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Xpert® TV

Pouze pro diagnostiku in vitro.
1 Vlastni nazev
Xpert® TV
2 Obecny nebo obvykly nazev

Test Xpert TV

3 Zamyslené pouziti
Test Cepheid Xpert TV Assay, provadény na pristrojovych systémech GeneXpert®, je kvalitativni in vitro diagnosticky test pro
detekei genomické DNA Trichomonas vaginalis. Test vyuziva k detekci genomové DNA Trichomonas vaginalis
automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci (PCR) v redlném case. Test Xpert TV Assay pouziva vzorky zenské a

muzské moéi, vzorky endocervikalniho stéru nebo vzorky vaginalniho stéru odebrané pacientem (odebrané v klinickém
prostiedi). Test Xpert TV Assay je urcen k diagnostice trichomonidzy u symptomatickych nebo asymptomatickych jedinct.

4  Shrnuti a vysvétleni

Za trichomoniazu, ktera je béznou pohlavné pfenosnou infekci a miiZze nakazit muZe i Zeny, je zodpovédny prvok Trichomonas
vaginalis. Ve Spojenych statech je roéné zaznamenano 7,4 milionu p¥ipadi trichomoniazy. Infekce trichomonidzou mohou byt
symptomatické nebo asymptomatické.!

U Zen je trichomoniaza jednim z fady onemocnéni, ktera tvoii vaginalni vytok. Mezi ptiznaky u zen mize patfit svédéni, paleni,
zarudnuti nebo bolestivost pohlavnich organti, neobvykly zapach, neptijemné pocity pfi moc¢eni nebo Fidky ¢iry, bily nebo Zluty
zeleny vyboj.? U muzi miZe trichomonidza zpiisobit negonokokovou uretritidu (NGU). P¥iznaky u muzii mohou zahrnovat
svédéni nebo paleni uvnitf penisu, paleni po ejakulaci nebo moceni nebo vytok z penisu.z'3

5 Zasada postupu

Xpert TV Assay je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci Trichomonas vaginalis (TV). Test se provadi
na piistrojovém systému Cepheid GeneXpert.

Pristrojovy systém GeneXpert automatizuje a integruje ptipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilové
sekvence v jednoduchych nebo slozitych vzorcich pomoci reverzni transkriptazové polymerazové tetézové reakce (RT-PCR)
a/nebo testd PCR v realném Case. Systémy se skladaji z pfistroje, osobniho pocitace a predinstalovaného softwaru pro provadéni
testll a zobrazovani vysledkl. Systémy vyzaduji pouZiti jednorazovych jednorazovych kazet GeneXpert, které obsahuji ¢inidla pro
PCR v redlném case a jsou hostiteli procesti PCR s reverzni transkriptdzou a PCR v redlném case. Vzhledem k tomu, ze kazety
jsou samostatné, je minimalizovana kfizova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systémi naleznete v piisluiné piirucce pro
obsluhu systému GeneXpert Dx nebo V prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.

Test Xpert TV obsahuje ¢inidla pro detekci Trichomonas vaginalis. Test Xpert TV Assay je ur¢en k pouziti s nasledujicimi vzorky
odebranymi od symptomatickych a asymptomatickych jedincti: mo¢ zen a muzi z prvniho odbéru, endocervikalni vzorky a vzorky
vaginalnich stérii. Transportni ¢inidlo pro mo¢ a transportni ¢inidlo pro stéry jsou urceny k uchovani vzorki pacientd béhem
prepravy do laboratoie k analyze pomoci testu Xpert TV Assay a jsou soucasti nasledujicich sad pro odbér vzorki: Sada pro odbér
vzorkli moci Xpert, sada pro odbér vzorku stéri Xpert a sada pro odbér vaginalnich/endocervikalnich vzorkid Xpert.

Soucasti kazety je také kontrola zpracovani vzorku (SPC), kontrola adekvatnosti vzorku (SAC) a kontrola kontroly sondy (PCC).
SPC slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovéni cilového vzorku a k monitorovani pfitomnosti inhibitorti v reakci PCR. Cinidla
SAC detekuji ptitomnost jedné kopie lidského genu a monitoruji, zda vzorek obsahuje lidské buniky. PCC ovéfuje rehydrataci
¢inidel, naplnéni zkumavky PCR v kazeté, integritu sondy a stabilitu barviva.

Funkce Early Assay Termination poskytuje pozitivni vysledky, pokud cilovda DNA dosahne pfedem stanovené prahové hodnoty
pred dokoncenim celych 45 cykld PCR. Pokud jsou hladiny TV dostate¢né vysoké na to, aby se vytvofily velmi Casné Ct,
amplifikaéni kiivky SAC ani SPC se nezobrazi a jejich vysledky nebudou hlaseny.
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Xpert® TV

6 Reagencie a pristroje
6.1  Poskytnuty material
Souprava Xpert TV Assay (GXTV-CE-10) obsahuje dostate¢né mnoZstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzorki

kontroly kvality. Sada obsahuje nasledujici:

Testovaci kazety Xpert TV s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

» Partikule 1, partikule 2 a partikule 3 (lyofilizované) 1 kusu na kazetu
» Lyzacni ¢€inidlo (guanidinium thiokyanat) 1,6 ml na kazetu

» Hydroxid sodny 0,4 ml na kazetu

* Promyvaci ¢inidlo 0,5 ml na kazetu
* Eluéni Cinidlo 2,0 ml na kazetu
* Vazebné Cinidlo 1,5 ml na kazetu
Transferové pipety (500 pl) 10

CD 1

» Soubor s definici testu (ADF)
» Pokyny pro import ADF do softwaru GeneXpert
» Navod k pouziti (pfibalova informace)

Poznamka Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com v zilozce PODPORA.

Hovézi sérovy albumin (BSA) v kuli¢kach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze Spojenych statu.
Poznamka Zvitatim nebyly podavany zadné bilkoviny prezvykavcl ani jiné Zivocisné bilkoviny; zvifata prosla testovanim pred smrti i po ni.
Bé&hem zpracovani nedoslo ke smichani materidlu s jinymi Zivo€iSnymi materialy.

6.2 Skladovani a manipulace
WH{:; . Kazety Xpert TV Assay skladujte pfi teploté 2-28 °C.
. Neotvirejte kazetu, dokud neni pfipravena k testovani.
. Kazety pouzijte do 30 minut po otevieni vika kazety.
g . Nepouzivejte kazety po uplynuti doby expirace.
. Nepouzivejte kazetu, ktera je poskozena.
. Nepouzivejte zakalend nebo odbarvena ¢inidla.
6.3 Pozadované, ale neposkytované materialy
. Primérni vzorky musi byt odebrany a zpracovany pomoci piislusné soupravy:
. URINE/A-50: Xpert Urine Specimen Collection Kit
. SWAB/A-50: Xpert Vaginal/Endocervical Swab Specimen Collection Kit
. SWAB/G-50: Xpert Swab Specimen Collection Kit

. GeneXpert Dx Instrument nebo GeneXpert Infinity Systems (katalogové ¢islo se 1isi podle konfigurace): Pfistroj
GeneXpert, pocitac, snimac¢ ¢arovych kodu, ptiruc¢ka pro obsluhu.

. Pro systém GeneXpert Dx: GeneXpert Dx verze 4.3 nebo vyssi.

Poznamka Tento produkt pouzivejte se softwarem GeneXpert verze 4.3 nebo vyssi.

6.4 Dostupné, ale neposkytnuté materialy

. Tiskarna (Pokud je vyzadovana tiskarna, kontaktujte technickou podporu spolecnosti Cepheid a domluvte se na zakoupeni
doporucené tiskarny.)

2 Xpert® TV
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Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni
7.1 Obecné

@ .

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro odborné pouziti.

Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pienaset infekéni agens. Protoze ¢asto
neni mozné zjistit, které z nich mohou byt infek¢ni, mélo by se se v§emi biologickymi vzorky zachazet s pouzitim
standardnich bezpec¢nostnich opatieni. Pokyny pro zachazeni se vzorky jsou k dispozici na strankach amerického Centra
pro kontrolu a prevenci nemoci* a Institutu pro klinické a laboratorni standardy.®

Dodrzujte bezpe¢nostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.

Aby se zabranilo kontaminaci vzorkd, doporucuje se dodrzovat spravné laboratorni postupy a ménit rukavice
mezi manipulaci se vzorky od pacienti.

7.2  Odbér vzorku

Pro odbér vzorki endocervikalnich stérti a vzorkti vaginalnich stérti odebranych pacientkou pouzivejte pouze soupravu
pro odbér vaginalnich/endocervikalnich vzorkii Xpert nebo soupravu pro odbér vzorki stértt Xpert.

Pro odbér vzorkii moci pouzivejte pouze soupravu pro odbér vzorkli moc¢i Xpert s nekonzervovanou (Eistou) modéi z
prvniho odbéru.

Nedostate¢né nebo nadmérné davkovani moci do zkumavek s transportnim ¢inidlem Xpert Urine Transport Reagent miize
ovlivnit vykonnost testu.

Vzorky endocervikalniho a vaginalniho stéru odebrané pacientkou musi byt odebrany a testovany pred datem expirace
transportniho ¢inidla Xpert Swab.

Vzorky moc¢i musi byt odebrany a testovany pied datem expirace transportniho ¢inidla Xpert pro moc.

7.3 Reagencie

Nenahrazujte ¢inidla pro test Xpert TV jinymi Cinidly.

Vicko kazety Xpert TV Assay neotvirejte, dokud nejste pfipraveni piidat vzorek béhem testovani.

Nepouzivejte kazetu, ktera byla upusténa po vyjmuti z obalu.

Kazetou netiepejte. Tteseni nebo upusténi kazety po otevieni kazety miize vést k neplatnym vysledktim.

Neumist'ujte identifika¢ni Stitek vzorku na viko kazety ani na stitek s carovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poSkozenou reakéni trubici.

Kazda jednorazova kazeta Xpert TV Assay slouzi ke zpracovani jednoho testu. Zpracované kazety nepouZivejte opakovang.
Kazda jednorazova pipeta se pouziva k ptenosu jednoho vzorku. NepouZivejte jednorazové pipety vice nez jednou.

Netestujte endocervikalni nebo pacientkou odebrané vaginalni vzorky, které jste obdrzeli v laboratoti bez ptitomnosti
tamponu. Mize dojit k falesné negativnimu vysledku testu.

