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Testovaci prouzek NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 300500 R only

UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové strdnky: www.qgiagen.com/neumodx-ifu
[ji] Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108.

Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317.

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, provadénd na soustavich NeuMoDx 96 Molecular System a NeuMoDx 288 Molecular System
(soustava/soustavy NeuMoDx System), je automatizovany, kvantitativni a kvalitativni diagnosticky amplifikaéni in vitro test nukleovych kyselin
uréeny pro kvantifikaci a detekci RNA viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) v lidské plazmé.

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je uréena pro pouZiti ve spojeni s klinickou pfitomnosti a jinymi laboratornimi markery pro prognézu onemocnéni pro
pouZiti jako pomUcka pfi klinické 1é¢bé pacientd infikovanych virem HIV-1 a monitorovani G¢ink( antiretrovirové Ié¢by, méfeno zménami plazmatickych
hladin RNA HIV-1. Tato analyza dokaZe stanovit RNA HIV-1 v rozsahu 34,2 a7 5,0 x 107 1U/ml (1,5-7,7 logio IU/ml). Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je
validovana pro kvantifikaci RNA ze skupiny M viru HIV-1 (podtypy A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG) N, O a P.

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je urcena jako pomdacka pfi diagnostice infekce HIV-1, véetné akutni nebo primérni infekce. Pfitomnost RNA
HIV-1 v plazmé u pacientt bez protilatek proti HIV-1 svédc¢i o akutni nebo primarni infekci HIV-1. Analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je mozné
pouzit jako doplrikovy test pro vzorky, které maji u schvalenych imunotest( na HIV opakované reaktivni vysledky a jako potvrzeni infekce HIV-1.

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay neni uréena k poufZiti jako HIV-1 vySetfovaci test darce na pfitomnost HIV-1 v krvi nebo pfipravcich z krve.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Pro pfipravu plazmy muZe byt pouZita plna lidska krev, ktera je odebirdna do sterilnich zkumavek pro odbér krve, jeZ obsahuji bud' kyselinu
ethylendiamintetraoctovou (Ethylenediaminetetraacetic Acid, EDTA), nebo kyselinu-citrat-dextrozu (Acid Citrate-Dextrose, ACD) jako antikoagulant,
anebo do zkumavek pro pfipravu plazmy (Plasma Preparation Tubes, PPT). Pfi pfipravé na testovani se do soustavy NeuMoDx System vloZi pomoci
stojanu na zkumavky se vzorkem plazma v sekundarni zkumavce se vzorkem nebo frakcionovana krev v primarni zkumavce se vzorkem, které jsou
kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, a zacne zpracovani. U kazdého vzorku se pomérné mnozstvi 600 ul vzorku plazmy smicha s lyzovym
pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 3 a soustava NeuMoDx System automaticky provede viechny kroky nezbytné k extrakci cilové nukleové kyseliny, pfipravé
izolované RNA pro polymerazovou fetézovou reakci s reverzni transkripci (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) v redlném case
a, pokud jsou pfitomny, k amplifikaci a detekci produktti amplifikace (Useky genomu HIV-1 v konzervovanych oblastech). Analyza NeuMoDx HIV-1
Quant Assay obsahuje kontrolu zpracovani vzorkil RNA (Sample Process Control, SPC2), ktera pomaha sledovat pfitomnost moznych inhibi¢nich latek
a také selhani soustavy NeuMoDx System nebo reagencie, ke kterému maze dojit béhem extrakce a amplifikace.

Virus lidské imunodeficience (HIV) je etiologickym ptvodcem syndromu ziskané imunodeficience (AIDS) a je rozdélen do dvou hlavnich typ(, z nichz
Castéjsi a patogenni je HIV typu 1 (HIV-1). HIV-1 m(iZe byt pfenasen pohlavnim stykem, kontaktem s infikovanou krvi nebo krevnimi produkty anebo
infikovanou matkou na plod.*™ Akutni infekce HIV-1, charakterizovana pfiznaky podobné chfipce, se vyviji 3 az 5 tydn( po pocateni infekci a je
spojena s vysokymi hladinami virémie. Imunitni odpovéd specificka pro HIV-1 je detekovatelna do 4 az 6 tydn{ od nastupu pfiznak(.”™

Po sérokonverzi se vétsina pacient( dostane do asymptomatické faze, ktera maze trvat roky. Kvantitativni méfeni hladin RNA HIV-1 v periferni krvi
vyznamné pfispélo k pochopeni patogeneze infekce HIV-1 a ukazalo se, Ze je nezbytnym parametrem v progndze a Iécbé osob infikovanych
HIV-1.1%11 Rozhodnuti tykajici se zahajeni nebo zmén v antiretrovirové 1é¢bé se Fidi monitorovanim plazmatickych hladin RNA HIV-1 (virové zatéze),
poétem CD4+ T bunék a klinickym stavem pacienta.'>*” Cilem antiretrovirové lé¢by je potlaéeni replikace HIV-1 pod detekovatelné Grovné v
soucasné dobé dostupnych testl virové zatéze. Hladiny virl v periferni krvi mohou byt kvantifikovdny méfenim antigenu HIV p24 v séru,
kvantitativni kultivaci HIV z plazmy anebo pfimym mérenim virové RNA v plazmé pomoci technologie amplifikace nukleové kyseliny nebo
amplifikace signalu.>** Molekuldrni techniky, jako je polymeréazova Fetézova reakce zprostiedkovana reverzni transkripci, byly $iroce pouZivany
pro amplifikaci nukleovych kyselin.* Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay vyuZiva technologii RT-PCR s homogenni detekci fluorescence v redlném
Case. Analyza zahrnuje amplifikaci a detekci dvojitého cile, zamérujici se na dvé nezdvislé oblasti genomu HIV-1. Kromé toho degenerované
provedeni analyzy umozriuje detekci rdznych podtypd skupiny M (A, B, C, D, F, G, H, K), véetné cirkulujicich rekombinantnich forem a izolat( skupin
N, O a P. Vysledky analyzy jsou uvddény v mezinarodnich jednotkdch na ml (IU/ml).

PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v sobé spojuje automatizovanou extrakci RNA a amplifikaci/detekci pomoci RT-PCR v redlném case.
K pfipravé plazmy se odebiraji vzorky pIné krve ve zkumavkach s obsahem EDTA, ACD nebo PPT. Primarni vzorek (frakcionované) krve nebo
plazmaticky alikvotni podil v kompatibilni sekundarni zkumavce se vzorkem je oznacen ¢arovym kédem a umistén do soustavy NeuMoDx System.
Soustava NeuMoDx System automaticky nasaje alikvotni podil plazmy, smichd jej s pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 3 a reagenciemi obsazenymi na
desticce NeuMoDx Extraction Plate a zahdji zpracovani. Soustava NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci a zkoncentrovani RNA,
pripravu reagencii a amplifikaci/detekci nukleové kyseliny cilovych sekvenci pomoci RT-PCR v realném ¢ase. Zahrnuta kontrola zpracovani vzorku
(Sample Process Control, SPC2) pomaha monitorovat pfitomnost inhibi¢nich latek, selhdni soustavy, procesu nebo reagencii. Jakmile je vzorek
vloZen do soustavy NeuMoDx System, neni nutny Zadny zasah obsluhy.
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Soustava NeuMoDx System k automatickému provedeni lyzy, extrakce RNA a odstranéni inhibitor( vyuzivd kombinaci zahfivani, lytického enzymu
a extrakénich reagencii. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi ¢asticemi. Castice s navazanou nukleovou kyselinou jsou
vloZeny do kazety NeuMoDx Cartridge, kde jsou nenavazané prvky vymyty promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent. Navazana RNA se potom
eluuje za pouZiti uvoliovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx System eluovanou RNA vyufZije k rehydrataci proprietarnich
amplifikanich reagencii NeuDry™, které obsahuji vSechny prvky nezbytné k amplifikaci cilG HIV-1 a SPC2. Timto je umoZnéna simultanni
amplifikace a detekce jak cile, tak kontrolnich sekvenci RNA. Po rekonstituci suchych reagencii RT-PCR nadavkuje soustava NeuMoDx System
pfipravenou RT-PCR-ready smés do jedné PCR komory (na kazdy vzorek) zasobniku NeuMoDx Cartridge. K reverzni transkripci, amplifikaci a detekci
kontrolnich a cilovych (pokud jsou pfitomné) sekvenci dochazi v PCR komore. Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrzena tak, aby obsahovala amplikon
po RT-PCR, ¢imz se prakticky eliminuje riziko kontaminace po amplifikaci.

