

23 Preciznost sistema instrumenata

Sprovedena je interna studija preciznosti kako bi se uporedile performanse GeneXpert Dx i Infinity-80 sistema instrumenata
pomocu uzoraka koji se sastoje od CT i NG mikroorganizama zasejanih u negativan urin ili simulirani matriks vaginalnog brisa.
Uzoreci su pripremljeni u nivoima koncentracija koje su predstavljale nisko pozitivne (0,25-0,5X LoD), umereno pozitivne
(2-3X LoD) i visoko pozitivne (>20X LoD) za svaki mikroorganizam. Takode su bili ukljuceni negativni ¢lanovi panela, a oni
su se sastojali od uzoraka negativnog urina i negativnog rastvaraca. Testiran je panel od 20 uzoraka (10 u matriksu urina i 10 u
matriksu brisa) tokom 12 razli¢itih dana od strane dva operatera. Svaki operater je sprovodio Cetiri ciklusa na svakom panelu
uzoraka po danu na svakom od dva sistema instrumenata (20 uzoraka x 4 puta/dan x 12 dana x 2 operatera x 2 sistema
instrumenata). Za studiju je koriS¢ena jedna serija analize Xpert CT/NG. Analize Xpert CT/NG su izvedene u skladu sa
procedurom za analizu Xpert CT/NG. Stopa poklapanja sa ocekivanim rezultatima za CT i NG za svakog ¢lana panela prikazana
je po instrumentu u Tabela 25 i Tabela 26.

Tabela 25. Sazetak rezultata preciznosti sistema instrumenata; procenat poklapanja za matriks brisa

% ukupnog
Uzorak GeneXpert Dx Infinity-80 poklapanja po
uzorku

CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (95/95)? 100% (191/191)
NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (95/95)2 100% (191/191)
CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 62,5% (60/96) 52,1% (50/96) 57,3% (110/192)
CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (95/95)° 100% (191/191)
NG neg. NG 100% (96/96) 100% (95/95)° 100% (191/191)

CT 0,25-0,5X LoD; CT 46,9% (45/96) 42,7% (41/96) 44,8% (86/192)
NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 55,2% (53/96) 60,4% (58/96) 57,8% (111/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 50,0% (48/96) 66,7% (64/96) 58,3% (112/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 61,5% (59/96) 62,1% (59/95)° 61,8% (118/191)
NG neg NG 100% (96/96) 100% (95/95)° 100% (191/191)

CT 2-3X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 2-3X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT neg.; CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT neg.; CT 100% (95/95)° 100% (96/96) 100% (191/191)

NG 0,25-0,5X LoD NG 58,9% (56/95)° 62,5% (60/96) 60,7% (116/191)
CT neg.; CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

NG neg. NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

Jedan uzorak je bio neodreden nakon prvog i ponovnog testiranja.

b.  Po jedan uzorak svakog od CT >20X LoD; NG neg. uzorak i CT neg.; NG 0,25-0,5X LoD dovelo je do rezultata
GRESKA (ERROR) na po&etnom testu i nisu ponovo testirani.
c. Jedan uzorak greskom nije testiran.
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Tabela 26. Sazetak rezultata preciznosti sistema instrumenata; procenat poklapanja za matriks urina

% ukupnog

Uzorak GeneXpert Dx Infinity-80 poklapanja po
uzorku

CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 46,9% (45/96) 49,0% (47/96) 47,9% (92/192)
CT >20X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG neg. NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

CT 0,25-0,5X LoD; CT 50,0% (48/96) 52,1% (50/96) 51,0% (98/192)
NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 44,8% (43/96) 39,6% (38/96) 42,2% (81/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 62,5% (60/96) 58,3% (56/96) 60,4% (116/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 46,9% (45/96) 46,9% (45/96) 46,9% (90/192)
NG neg NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

CT 2-3X LoD: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 2-3X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT neg.: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

NG >20X LoD NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT neg.: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

NG 0,25-0,5X LoD NG 36,5% (35/96) 33,3% (32/96) 34,9% (67/192)
CT neg.: CT 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

NG neg. NG 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
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Preciznost analize Xpert CT/NG je takode procenjena u smislu signala fluorescencije izrazenog u Ct vrednostima za svaki
detektovani cilj. Srednja, standardna devijacija (SD) i koeficijent varijacije (CV) izmedu instrumenata, izmedu dana i izmedu
ciklusa za svakog ¢lana panela, prikazani su u Tabela 27 do Tabela 29.