Nepouzivejte zdsobnik, pokud se zda byt mokry nebo pokud je tésnéni vika porusené.
VYMENTE RUKAVICE, pokud se dostanou do kontaktu se vzorkem nebo se zdaji byt mokré, aby nedoslo ke

kontaminaci dal$ich vzorki. Rukavice si vyméiite pfed opusténim pracovniho prostoru a pfi vstupu do pracovniho
prostoru.

Noste ¢isté laboratorni plasté a rukavice. Mezi zpracovanim kazdého vzorku si vyméiite rukavice.

V ptipadé rozliti vzorkl nebo kontrolnich latek si nasad’te rukavice a rozlitou latku pohlt'te papirovymi ruéniky. Poté
kontaminované misto dikladné vy¢istéte Cerstvé ptipravenym chlorovym bélidlem pro domacnost v poméru 1:10.
Konec¢na koncentrace aktivniho chloru by méla byt 0,5 % bez ohledu na koncentraci bélidla pro domacnost ve vasi zemi.
Ponechte miniméalné dvé minuty na kontakt. Pfed pouzitim 70% denaturovaného ethanolu k odstranéni zbytkt bélidla se
ujistéte, Ze je pracovni plocha sucha. Pied dalsim postupem nechte povrch zcela vyschnout. Nebo postupujte podle
standardnich postupti vasi instituce pro piipad kontaminace nebo rozliti. V pfipadé zatizeni postupujte podle doporuceni
vyrobce pro dekontaminaci zafizeni.

Biologické vzorky, pfenosova zatizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné pienaset infekéni agens
vyzadujici standardni bezpecnostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel postupujte podle
postupu pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti nebezpe¢ného chemického
odpadu vyzadujiciho zvlastni narodni nebo regionalni postupy likvidace. Pokud narodni nebo regionalni piedpisy
neposkytuji jasné pokyny pro spravnou likvidaci, mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany podle
pokynti WHO [Svétové zdravotnické organizace] pro nakladéani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.®

Xpert® TV
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Dulezité

Chemicka nebezpeéi”®

Vystrazny symbol nebezpecnosti podle GHS OSN:
Signalni slovo: VAROVAN{

. Standardni véty o nebezpecnosti
. Mize byt skodlivy pti poziti
. Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky
. Zpusobuje vazné podrazdéni oci
. Bezpecénostni pokyny GHS OSN
. Prevence

. Po manipulaci s nim jej dikladné omyjte.
. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje.
. Reakce

. Pokud se necitite dobie, zavolejte do POIZICNIHO CENTRA nebo k 1ékati/lékaice.

. Pokud dojde k podrazdéni kize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/opatieni.

. PRI ZASAZENI OCI: Opatrng n&kolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gocky, jsou-li ptitomny a
Ize-1i to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

Preprava a skladovani vzorku

. Béhem ptepravy vzorkd dodrzujte spravné skladovaci podminky, aby byla zajisténa neporusenost vzorku. Stabilita

vzorku za jinych nez doporucenych piepravnich podminek nebyla hodnocena.

Pokyny k odbéru a piepravé vzorkli naleznete v piibalovém letdku ptislusné soupravy pro odbér vzorki.

Neskladovani vzorkd podle pokynt uvedenych v tabulkach 1 az 3 muze zpusobit faleSné negativni vysledky.

Tabulka 1. Nezpracovany vzorek mo¢i

Pirepravni a skladovaci

Vzorek teplota (°C) Doba skladovani
Zenskaa 2-8°C
muzska mo¢ 15-30 °C 4 hodiny

Tabulka 2. Vzorky mo¢i v transportnim ¢inidle Xpert Urine Transport Reagent

Vzorek

Prepravni a skladovaci

teplota (°C)

Doba skladovani

Zenska a muzska moé v

mo¢

2-8°C

28 dni

transportni reagencii Xpert pro

15-30 °C

14 dni

Tabulka 3. Vzorky stéra v transportnim ¢inidle Xpert pro stéry

Vzorek

Prepravni a skladovaci

teplota (°C)

Doba skladovani

Endocervikalni vytér v

transportnim cinidle Xpert
Swab

2-30 °C i
transportnim ¢inidle Xpert 60 dni
Swab
Vaginalni vytér v 2.30 °C 60 dni

Xper1® TV
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10 Postup

Pied zahajenim téchto postupt se ujistéte, Ze je na ptistroji GeneXpert spustén software GeneXpert Dx verze 4.3 nebo vyssi
nebo software Xpertise.

Dilezité Spustte test do 30 minut od otevreni vika kazety.

10.1  Pr¥iprava kazety
Pfidani vzorku do kazety Xpert TV Assay:

1. Ziskejte nasledujici polozky:
. Testovaci kazeta Xpert TV
. Pienosova pipeta (je soucasti dodavky). Céra na pipeté oznacuje plnici objem 500 ul.
. Vhodné odebrany a oznaceny testovaci vzorek v transportni zkumavce s ¢inidlem Xpert Specimen Collection Kit.
A 2. Zkontrolujte, zda neni testovaci kazeta poskozena. Pokud je poskozena, nepouZivejte ji.
Oteviete viko kazety.
4.  Transportni zkumavku tiikrat az ¢tytikrat jemné prevrat'te, abyste zajistili dostate¢né promichani vzorku a transportniho
Cinidla.
5. Rozbalte pienosovou pipetu.

Odstranite uzavér transportni zkumavky, stlacte bariku pienosové pipety, vlozte pipetu do transportni zkumavky a uvolnéte
batiku, aby se pfenosova pipeta naplnila az po znacku (500 pl) na hiideli pipety. Viz obrazek 1. Ujistéte se, Ze je pipeta
naplnéna bez pfitomnosti vzduchovych bublin.

a

~f}—— Rezervoar

-#}— Naplnte pfenosovou pipetu po znacku

Obrazek 1. Pfenosova pipeta a plnici znacka

7. Vyprazdnéte obsah pipety do komory pro vzorek v kazeté. Viz obrazek 2. Zbyvajici vzorek uchovavejte podle podminek
popsanych v tabulce 2 a tabulce 3 pro piipad, Ze by bylo nutné provést opakovanou zkousku.

Komora pro vzorek
(velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta s testem Xpert TV (pohled shora)

8.  Zaviete viko kazety.

Xpert® Ty 5
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10.2  Spusténi testu

Pred zahajenim testu se ujistéte, Ze je v systému spustén software GeneXpert 4.3 nebo vysSi a ze je do néj
importovan soubor s definici testu Xpert TV (ADF). V této ¢asti jsou uvedeny zakladni kroky spusténi testu.
Podrobné pokyny naleznete v pfiru¢ce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo v priruéce pro obsluhu
systému GeneXpert Infinity, v zavislosti na pouzitém modelu.

Dulezité

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1.  Zapnéte pristroj GeneXpert:

. Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte piistroj a poté pocita¢. Software GeneXpert se spusti
automaticky nebo miize byt nutné dvakrat kliknout na ikonu softwaru GeneXpert Dx na plose systému Windows®:
Nebo
. Pokud pouzivéte piistroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej. Software GeneXpert se spusti automaticky nebo

mize byt nutné dvakrat kliknout na ikonu softwaru Xpertise na plose systému Windows.
2. Ptihlaste se do softwaru GeneXpert Instrument System pomoci svého uzivatelského jména a hesla.

3.V okné systému GeneXpert kliknéte na tlacitko Create test (GeneXpert Dx) nebo na tlacitko Orders a Ordes test (Infinity).
Zobrazi se okno Create test a dialogové okno Scan Patient ID barcode.

4.  Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (volitelné¢). Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravngé.
ID pacienta se zobrazuje na levé strané okna View Results a je spojeno s vysledky testu. Zobrazi se dialogové okno Scan
Sample ID.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano spravné. ID vzorku se
zobrazuje na levé strané okna View Results a ve vSech zpravach. Zobrazi se dialogové okno Scan Cartridge Barcode.

6.  Naskenujte ¢arovy kéd na kazeté Xpert TV Assay. Zobrazi se okno Create Test se zadanymi informacemi. Na zékladé
informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole pro nasledujici pole: Vyberte analyzu, ID Sarze reagencie, SN
kazety a datum expirace.

Poznamka Pokud se ¢arovy kéd na kazeté Xpert TV Assay neskenuje, opakujte test s novou kazetou. Viz ¢ast 13.2, Postup opakovani testu.

7. Kliknéte na tlacitko Start Test (GeneXpert Dx) nebo Submit (Infinity). Zadejte své heslo, pokud je vyZzadovéno.

8. U systému GeneXpert Infinity umistéte kazetu na dopravni pas. Kazeta se automaticky vlozi, test prob&éhne a pouzita
kazeta se vlozi do odpadni nadoby.

nebo
Pro pfistroj GeneXpert Dx:
A.  Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.
B.  Zaviete dvefe. Test se spusti a zelena kontrolka ptestane blikat. Po dokonéeni testu kontrolka zhasne.
C. Pied otevienim dvefi modulu pockejte, aZ systém uvolni zamek dvefi. Poté vyjméte kazetu.
D

Pouzité kazety by mély byt zlikvidovany v ptislusném kontejneru na odpadni vzorky v souladu se standardnimi
postupy vasi instituce.

10.3  Zobrazeni a tisk vysledki
V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkt. Podrobngjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledki
naleznete v Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo v Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.

1.  Kliknutim na ikonu View results zobrazite vysledky.

2. Po dokonceni testu kliknéte na tlacitko Report na obrazovce View results a zobrazte a/nebo vygenerujte soubor zpravy ve
formatu pdf.

6 Xpert® TV
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11.2
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Kontrola kvality
Vestavéné kontroly kvality
|CONTROL| Kazdy test zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (SPC), kontrolu adekvatnosti vzorku (SAC) a kontrolu sondy (PCC).