Amplifikované cile jsou detekovany v realném ¢ase pomoci chemizmu hydrolyzaéni sondy (béZné oznadované jako chemizmus TagMan®) za pou?Ziti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony jejich ptislusnych cild. Sondy TagMan sestavaji z fluoroforu,
kovalentné pfipojeného k 5’ konci oligonukleotidové sondy, a ze zhaSedla na 3’ konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhdsedlo jsou v
blizkosti, ¢imZ molekula zhasedla potlacuje fluorescenci emitovanou fluoroforem pres Forsterlv rezonancni prenos energie (Férster Resonance
Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan jsou uréeny k reasociaci DNA v Useku amplifikovaném specifickou sadou primer(. Jak polymerdza Taqg DNA prodluzuje primer
a syntetizuje nové vlakno, 5’ az 3’ exonukledzova aktivita polymerazy Tag DNA degraduje sondu, ktera reasociovala na templat. Degradaci sondy
se uvolriuje fluorofor a narusuje jeji blizkost ke zhasedlu, takZe ucinek zhaseni je v disledku FRET pfekonan a detekce fluoroforu je mozna. Vysledny
fluorescenéni signél detekovany kvantitativni RT-PCR v termocykleru soustavy NeuMoDx System je pfimo umérny uvolnénému fluoroforu a maze
souviset s mnozstvim pfitomného cile.

Sonda TagMan znacena fluoroforem (excitace: 490 nm a emise: 521 nm) na 5’ konci a tmavym zhasedlem na 3’ konci se pouziva k detekci RNA
HIV-1. Pro detekci SPC2 je TagMan sonda oznacena alternativnim fluorescen¢nim barvivem (excitace: 535 nm a emise: 556 nm) na 5’ konci a
tmavym zhasedlem na 3’ konci. Software soustavy NeuMoDx System monitoruje fluorescen¢ni signal vydavany sondami TagMan na konci kazdého
amplifikacniho cyklu. KdyZ je amplifikace hotova, software soustavy NeuMoDx System Udaje analyzuje a poda zpravu o vysledku (POSITIVE
(POZITIVNI) / NEGATIVE (NEGATIVNI) / INDETERMINATE (NEURCITY) / UNRESOLVED (NEROZLISENO)). Pokud je vysledek pozitivni a vypoéitana
koncentrace je v mezich stanovitelnosti, software soustavy NeuMoDx System také poskytuje kvantitativni hodnotu spojenou se vzorkem.

REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany materidl
Poéet testl na Poéet testl
35 i jednotku v baleni
300500 Testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 16 %
Suché reagencie RT-PCR obsahujici TagMan sondu a primery specifické pro HIV-1 a SPC2

Dalsi potfebné materidly (k dispozici samostatné)

REF. Obsah
Extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate
100200 [ S cxa: L . .
Suché paramagnetické cdstice, lyticky enzym a kontroly zpracovani vzorki
800304 Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator
Jednordzové sady kalibrdtori vysokych a nizkych hodnot HIV-1 pro stanoveni validity standardni kfivky
200301 Externi kontroly NeuMoDx HIV-1 External Control
Jednordzové sady HIV-1 pozitivnich a negativnich kontrol
400600 Pufr NeuMoDx Lysis Buffer 3
400100 Promyvaci reagencie NeuMoDx Wash Reagent
400200 Uvoliovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent
100100 Zasobnik NeuMoDx Cartridge
235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl) s filtry
235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry

Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
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A VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATREN{

Testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip je urcen pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx Molecular System.
Spotiebni material ani reagencie po uvedené dobé exspirace nepouZivejte.

NepouZivejte Zadné reagencie, pokud je bezpecnostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.

Spotiebni material nebo reagencie nepouzivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.

NeZ je mozné vysledky testu generovat pro klinické vzorky, musi byt k dispozici platna kalibrace testovani (generovana zpracovanim
kalibratort vysokych a nizkych hodnot z kalibratord NeuMoDx HIV-1 Calibrator [REF 800304]).

Externi kontroly (z externich kontrol NeuMoDx HIV-1 External Control [REF 900301]) museji byt zpracovény kazdych 24 hodin béhem
testovani pomoci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

Minimalni objem vzorku sekundarnich alikvotnich podilG zavisi na velikosti zkumavky / stojanu na zkumavky se vzorkem tak, jak je definovano
nize. Objem mensi, nez je specifikované minimum, mize vést k chybé ,,Quantity Not Sufficient” (Nedostate¢né mnozstvi).

Pouziti vzorkd skladovanych pfi nespravnych teplotach nebo po uplynuti specifikovanych dob skladovani muze vést k neplatnym
nebo chybnym vysledkam.

U vsech reagencii a spotiebniho materialu zabrarite mikrobidlni a ribonukledzové (RNazové) kontaminaci. Pfi pouzivani sekundarnich
zkumavek se doporucuje pouzivat sterilni jednorazové prenosové pipety bez RNazy. Na kazdy vzorek pouZijte novou pipetu.

Abyste predesli kontaminaci, s kazetou NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani ji nerozebirejte. Za Zadnych okolnosti
nevyjimejte kazety NeuMoDx Cartridge z nddoby na biologicky nebezpecny odpad (NeuMoDx 288 Molecular System) nebo z kose na
nebezpecny biologicky odpad (NeuMoDx 96 Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby kontaminaci zabranil.

V pfipadé, Ze laboratof provadi také testy PCR s otevienymi zkumavkami, musi byt zajisténo, Ze testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip, pfidavny spotfebni material a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostiedky, jako naptiklad rukavice
a laboratorni plasté, a soustava NeuMoDx System nejsou kontaminovany.

Pti manipulaci s reagenciemi a spotifebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Méli
byste davat pozor, abyste se nedotykali vrchniho povrchu zasobniku NeuMoDx Cartridge, féliového tésnéni testovaciho prouzku
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip a extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate nebo vrchniho povrchu lyzového pufru NeuMoDx
Lysis Buffer 3; pfi manipulaci se spotfebnim materidlem a reagenciemi byste se méli dotykat pouze bocnich stran.

Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych pfipadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL), které jsou k dispozici na internetové strance
www.giagen.com/neumodx-ifu.

Po provedeni testu si dukladné umyjte ruce.

Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

Se vzorky vidy zachazejte tak, jako by byly infekéni. Postupujte v souladu s bezpecnymi laboratornimi postupy, napfiklad témi
popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories®® a v dokumentu M29-A4% institutu CLSI.

NepoufZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federélnich, oblastnich a mistnich pfedpisa.

UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU

Testovaci prouzky NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace, ktera je uvedena na stitku produktu,
pfi uchovavani pfi teploté mezi 15-23 °C.

Testovaci prouzky NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip jsou dodavany v izolovaném obalu, ktery obsahuje bali¢ky gelové chladici kapaliny.

Po uplynuti uvedeného data exspirace spotifebni materialy ani reagencie nepouZivejte.

NepouZivejte zadny testovaci produkt, pokud byl primarni ¢i sekundérni obal viditelné narusen

Nevkladejte Zadny produkt testu, ktery byl jiz dfive vlioZen do jiné soustavy NeuMoDx System.

Testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip mUZe po vloZeni zlstat v pfistroji soustavy NeuMoDx System po dobu sedmi (7) dn(.
Zbyvajici Zivotnost vloZenych testovacich prouzkd je sledovana pomoci softwaru a hlasena uzivateli v redlném ¢ase. Soustava vyzve k
vyjmuti testovaciho prouzku, ktery byl pouZivan po uplynuti povolené doby.

| kdyzZ kalibratory a externi kontroly NeuMoDx nejsou infekéni, po poutziti je likvidujte s laboratornim biologicky nebezpeénym odpadem,
aby se snizilo riziko kontaminace obsaZzenou cilovou nukleovou kyselinou.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI{ VZORKU

1. Se vSemivzorky, kalibratory a kontrolami zachazejte, jako kdyby byly schopné pfenosu infekénich agens.

2. Plnou krev nebo jakékoli vzorky skladované v plvodnich zkumavkach nezmrazujte.

3. Pro pfipravu vzorkl plazmy by méla byt pIna krev odebrédna do sterilnich zkumavek za pouZziti EDTA nebo ACD jako antikoagulant. Pri
pFipravé a skladovani postupujte podle pokynl vyrobce zkumavky pro odbér vzorkd.

4. Vzorky lze testovat v primérnich odbérovych zkumavkach nebo v sekundarnich zkumavkach se vzorky. Doporuéeno pro testovani v
primarnich zkumavkéch: Zkumavka BD Vacutainer® Plus Plastic K.2EDTA Tube (BD ¢. 368589) nebo BD Vacutainer PPT™ Plasma
Preparation Tube (BD ¢. 362799).
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5. Pripravené vzorky plazmy mohou byt pfed zpracovanim uchovavany na soustavé NeuMoDx System po dobu aZ 8 hodin. Pokud je tfeba

8.
9.

delsi doby skladovani, doporucujeme vzorky bud' zchladit, nebo zmrazit jako sekundarni alikvotni podily plazmy.