Tabela 27. Sazetak podataka o preciznosti za uzorke briseva i urina — cilj CT1

Vret Ciljna konc. inslt::lr:::ata Izmedu dana (I;I:?:::a ::JI::::; Ukupno
rsta
CT (LoD) | NG (LoD) P‘g‘::j”" P"(';?p' Srecdt"ja ) (f/:’) SD (f/:’) SD (cf,/:') SD (f/:') ) &V)
>20X >20X 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1,1 0,26 1,1
>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7 0,19 0,8
>20X NEG. 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 0,9 0,22 0,9
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 38,77 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 3,6 1,42 3,7
. 0,25-0,5X 0,25-0,5X 59/192 30,7 38,46 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 1,35 3,5 1,39 3,6
Bris 0,25-0,5X NEG. 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 1,26 3,3 1,26 3,3
2-3X 2-3X 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 0,2 0,24 0,8 0,25 0,8
NEG. >20X 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 0,25-0,5X 116/191 60,7 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. NEG. 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
>20X >20X 192/192 100 24,35 0,05 0,2 0,20 0,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 0,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6
>20X NEG. 192/192 100 24,12 0,00 0,0 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 38,33 0,12 0,3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 3,5
. 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 48/192 25,0 38,26 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
Urin 0,25-0,5X NEG. 90/192 46,9 38,39 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
2-3X 2-3X 192/192 100 31,85 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2
NEG. >20X 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. 0,25-0,5X 67/192 34,9 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
NEG. NEG. 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

a. Ciklus se definiSe kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Varijabilnost od nekih faktora moze biti numeri¢ki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala. Kada se

Napomena ovo dogodi, varijabilnost se meri pomoc¢u SD i CV koji su podesSeni na 0.
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Tabela 28. Sazetak podataka o preciznosti za uzorke briseva i urina - cilj NG2

et Ciljna konc. inslt:um;::ata Izmedu dana lf;?:::a z:r::; Ukupno
rsta

CT (LoD) | NG (LoD) P‘g‘:zjf’" P"(';i?p' S’%dt"ja sD (cg/v) SD (‘,f/v) SD (cz/v) SsD (ca/v) SD (CD/V)

>20X >20X | 191/191 | 100 | 19,03 | 001 | 00 | 002 | 01 | 000 | 00 | 021 | 11 | 021 | 1.1

>20X | 02505 | 110192 | 57,3 | 3763 | 007 | 02 | 046 | 12 | 000 | 00 | 155 | 41 | 162 | 43

>20X NEG. | 191191 | 100 0 NP | NP | NP | NP | NP NP | e [ e | NP | NP

0,25-05X |  >20X 86/192 | 448 | 1908 | 000 | 00 | 000 | 00 | 010 | 05 | 031 | 16 | 032 | 17

| 02505x | 025-05x | 591192 | 307 | 3678 | 000 | 00 | 024 | 06 | 000 | 00 | 147 | 40 | 149 | 40

B 02s05x | NEG. | mener | eis 0 NP | NP | NP NP NP NP NP NP NP NP

23X 23X 192/192 | 100 | 3135 | 0,00 | 00 | 000 | 00 | 000 | 00 | 033 | 11 | 033 | 1.1

NEG. >20X | 192/192 | 100 | 19,02 | 0,00 | 00 | 000 | 00 | 007 | 04 | 022 | 12 | 023 | 1.2

NEG. | 0,25-05X | 116/191 | 607 | 3677 | 000 | 00 | 046 | 12 | 000 | 00 | 165 | 45 | 1,71 | 47

NEG. NEG. | 1921192 | 100 0 NP | NP | NP | NP NP NP | NP | NP | NP | NP

>20X >20X | 192/192 | 100 | 19,85 | 0,00 | 00 | 015 | 07 | 000 | 00 | 034 | 17 | 037 | 18

>20X | 02505X | 92192 | 479 | 3672 | 015 | 04 | 000 | 0 | 000 | 00 | 136 | 37 | 137 | 37

>20X NEG. | 1921192 | 100 0 Ne | NP | NP [ NP [ ne [ e [ e [ e | e | NP

0,25-05X | >20X 981192 | 51,0 | 1951 | 000 | 00 | 000 | 00 | 000 | 00 | 120 | 61 | 120 | 61

| 02505x | 025-05x | 48192 | 250 | 3638 | 026 | 07 | 000 | 00 | 198 | 55 | 113 | 31 | 230 | 63

