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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
Lietosanai in vitro diagnostika sistemas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

leliktna atjaunindjumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu
I:Ii:l Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600108

Detalizétus norddijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, ko veic sisttma NeuMoDx 96 Molecular System un NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx System(-s)), ir
automatizéts, kvantitativs un kvalitativs in vitro diagnostikas nukleinskabes amplifikacijas tests 1. tipa cilvéka imandeficita virusa (HIV-1) RNS
kvantitativai noteikSanai un noteikSanai cilvéka plazma.

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kopa ar klinisko ainu un citiem laboratoriskajiem markieriem paredzéts izmantot slimibas prognozésanai ka
paliglidzekli pacientu, kas ir inficéjusies ar HIV-1, kliniskaja arstésana un antiretroviralas terapijas iedarbibas kontrol€, nosakot HIV-1 RNS limenu
plazma izmainas. Analize var kvantitativi noteikt HIV-1 RNS diapazona no 34,2 Iidz 5,0 x 107 SV/ml (1,5-7,7 logio SV/ml). NeuMoDx HIV-1 Quant
Assay ir apstiprinata RNS kvantitativai noteikSanai HIV-1 M (A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRF02_AG apakstipi) N, O un P grupas.

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli HIV-1 infekcijas, tostarp akdtas vai primaras infekcijas, diagnosticésana. HIV-1
RNS klatbitne pacientu, kam nav antivielu pret HIV-1, plazma liecina par akdtu vai primaru HIV-1 infekciju. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay var
izmantot ka papildu testu parauga materialiem, kam ar apstiprinatam HIV imananalizém atkartoti iegati reagéjosi rezultati, un ka HIV-1 infekcijas
apstiprinajuma testu.

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay nav paredzéts izmantot ka donoru skrininga HIV-1 testu, lai noteiktu HIV-1 klatbdtni asinis vai asins pagatavojumos.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Cilveéka pilnasinis, kas panemtas sterilos asins panemsanas stobrinos, kuros ka pretsarecésanas lidzek]i ir etiléendiamintetraetikskabe (EDTA) vai
skabes-citrata-dekstrozes skidums (acid citrate-dextrose, ACD), vai plazmas sagatavo3anas stobrinos (plasma preparation tubes, PPT), var izmantot
plazmas sagatavosanai. Lai sagatavotos testésanai un saktu apstradi, plazmu sekundaraja parauga materiala stobrina vai frakcionétas asinis
primaraja parauga materiala stobrina, kas sader ar NeuMoDx, ievieto sistema NeuMoDx System, izmantojot tam Tpasi paredzétu parauga materialu
stobrinu turétaju. Katra plazmas parauga materiala 600 pl alikvoto dalu sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 3, un NeuMoDx System automatiski veic
visas darbibas, kas nepiecieS$amas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto RNS reallaika reversas transkripcijas polimerazes kédes
reakcijai (RT-PKR) un amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadiir (HIV-1 genoma dalas saglabatajos regionos). NeuMoDx HIV-1 Quant
Assay ietver RNS paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC2), lai palidzétu uzraudzit iesp&jamu inhibitorvielu klatbatni un
NeuMoDx System vai reagentu k|ldas, kas var rasties ekstrakcijas un amplifikacijas procesa laika.

Cilvéka imandeficita viruss (HIV) ir iegita imandeficita sindroma (AIDS) ierosinatajs, un tas tiek iedalits divos galvenajos tipos, izplatitakais un
patogéniskakais no tiem ir 1. tipa HIV (HIV-1). HIV-1 var parnest dzimumsakaru cela, saskaré ar inficétam asinim vai asins pagatavojumiem vai no
inficjusas mates auglim.** Akata HIV-1 infekcija, kam ir raksturigi gripai [1dzigi simptomi, attistas 3—5 nedélas péc sakotnéjas inficé$anas, un ta ir
saistita ar augstiem virémijas [imeniem. HIV-1 specifiska imianreakcija ir nosakama 4—6 nedé|u laika kop3$ simptomu paradisanas.”

Péc serokonversijas vairakumam pacientu iestajas bezsimptomu posms, kas var ilgt gadiem. HIV-1 RNS limenu kvantitativa noteiksana periférajas asinis
ir ievérojami veicinajusi izpratni par HIV-1 infekcijas patogenézi, un pieradits, ka tas ir batisks parametrs ar HIV-1 inficéjusos cilvéku slimibas
prognozéana un arsté3ana.’®!! Lemjot par antiretroviralas terapijas sak$anu vai mainisanu, vadas no HIV-1 RNS limenu plazma (virusa slodzes)
kontroles, CD4+ T 3iinu skaita un pacienta kliniska stavokl|a.'>” Antiretroviralas terapijas mérkis ir apslapét HIV-1 replikaciju, lai td batu zem paslaik
pieejamo virusa slodzes testu nosakamajiem limeniem. Virusa limenus periférajas asinis var kvantitativi noteikt, nosakot HIV p24 antigénu seruma,
kvantitativi kultivéjot HIV no plazmas vai ar nukleinskabes amplifikacijas vai signalu amplifikacijas tehnologijam tiesi nosakot virusa RNS plazma.®™!
Nukleinskabju amplificé$anai pla3i izmantotas molekularas metodes, pieméram, reversas transkripcijas polimerazes kédes reakcija.!* NeuMoDx HIV-1
Quant Assay izmanto RT-PKR tehnologiju ar homogénu reallaika fluorescences noteikSanu. Analizé ietilpst divu mérku amplifikacija un noteiksana,
mérkéjot uz diviem neatkarigiem HIV-1 genoma regioniem. Papildus, izmantojot degenerétas analizes metodi, var ari noteikt dazadus M grupas
apakstipus (A, B, C, D, F, G, H, K), tostarp cirkulgjosas rekombinétas formas, un N, O un P grupas izolatus. Analizes rezultati tiek zinoti mérvieniba
starptautiskas vienibas mililitra (SV/ml).