P¥ipravené vzorky plazmy by pfi teploté 2 az 8 °C nemély byt pred testovanim skladovény déle nez 7 dnli a maximalné 8 hodin pfi
pokojové teploté.

Pfipravené vzorky mohou byt v pfipadé plazmy pred zpracovanim skladovany pfi teploté < —20 °C po dobu az 8 tydnd.

a.  Pokud jsou vzorky zmrazené, nechte je Uplné rozmrazit pfi pokojové teploté (15-30 °C); pro vytvoreni rovhomérné
rozlozeného vzorku sloZek vzorek zvifte.

b.  Jakmile jsou zmrazené vzorky rozmrazeny, testovani by mélo probéhnout do 8 hodin.

c.  Vzorky plazmy by pfed pouzitim nemély byt podrobeny vice nez 4 cyklim zmrazeni/rozmrazeni.
Pokud jsou vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny a oznaceny v souladu s platnymi pfedpisy zemé a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.
Ztetelné vzorky oznacte a uvedte, Ze se jedna o vzorky k testovani HIV-1.

10. Prejdéte k Casti Pfiprava testu.

Cely proces realizace analyzy NeuMoDx HIV-1 je shrnuty niZze na obrdzku 1.

REALIZACE ANALYZY NEUMODX
HCIV-1 QUANT ASSAY

Reagencie specifické pro zatéZovy test
Na vyzvu softwaru NeuMoDx vlozte o Pufr NeuMoDx Lysis Buffer 3
pozadovany spotiebni material. e Testovaci prouzky NeuMoDx HIV-1
Test Strip

Zpracujte externi
kalibratory
NeuMoDx HIV-1
Calibrator

Opakujte kazdych
90 dnli NEBO pfi
pouziti nové sarze
testovaciho prouzku
NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip

Jsou
kalibratory
platné?

Zpracujte externi
kontroly
NeuMoDx HIV-1
External Control

Jsou
kontroly
platné?

ZPRACOVANI BEZNYCH
VZORKU
N

Obrazek 1: Pracovni postup pfi realizaci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Opakujte kazdych
24 hodin

NAVOD K POUZITi

Pfiprava testu

1.

Na zkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢arovym kédem na vzorky. Primarni odbérova
zkumavka na krev muZe byt oznacena a po odstfedéni umisténa pfimo do 24- nebo 32mistného stojanu na zkumavky se vzorky, viz
pokyny vyrobce. Alternativné muaze byt alikvotni podil plazmy pfenesen do sekundarni zkumavky pro zpracovani v soustavé NeuMoDx
System.

Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce, vlozte zkumavku oznacenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorkem
a pred vloZenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko.
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3. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, preneste alikvotni podil plazmy do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem, kterd je kompatibilni
se soustavou NeuMoDx System podle objemU definovanych nize:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 750 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1200 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugaéni zkumavka s kénickym dnem; minimalni
plnici objem je 2 700 pl

Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(vyr. ¢ 40600108 a 40600317).

1. Osadte jeden nebo vice stojanli na testovaci prouzky NeuMoDx System Test Strip testovacim prouzkem (testovacimi prouzky) NeuMoDx
HIV-1 Quant Test Strip a k zaloZeni stojanu (stojan() na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System pouZijte dotykovou obrazovku.

2. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, pridejte potfebné spotfebni materialy ke stojanim na spotfebni material soustavy
NeuMoDx System nezbytny spotfebni material a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojany do soustavy NeuMoDx System.

3. Pokud vés software soustavy NeuMoDx System vyzve, vyménte podle potieby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent, uvolriovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent, vyprazdnéte odpadni reagencie z pInéni, nddobu na biologicky nebezpeény odpad (pouze molekularni
soustava NeuMoDx 288 Molecular System), odpadni ko$ na hroty (pouze molekuldrni soustava NeuMoDx 96 Molecular System) nebo ko3
na nebezpecny biologicky odpad (pouze molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System).

4. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, zpracujte kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator [REF 800304] a/nebo externi kontroly
NeuMoDx HIV-1 External Control [REF 900301]. Dalsi informace tykajici se kalibratord a kontrol Ize najit v ¢asti Zpracovdni vysledka.

5. Zkumavku (zkumavky) se vzorky/kalibratory/kontrolami vlozte do béZzného stojanu na zkumavky se vzorkem a ujistéte se, Ze jsou ze viech
zkumavek odstranéna vicka.

6. Stojan (stojany) na zkumavky se vzorky umistéte na prihradku automatického podavace a k vloZeni stojanu (stojanl) do soustavy NeuMoDx

System poufZijte dotykovou obrazovku. Tim se zahaji zpracovéni vloZzenych vzorki pro identifikované testy, pokud je v soustavé pfitomna
platna objednavka testu.

OMEZENI
1. Testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip Ize pouZzit pouze na soustavdach NeuMoDx Molecular System.

2. Uc&innost testovaciho prouzku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip byla stanovena u vzorkl plazmy pFipravenych z plné krve odebrané
s EDTA/ACD jako antikoagulantem. PouZiti testovaciho prouzku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip nebylo u jinych zdroja posuzovano
a vykonové charakteristiky nejsou pro jiné typy vzorkd znamé.

3. Vykonnost testovacich prouzki NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip byla stanovena pro testovani v primarni zkumavce za pouziti zkumavek BD
Vacutainer Plus Plastic KzEDTA Tube a zkumavek pro pfipravu plazmy BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube.

4. Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay se nesmi pouzivat se vzorky od osob uzivajicich heparin.

5. Vzhledem k tomu, Ze detekce HIV-1 zavisi na mnoZstvi virovych ¢astic pfitomnych ve vzorku, zavisi spolehlivost vysledk( na spravném
odbéru vzorkd, zachazeni s nimi a jejich skladovani.

6. Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator a externi kontroly NeuMoDx HIV-1 External Control museji byt zpracovany podle doporuceni
vloZenych do baleni a na vyzvu softwaru soustavy NeuMoDx System pfed zpracovanim béznych klinickych vzorkd.

7. Kchybnym vysledkiim testd mGzZe dojit kvali nespravnému odbéru vzorkd, zachédzeni s nimi, jejich nevhodnému skladovani, technické chybé
nebo nespravné identifikaci zkumavek se vzorkem. Kromé toho by se mohly objevit falesné negativni vysledky kvali tomu, Ze mnoZstvi
virovych &astic ve vzorku je pod mezi detekce analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

8. Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouZivani soustavy NeuMoDx System.

9. Pokud se ani cilovy HIV-1, ani cilovd SPC2 neamplifikuji, bude oznamen neplatny vysledek (Indeterminate (Neurdity) nebo Unresolved
(Nerozliseno)) a test by mél byt zopakovan.

10. Pokud je vysledek analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay Positive (Pozitivni), ale hodnota stanovitelnosti je mimo meze stanovitelnosti,
soustava NeuMoDx System ozndmi, zda byl detekovany HIV-1 pod dolni mezi stanovitelnosti (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) nebo nad
horni mezi stanovitelnosti (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

11. V pfipadé, Ze byl detekovany HIV-1 pod LLoQ, mUZe byt analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zopakovdna (podle pfani) s jinym alikvotnim
podilem vzorku.

12. V pfipadé, ze byl detekovany HIV-1 nad ULoQ, mUze byt analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zopakovana se zfedénym alikvotnim podilem
plvodniho vzorku. Doporucujeme fedéni 1 : 100 nebo 1 : 1 000 v HIV-1 negativni plazmé nebo diluentu Basematrix 53 Diluent (Basematrix;
SeraCare, Milford, MA). Koncentraci pdvodniho vzorku lze vypocitat takto:

Pavodni koncentrace vzorku = logio (faktor fedéni) + ohldsend koncentrace zfedéného vzorku.

13. Prilezitostnd pfitomnost inhibitord PCR v plazmé miZe vést k chybé stanoveni soustavy. Pokud k tomu dojde, doporucujeme opakovat test
se stejnym vzorkem naredénym v diluentu Basematrix v poméru 1 : 10 nebo 1 : 100.
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14. Pozitivni vysledek nemusi nutné znamenat pfitomnost Zivotaschopného HIV-1. Avsak pozitivni vysledek je pro pfitomnost RNA HIV-1
presumptivni.

15. Delece nebo mutace v konzervovanych oblastech zacilenych analyzou NeuMoDx HIV-1 Quant Assay mUze ovlivnit detekci a vést
k chybnému vysledku.