Ui oas0sx | NEG. 90192 | 469 0 NP | NP | NP | NP NP NP NP NP | NP NP

23X 23X 192/192 | 100 | 31553 | 0,00 | 00 | 009 | 03 | 016 | 05 | 042 | 13 | 046 | 14

NEG. >20X | 192/192 | 100 | 1926 | 014 | 07 | 000 | 00 | 017 | 09 | 043 | 23 | 049 | 24

NEG. | 025-05X | 67/192 | 349 | 3688 | 000 | 00 | 031 | 08 | 000 | 0 | 145 | 39 | 148 | 75

NEG. NEG. | 1921192 | 100 0 NP | NP | NP | NP NP NP | e [ e | NP | NP

a. Ciklus se definiSe kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Varijabilnost od nekih faktora moZe biti numeri¢ki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala.

Napomena Kada se ovo dogodi, varijabilnost se meri pomoc¢u SD i CV koji su podeseni na 0.
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Tabela 29. Sazetak podataka o preciznosti za uzorke briseva i urina — cilj NG4

Ciljna konc. inslt:umr:::ata Izmedu dana (!?I?I]:::a g::::; Ukupno
Vrsta
wor) | omy | era | e | e | ® | | P | o | % | ew | | e | |
>20X >20X 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 21
>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4 1,71 4,6
>20X NEG. 191/191 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1,1 0,41 2,2 0,46 2,5
. 0,25-0,5X 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 1,55 4,3 1,63 4,5
Bris 0,25-0,5X NEG. 118/191 61,8 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X 2-3X 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,42 1,4 0,43 1,4
NEG. >20X 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 1,2 0,38 2,0 0,44 23
NEG. 0,25-0,5X 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 1,24 3.4 1,25 3,4
NEG. NEG. 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
>20X >20X 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0,10 0,5 0 0 0,45 2,3 0,46 2,4
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,31 0 0 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1
>20X NEG. 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
. 0,25-0,5X 0,25-0,5X 48/192 25,0 36,16 0 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 10,3
Urin 0,25-0,5X NEG. 90/192 46,9 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P
2-3X 2-3X 192/192 100 31,09 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7
NEG. >20X 192/192 100 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 2,5 0,50 2,6
NEG. 0,25-0,5X 67/192 34,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2
NEG. NEG. 192/192 100 0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

a. Ciklus se definiSe kao Cetiri uzorka po ¢lanu panela koje obraduje jedan operater u jednom centru u toku jednog dana.

Poklap.=poklapanje, Konc.=koncentracija, CV=koeficijent varijacije, N/P=nije primenjivo za negativne uzorke, SD=standardna devijacija

Varijabilnost od nekih faktora moze biti numeri¢ki negativna, $to se moze dogoditi ako je varijabilnost usled tih faktora veoma mala.

Napomena Kada se ovo dogodi, varijabilnost se meri pomoc¢u SD i CV koji su podeseni na 0.
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25 Lokacije sedista kompanije Cepheid

Sedista kompanije Sedista u Evropi

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

SAD Francuska

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

26 Tehnicka pomo¢

Prikupite sledece informacije pre nego Sto se obratite tehnickoj podrsci kompanije Cepheid:

. Naziv proizvoda

. Broj serije

. Serijski broj instrumenta

. Poruke o greskama (ako ih ima)

. Verzija softvera i ako je primenljivo, broj servisne oznake racunara

Informacije za kontakt

Sjedinjene Drzave Francuska
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Adresa e-poste: techsupport@cepheid.com Adresa e-poste: support@cepheideurope.com

Informacije za kontakt sa svim kancelarijama sluzbe tehnicke podrske kompanije Cepheid dostupne su na nasem veb-sajtu:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Xpert® CT/NG 45
301-0818-SR, Rev. L mart 2023.



Analiza Xpert CT/NG

27 Tabela simbola

Znacenje

Kataloski broj

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

— ]
HEHE]E:

Ne Koristiti ponovo

-
(@]
—

Kod partije

Pogledajte uputstva za upotrebu

Oprez

Proizvodac¢

Zemlja proizvodnje

Sadrzi dovoljno za <n> testova

CONTROL

Kontrola

mlﬁ@z>@

Rok trajanja

N
m

CE oznaka — Evropska uskladenost

c

I

Ovladéeni predstavnik u Svajcarskoj

Uvoznik

Ogranicenje temperature

BioloSki rizici

@B =|@ 2

Upozorenje
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Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna

Svedska
www.cepheidinternational.com

| CH |REP|

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svajcarska

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svajcarska
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