Kontrola zpracovani vzorkl (SPC): Zajistuje, Ze vzorek byl spravné zpracovan. SPC obsahuje genomickou DNA
Bacillus globigii, ktera je soucasti kazdé kazety, aby se ovéfilo odpovidajici zpracovani vzorku. SPC ovétuje, Ze doslo k
navazani a eluci cilové DNA Trichomonas vaginalis, pokud je tento organismus piitomen, a ovétuje, Ze zpracovani vzorku
je adekvatni. Tato kontrola navic detekuje inhibici testu PCR v realném ¢ase zptisobenou vzorkem. SPC by mél byt
pozitivni u vzorku negativniho na analyt a mize byt negativni nebo pozitivni u vzorku pozitivniho na analyt. SPC
vyhovuje, pokud splituje validovana kritéria ptijatelnosti.

Kontrola primérenosti vzorku (SAC): Ovétuje, zda vzorek obsahuje lidské butiky nebo lidskou DNA. Tento multiplexni
test obsahuje primery a sondy pro detekci jedné kopie lidského genu. Signal SAC je tieba brat v uvahu pouze u vzorku
negativniho na analyt. Negativni SAC znamena, Ze ve vzorku nejsou piitomny zadné lidské buiky z divodu
nedostate¢ného promichani vzorku nebo z divodu nedostatecné odebraného vzorku.

Kontrola kontroly sondy (PCC): Pfed zahajenim reakce PCR méfi systém GeneXpert fluorescenéni signal ze sond, aby
bylo mozné sledovat rehydrataci kuli¢ek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. PCC projde,
pokud splituje validovana kritéria piijatelnosti.

Externi ovladaci prvky
Pozitivni a negativni externi kontroly by mély byt pouzivany v souladu s pozadavky mistnich, statnich a federalnich akreditacnich
organizaci.

Interpretace vysledkt

Vysledky jsou automaticky interpretovany pristrojovym systémem GeneXpert na zakladé namétenych fluorescencnich signali a
zabudovanych vypodetnich algoritmii. Vysledky jsou pfehledné zobrazeny na karté Test Result v okné View Results.

Vsechny mozZné vysledky testu Xpert TV a jejich interpretace jsou uvedeny v tabulce 4. Konkrétni priklady vysledku téchto testi
jsou uvedeny na obrazcich 3, 4,5 a 6.

Tabulka 4. Vysledky testu Xpert TV a jejich interpretace

Vysledek

Vyklad

TV DETECTED Je detekovana cilova DNA trichomonad.

(Viz Obrazek 3 a
Obrazek 4.)

+ Cilova hodnota Trichomonas ma Ct v platném rozsahu a kone¢ny bod fluorescence je
vy$8i nez nastavena prahova hodnota.

* SPC - NA (nelze aplikovat). SPC se ignoruje, protozZe cilova amplifikace trichomonad
muze této kontrole konkurovat.

* SAC - NA (nelze aplikovat). SAC se ignoruje, protoze cilova amplifikace trichomonad
muZe této kontrole konkurovat.

* PCC - PASS. VSechny vysledky kontroly sondou jsou vyhovujici.

TV NOT DETECTED Cilova DNA trichomonad neni detekovana. SPC splfiuje kritéria pfijatelnosti.
(viz obrazek 5.) « Cilova DNA trichomoné&d neni detekovana.

* SPC - PASS. SPC ma Ct v platném rozmezi a kone¢ny bod fluorescence nad
nastavenou prahovou hodnotou.

* SAC - PASS. SAC ma Ct v platném rozmezi a kone¢ny bod fluorescence nad
nastavenym prahem.

* PCC - PASS. VSechny vysledky kontroly sondou jsou vyhovujici.

Xpert® TV
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Tabulka 4. Vysledky testu Xpert TV a jejich interpretace (pokracovani)

Vysledek

Vyklad

INVALID

(Viz obrazek 6.)

PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA trichomonad nelze urcit. Opakujte test podle pokynu

v oddile 13.2, Postup opakovani testu.

* SPC - FAIL. SPC Ct neni v platném rozsahu a koncovy bod fluorescence je pod
nastavenou prahovou hodnotou.

* SAC - PASS. SAC ma Ct v platném rozmezi a kone¢ny bod fluorescence ve vyse
uvedeném prahovém nastaveni.

* PCC - PASS. VSechny vysledky kontroly sondou jsou vyhovujici.

Nebo

* SPC - PASS. SPC ma Ct v plathém rozmezi a kone¢ny bod fluorescence nad
nastavenou prahovou hodnotou.

* SAC - FAIL. SAC Ct neni v platném rozsahu a koncovy bod fluorescence je pod
nastavenou prahovou hodnotou.

* PCC - PASS. VSechny vysledky kontroly sondou jsou vyhovujici.
Nebo

* SPC - FAIL. SPC Ct neni v platném rozsahu a koncovy bod fluorescence je pod
nastavenou prahovou hodnotou.

* SAC - FAIL. SAC Ct neni v platném rozsahu a koncovy bod fluorescence je pod
nastavenou prahovou hodnotou.

* PCC - PASS. Vsechny vysledky kontroly sondou jsou vyhovujici.

ERROR PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA trichomonad nelze urcit. Opakujte test podle pokynu
v oddile 13.2, Postup opakovani testu.
* TRICHOMONAS - NO RESULT
*+ SPC-NO RESULT
* SAC - NO RESULT
* PCC - FAIL.* V&echny vysledky kontroly sondy nebo jeden z nich selhaly.
*Pokud kontrola sondy probéhla Uspésné, je chyba zplusobena piekro¢enim limitu maximalniho tlaku
nad pFipustny rozsah nebo poruchou soucasti systému.
NO RESULT Pritomnost nebo nepfitomnost cilové DNA trichomonad nelze urcit. Opakuijte test podle pokynu

v oddile 13.2, Postup opakovani testu. Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén
dostatek udaji. Napfiklad obsluha zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku napajeni.

*+ TRICHOMONAS - NO RESULT
* SPC-NO RESULT

* SAC - NO RESULT

* PCC - NA (nelze aplikovat)

Xper1® TV
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Obrazek 3. Priklad testu Xpert TV - TV DETECTED Pfed¢asné ukon¢€eni testu

Funkce Early Assay Termination zobrazena na obrazku 3 poskytuje pozitivni vysledky, jakmile cilova DNA dosahne predem
stanovené prahové hodnoty.

Poznamka

Obrazek 4. Priklad testu Xpert TV - TV DETECTED

Xpert® T/ 9
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Obrazek 5. Pfiklad testu Xpert TV - TV NEDETEKTOVAN

Obrazek 6. Pfiklad INVALIDNIHO vysledku

10 Xpert® T/
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13 Opakované testy
13.1 Duavody pro opakovani testu

Pokud se objevi neéktery z nasledujicich vysledku testu, opakujte test podle pokynt v Postupu opakovani testu. Test
opakujte s pouzitim nové kazety (kazetu znovu nepouzivejte).

Vysledek INVALID znamena, Ze SPC a/nebo SAC selhaly. Vzorek nebyl spravné zpracovan, PCR byla inhibovéana nebo
vzorek nebyl spravné odebran.

Vysledek ERROR znamena, Ze test selhal, protoze reakéni zkumavka byla pravdép. nespravné naplnéna, byl zjistén
problém s integritou reagenéni sondy, byly piekroceny tlakové limity nebo byla zjisténa chyba v polohovani ventilu.

Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek idajii. Napriklad obsluha zastavila probihajici test nebo
doslo k vypadku napajeni.

13.2 Postup opakovaného testovani

Ziskejte zbytek vzorku ze zkumavky s transportnim ¢inidlem pro stér Xpert nebo zkumavky s transportnim ¢inidlem pro
mo¢ Xpert. Test opakujte s novou kazetou (kazetu znovu nepouzivejte). Viz ¢ast 10, Postup.

Pokud je objem zbylého vzorku nedostateény nebo pokud opakovany test nadale vraci vysledek INVALID, ERROR nebo NO
RESULT, odeberte novy vzorek a opakujte test s novou kazetou.

14 Omezeni

Test Xpert TV byl validovan pouze pro nésledujici typy vzorkti odebranych pomoci sady pro odbér
vaginalniho/endocervikalniho vzorku Xpert, sady pro odbér stéru Xpert nebo sady pro odbér vzorku moci Xpert:

. Endocervikalni stéry
. Vaginalni stéry odebrané pacientkou
. Samice a samci s prvnim tlovkem moci

Negativni vysledek testu nevyluuje moznost infekce, protoze vysledky testu mohou byt ovlivnény nespravnym odbérem
vzorku, technickou chybou, ziménou vzorku nebo tim, Ze pocet organismil ve vzorku je pod mezi detekce testu.

Aby se predeslo chybnym vysledkiim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny uvedené v této piibalové informaci a v
ptibalovych informacich soupravy pro odbér vaginalniho/endocervikalniho vzorku Xpert, soupravy pro odbér stéru Xpert
a soupravy pro odbér vzorku moéi Xpert.

Test Xpert TV byl validovan pouze pomoci postupt uvedenych v této piibalové informaci. Upravy t&chto postupt
mohou zménit vysledky testu.

Protoze detekce Trichomonas vaginalis zavisi na pfitomnosti DNA organismu ve vzorku, jsou spolehlivé vysledky zavislé
na spravném odbéru, manipulaci a skladovani vzorku.

Bylo zjisténo, ze Trichomonas tenax zkiizené reaguje s testem Xpert TV Assay pii hladinach vysSich nez 1,0 x 102
bunék/ml. T. tenax je komenzal dutiny Gstni. Podrobnosti naleznete v ¢asti Analyticka specifita Xpert TV.

U endocervikalnich a vaginalnich vzorkd odebranych pacientem muze dojit k interferenci testu v ptitomnosti krve (> 60
% VIv).

Stejné jako u mnoha jinych diagnostickych test by mély byt vysledky testu Xpert TV interpretovany ve spojeni s dal§imi
laboratornimi a klinickymi tdaji, které ma lékat k dispozici.

Vzorky vaginalniho stéru odebrané pacientkou jsou mozZnosti pro screening Zen, u kterych neni jinak indikovano

panevni vySetfeni.

Test Xpert TV nebyl validovan pro pouziti se vzorky vaginalniho stéru odebranymi pacientkami doma. Pouziti vzorka
vaginalniho stéru odebraného pacientkou je omezeno na zdravotnicka zatizeni, kde je k dispozici podpora/poradenstvi pro
vysvétleni postupll a bezpecnostnich opatieni.

Test Xpert TV poskytuje kvalitativni vysledky. Mezi velikosti hodnoty Ct a poctem bunék v infikovaném vzorku nelze
vyvodit zadnou korelaci.