16. Vysledky analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay by mély byt pouZity jako doplnék klinickych pozorovani a dalSich informaci, které ma lékar
k dispozici.

17. Aby nedoslo ke kontaminaci, doporuc¢ujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymény rukavic mezi manipulacemi s pacientskymi vzorky.

ZPRACOVANI VYSLEDKU

Dostupné vysledky Ize zobrazit na karté , Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce soustavy NeuMoDx System,
pfipadné je Ize odtud vytisknout.

Vysledky analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay automaticky generuje software soustavy NeuMoDx System pouZzivajici algoritmus rozhodovéni a
parametry zpracovani vysledkd popsané v souboru definic analyzy NeuMoDx HIV-1 (HIV-1 ADF). Vysledek analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
muZe byt ohlasen jako Negative (Negativni), Positive (Pozitivni) s ohlaSenim koncentrace HIV-1, Positive (Pozitivni) nad ULoQ, Positive (Pozitivni)
pod LLoQ, Indeterminate (Neurcity) nebo Unresolved (Nerozliseno) na zakladé stavu amplifikace cile a kontroly zpracovani vzorku. Vysledky jsou
uvadény na zakladé rozhodovaciho algoritmu ADF, shrnutého nize v tabulce 1.

Tabulka 1: Shrnuti rozhodovaciho algoritmu pro analyzu HIV-1 Quant Assay

Kontrola zpracovani vzorku

VYSLEDEK* Cil (cile) HIV-1 (Sample Process Control,
SPC2)
Positive (Pozitivni) s ohlasenou Amplified (Amplifikovéno), 1,5 < [HIV-1] Amplified (Amp.ll.flkovano?
. nebo Not Amplified (Neni
koncentraci <7,7 logio IU/ml

amplifikovano)
Amplified (Amplifikovano)
nebo Not Amplified (Neni

amplifikovano)
Amplified (Amplifikovano)
nebo Not Amplified (Neni

amplifikovano)

Amplified (Amplifikovéno), [HIV-1]

Positive (Pozitivni), nad ULoQ >7,7 logio 1U/ml
’ 10

Amplified (Amplifikovéno), [HIV-1]

Positive (Pozitivni), pod LLoQ <1,5 logso 1U/ml
, 10

Negative (Negativni) Not Amplified (Neni amplifikovano) Amplified (Amplifikovano)

Not Amplified, System Error Detected (Neni amplifikovano, byla zjisténa

Indeterminate (Neur¢ity) chyba systému)

Not Amplified, No System Error Detected (Neamplifikovano, Nebyla zjisténa
Zadna chyba systému)

*Rozsah kvantifikace analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je 1,5 a7 7,7 logyo IU/ml. Vysledek POSITIVE (Pozitivni) naznaduje, Ze je detekovana

RNA HIV-1, a pomahd pfi diagnostice infekce HIV-1. Vysledek NEGATIVE (Negativni) naznacuje, Ze bud RNA HIV-1 neni pfitomna, nebo virova

z4téZ je pod mezi detekce. FaleSné negativni nebo fale3$né nizkd virovd zatéz muaze byt zplsobena nespravnym odbérem nebo uloZzenim

vzork(. Vysledky je nutné interpretovat v kontextu relevantnich klinickych a laboratornich nélez(.

Unresolved (NerozliSeno)

Vypocet testu
1. U vzorkl v mezich stanovitelnosti analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay se koncentrace RNA HIV-1 ve vzorcich pocita za pomoci ulozené
standardni kfivky ve spojeni s koeficientem kalibrace.
a. Koeficient kalibrace se vypocita na zakladé vysledku kalibratori NeuMoDx HIV-1 Calibrator zpracovanych tak, aby byla zajisténa
validita standardni kfivky pro konkrétni Sarzi testovaciho prouzku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip na konkrétni soustavé
NeuMoDx System.

b. Koeficient kalibrace je do kone¢ného stanoveni koncentrace RNA HIV-1 zahrnuty.

2. Vysledky analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay se udavaji jako logio IlU/ml. Konverzni faktor pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je
0,75 kopie/IU.

3. Vysledna kvantifikace neznamych vzorku je sledovatelna kalibrovanym referen¢nim materialem ziskanym od institutu National Institute for
Biological Standards and Control.

Kalibrace testu
Platnd kalibrace na zakladé standardni kfivky je pro kvantitativni vyjadfeni RNA HIV-1 ve vzorcich nezbytna. Pro ziskani platnych vysledkd musi
byt kalibrace testu provedena za poufZiti kalibratort dodanych spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.
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Kalibratory
1. Kalibratory NeuMoDx HIV-1 Calibrator [REF 800304] obsahuiji cilovy neinfekcni zapouzdieny virus HIV-1 pfipraveny v diluentu Basematrix.

2. Sada HIV-1 kalibratort musi byt zpracovana s kazdou novou 3arZi testovacich prouzkd NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, anebo pokud je do
soustavy NeuMoDx System nahran novy soubor definic analyzy HIV-1, nebo pokud je aktudlni sada kalibrator(i za dobou platnosti
(v souasnosti nastavenou na 90 dn(), nebo pokud je software soustavy NeuMoDx System upraven.

3. Software soustavy NeuMoDx System uZivatele uvédomi, kdy je tfeba kalibratory zpracovat. Novou $arZi testovacich prouzkl nelze pouZzit,
dokud nebyly Uspésné zpracovany kalibratory.

4. Validita kalibrace je zajisténa nasledovné:
a) Pro zajisténi validity je tfeba zpracovat sadu se dvéma kalibratory — jeden (1) pro vysokou hodnotu a jeden (1) pro nizkou hodnotu.

b) Vysledky nejméné dvou (2) ze tfi (3) replikdtd museji byt v mezich pfedem stanovenych parametr. Nominalni cil kalibratoru pro
nizkou hladinu je 3 logio IU/ml a nominalni cil kalibratoru pro vysokou hladinu je 5 logio IU/ml.

c) Kalibraéni koeficient se vypocita tak, aby zohlednil oekdvanou zménu mezi Sarzemi testovacich prouzkd. Tento koeficient kalibrace se
pouziva pfi stanoveni konecné koncentrace HIV-1.

5. Pokud jeden nebo oba kalibratory kontrolou validity neprojdou, zpracovéani netspésného kalibratoru (kalibrator() zopakujte za pouZiti nové
ampulky. V pfipadé, Ze validitou neprojde jeden kalibrator, je mozné zopakovat pouze nedspésny kalibrator, jelikoZ soustava nevyzaduje, aby
uzivatel znovu kontroloval oba kalibratory.

6. Pokud kalibrator (kalibratory) neprojdou kontrolou validity nasledovné po sobé, kontaktujte spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc.

Kontrola kvality

Mistni predpisy obvykle stanovi, Ze laboratof je odpovédna za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického
procesu, a musi stanovit pocet, typ a ¢etnost testd kontrolnich material( pomoci ovérenych specifikaci vykonu pro nemodifikovany a schvéleny
testovaci systém.

Externi kontroly

1. Externi kontroly NeuMoDx HIV-1 External Control [REF 900301] obsahuji pozitivni kontroly cilového neinfekéniho zapouzdieného HIV-1
pripraveného v diluentu Basematrix a negativni kontroly pouze diluentu Basematrix.

2. Pozitivni a negativni externi kontroly museji byt zpracovény kazdych 24 hodin béhem testovani pomoci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.
Pokud sada validnich vysledkd externich kontrol neexistuje, software soustavy NeuMoDx System vyzve uZivatele k provedeni téchto kontrol
dfiv, nez budou moci byt ohlaseny vysledky vzorku.

3. Validita externich kontrol bude vyhodnocena soustavou NeuMoDx System na zékladé ocekavaného vysledku. Pozitivni kontrola by méla
pfinést vysledek HIV-1 Positive (Pozitivni) a negativni kontrola by méla ptinést vysledek HIV-1 Negative (Negativni).

4. S neshodnym vysledkem externich kontrol by mélo byt zachdzeno nasledovné:

a) Pozitivni vysledek testu ohlaseny u negativni kontroly vzorku ukazuje na problém s kontaminaci vzorku.

b) Vysledek Negative (Negativni) testu u pozitivniho kontrolniho vzorku miZe naznacovat problém souvisejici s reagencii nebo pfistrojem.

c) Vkazdém vyse uvedeném pfipadé anebo v pfipadé neurcitého vysledku (IND) externi kontroly NeuMoDx HIV-1 External Control
zopakujte s ¢erstvymi ampulkami kontrol, které testem validity neprosly.

d) Pokud pozitivni externi kontrola NeuMoDx HIV-1 External Control neprestava hlasit vysledek Negative (Negativni), kontaktujte
technicky servis spole¢nosti NeuMoDx.

e) Pokud negativni externi kontrola NeuMoDx HIV-1 External Control nepfestava hlasit vysledek Positive (Pozitivni), pokuste se
eliminovat vsechny zdroje mozné kontaminace, vcetné vymény vsech reagencii, dfiv nez kontaktujete technicky servis spole¢nosti
NeuMoDx.

