//Ce,oheid@

A better way.

Zestaw odczynnikow testu
Numer katalogowy

Technologia
Sekwencje docelowe

Partiami lub na zadanie
Minimalny rozmiar partii

Typy prébek

Typy prébek poddane wstepne;j
obrébce przy uzyciu GAA (kwas
octowy lodowaty)

Wyodrebnienie prébki
Precyzyjne pipetowanie
Objetos¢ probki

TAT

Kontrole: Kontrola
adekwatnosci prébki (SAC,
Sample Adequacy Control)

Kontrole: Dziatanie/
wykrywanie sondy

Granica wykrywalnosci

v Xpert® HPV
Specyfikacja techniczna — CE-IVD

Xpert HPV

GXHPV-CE-10

Reakcja PCR w czasie rzeczywistym

HR HPV (badanie przesiewowe wzgledem typu 14); wytacznie identyfikacja HPV 16 i HPV 18/45
Badanie przesiewowe HR HPV z identyfikacja typu 16 i 18/45 wirusa HPV

Na zadanie

1

Komorki szyjki macicy pobrane na podtoze PreservCyt*

Komérki szyjki macicy pobrane na podtoze PreservCyt*

Automatycznie/zintegrowane

Niewymagane

TmL

56 minut

v

v

Sekwencja docelowa Poziom kopii plazmidéw DNA wirusa HPV/reakcje PCR
HPV 16,18,31,33,45,51,59 10

HPV 35,52,56,68 15

HPV 39,58 20

HPV 66 30

Materiat z szyjki macicy pobrany na podtoze PreservCyt

Skutecznos¢ kliniczna w odniesieniu do stanu choroby 2CIN2*

Czutosé

Swoistosé

90,9%

43,5%

Skutecznos¢ kliniczna w odniesieniu do stanu choroby 2CIN3"

Czutosé
Swoistosé

Stabilnos¢ prébki pobranej
na podtoze PreservCyt

Przechowywanie zestawu

Kontrole komercyjne

* Roztwor PreservCyt® (firma Hologic)

94,5%

41,3%

2-30 °C/6 miesiecy od daty pobrania

2-28°C

Patrz ulotka dotaczona do opakowania lub skontaktuj sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid

~ Szacunki punktowe wydajnosci w populacji pacjentéw kierowanych na kolposkopie. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

CE-IVD. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych Ameryki.

SIEDZIBA GEOWNA KORPORACJI SIEDZIBA GEOWNA W EUROPIE www.Cepheidinternational.com

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 USA 81470 Maurens-Scopont Francja
BEZPLATNA INFOLINIA - +1.888.336.2743 L +33.563.82.53.00

TEL +1.408.541.4191 Faks  +33.563.82.53.01

FAKS +1.408.541.4192 eMalL cepheid@cepheideurope.fr © 2023 Cepheid.  3011-03PL