Test Xpert TV by nemél byt pouzivan pro hodnoceni podezieni na sexualni zneuzivani ani pro jiné medicinsko-pravni
indikace.

Prediktivni hodnota testu zavisi na prevalenci onemocnéni v konkrétni populaci. Hypotetické prediktivni hodnoty pfi
testovani riznych populaci jsou uvedeny v tabulce 5.

Mutace nebo nukleotidové polymorfismy ve vazebnych oblastech primerd nebo sond mohou ovlivnit detekci novych nebo
neznamych vzorkda.
Trichomonas vaginalis varianty, které vedou k fale$né negativnimu vysledku.

Xpert® TV
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. Vykonnost testu Xpert TV nebyla hodnocena u téhotnych Zen ani u pacientek s hysterektomii v anamnéze.

. Vykonnost testu Xpert TV nebyla hodnocena u pacienti mladsich 18 let nebo starSich 78 let.

15 Ocekavané hodnoty
Prevalence infekce Trichomonas vaginalis v populaci pacientii zavisi na rizikovych faktorech, jako je v&k, pohlavi, pfitomnost ¢i
nepiitomnost ptiznakd, typ kliniky a citlivost testu pouzivaného k detekci infekce. Béhem klinického hodnoceni testu Xpert TV
Assay byla zjisténa mira prevalence Trichomonas vaginalis u zen 10,3 % a u muza 3,1 %.
Odhadovana pozitivni prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota (NPV) testu Xpert TV pro riizné hypotetické
miry prevalence jsou uvedeny pro kazdy typ vzorku v tabulce 5. Tyto vypocty vychazeji z celkové odhadované citlivosti a
specifi¢nosti pozorované pro kazdy typ vzorku béhem multicentrické klinické studie Xpert TV (tabulka 6).
Celkova citlivost a specificnost pro muzskou mo¢ (UR-M) byla 97,2 %, resp. 99,9 %. Celkova citlivost a specifi¢nost pro zenskou
moc¢ (UR-F) byla 100 %, resp. 99,7 %. U vzorki vaginalniho stéru odebraného pacientem (PC-VS) byla celkova citlivost 98,5 %
a specificita 99,9 %. U endocervikalnich stérl (ES) byla celkova citlivost 99,5 % a specifi¢nost 99,4 %.
Tabulka 5. Hypoteticka PPV a NPV testu Xpert TV podle typu vzorku
Typ vzorku Prevalence (%) | PPV (%) | NPV (%)

1 91.6% 100.0%

2 95.7% 99.9%

5 98.3% 99.9%

10 99.2% 99.7%

UR-M

12 99.3% 99.6%

15 99.5% 99.5%

20 99.6% 99.3%

25 99.7% 99.1%

1 76.5% 100.0%

2 86.8% 100.0%

5 94.4% 100.0%

10 97.3% 100.0%

UR-F

12 97.8% 100.0%

15 98.3% 100.0%

20 98.8% 100.0%

25 99.1% 100.0%
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Tabulka 5. Hypoteticka PPV a NPV testu Xpert TV podle typu vzorku (pokraéovani)

Typ vzorku Prevalence (%) | PPV (%) | NPV (%)
1 88.8% 100.0%
2 94.1% 100.0%
5 97.6% 99.9%
PC-VS 10 98.9% 99.8%
12 99.1% 99.8%
15 99.3% 99.7%
20 99.5% 99.6%
25 99.6% 99.5%
1 61.9% 100.0%
2 76.6% 100.0%
5 89.4% 100.0%
ES 10 94.7% 99.9%
12 95.6% 99.9%
15 96.6% 99.9%
20 97.6% 99.9%
25 98.2% 99.8%

16 Vykonnostni charakteristiky

16.1  Klinicky vykon
Vykonnostni charakteristiky testu Xpert TV Assay byly stanoveny v prospektivni vyzkumné studii na vice mistech porovnanim
vysledk testu Xpert TV Assay s algoritmem PIS (patient infected status), ktery se sklada z kultivace a validovaného
obousmérného sekvenovani (primarni sekvenovani) pro muzskou mo¢ nebo z testu NAAT schvaleného FDA a kultivace pro
zenské typy vzorkd.

Studie se zucastnili souhlasici asymptomati¢ti a symptomaticti, sexualné aktivni muzi a Zeny, ktefi byli vySetieni na téchto
mistech, mimo jiné: a klinikach pro planovani rodiny, napf. na gynekologicko-porodnickych klinikach, klinikach pro sexualné
prenosné choroby (STD). Primérny vek zptisobilych ucastnic studie byl 33,5 roku (rozmezi = 18 az 78 let). Primérny vek
zpisobilych Gcastniki studie z fad muzl byl 36,2 roku (rozmezi = 16 az 78 let).

Studijni vzorky se skladaly z prospektivné odebrané muzské moéi, zenské moci, endocervikalnich stéri a vaginalnich stéri
odebranych pacientkou (odebranych v klinickém prostiedi). Vaginalni vytéry odebrané klinickym lékafem byly odebrany pro
testovani referen¢nim testem NAAT a kultivaci. Vzorky byly odebrany ze 17 klinickych pracovist’ a testovany na 11
pracovistich. Referen¢ni testovani bylo provedeno ve 3 centralnich laboratofich.

Utastnik studie byl povazovén za infikovaného PIS, pokud byl pozitivni kterykoli ze dvou vysledki referenénich testi.
Ugastnik studie nebyl povazovan za infikovaného PIS, pokud byly oba vysledky referenénich testti negativni.

Vykonnost testu Xpert TV byla vypoctena ve vztahu k PIS pro kazdy ze tii typti vzorkli od Zen (endocervikalni stéry, vaginalni stéry
odebrané pacientkou a moc), respektive k PIS pro muzskou moc.

Vzorky s nesouhlasnymi vysledky mezi testem Xpert TV a PIS byly analyzovany validovanym obousmérnym Sangerovym
sekvenovanim a vysledky jsou uvedeny v tabulce 6.

Z 10 017 provedenych testi bylo 190 s pocatecnim vysledkem ERROR, INVALID nebo NO RESULT (1,90 %, 95% CI 1,65-
2,18). Z nich 167 vzorkt poskytlo pti opakovaném testu platné vysledky (7 vzorkd nebylo znovu testovano). Celkova mira
validniho hlaseni testu byla 99,8 % (9994/10 017).

Vysledky testu Xpert TV byly porovnany s PIS a diskrepantnim sekvenovanim za ucelem stanoveni citlivosti, specifi¢nosti a
prediktivnich hodnot. Citlivost a specificnost pro TV podle typu vzorku a stavu symptomi jsou uvedeny v tabulce 6.
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Tabulka 6. Xpert TV vs. PIS s diskrepantni sekvenaci podle symptomatického stavu

Typ Celkem (n) Prev PPV NPV
vzorku Stav Sens 95% ClI Specifikace 95% ClI (%) (%) (%)
0, 0,
Symp 685 (%2?7/2) 95.1%-100% (6%%/%3]/.00) 98.1%-99.6% 10.9% | 93.8% 100%
99.1% 99.5%
10/ - 0, 0/-! 0, 0, 0, 0,
ES Asymp 1114 (108/109) 95.0%-99.8% (1000/1005) 98.8%-99.8% 9.8% 95.6% | 99.9%
Celkové 1799 99.5% 97.0%-99.9% 99.4% 98.9%-99.7% 10.2% 94.8% 99.9%
elkove (183/184) .0%-99.9% (1605/1615) 97%0-99. /% .2% .8% 9%
Rozdil P-Value P=1.000 -0.87%, 2.71% P=0.517 -1.16%, 0.52%
100% 99.8%
0/4- 0, 0/- 0, 0, 0, 0,
Symp 682 (75/75) 95.1%-100% (606/607) 99.1%-100% 11.0% | 98.7% 100%
97.5% 0
Asymp 1109 ? 92.9%-99.1% 99.9% 99.4%-100% 10.7% | 99.1% | 99.7%
PC-VS (116/119) (989/990)
. 98.5% 99.9%
0/- 0, 0/- 0, 0, 0, 0,
Celkové 1791 (191/194) 95.6%-99.5% (1595/1597) 99.5%-100% 10.8% | 99.0% | 99.8%
Rozdil P-Value P=0.285 -0.30%, 5.34% P=1.000 -0.44%, 0.31%
100% o100 99.8% o0 . . .
Symp 688 7171 94.9%-100% (616/617) 99.1%-100% 10.3% | 98.6% 100%
100% 99.6%
0/- 0, 0/- 0, 0, 0, 0,
UR-E Asymp 1105 (109/109) 96.6%-100% (992/996) 99.0.%-99.8% 9.9% 96.5% 100%
. 100% 99.7%
0/H- 0, 0/5-! 0, 0, 0, 0,
Celkové 1793 (180/180) 97.9%-100% (1608/1613) 99.3%-99.9% 10.0% | 97.3% 100%
Rozdil P-Value P=1.000 NA P=0.655 -0.27%, 0.74%
96.8% 100%
0/ 0, 0/- 0, 0, 0, 0,
Symp 1088 (30/31) 83.8%-99.4% (1057/1057) 99.6%-100% 2.8% 100% 99.9%
97.3% 99.9%
0/- 0, 0/- 0, 0, 0, 0,
UR-M Asymp 3523 (109/112) 92.4%-99.1% (3407/3411) 99.7%-100% 3.2% 96.5% | 99.9%
. 97.2% OR Q0 99.9% /10 . ) )
Celkové 4611 (139/143) 93.0%-98.9% (4464/4468) 99.8%-100% 3.1% 97.2% | 99.9%
Rozdil P-Value P=1.000 -7.5%, 6.4% P=0.579 0.00%, 0.23%
ES = endocervikalni stér, PC-VS = vaginalni stér odebrany pacientem, UR-F = zenska mo¢, UR-M = muzska moc.
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Prahova hodnota cyklu (Ct) RozloZzeni &etnosti

Vaginalni stéry, endocervikalni stéry a vzorky moci byly odebrany od 1867 zen a vzorky mo¢i od 4626 muzii na 17 sbérnych
mistech v USA. RozloZeni etnosti pozitivnich vysledki testu Xpert TV Assay u 197 Zen infikovanych Trichomonas vaginalis a
125 muzi infikovanych Trichomonas vaginalis je uvedeno na obrazku 7.
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Obrazek 7. RozlozZeni pacienti oznadenych jako pozitivni pro TV na zakladé algoritmu PIS

17 Analyticky vykon
17.1  Analyticka citlivost (mez detekce)
Analyticka citlivost nebo mez detekce (LoD) testu Xpert TV Assay byla hodnocena pomoci dvou kmentt Trichomonas vaginalis,
jednoho citlivého na metronidazol (T. vaginalis ATCC® 30001™) a jednoho rezistentniho na metronidazol (T. vaginalis ATcc®
30238™). Tyto kmeny byly testovany jednotlive v klinické matrici ze smésné mo¢i negativni na T. vaginalis v transportnim
¢inidle Cepheid Xpert Urine Transport Reagent a v klinické matrici ze smésného vaginalniho tamponu (VS) negativni na T.
vaginalis v transportnim ¢inidle Cepheid Xpert Swab Transport Reagent.