Kontroly (interni) zpracovani vzorkt

Exogenni kontrola zpracovani vzorkd (Sample Process Control, SPC2) je zabudovana do extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate a u kazdého
vzorku prochazi celym procesem extrakce nukleové kyseliny a amplifikace s real-time RT-PCR. KaZdy testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test
Strip obsahuje primery a sondu specifické pro SPC2, které umoznuji detekci pfitomnosti SPC2 spolu s cilovou RNA HIV-1 (pokud je pfitomna)
prostfednictvim multiplex RT-PCR v redlném case. Detekce amplifikace SPC2 umozriuje soustavé NeuMoDx System sledovat Ucinnost extrakce RNA
a procesy amplifikace pomoci RT-PCR.

Neplatné vysledky

Pokud se analyze NeuMoDx HIV-1 Quant Assay provadéné na soustavé NeuMoDx System nepodafi vyprodukovat platny vysledek, bude oznamen
bud'jako Indeterminate (IND) (Neurcity), nebo Unresolved (UNR) (Nerozliseno) na zakladé typu chyby, ke které doslo.

Vysledek IND bude ohlasen tehdy, pokud je béhem zpracovani vzork( detekovana chyba soustavy NeuMoDx System. V pfipadé ohlaseni vysledku
IND doporucujeme test zopakovat.

Pokud nebude detekovana zadna validni amplifikace RNA HIV-1 nebo SPC2, bude oznamen vysledek UNR (nevyfeseny), ktery ukazuje na mozné
selhani reagencie nebo na pfitomnost inhibitor(. V pfipadé oznameni vysledku UNR se jako prvni krok doporucuje opakovani testu. Pokud test
neni Uspésny, Ize pouZit zFedény vzorek pro snizeni u¢inkl jakékoli inhibice vzorku.
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VYKONOVA CHARAKTERISTIKA
Analyticka citlivost — mez detekce

Analyticka citlivost analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla charakterizovéna testovanim rady fedéni s navaznosti na 3. mezinarodni standard
HIV-1 WHO ve vysetiené EDTA plazmé negativni na RNA HIV-1 za Gcelem stanoveni meze detekce (Limit of Detection, LoD) na soustavach NeuMoDx

po dobu tfi (3) dnli za pouZziti nékolika soustav, pracovnikl obsluhy, cykl a SarZi reagencii pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. KaZzdd souprava
zpracovala 12 replikdt( denné u kazdé drovné ziedéni. Miry detekce jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Pozitivni miry detekce ke stanoveni LoD analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Cilova Cilova Pocet Pocet Mira
koncentrace koncentrace platnych pozitivnich detekce
(lu/ml) (logio 1U/mlI) testd vzorkt (%)
60 1,78 72 71 98,6%
45 1,65 72 71 98,6%
35 1,54 72 68 94,4%
15 1,18 72 54 75,0%
0 - 72 0 0%

Prostfednictvim probitové analyzy bylo stanoveno, Ze LoD analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v plazmé napfi¢ viemi genotypy je 34,2 IU/ml
(1,5 logio IU/ml) s 95% intervalem spolehlivosti (Confidence Interval, Cl) 27,8 az 47,7 IU/ml (1,4-1,7 logio IU/ml) dle testu na soustavé NeuMoDx
288 Molecular System [obrdzek 2].

Mez detekce HIV-1

LoD = 34,2 IU/ml
[95% Cl: 27,8-47,7 IU/ml]

o
%

CITLIVOST
o
=

04

——KF¥ivka FIT
0,2

® Pokusnd

@ Vypottena LoD

-1,5 -1 -0,5 0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
[HIV] (logyo(IU/ml))

Obrazek 2: Probit analyza meze detekce analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Analyticka citlivost — dolni mez stanovitelnosti

Nejnizsi cilova hladina, pfi které je dosazeno detekce > 95 % a celkové analytické chyby < 1, je definovana jako dolni mez stanovitelnosti (Lower
Limit of Quantitation, LLoQ). Za ucelem stanoveni LLoQ byla pro kazdou z cilovych hladin HIV-1 jako soucdst vypoctu LoD spocitana celkova
analytickd chyba (Total Analytical Error, TAE). TAE je stanovena nasledovné:

TAE = odchylka + 2 x SD (Westgardova pravidla)

kde
Odchylka je absolutni hodnota mezi primérem vypocitané koncentrace a o¢ekavanou koncentraci.
SD je smérodatna odchylka kvantitativné vyjadiené hodnoty vzorku.

Zpracované vysledky pro ¢tyfi (4) hladiny vzorkd plazmy s HIV-1 pouZité p¥i méfeni LLoQ za pouZiti podtypu B jsou uvedeny v Tabulce 3. Protoze
vypoctena TAE byla < 1 pfi hladinach HIV-1 pod LoD, analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay prokazala dolni mez stanovitelnosti ekvivalentni mezi
detekce: 34,2 IU/ml (95% CI 27,8—47,7 IU/ml) nebo 1,5 logio IU/ml (95% Cl 1,4-1,7 logio IU/ml).
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Tabulka 3: LLoQ analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, s odchylkou a TAE

Cilova konc. Cilova konc. HEE (e
(1U/ml) (logzo 1U/ml) konc. Detekce (%) SD hylk TAE
(logo1U/ml) a
60 1,78 1,76 99 0,28 0,02 0,59
45 1,65 1,82 99 0,30 0,17 0,78
35 1,54 1,69 94 0,39 0,15 0,93
15 1,18 1,52 75 0,54 0,34 1,44

Analyticka citlivost — linearita a stanoveni horni meze stanovitelnosti

Linearita a horni mez stanovitelnosti (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byly stanoveny pfipravou rady
fedéni HIV-1 pochazejici z laboratofe External Quality Assurance Program Oversight Laboratory (Duke University, NC, USA), AccuPlex™
Recombinant HIV/HCV Control (Seracare, MA, USA) a pracovnimi reagenciemi HIV-1 RNA Working Reagent 2 pro analyzy NAT (NIBSC). Ve smisené
HIV-1 RNA negativni EDTA plazmé byl pfipraven devitiprvkovy panel, ktery pokryval rozsah koncentraci 7,70-1,70 logio IU/ml. Analyza NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay prokazala schopnost kvantifikovat HIV-1 v linearnim rozsahu 6 logio s pfesnosti 0,33 logio IU/ml na zakladé standardni chyby
tak, jak byla vypocitana s 95% intervalem spolehlivosti. PouZiti regresni metody 2. ¢i 3. fadu neptineslo Zadnou vyraznou vyhodu. Za pouZiti daja
z tohoto méfeni byla ULoQ stanovena na 7,7 logio IU/ml. Koncentrace analyzy HIV-1 ohla3ené soustavou NeuMoDx System ve srovnani s
ocekavanymi hodnotami jsou uvedeny na Obrdzku 3.

Ocekavand koncentrace v porovndni s koncentraci NeuMoDx
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Obrazek 3: Linearni rozsah analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Analyticka citlivost - linearita napfi¢ genotypy

Linearita analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay napfi¢ skupinami HIV-1 M (podtypy A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG), N, O a P byla
charakterizovana testovanim nejméné péti (5) riznych koncentraci kazdé skupiny/podtypu HIV-1 pfipravenych ve smésné HIV-1 RNA negativni
EDTA plazmé. Hladiny cilového HIV-1 testované v této studii zavisely na koncentraci zdrojového vzorku, a tudiz se mezi skupinami/podtypy lisily.
Mé&feni probéhlo u kazdé skupiny/podtypu za poufZiti Sesti (6) replikatd u kazdé hladiny. Linearita byla v testovanych rozsazich prokazana a je
uvedena v Tabulce 4 a na Obrdzku 4.
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Tabulka 4: Linearita analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay napfi¢ skupinami M, N, O a P

Rovnice linearity
. y = stanovitelnost analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 2
Sk Podt R
ek el (logzo IU/ml)
X = pfedpoklddand stanovitelnost (logio IU/ml)
A y =1,0217x — 0,008 0,9953
B y =0,9715x + 0,1442 0,9933
C y =1,0055x + 0,0658 0,9879
D y =1,0203x - 0,3554 0,9941
M F y=0,9872x + 0,4278 0,9955
G y =1,0282x +0,2223 0,9970
CRFO1_AE y =1,0163x - 0,0053 0,9824
CRF02_AG y =0,99x - 0,0783 0,9989
H y =0,9803x +0,4187 0,9730
K y=1,0441x-0,0223 0,9684
N y =0,996x + 0,2117 0,9876
y = 1,0043x + 0,6167 0,9942
P y =0,9927x + 0,1903 0,9974
Linearita ve skupiné/podtypu HIV-1 o odtyp A
9
Podtyp B
8
Podtyp C
=7 Podtyp D
£
S~
20 P Podtyp F
60
\% ® Podtyp G
A5
§ ® Podtyp CRFO1_AE
3 4
= K @ Podtyp CRF02_AG
3 \
3 b ® Podtyp H
5 l ] ® Podtyp K
X 3
@ Skupina N
1
® Skupina O
0 ® Skupina P
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Ocekévana koncentrace (logio IU/ml)

Obrazek 4: Linearita analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay napfic¢ podtypy

Analyticka specificnost — potencidlné interferujici mikrobialni kontaminujici latky

Analyticka specificnost analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla vyhodnocena testovanim panelu mikroorganismU (tabulka 5) pfipraveného v EDTA plazmé
negativni na RNA HIV-1 ve vysokych koncentracich na zkfizenou reaktivitu. Potencidlni interference byla posouzena za pouZiti stejného panelu
mikroorganism pfipraveného v EDTA plazmé a obohaceného o HIV-1 pfi koncentraci 2,02 logio IU/ml. Nebyla pozorovana Zadna zkfizena reaktivita, pficemz
vSechny HIV-1 negativni mikrobidIni vzorky vykazaly negativni vysledky. VSechny HIV-1 pozitivni mikrobidlni vzorky vykazaly pozitivni vysledky a v téchto
vzorcich nebyla pozorovana zadna vyznamna interference, coz doklada minimalni odchylka hlasené kvantifikace HIV-1 od kontrolnich vzorkd neobsahujicich
Zadné potencialné interferujici mikroorganismy. Dalsi potencidlni zkfizend reaktivita byla posouzena porovnanim nukleotidovych sekvenci u cilovych
sekvenci analyzy NeuMoDx HIV Quant Assay s Uplnymi genomy 26 dalSich patogenl (Tabulka 6) pomoci nastroje pro zakladni vyhledavani lokdalniho
zarovnani (Basic Local Alignment Search Tool, BLASTn) poskytnutého strediskem National Center for Biotechnology Information (NCBI). Analyza srovnavani
sekvenci neprokazala Zadnou analogii mezi zacilenymi sekvencemi a zkoumanymi genomy.
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Tabulka 5: Patogeny testované na analytickou specifi¢nost
Potencialné interferujici mikroorganismus
Virus hepatitidy A
Virus hepatitidy B
Virus hepatitidy C
Virus T-bunécné lidské leukémie typu 1 (HTLV-1)
Virus T-bunécné lidské leukémie typu 2 (HTLV-2)
Virus lidské imunodeficience typu 2 (HIV-2)
Virus opi¢i imunodeficience (Simian
Immunodeficiency Virus, SIV)
Virus Esptein-Barr
Tabulka 6: Mikroorganismy zahrnuté do analyzy sekvencéniho alignmentu BLASTn
Mikroorganismus PFistupové ¢islo (¢isla) Mikroorganismus PFistupové islo (¢isla)
GQ221974.1
. . , . KR534211.1
Adenovirus typu 12 X73487.1 Lidsky herpesvirus 5 602219751
NC_006273.2
AB369101.1
Polyomavirus BK NC_001538.1 Lidsky herpesvirus 7 NAcFogglz;lss'lz
AB369092.1 - ’
. . CP018052.1 L )
Chlamydia trachomatis CPO177311 Lidsky herpesvirus 8 NC_009333.1
: : N ) ’ NC_001357.1
Cutibacterium acnes NZ_CP006032.1 Lidsky papilomavirus typu 18 MF288723.1
] KR919821.1 o . h KY549222.1
Virus dengue KRO52012.1 Lidsky papilomavirus typu 16 KY549321.1
. . . , . KX752821.1
Herpes simplex virus typu 2 786099.2 Lidsky parvovirus B19 MH201456.1
MN253846.1
- ) J01917.1 . MH797924.1
Lidsky adenovirus 2 AC_000007.1 Influenza A (vSechny segmenty) MHS42686.1
MNO037420.1
KX868466.2
Lidsky adenovirus 5 AC_000008.1 JC virus AJB(())28212063; 1
AY601635.1 ’
. , . . . CP034022.1
Lidsky adenovirus C AY339865.1 Neisseria gonorrhoeae CP041586.1
NC_001664.4
Lidsky betaherpesvirus 6A ot Propionibacterium acnes C1 CP003877.1
X83413.2
. , . X14112.1
Lidsky herpesvirus 1 1Q780693.1 Staphylococcus aureus AP017922.1
N ) LT797626.1 .
Lidsky herpesvirus 2 INS61323.2 Staphylococcus saprophyticus AP008934.1
e ) DQ479962.1 ) . I M M12294.2
Lidsky herpesvirus 3 KC847290 1 Virus zapadonilské horecky MF797870.1
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Analyticka specificnost — potencidlné interferujici endogenni a exogenni latky
Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla hodnocena z hlediska nachylnosti k interferenci s

|éCivy béZzné predepisovanymi jedinclim infikovanym HIV-1,

zvySenymi hladinami endogennich latek a pfitomnosti autoimunitnich onemocnéni. Vysetfovana HIV-1 RNA negativni EDTA plazma byla obohacena HIV-1
o koncentraci 3 logio IU/ml a albuminem (120 mg/ml), bilirubinem (0,03 mg/ml), hemoglobinem (3,5 mg/ml), triglyceridy (5,3 mg/ml) a slou¢eninami lé¢iv
(Tabulka 7) pfi trojndsobku Cmax. Plazma stavu onemocnéni pro systémovy lupus erythematosus (Systemic Lupus Erythematosus, SLE), antinukledrni

protildtku (Antinuclear Antibody, ANA) a revmatoidni artritidu (Rheumatoid Arthritis, RA) byla

rovnéZ testovana negativné a byla pro testovani obohacena

HIV-1 o koncentraci s 3 logio IU/ml HIV-1. Nebyla pozorovana zadna vyznamnd interference. Vysledky studie jsou shrnuty v Tabulce 8.

Tabulka 7: Slouceniny IécCiv testované z hlediska interference

Klasifikace léciv

Nazev léku

Modulator imunity Interferon alfa-2a, Interferon alfa-2b, Ribavirin
Antagonista CCR5 Maraviroc
Pfipravek optimalizujici farmakokinetiku Cobicistat

Nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy (Non-
Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor, NNRTI)

Doravirine, Efavirenz, Nevirapine, Rilpivirine

Inhibitor protedzy (Protease Inhibitor, P1) Darunavir, Amprenavir, Ritonavir, Saquinavir, Simeprevir

Nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy (Nucleoside
Reverse Transcriptase Inhibitor, NRTI) nebo inhibitor DNA

Cidofovir, Lamivudine, Ganciclovir, Tenofovir disoproxil, Zidovudine, Valganciclovir,
Abacavir sulfate, Emtricitabine, Entecavir, Foscarnet, Sofosbuvir

polymerazy
Inhibitor integrazy Raltegravir, Dolutegravir
Inhibitor fuze Enfuvirtid
Lécba oportunni infekce Azithromycin, Clarithromycin, Fluconazole, Sulfamethoxazole, Trimethoprim
Tabulka 8: Souhrn testovani interference — exogenni a endogenni pripravky
P Pramér [HIV-1] Odchylka
Endeesnn (log0 1U/ml) (logz0 1U/ml)
Albumin 3,03 -0,11
Bilirubin 3,04 -0,09
Hemoglobin 3,04 -0,09
Triglyceridy 3,14 0,01
P Prameér [HIV-1] Odchylka
E k
xogenni (pfipravky) (Iogzo 1U/ml) (logzo 1U/ml)
Smés 1: Interfe'ron aIfa—.Za.l, Interferon alfa-2b, Ribavirin, 3,06 0,07
Maraviroc, Cobicistat
Smés 2: R:‘:\It.egr.awr, Dolutegravir, Efavirenz, Nevirapine, 3,04 0,09
Rilpivirine
Smés 3:  Doravirine, Darunavir, Amprenavir, Ritonavir, Saquinavir 3,11 -0,02
Smés 4:  Simeprevir, Enfuvirtide, Abacavir sulfate,
o . 3,12 -0,01
Emtricitabine, Entecavir, Foscarnet
Smés 5:  Cidofovir, Lamivudine, Ganciclovir, Tenofovir
. S ) o 3,14 0,01
disoproxil, Zidovudine, Valganciclovir
Smés 6:  Sofosbuvir, Azithromycin, Clarithromycin,
. . 3,13 0
Fluconazole, Sulfamethoxazole, Trimethoprim
Stav onemocnéni Pramér [HIV-1] Odchylka
(logzo 1U/ml) (logio IU/ml)
Systémovy lupus erythematodes (Systemic Lupus 3,00 0,13
Erythematosus, SLE)
Antinuklearni protildtka (Antinuclear Antibody, ANA) 3,10 -0,03
Revmatoidni artritida (Rheumatoid Arthritis, RA) 3,25 0,12
Pfesnost

Pfesnost testu analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla stanovena testovanim ctyiclen

ného panelu vzork( HIV-1 pfipravenych v HIV-1 negativni

plazmé (zahrnujici jak podtyp B HIV-1, tak skupinu O od EQAPOL, Duke University) na tfech (3) soustavach NeuMoDx System v pribéhu Sesti (6)
dnu. V kazdé soustavé bylo provedeno celkem 12 cyklt pro kazdou Uroveri vzorku, coz vedlo k 216 replikatiim pro kazdou uroven po dobu testovani.