T. vaginalis byl kultivovan a inkubovan pfi 35 °C. Vizualni kontrola kultur na pfitomnost bilé srazeniny (indikujici rast) byla
provadéna kazdych 24 hodin po dobu 3 az 5 dnti. Bunécné pelety byly resuspendovany v ristovém médiu a vizualné spocitany
pomoci svételné mikroskopie. Koncentrace izolatl byla vyjadiena jako pocet bunék na mililitr (buriky/ml). Kultury byly nafedény v
kultivaénim médiu na 1 x10* bun&k/ml a uloZeny pii -20 °C. Pro pouziti ve studii byly buiiky rozmrazeny na ledu.

LoD byla odhadnuta testovanim 20 replikati v péti koncentracich pro kazdy kmen a typ vzorku po dobu tii dnd. LoD pro kazdy
kmen byla odhadnuta probitovou analyzou. Deklarované LoD byly potvrzeny analyzou nejméné 20 replikati s

buiky T. vaginalis zfedéné na odhadované koncentrace LoD. LoD je definovana jako nejniz§i pocet bunék/ml, ktery 1ze s 95%
spolehlivosti reprodukovateln¢ odlisit od negativnich vzorkd, nebo jako nejnizsi koncentrace, pii které bylo 19 z 20 replikatt
pozitivnich. Studie byla provedena se dvéma rtiznymi Sarzemi reagencii Xpert TV a deklarovana LoD pro kazdy kmen je vyssi z
obou stanoveni (tabulka 7). Deklarovana LoD pro kmeny T. vaginalis ATCC 30001 a ATCC 30238 v matrici vaginalniho stéru
je 2 buniky/ml. Deklarovana LoD pro kmen T. vaginalis ATCC 30001 v matrici mo¢i je 3 buiiky/ml. Deklarovana LoD pro kmen
T. vaginalis ATCC 30238 v matrici mo¢i je 2 buriky/ml.
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Tabulka 7. LoD dvou kmeni T. vaginalis ve smésném vaginalnim vytéru a v moéi

Odhady LoD pomoci ]
Kmen a probitové analyzy Ovéfena N Pram. :r:m' Priim.SP LoD
matrice (buiiky/ml) Ovérovani hod odnota .
: LoD e odnota SAC C Claim
Trichomonas — (buriky/mi) | (POZitivni/20) ct Ct (buiiky/ml)
vaginalis Reagencni Reagencni Ct
Sarze 1 sSarze 2
ATCC 30001 v 2.0 16 2.0 20/20 39.1 214 33.9 2
Vaginalni stér
ATCC 30238 v 17 2.1 2.1 20/20 375 21.4 33.7 2
Vaginalni stér
ATCC 30001 v 2.2 25 25 20/20 38.2 29.3 34.1 3
Mo¢&
ATCC 30238 v 2.1 17 2.1 20/20 38.2 29.2 33.8 2
Mo¢&
17.2  Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka inkluzivita testu Xpert TV Assay byla hodnocena testovanim 17 kment T. vaginalis ziedénych bud’ v negativni
smésné matrici vaginalniho stéru v transportnim ¢inidle Cepheid Xpert Swab Transport Reagent, nebo v negativni smésné moci

v transportnim ¢inidle Cepheid Xpert Urine Transport Reagent. V§echny kmeny T. vaginalis byly testovany ve tiech

opakovanich v koncentraci 3x analytické LoD pro piislusny typ vzorku (6 bun¢k/ml pro vaginalni stéry a 7,5 bunék/ml pro
mo¢). Viechny testované kmeny byly zaznamenany jako TV DETECTED. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 8. Do studie byly
zahrnuty pozitivni a negativni kontroly. Inkluzivita pro 17 T. vaginalis bylo 100 %.

Tabulka 8. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert TV

Izolat ATCC # Izolaéni zdroj VYSIe\?:ginélni Vysledky Mo¢
stér
30001 Vaginalni exsudat TV DETECTED TV DETECTED
30184 Vaginalni stér TV DETECTED TV DETECTED
30187 Endocervikalni stér TV DETECTED TV DETECTED
30188 Vagina TV DETECTED TV DETECTED
30236 Endocervikalni stér TV DETECTED TV DETECTED
30240 Vaginalni pool TV DETECTED TV DETECTED
30245 Vaginaini a TV DETECTED | TV DETECTED
endocervikalni material
30247 Vagina TV DETECTED TV DETECTED
50138 &lovek TV DETECTED TV DETECTED
50139 Clovék TV DETECTED TV DETECTED
50141 &lovek TV DETECTED TV DETECTED
50143 Clovék TV DETECTED TV DETECTED
50147 &lovek TV DETECTED TV DETECTED
50167 Vagina TV DETECTED TV DETECTED
50183 Prostatickéa tekutina TV DETECTED TV DETECTED
PRA-95 Vaginalni exsudat TV DETECTED TV DETECTED
PRA-98 &lovek TV DETECTED TV DETECTED
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17.3

Analyticka specifita (kfizova reaktivita a konkurencni interference)

Pomoci testu Xpert TV Assay byl testovan panel 124 mikroorganismii, véetné bakterii, plisni a virQ, které se bézné vyskytuji v
urogenitalnim traktu, a také dalSich prvokt uzce pifbuznych s T. vaginalis. Mikroorganismy byly testovany v pfitomnosti
(kompetitivni interference) a nepiitomnosti (zkiiZena reaktivita) bunék T. vaginalis ATCC 30001 3X LoD. Mikroorganismy
byly nasazeny bud’ do sdruzené matrice Trichomonas vaginalis-negativni mo¢ (mo¢ pacienta piidana do Cepheid Urine
Transport Reagent), nebo do sdruzené matrice Trichomonas vaginalis-negativni vaginalni stér (vaginalni stéry odebrané do
Cepheid Swab Transport Reagent).

Kazdy bakteridlni nebo houbovy kmen byl testovan v koncentraci 1 x 108 CFU/ml nebo vysii nebo v koncentraci 1 x 10°
genomi/ml. Virové kmeny byly testovany v koncentraci 1 x 10% TCIDso /ml nebo 105 genomii/ml nebo vysi. Prvoci byli
kultivovani v riistovych médiich, vizualng spogitani svételnou mikroskopii a testovani v mnozstvi 1 x 10° bungk/ml nebo vétsim
nebo 10° genomii/ml. Viechny mikroorganismy byly testovany ve tiech opakovanich. Do studie byly zahrnuty pozitivni a
negativni kontroly. U jednoho organismu, Trichomonas tenax, byla prokdzana zktiZena reaktivita (vysledek

TV DETECTED v neptitomnosti TV) pii 1 x 10° bun&k/ml pro vzorky mo¢i a vaginalniho stéru. Trichomonas tenax byla
podrobena opakované analyze pfi riiznych jinych koncentracich, dokud nebyl ziskan vysledek TV NOT DETECTED (pfi 1 x 10?
bunék/ml). Tato skutecnost je popsana v ¢asti 14, Omezeni. U ostatnich 123 mikroorganismi ziistaly vSechny TV pozitivni vzorky
pozitivni a vSechny TV negativni vzorky zlstaly negativni, coz naznacuje, Ze u téchto mikroorganismti nedoslo k interferenci nebo
zkiizené reaktivité s vysledky testu Xpert TV. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 9 a tabulce 10 pro matrici mo¢i a matrici

vaginalniho stéru.

Tabulka 9. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v matrici mo¢i

L. Vysledek testu Xpert TV
Mikroorganismy Koncentracni test Zkiizena reaktivita Konkurenéni interference
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Achromobacter xerosis 8 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Acinetobacter calcoaceticus 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Acinetobacter Iwoffii 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Actinomyces 'Sraelib 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Actinomyces pyogenes 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Aerococcus viridans 5 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Aeromonas hydrophila 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Alcaligenes faecalis 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Atopobium vaginaeb 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacillus subtilis 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacteroides fraglisb 5 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacteroides ureolyticusb 1 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bifidobacterium 2dolescentisb 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bifidobacterium brevi (breve)b 9 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Blastocystis Mominisc 1 x105¢ TV NOT DETECTED TV DETECTED
Branhamella catarrhalis 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Brevibacterium linens 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Campylobacter jejuni 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida abicanse 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida 9'abratae 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida Parapsilosie 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida tropicalise 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Chlamydia trachomatis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Chromobacterium violaceum 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Citrobacter freundii 1 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 9. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v matrici moci (pokracovani)

L. Vysledek testu Xpert TV
Mikroorganismy Koncentracni test ZkFizena reaktivita Konkurenéni interference
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Clostridium dificile 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Clostridium Perfringensb 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Corynebacterium genitalium 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Corynebacterium xerosis 3 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Cryptococcus neoformanse 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Cryptosporidium Parvume 1 x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Cytomegalovirusf 5x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Deinococcus radiodurans 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Derxia gummosa 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Eikenella corrodens 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Entamoeba Nistolyticac 1 x 1054 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterobacter aerogenes 1x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterobacter cloacae 2 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus avium 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus faecalis 7 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus faecium 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Erysipelothrix rhusiopathiae 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Escherichia coli 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
;‘:‘r’]?nbgicstggzgm 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Fusobacterium nucleatumb 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Gardnerella vaginalis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Gemella haemolysans 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Giardia Mtestinalisc 1 x 1054 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Haemophilus ducreyi 1 x 108¢ TV NOT DETECTED TV DETECTED
Haemophilus influenzae 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Herpes simplex virus Pokud 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Herpes simplex virus ' 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
HIv-1f 2x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lidsky papiloma virus 16f 6 x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Kingella dentrificans 3 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Kingella kingae 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Klebsiella oxytoca 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Klebsiella pneumoniae 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus acidophilus 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus brevis 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus crispatus 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus jensonii 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 9. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v matrici mo¢i (pokraéovani)

Mikroorganismy

Koncentracni test

Vysledek testu Xpert TV

Zkrizena reaktivita
(- T. vaginalis)

Konkuren¢éni interference
(+ T. vaginalis)

Lactobacillus lactis 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus vaginalis 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Legionella pneumophila 5x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
;Zf:;g?;tgstemi dos 7 x 10 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Listeria monocytogenes 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Micrococcus luteus 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mobiluncus curtisib 3x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Moraxella lacunata 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Moraxella osloensis 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Morganella morganii 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mycobacterium smegmatis 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mycoplasma genitalium 1 x 10¢d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mycoplasma hominis 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria cinerea 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria dentrificans 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria elongata 7 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria flava 9 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria flavescens 8 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria gonorrhoeae 6 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria lactamica 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria mucosa 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria perflava 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria polysaccharea 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria sicca 8 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria subflava 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pantoea agglomerans 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Paracoccus denitrificans 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pentatrichomonis nominisc 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Peptostreptococcus 21aerobiie 4 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Peptostreptococcus Productusb 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Plesiomonas shigelloides 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Prevotella PViab 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Propionibacterium s 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Proteus mirabilis 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Proteus vulgaris 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Providencia stuartii 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pseudomonas aeruginosa 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 9. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v matrici moéi (pokracovani)

Mikroorganismy

Koncentracni test

Vysledek testu Xpert TV

Zkrizena reaktivita
(- T. vaginalis)

Konkuren¢éni interference
(+ T. vaginalis)

Pseudomonas fluorescens 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pseudomonas putida 7 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Rahnella aquatilis 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Rhodospirillum rubrum 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Saccharomyces cerevisiae® 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Salmonella minnesota 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Salmonella typhimurium 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Serratia marcescens 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Staphylococcus aureus 9 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Staphylococcus epidermidis 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Staphylococcus saprophyticus 8 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus agalactiae 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus bovis 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus mitis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus mutans 2 x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus pneumoniae 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus pyogenes 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus salivarius 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus sanguis 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptomyces griseinus 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax® 1x10° TV DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax® 1x 108 TV DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax°® 1x10? TV NOT DETECTED TV DETECTED
Ureaplasma parvum 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Ureaplasma urealyticum 1x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Vibrio parahaemolyticus 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Yersinia enterocolitica 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED

a. Provadsji se testy 2196 CFU/mI pro bakterie a plisng, 1% genomii/ml pro kvasinky, 19% TCID50/ml nebo

viry.bunék/ml pro prvoky.
b. Anaerobni organismus
c. Protozoa

d. Testované ekvivalenty genomu (DNA)

e. Houbovy organismus
f. Virus

genomu/ml pro viry a 1% TCID50/mI pro
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Tabulka 10. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v
matrici vaginalniho stéru

Vysledek testu Xpert TV

Mikroorganismy Koncentraéni Zkfizena reaktivita Konkurenéni interference
test (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Achromobacter xerosis 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
fgfgfite’ﬁﬁﬂf 3x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Acinetobacter lwoffii 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Actinomyces israelii 2 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Actinomyces pyogenes 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Aerococcus viridans 5 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Aeromonas hydrophila 5 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Alcaligenes faecalis 5 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Atopobium vaginae® 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacillus subtilis 6 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacteroides fragilis? 5 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Bacteroides ureolyticus® 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Sgg;’::;f{s“;m 6 x 10 TV NOT DETECTED TV DETECTED
E'b':f\f’;i‘me”“m brevi 9 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Blastocystis hominis¢ 1 x 105d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Branhamella catarrhalis 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Brevibacterium linens 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Campylobacter jejuni 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida albicans® 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida glabrata® 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida parapsilos'® 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Candida tropicalis® 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Chlamydia trachomatis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
\(I:iglr;’gitr’s"te””m 7 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Citrobacter freundii 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Clostridium difficileP 4 x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Clostridium perfringens® 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
gg;ﬁ;ﬁﬁ;ﬂe””m 2 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Corynebacterium xerosis 3x108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Eg'?;cr’;c;cncsis 5 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Cryptosporidium parvume 1 x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Cytomegalovirus' 5x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 10. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v

matrici vaginalniho stéru (pokraéovani)

Vysledek testu Xpert TV

Mikroorganismy Koncentraéni Zkiizena reaktivita Konkurenéni interference
test (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
2\‘2{(‘;‘;‘;2‘;‘5 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Derxia gummosa 1 x 108d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Eikenella corrodens 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Entamoeba histolytica® 1 x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterobacter aerogenes 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterobacter cloacae 2 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus avium 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus faecalis 7 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Enterococcus faecium 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
ﬁ:&’:gg;ﬁ;gé 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Escherichia coli 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Egﬁ?nbgicstggﬁg;m 5 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Egggg";‘g:g;‘“m 4 x 10 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Gardnerella vaginalis 2 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Gemella haemolysans 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Giardia intestinalis® 1 x 105 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Haemophilus ducreyi 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Haemophilus influenzae 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Herpes simplex virus If 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Herpes simplex virus IIf 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
HIv-1f 2x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lidsky papiloma virus 16! 6x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Kingella dentrificans 3x108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Kingella kingae 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Klebsiella oxytoca 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Klebsiella pneumoniae 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus acidophilus 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus brevis 7 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus crispatus 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus jensonii 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus lactis 1x 107 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Lactobacillus vaginalis 2 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Legionella pneumophila 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 10. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v

matrici vaginalniho stéru (pokracovani)

Vysledek testu Xpert TV

Mikroorganismy Koncentraéni Zkiizena reaktivita Konkurenéni interference
test (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

:::Jacr?qg(r)ztgr?teroi dos 9 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Listeria monocytogenes 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Micrococcus luteus 3 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mobiluncus curtisii® 3 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Moraxella lacunata 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Moraxella osloensis 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Morganella morganii 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Zﬂn{ggbmaacttiiri“m 1x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mycoplasma genitalium 1 x 10¢d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Mycoplasma hominis 1 x 1064 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria cinerea 1x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria dentrificans 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria elongata 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria flava 9 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria flavescens 8 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria gonorrhoeae 6 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria lactamica 1x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria mucosa 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria perflava 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria polysaccharea 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria sicca 1x 1068 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Neisseria subflava 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pantoea agglomerans 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Paracoccus denitrificans 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pentatrichomonis 1 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
hominis®

g’r?g(taorgtbri?gtbococcus 4x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
gr%p()jtg(s:ttlrjesetococcus 2x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Plesiomonas shigelloides 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Prevotella bivia® 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Propionibacterium acnes® 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Proteus mirabilis 4 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Proteus vulgaris 7 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Providencia stuartii 2 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
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Tabulka 10. Stanoveni analytické specifity/kompetitivni interference pro test Xpert TV v

matrici vaginalniho stéru (pokraéovani)

Vysledek testu Xpert TV

Mikroorganismy Koncentraéni Zkiizena reaktivita Konkurenéni interference
test (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

::fu”g?sgnsc;”as 4x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
]fl’jgéds?:r:::as 5 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Pseudomonas putida 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Rahnella aquatilis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Rhodospirillum rubrum 1 x 10¢d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Saccharomyces 2x10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Salmonella minnesota 1x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Salmonella typhimurium 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Serratia marcescens 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Staphylococcus aureus 9 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
g’;?(';’:g:ﬁg;ccus 5 x 10° TV NOT DETECTED TV DETECTED
Staphylococcus 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
saprophyticus

Streptococcus agalactiae 6 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus bovis 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus mitis 2 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus mutans 5x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus 1 x 106 TV NOT DETECTED TV DETECTED
pneumoniae

Streptococcus pyogenes 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus salivarius 3x108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptococcus sanguis 2 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Streptomyces griseinus 4 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax® 1 x10° TV DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax® 1 x10°3 TV DETECTED TV DETECTED
Trichomonas tenax® 1x 102 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Ureaplasma parvum 1 x 10%d TV NOT DETECTED TV DETECTED
Ureaplasma urealyticum 1x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Vibrio parahaemolyticus 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED
Yersinia enterocolitica 3 x 108 TV NOT DETECTED TV DETECTED

a. Testy probihaji = 196 CFU/mI pro bakterie a houby, =

genomU/ml pro viry a 210° bunék/ml pro prvoky.

b. Anaerobni organismus
c. Protozoa

d. Testované ekvivalenty genomu (DNA)

e. Houbovy organismus
f. Virus

genomu/ml pro kvasinky, 2105 7CID50/mI nebo 2105
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Dalsi tfi mikroorganismy, Dientamoeba fragilis, Agrobacterium radiobacter a Erwinia herbicola, nebyly pro pfimé testovani k
dispozici. Byla provedena analyza in silico pomoci nastroje BLAST (Basic Local Alignment Search Tool) s cilem porovnat
sekvence primert a sond testu Xpert TV se vSemi dostupnymi sekvencemi spojenymi s témito tfemi mikroorganismy v databazi
GenBank. Byla prozkoumana dostupna sekvenéni data pro D. fragilis a byla zji§téna maximaln& 7% homologie se sekvencemi
primer( a sond testu Xpert TV. Byla prozkouméana dostupna sekvenéni data pro A. radiobacter a byla zjisténa maximalné 38%
homologie se sekvencemi primert a sond Xpert TV. Byla prozkouména dostupna sekvencni data pro E. herbicola, ktera
vykazovala maximalné 10% homologii se sekvencemi primerti a sond Xpert TV. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 11.

Tabulka 11. Stanoveni analytické specifity in silico pro test Xpert TV

Pristupové
Kmen Cislo % Homologie

Dientamoeba fragilis KC967121.1 7%
Agrobacterium radiobacter CP000629.1 38%
Erwinia herbicola NG_035384.1 10%

Studie o interferenénich latkach

Vykonnost testu Xpert TV Assay byla hodnocena s potencialné interferujicimi endogennimi a exogennimi latkami, které mohou
byt ptitomny v urogenitalnim traktu.