Preciznost byla charakterizovana v rdmci jednoho cyklu, jednoho dne a jedné soustavy a

celkovéd smérodatna odchylka byla stanovena jako < 0,15

logio IU/ml. Zadny vyznamny rozdil v G¢innosti nebyl zjistén napfi¢ soustavami, dny nebo cykly, jak ukazuje tabulka 9. Preciznost mezi pracovniky
obsluhy charakterizovana nebyla, jelikoZ obsluha p¥i zpracovani vzorki za pouziti soustavy NeuMoDx System nehraje zadnou vyznamnou roli.
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Tabulka 9: Interni laboratorni preciznost — analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay na soustavdch NeuMoDx System

Cilova konc. Prum. konc. SD v ramci SD v ramci SD v ramci ;saz:)’r;atrc‘:F:
(logio 1U/mlI) (logio 1U/mlI) soustavy dne cyklu e
5,7 5,62 0,09 0,09 0,09 0,10
Podtyp B
3,7 3,62 0,10 0,10 0,10 0,13
4,7 4,65 0,09 0,09 0,09 0,12
Skupina O
2,7 2,66 0,13 0,13 0,12 0,15

Variace mezi SarZemi

Reprodukovatelnost mezi Sarzemi analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla ovéfena zpétnou analyzou kvalitativnich dat z testl pro tfi (3) rGzné
Sarze kritickych reagencii. Tato data byla ziskdna pomoci funkéniho testovani reagencii na tficlenném panelu cilového HIV (AccuPlex Recombinant
HIV/HCV Control) v HIV-1 RNA negativni plazmé spolu s negativnimi vzorky plazmy. Pro jednu $arZi testovaciho prouzku NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip bylo zpracovano celkem 18 pozitivnich a 14 negativnich replikatl. Byla analyzovana variace v ramci jedné Sarze a mezi Sarzemi a vysledky
jsou prezentovany v Tabulce 10. Celkova absolutni odchylka nepiesédhla 0,14 logio IU/ml a celkova smérodatna odchylka klesla pod 0,25 logio IU/ml.
Mezi $arzemi nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil v i¢innosti, jelikoZ stanovitelnost viech prvk( panelu byla v mezich specifikované tolerance.

Tabulka 10: Reprodukovatelnost mezi Sarzemi — analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Stfedni k . SD v ramci
Cilova konc. redni konc Pocet platnych |Odchylka| SD mezi .v rar’ncl .
(logio 1U/ml) Celkem (logx testu (logo 1U/ml) Sariemi I Celkova SD
1U/ml) Sarie
5,00 4,96 18 0,04 0,08 0,08 0,12
3,00 2,86 17 0,14 0,12 0,18 0,22
2,00 1,92 18 0,08 0,17 0,14 0,22

Ucinnost kontroly

Analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay obsahuje kontrolu zpracovéni vzork( (Sample Process Control, SPC2), ktera ma ohldsit selhani procesu a/nebo
amplifikace. Ucinnost této interni kontroly byla testovana analogickou analyzou NeuMoDx HCV Quant Assay za podminek reprezentativnich pro
kriticka selhani krokd procesu, ke kterym by béhem zpracovéni vzorku mohlo potencidlné dojit a kterd by nemusela byt odhalena ¢idly, které
monitoruji vykon soustavy NeuMoDx System. Byly zpracovdny mirné pozitivni a negativni vzorky, aby se vyzkousela vykonnost interni kontroly
v pfitomnosti inhibitord reakce, bez dodavani promyvaci reagencie NeuMoDx Wash Reagent a bez vyplachovani. Podminky, které mély nepfiznivy
vliv na detekci cile, se rovnéz projevily v detekci SPC2 a jsou shrnuté nize v Tabulce 11. VSechny testované scénare prokazaly schopnost kontroly
zpracovani vzorku adekvatné monitorovat selhani anebo prokazaly, Ze nezjisténa selhani neméla vyznamny vliv na detekci a stanovitelnost cile.

Tabulka 11: Souhrn studie Ucinnosti kontroly zpracovéni vzorku

Simulovany stav selhani

Stav amplifikace SPC2

Stav amplifikace cile

Vysledek analyzy

Presence of Inhibitor
(PFitomnost inhibitoru)

Not Amplified (Nenfi
amplifikovano)

Not Amplified (Neni
amplifikovano)

Unresolved (Nerozliseno)

No Wash Reagent
Delivered (Bez pfivodu
promyvaci reagencie)

Not Amplified (Neni
amplifikovano)

Not Amplified (Neni
amplifikovano)

Unresolved (Nerozliseno)

No Wash Blowout
(Bez procisténi)

Amplified
(Amplifikovano)

Amplified (Amplifikovano)

Positive, * 0.3 logio IU/mL of Control
(Pozitivni, +0,3 logio IU/ml kontroly)

KfiZzova kontaminace

Mira kfizové kontaminace pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla stanovena testovdnim Sesti (6) cykld stfidani vysoce pozitivnich
a negativnich vzorkd HIV-1. V konfiguraci Sachovnice bylo zpracovéno celkem 36 negativnich replikatd a 36 replikdtl HIV-1 s vysokym titrem pfi
6,0 logio IU ml. VSechny replikaty negativnich vzorkd byly hlaseny jako negativni, coZ je dikazem, Ze béhem zpracovéni vzorku plazmy na soustavé
NeuMoDx System k Zadné kfizové kontaminaci nedoslo.

Ekvivalence matrice vzorkt

Bylo provedeno testovani k prokazani ekvivalence matrice vzork( mezi plnou krvi odebranou v odbérovych zkumavkach s EDTA a ACD pro pfipravu
plazmy. Kromé toho bylo ke stanoveni ekvivalence provedeno dalsi testovani mezi ¢erstvymi a zmrazenymi vzorky plazmy (odebranych ve dvou
typech zkumavek). Cerstvé vzorky byly uchovavany pfi teploté 2-4 °C, nei byly obohaceny &tyimi hladinami HIV-1 (véetné negativni Grovné)
prekracujicimi kvantitativni rozsah analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay a poté testovany na ekvivalenci. Poté byly vzorky zmrazeny po dobu
minimalné 24 hodin pfi teploté < —20 °C. Po tomto obdobi uchovavani ve zmrazeném stavu byly vzorky rozmrazeny a znovu testovany. Regresni
analyzou byla u vysledkG mezi EDTA a ACD a Cerstvymi a zmrazenymi vzorky porovnana ekvivalence. Vysledky analyzy dat linearni regrese
neprokazaly vyznamny rozdil v hlaSenych hodnotach mezi EDTA a ACD nebo mezi podminkami uchovévani éerstvych a zmrazenych vzorkd plazmy
testovanych pomoci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.
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Bylo provedeno dalsi testovani, aby se prokazala ekvivalence analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay u primarnich vzork( proti sekundarnim vzorkim.
Panely ddrcovskych vzork( negativnich na HIV-1, obohacenych o cilovy HIV-1 (AccuPlex Recombinant HIV/HCV Control) a darcovskych vzorkl
pozitivnich na HIV-1 byly nejprve zpracovany z primdarnich zkumavek se vzorky. Po zpracovani primarnich zkumavek byla zbyvajici plazma z kazdého
vzorku rozdélena do sekundarni zkumavky se vzorkem a znovu zpracovana. Nebyl nalezen zadny vyznamny rozdil v uvddénych vysledcich mezi
zpracovanim v primarni a sekundarni zkumavce plazmou.

Srovnani klinickou metodou

Kvalitativni a kvantitativni vykonnost analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byla srovnavédna s vykonnosti srovnavaci analyzy schvalené FDA/CE-IVD.
Interni testovani bylo provedeno prostfednictvim jednoslepé studie deidentifikovanych zbytkovych vzorkd plazmy ziskanych od poskytovatele
registrovaného FDA. Pomoci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay bylo na nékolika soustavdch NeuMoDx System zpracovéno celkem 723 vzork(
plazmy. VSechny vzorky, které zpocatku vykazovaly neplatny vysledek, byly znovu Uspésné zpracovany, pficemz byly ziskdny platné vysledky pro
vsechny vzorky v ramci této studie.

Chyby zpracovani a systémové chyby, k nimz béhem testovani dochazelo, byly minimalni a spadaly do rdmce kritérii pfijatelnosti. Celkem dvanact
(12) neurcitych (IND) vysledkt a sedm (7) nerozliSenych (UNR) vysledk( poskytuje miru neurcitych vysledkl 1,48 % (95% Cl: 0,85-2,57 %) a miru
nevyresenych vysledkl 0,86 % (95% Cl: 0,42—1,77%). Celkova mira platnych vysledkd byla 97,7 % (95% Cl: 96,4-98,5%).

Ze 723 ziskanych platnych vysledkd bylo 165 vzork( analyzou NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ohlaseno jako pozitivnich s odpovidajicimi hodnotami
koncentrace pridélenymi referenénim testovanim. Regresni analyzy metodami Demming a Passing-Bablok byly vytvoreny ke korelaci ohlasenych
hodnot koncentrace u analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay s hlasenymi hodnotami referenénich test(.

Pro znazornéni korelace mezi koncentracemi analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay a hodnotami koncentrace referencnich testl u vsech
testovanych vzork( byly vytvofeny grafy regrese a rezidui. Grafy vytvofené pomoci analyzy metodou Deming a metodou Passing-Bablok jsou
znazornény na Obrdzcich 5, respektive 6. Kvalita regresniho prolozeni u metody Deming je ilustrovana koeficientem smérnice 0,975 (95% Cl: 0,939,
1,011) a pranik (odchylka) —0,121 (95% Cl: —0,276, 0,033), coz prokazuje, Ze vysledky koncentrace ziskané z analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
a referencnich testl jsou ve vysoké korelaci s pfijatelnou odchylkou. Kvalita regresniho proloZeni u metody Passing-Bablok je ilustrovana
koeficientem smérnice 0,981 (95% Cl: 0,950, 1,012) a prlnik (odchylka) -0,167 (95% Cl: —0,288, —0,036), coz podobné prokazuje, Ze vysledky
koncentrace ziskané z analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay a referencnich testl jsou ve vysoké korelaci s pfijatelnou odchylkou. Vysledky analyz
metod Deming a Passing-Bablok jsou shrnuty nize v Tabulce 12.

Regrese konc. NMDx (log;o 1U/ml) dle ref. konc. (logy, 1U/ml) Rezidua / ref. konc. (logy, 1U/ml)
7 2
15 .
6 J
E 1 .
25 -
3 |
x4 3
=] N OO
2 2
2
g -05
S
x L]
2 4 -1
-15
14
1 2 3 a 5 6 7
Ref. konc. (logio IU/ml) -2 Ref. konc. (logio IU/ml)

Obrazek 5: Grafy ekvivalence (vlevo) a rezidui (vpravo) — kumulativni analyza pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay versus referenc¢ni testy —
Analyza Demingovou metodou
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Obrazek 6: Grafy ekvivalence (vlevo) a rezidui (vpravo) — kumulativni analyza pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay versus referencni testy —
analyza podle Passinga-Babloka

Tabulka 12: Shrnuti linedrni regresni analyzy podle Deminga a Passinga-Babloka

Analyza Demingovou metodou

Analyza metodou Passing-Bablok

Présecik Koeficient smérnice

Présecik

Koeficient smérnice

-0,121
C195 % (-0,276, 0,033)

0,975
C195 % (0,939, 1,011)

-0,167
C195 % (-0,288, -0,036)

0,981
C195 % (0,950, 1,012)

Ze 723 platnych vysledka ziskanych za pouziti analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 171 vysledku bylo referenénimi testy ozndmeno jako pozitivnich
a 552 oznameno jako negativnich. Citlivost a specificnost analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay byly vypocteny proti referenénim testim a jsou
shrnuty nize v Tabulce 13. 165 vzorku ze 171 testovanych pozitivnich vzorkd bylo analyzou NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ozndmeno jako pozitivni,
coZ dokazuje citlivost 96,5 % (95% Cl: 92,6-98,4%). 551 vzork( z 552 testovanych negativné bylo ohlaseno jako negativni také analyzou NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay, coz dokazuje citlivost 99,8% (95% Cl: 99,0-100%).

Tabulka 13: Vysledky kvalitativniho porovnavani metod pro analyzu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay versus referencni testy

Referencni test
Positive Negative
HIV-1 (Pozitivni) (Negativni) LS

Pos.lt.lve’ 165 1 166
a (Pozitivni)
= Negative
>
3 (Negativni) 6 251 557
2

Celkem 171 552 723

Citlivost = 96,5 % (95% Cl 92,6-98,4 %)
Specifiénost = 99,8 % (95% Cl 99,0-100 %)

Kromé toho bylo pomoci analyzy NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zpracovano celkem 12 komerénich sérokonverznich paneld, véetné 75 jednotlivych
vzork( plazmy, aby se prokazala detekce RNA HIV-1 pfed detekci protilatek/antigend pomoci komeréné dostupnych test(. Do analyzy byly zahrnuty
panely pfedbézna sérokonverze, ¢asné sérokonverze a sérokonverze. Byla provedena analyza za iéelem porovnani prvniho krvaceni, pfi kterém je
RNA HIV-1 detekovédna analyzou NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, ve srovnani s prvnim krvacenim pozitivnim na protilatku/antigen HIV-1 (Ab/Ag), jak
bylo ohlaseno komeréné dostupnymi krevnimi testy schvalenymi FDA/CE-IVD. U viech testovanych panell analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
detekovala RNA HIV-1 alespori o jedno krvaceni dfive neZ krevni testy na detekci protilatek/antigend. Vysledky jsou shrnuty v Tabulce 14.

Tabulka 14: Srovnani sérokonverznich paneld — analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay versus krevni test na Ab/Ag HIV-1

NeuMoDx Molecular, Inc.

Str.15 ze 18

40600412-CS_C
2024-01




& Testovaci prouzek NeuMoDx HIV-1 Quant Test Stri
NeuMoDx P NAVOD K POUZITS P 300500

molecular

Den krvaceni s prvnim pozitivnim vysledkem

ID panelu Analyza NeuMoDx HIV-1 Krevni test na Ab/Ag
Quant Assay HIV-1

PRB969 4 7
PRB968 5 7
0600-0230 2 4
0600-0270 2 3
0600-0258 2 3
0600-0244 (PRB962) 3 5
0600-0272 3 4
PRB967 2 4
PRB964 3 6
PRB963 4 6
0600-0263 5 7
PRB956 2 4

Byly provedeny dalsi analyzy za Gcelem porovnani prvniho krvaceni, pfi kterém je RNA HIV-1 detekovana analyzou NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, s prvnim
krvacenim pozitivnim na RNA HIV-1 odhalenym komer¢né dostupnymi testy NAT schvalenymi FDA/CE-IVD. U viech testovanych paneld analyza NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay detekovala RNA HIV-1 pfi stejném krvaceni jako ostatni testy NAT pro detekci RNA HIV-1. Ve dvou panelech analyza NeuMoDx HIV-1
Quant Assay prokazala detekci RNA HIV-1 o jedno krvaceni dfive nezZ ostatni NAT testy. Vysledky jsou shrnuty v Tabulce 15.

Tabulka 15: Srovnani sérokonverznich paneld — analyza NeuMoDx HIV-1 Quant Assay versus NAT pro RNA HIV-1

Den krvaceni s prvnim pozitivnim vysledkem
Analyza NeuMoDx HIV-1
Quant Assay

PRB969 4
PRB968
0600-0230
0600-0270
0600-0258
0600-0244 (PRB962)
0600-0272
PRB967
PRB964
PRB963
0600-0263
PRB956

ID panelu Referencni NAT
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OCHRANNE ZNAMKY

NeuMoDx™ a NeuDry™ jsou ochranné znamky spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

AccuPlex™ je ochrannd znamka spolecnosti SeraCare Life Sciences, Inc.

BD Vacutainer® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Becton, Dickinson and Company.

BD a PPT™ jsou ochranné znamky spolecnosti Becton, Dickinson and Company.

TagMan® je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.

Vsechny ostatni ndazvy produktl, ochranné znamky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem
prislusnych vlastnikd.
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