Vsechny latky byly testovany v piitomnosti a nepfitomnosti 3X LoD T. vaginalis (ATCC kmen 30001), aby se zjistilo, zda
dochazi k interferenci s testem Xpert TV. Latky byly jednotlivé fedény bud’ do spole¢né matrice mo¢i negativni na Trichomonas
vaginalis (mo¢ pacienta piidana do transportniho ¢inidla Cepheid Urine Transport Reagent), nebo do spole¢né matrice
vaginalnich stérd negativnich na Trichomonas vaginalis (vaginalni stéry odebrané do transportniho ¢inidla Cepheid Swab
Transport Reagent). Do studie byly zahrnuty pozitivni a negativni kontroly.

Pro kazdou interferujici latku bylo testovano osm opakovani pro kazdou sadu vzorka (bud’ T. vaginalis negativni, nebo T.
vaginalis pozitivni v klinické matrici). Tabulky 12 a 13 uvadéji latky, které byly testovany, testovaci koncentrace a matrici, ve
které byly fedény. Jedna latka, krev v koncentraci > 60 % v/v, vykazovala ve vzorcich vaginalnich stérii s matrici interferenci
(vysledek TV NOT DETECTED v piitomnosti TV). Krev byla podrobena opakované analyze pfi riznych nizsich
koncentracich, dokud nebyl ziskan vysledek TV DETECTED (50 % v/v). U ostatnich podminek a testovanych latek ziistaly
vsechny vzorky pozitivni na TV pozitivni a vSechny vzorky negativni na TV negativni, coz naznacuje, Ze u téchto latek nedoslo k
interferenci zpasobujici fale$né€ negativni nebo falesné pozitivni vysledky testu Xpert TV.

Xpert® TV
301-2885,
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Tabulka 12. Potencialné interferujici latky ve vzorcich mog¢i

Trida/substance Aktivni slozka Testovana koncentrace
Krev Krev 0,3 % viv, 1 % viv
Semenna tekutina Semenna tekutina 5,0 % obj.
Hlen Mucin 0,8 % wiv
Kyselina acetylsalicylova 500 40 mg/ml
mg
Analgetika a Paracetamol 3,2 mg/ml
antibiotika Azithromycin 1,8 mg/ml
Doxycyklin 3,6 mg/ml
I
Nanoxynol-9 0,25 % wiv
Albumin BSA 10 mg/ml
Glukéza Glukéza 10 mg/ml
Bilirubin Bilirubin 1 mg/ml
Kysela mo¢ (pH 4,0) Mo¢ + N-acetyl-L-cystein pH 4,0
Alkalicka mo¢ (pH 9,0) Mo¢ + citrat amonny pH 9,0
Leukocyty 105 bunék/ml

Leukocyty

Intravaginalni hormony

Progesteron; estradiol

7 mg/ml Progesteron +
0,07 mg/ml Beta estradiol

Tabulka 13. Potencialné rusivé latky ve vzorcich stéru

Trida/substance

Aktivni slozka

Testovana koncentrace

Krev?2 Krev 10%, 50%, 60% viv
Semenna tekutina Semenna tekutina 5,0 % obj.
Hlen Mucin 0,8 % wiv
Benzokfain 5%; 0,25 % Wiv
Resorcinol 2%
Klotrimazol 2% 0,25 % wiv
Nitrat mikonazolu 2% 0,25 % wiv
Tioconazole 0,25 % wiv
5% wi/w Aciklovir 0,25 % wiv
Bez predpisu
(OTC) Vaginalni glycerin, propylenglykol 0,25 % wiv
Produkty;
Antikoncepce; Glycerin; karbomer 0,12 % wiv
Vaginalni oSetreni Glycerin, hyfjroxyethyl 0,25 % wiv
celuléza
Zlatobyl 3X HPUS; 0,25 % wiv
Kreosotum 12X HPUS
Povidon-j6d 10% 0,25 % obj.
Nonoxynol-9 12,5 % 0,25 % wiv
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Tabulka 13. Potencialné rusivé latky ve vzorcich stérii (pokra¢ovani)

Trida/substance Aktivni slozka Testovana koncentrace
Hemoroidalni krém Glycerin 14 %; 0,25 % wiv
Pramoxine HCI 1%
Leukocyty Leukocyty 105 bunék/ml
Intravaginaini hormony Progesteron; estradiol 7 mg/ml Progesteron +
0,07 mg/ml Beta estradiol

a.  Pritestech s latkami nafedénymi do smésné matrice tamponu pozitivniho na T. vaginalis
byla pozorovana interference testu pfi testech s krvi v koncentraci 60 % v/v. V testech s krvi v
koncentraci 50 % v/v nebyla pozorovana zadna interference testu. Tato skute€nost je uvedena v
oddile 14, Omezeni.

Studie kontaminace z pfenosu

Tato studie byla provedena s cilem prokazat, ze jednorazové samostatné kazety GeneXpert zabranuji kontaminaci pfenosem u
negativnich vzorkt, které byly provedeny po velmi pozitivnich vzorcich ve stejném modulu GeneXpert. Po negativnim vzorku
(T. vaginalis negativni vaginalni stéry v transportnim ¢inidle Cepheid Xpert Swab Transport Reagent) nasledovalo 20 kol vysoce
pozitivniho vzorku (T. vaginalis ATCC 30001 v koncentraci 108 bungk/ml zfedénych v matrici vaginalniho stéru) stiidavé s
negativnim vzorkem ve dvou samostatnych modulech GeneXpert, celkem 40 vysoce pozitivnich a 42 negativnich vzorkd pro
kazdy modul. Vysledkem tohoto testovaciho schématu bylo celkem 82 testii (40 pozitivnich + 42 negativnich vzorki). Nebyly
zjistény zadné dikazy o pfenosu kontaminace, protoze vSech 40 pozitivnich vzorkl bylo spravné nahlaseno jako TV DETECTED
a vSech 42 negativnich vzorki bylo spravné nahlaseno jako TV NOT DETECTED.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Xpert TV uvnitf pracovisté byla hodnocena na tfech pracovistich (dvou externich a jednom internim).
Na pracovisti 1 byl pouzit pfistroj Infinity 80. Pracovisté 2 a 3 pouzivala pfistroje GeneXpert Dx. Vzorky byly vytvofeny
nasypanim Trichomonas vaginalis (ATCC® 30001™) do sdruzené, Trichomonas vaginalis negativni mog&i (mo¢ pacienta
pfidana do Cepheid Urine Transport Reagent). nebo matrice vaginalnich stérti (vaginalni stéry odebrané do Cepheid Swab
Transport Reagent). Vzorky byly pfipraveny v koncentra¢nich urovnich ptedstavujicich vysoce negativni (pod LoD), LoD (~1X
LoD), stfedné pozitivni (~3X LoD) a negativni (Trichomonas vaginalis negativni klinickd matrice). Panel 8 vzorki (4 v moci a 4
v matrici vaginalniho stéru) byl testovan dvakrat denng, ve 12 riznych dnech, dvéma riznymi operatory, na kazdém ze tii mist
(8 vzorkt x 2 replikaty x 12 dni x 2 operatofi x 3 mista = celkem 1 152 pozorovani). Na kazdém ze 3 testovacich mist byly
pouzity tii Sarze kazet Xpert TV Assay, pficemz kazd4 Sarze byla pouzita pro 4 dny testovani. Do studie byly zahrnuty pozitivni
a negativni kontroly. Test Xpert TV Assay byl proveden v souladu s postupem testu Xpert TV Assay. Mira shody s o¢ekavanymi
vysledky je uvedena podle pracovist' v tabulce 14.

Tabulka 14. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti

Vzorek (Infinity-80) (GeneXpert Dx) (GeneXpert Dx) shoda dle

Pracovisté 1 Pracovisté 2 Misto 3 Celkova

vzorku

Opl Op2 celkem Opl Op2 celkem Opl Op 2 celkem

FS-Neg

100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24124) (@8/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Fi&OEO%QS 100% 100% 100% 100% | 100% (24/ | 100% 100% 100% 100% 100%
b bunskimi) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) 24) (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

(flSX'LL%% 95.8% 100% 97.9% 87.5% 95.8% 91.7% 100% 95.8% 97.9% 95.8%
2 buikyimi) | (23124) | (24124) | (47/48) | (21/24) (23/24) (44148) | (24124) | (23/24) | (47/48) | (138/144)

Fja:*"g’rsn"a,ké 87.5% 75.0% 81.3% 66.7% 79.2% 72.9% 79.2% 70.8% 75.0% 76.4%
(p('fd LoD) (21/24) | (18/24) | (39/48) | (16/24) (19/24) (35/48) | (19/24) | (17/24) | (36/48) | (110/144)

<2 bunky/ml)

UR-Neg

100% 100% 100% 100% | 100% (24/ | 100% 100% 100% 100% 100%
(4124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) 24) 48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48) | (144/144)

(U;?;(MLOdDPOZ 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
~3X LoD: ~

bunék/ml)

(24124) | (24124)

(48/48)

(24124)

(24/24) | (48/48)

(24/24)

(24124)

(48/48)

(144/144)

Xpert® TV
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Tabulka 14. Souhrn vysledkt reprodukovatelnosti (pokrac¢ovani)

Pracovisté 1 Pracovisté 2 Pracovisté 3
Vzorek (Infinity-80) (GeneXpert Dx) (GeneXpert Dx) ccﬁg(g\grskto‘;)a
Op1l Op 2 celkem | Op1 Op 2 celkem| Op1l Op 2 celkem
UR-LoD 75.0% 91.7% | 83.3% 83.3% 91.3% 87.2% 91.7% 100% 95.8% 88.8%
(IXLOD: =3 | (18/24) | (22/24) | (40/48) | (20/24) | (21/23)° | (41/47) | (22/24) | (24/24) | (46/48) | (127/143)

bunék/ml)

UR-vysoce 75.0% | 75.0% | 75.0% | 70.8% 54.2% 62.5% | 75.0% | 75.0% | 75.0% 70.8%

legéﬁgﬂybr‘:"f)? (18/24) | (18/24) | (36/48) | (17/24) | (13/24) | (30/48) | (18/24) | (18/24) | (36/48) | (102/144)

a. FS=matrice Zzenského tamponu; UR=matrice mo¢i.
b.  Jeden vzorek neur¢ity pii prvnim a opakovaném testu.

Reprodukovatelnost testu Xpert TV Assay byla rovnéz hodnocena z hlediska fluorescenéniho signalu vyjadfené¢ho v

hodnotach Ct pro kazdy detekovany cil. Primér, smérodatna odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi lokalitami, mezi
Sarzemi, mezi dny, mezi operatory a zbytkova variabilita pro kazdého ¢lena panelu jsou uvedeny v tabulce 15.

Tabulka 15. Souhrn udaja o reprodukovatelnosti

Mezi- Mezi- Mezi- dny Mezi idualni Celk
detekeni Pri pracovisti |  Sarzemi operatory rezidualni elkem
Vzorek?® kanal NP réltm
(analyt) Ccv Ccv Ccv Cv cv Ccv
SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)° SD (%)°
FS-Neg SPC 144 337 | 00| 00 01| 232 | 0.1 8.9 0.0 0.0 04 | 679 | 04 1.2
FS-Mod Pos
(~3X LoD; TV 144 354 |01 79 0.0 0.0 0.0 0.0 01| 125 | 08 | 79.7 | 08 23
~6 bunék/ml)
FS-LoD
(~1X LoD; TV 138 38.5 00| 0.0 0.0 0.0 05| 280 | 00 0.0 12| 720 | 13 35
~ 2 bunky/ml)
FS-High Neg
(pod LoD; <2 TV 110 394 | 00| 00 0.0 0.0 04 | 176 | 00 0.0 17 | 824 | 18 45
buiiky/ml)
UR-Neg SPC 144 339 | 01| 86 0.0 0.0 0.1 9.0 01| 185 | 04 | 639 | 04 12
UR-Mod Pos
(~3X LoD; TV 144 355 02| 223 | 01 9.6 0.0 0.0 0.0 0.0 06 | 679 | 0.7 19
~9 bunék/ml)
UR-LoD
(~1X LoD; TV 127 39.3 00| 0.0 04 | 244 | 00 0.0 0.0 0.0 12 | 756 | 13 34
~3 buiiky/ml)
UR-High Neg
(pod LoD; TV 102 390 | 00| 00 03| 144 | 07 | 295 | 03 | 116 | 1.0 | 446 | 13 33
< 3 bunék/ml)
a. FS=matrice Zenského tamponu; UR=matrice moci
b.  Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct ze 144.
c. (%) je podil slozky rozptylu na celkovém CV.
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19 Presnost pristrojového systému
Byla provedena interni studie ptfesnosti s cilem porovnat vykonnost pfistrojovych systémi GeneXpert Dx a GeneXpert Infinity s
ouzitim vzorkd sloZenych z Trichomonas vaginalis , které nasyceny negativni moc¢i (mo¢ pacienta
pouzit ki slozenych z Trich lis (ATCC® 30001™), které byly nasyceny neg p
ptidana do Cepheid Urine Transport Reagent) nebo matrici vaginalnich stéri (vaginalni stéry odebrané do Cepheid Swab
Transport Reagent).
Reagent). Vzorky byly pfipraveny v koncentracnich trovnich ptedstavujicich vysoce negativni (pod LoD), LoD (~1X LoD),
stfedn¢ pozitivni (~ oD) a negativni (Trichomonas vaginalis negativni klinicka matrice). Panel 8 vzorkt (4 v matrici mo¢i a
fedné pozitivni (~3X LoD) a negativni (Trich ginalis neg klinick ). Panel 8 ki (4
4 v matrici vaginalniho stéru) byl testovan ve 12 riznych dnech dvéma operatory. Kazdy operator provedl ¢tyfi série kazdého
vzorku panelu denné na kazdém ze tif pfistrojovych systému (8 vzorkl x 4krat/den x 12 dni x 2 operatofi x 3 pfistrojové systémy
= celkem 2 304 pozorovani). Pro studii byly pouZity tii SarZe kazet Xpert TV Assay, piicemz kazda Sarze byla pouZita pro 4 dny
testovani. Do studie byly zahrnuty pozitivni a negativni kontroly. Test Xpert TV Assay byl proveden v souladu s postupem testu
Xpert TV Assay. Mira shody s ocekavanymi vysledky je uvedena podle pfistroji v tabulce 16.
Tabulka 16. Shrnuti vysledki piesnosti
. GeneXpert Dx Infinity-48 Infinity-80 Celkova
Ukazka shodadle
Opl | Op2 Inst Opl | Op2 Inst Opl | Op2 Inst | vzorku%
100% 100% 100% 97.9% 100% 99.0% 100% 100% 100% 99.7%
FS-Neg (48/48) | (48/48) | (96/96) | (47/48) | (48/48) | (95/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (287/288)
FS-ModPos | 10006 | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(=3X LoD; (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (288/288)
~6 bunék/ml)
FS-LoD 93.8% | 87.5% | 90.6% | 93.8% | 89.6% | 9L7% | 958% | 89.6% | 927% |  9L7%
(-1X LoD; (45/48) | (42/48) | (87/96) | (45/48) | (43/48) | (88/96) | (46/48) | (43/48) | (89/96) | (264/288)
~ 2 buiiky/ml)
FSHIGhNeG | 74506 | 7500 | 747% | 77.1% | 750% | 76.0% | 833% | 68.8% | 76.0% |  75.6%
(pod LoD; (35/47) | (36/48) | (71/95) | (37/48) | (36/48) | (73/96) | (40/48) | (33/48) | (73/96) | (217/287)°
<2 bunék/ml)
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
UR-Neg (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (47/47) | (95/95) | (287/287)°
URModPOS | 15006 | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(=8X Lob; 48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (288/288)
~9 bunék/ml)
UR-LoD - 93.8% | 93.8% | 93.8% | 95.8% | 89.6% | 92.7% | 958% | 958% | 95.8% |  94.1%
(-1X LoD; (45/48) | (45/48) | (90/96) | (46/48) | (43/48) | (89/96) | (46/48) | (46/48) | (92/96) | (271/288)
~3 buiiky/ml)
URHIGhNeg | 75906 | 771% | 75.0% | 70.8% | 792% | 75.0% | 81.3% | 854% | 833% | 77.8%
(pod LoD; (35/48) | (37/48) | (72/96) | (34/48) | (38/48) | (72/96) | (39/48) | (41/48) | (80/96) | (224/288)
< 3 bunék/ml)
a. FS = matrice Zenského tamponu; UR = matrice moci.
b.  Jeden vzorek FS-Low Pos a jeden vzorek UR-Neg neurcité a netestované.
Presnost testu Xpert TV Assay byla rovnéz hodnocena z hlediska fluorescen¢niho signalu vyjadieného v hodnotach Ct pro kazdy
detekovany cil. Primér, smérodatna odchylka (SD) a variaéni koeficient (CV) mezi pfistroji, mezi SarZemi, mezi dny, mezi
operatory a zbytkova variabilita pro kazdého ¢lena panelu jsou uvedeny v tabulce 17.
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Tabulka 17. Souhrn udaji o piesnosti

Mezi Mezi- Mezi-dny Mezi S
20 . " . . rezidualni Celkem
detekéni X nastroji Sarzemi operatory
vzorek kanal Nb Pigm
t
(analyt) sD Ccv sD cv SD cv sD cv sD cv ) cv
(%)° (%)° (%)° (%)° (%)° (%)°
FS-Neg SPC 288 31.9 0.0 0.0 0.3 53.5 0.0 0.0 0.1 19 0.2 44.6 04 11
FS-Mod Pos
(~3X LoD; v 288 35.2 0.0 0.0 0.3 224 0.0 0.0 0.1 45 0.4 73.1 05 15
~6 bunék/ml)
FS-LoD
(~1X LoD; v 264 39.0 0.2 33 0.1 04 0.2 13 0.0 0.0 13 95.0 13 34
~2 bunky/ml)
FS-High Neg
(pod LoD; vV 217 39.4 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.2 16 13 98.4 13 32
< 2 bunék/ml)
UR-Neg SPC 287 324 0.0 0.0 0.3 47.2 0.1 29 0.0 0.0 0.3 49.9 0.4 12
UR-Mod Pos
(~3X LoD; vV 288 354 0.0 0.0 04 30.4 0.0 0.0 0.2 11.3 0.5 58.3 0.6 18
~9 bunék/ml)
UR-LoD
(~1X LoD; v 271 38.2 0.0 0.0 0.5 13.6 0.6 16.2 0.3 36 12 66.5 14 37
~3 bunky/ml)
UR-High Neg
(pod LoD; vV 224 38.9 0.0 0.0 0.3 54 0.0 0.0 0.3 42 12 90.3 13 33
< 3 bunék/ml)

a. FS=matrice Zenského stéru; UR=matrice modi
b.  Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct z 288.
c. (%) je podil slozky rozptylu na celkovém CV.
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21 Sidla spolec¢nosti Cepheid

Sidlo spoleénostiEvropské sidlo
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Spojené staty Francie

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 541 4192 Fax : + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

22  Technicka pomoc

Pied kontaktovanim technické podpory spole¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo sarze

Sériové ¢islo pristroje

Chybova hlaseni (pokud existuji)

Verze softwaru a ptipadné ¢islo servisniho $titku pocitace.

Kontaktni informace

Spojené staty americké Francie
Telefon: + 1 888 838 3222Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou k
dispozici na nasich webovych strankach: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Xpert® TV
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23 Tabulka symbolt

Vyznam

Katalogové ¢islo
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
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Oznaceni CE - evropska shoda
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Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Dovozce

®|@|[g]

Nepouzivejte znovu

Kod davky

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni

Vyrobce

Zemé vyroby

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl

L

Kontrola

Datum vyprseni platnosti

Omezeni teploty

Biologicka rizika

@@ﬁwiﬁgzbgﬂ

Varovani
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904 Caribbean
Sunnyvale, CA

USA

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

CE€ |IvD

EC|REP

CepheidCepheid Europe SAS
DriveVira Solelh

9408981470 Maurens-Scopont

Francie
Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

Xpert® TV
301-2885,

Rev.H biezen 2023

33


http://www.cepheid.com/

Xpert® TV

34 Xpert® Ty
301-2885, Rev.H biezen 2023