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay apvieno automatizétu RNS ekstrakciju un amplifikaciju/noteik$anu, izmantojot reallaika RT-PKR. Lai sagatavotu
plazmu, pilnasinu parauga materialus panem stobrinos ar EDTA vai ar ACD vai PPT stobrinos. Primaro (frakcionétu) asins parauga materialu vai
plazmas alikvoto dalu saderiga sekundaraja parauga materialu stobrina marké ar svitrkoda uzlimi un ievieto sistéma NeuMoDx System. NeuMoDx
System automatiski aspiré plazmas alikvoto da)u, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis Buffer 3 un NeuMoDx Extraction Plate esosajiem lidzekliem, lai
saktu apstradi. NeuMoDx System automatizé un integré RNS ekstrakciju un koncentraciju, reagenta sagatavosanu un nukleinskabes mérka
sekvencu amplifikaciju/noteiksanu, izmantojot reallaika RT-PKR. lek|autais paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC2)
palidz uzraudzit inhibitorvielu klatbatni un sistémas, apstrades vai reagentu k|lGdas. Péc parauga materiala ievietoSanas sistema NeuMoDx System
operatoram vairs nav jaiesaistas.
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NeuMoDx System izmanto siltuma, lizéjosa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai automatiski lizétu, ekstrahétu RNS un likvidétu
inhibitorus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar piesaistito nukleinskabi ievieto kasetné NeuMoDx Cartridge,
kur nesaistitos elementus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent. Péc tam saistito RNS elug, izmantojot NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System
izmanto eluéto RNS, lai rehidratétu patentétos NeuDry™ amplifikacijas reagentus, kas satur visus elementus, kuri ir nepieciesami HIV-1 un SPC2
mérku amplifikacijai. Tadéjadi iespéjama gan mérka, gan kontroles RNS sekvencu vienlaiciga amplifikacija un noteik$ana. Kad sausie RT-PKR
reagenti izSkidinati, sagatavoto RT-PKR gatavo maisijumu NeuMoDx System iepilda NeuMoDx Cartridge viena PKR kamera (atbilstoSi parauga
materialam). Kontroles un mérka sekvencu (ja tadas ir) reversa transkripcija, amplifikacija un noteiksana notiek PKR kamera. Kasetné NeuMoDx
Cartridge ir paredzéts ietvert amplikonu péc RT-PKR, butiba novérsot piesarnosanas risku péc amplifikacijas.

Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju) ar fluorogénas oligonukleotidu
zondes molekulam, kas ir specifiskas to attiecigo mérku amplikoniem. TagMan zondes satur fluoroforu, kas kovalenti saistits ar oligonukleotida
zondes 5’ galu, un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzésgjs ir tuvu viens otram, tapéc dzéséja molekula var apslapét fluorofora
izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5'-3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé] ziid dzésanas efekts un ir iespéjams noteikt fluoroforu. legltais fluorescences
signals, kas noteikts NeuMoDx System kvantitativas RT-PKR amplifikatora, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var saistit ar esosa
mérka daudzumu.

TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 490 nm un izstaro$ana: 521 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, izmanto HIV-1 RNS
noteik$anai. SPC2 noteiksanai TagMan zonde ir ieziméta ar citu fluorescentu krasvielu (ierosme: 535 nm un izstarosana: 556 nm) 5’ gala un tumsu
dzéséju 3’ gala. NeuMoDx System programmatira uzrauga fluorescences signalu, ko katra amplifikacijas cikla beigas izstaro TagMan zondes. Kad
amplifikacija pabeigta, NeuMoDx System programmatira analizé datus un zipo rezultatu (POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE
(Negativs)/INDETERMINATE (Neskaidrs)/UNRESOLVED (Neatrisinats)). Ja rezultats ir pozitivs un aprékinata koncentracija atbilst kvantitativas
noteikSanas robezvértibam, NeuMoDx System programmatdra sniedz arT ar paraugu saistito kvantitativo vértibu.

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

ATS Saturs Testi vieniba Testi iepakojuma
300500 NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 16 %
Sausie RT-PKR readenti, kas satur HIV-1 un SPC2 specifisku TagMan zondi un praimerus
Nepieciesamie papildu materidli (iegadajami atseviski)
ATS Saturs
NeuMoDx Extraction Plate
100200 . . oy - _ Jy
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un paraugu apstrades kontrolmateriali
800304 NeuMoDx HIV-1 Calibrators
Vienreizlietojami HIV-1 augséjo un apakséjo vértibu kalibratoru komplekti standarta Itknes deriguma noteiksanai
900301 NeuMoDx HIV-1 External Controls
Vienreizlietojami HIV-1 pozitivu un negativu kontrolmaterialu komplekti
400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100100 NeuMoDx Cartridge
235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem
235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
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A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
® NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip paredzéta lietoSanai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx Molecular Systems.
® Reagentus un paligmaterialus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
® Reagentus nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
® Ppaligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.

® Jabat derigai testa kalibracijai (ko generé, apstradajot augséjo un apakséjo vértibu kalibratorus NeuMoDx HIV-1 Calibrators
[REF 800304]), tikai péc tam var iegit testu rezultatus kliniskajiem paraugiem.

® Aréjie kontrolmateriali (no NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301]) jaapstrada ik péc 24 stundam visu testésanas laiku,
izmantojot analizi NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

® Sekundaro alikvoto daju parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja,
ka noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav
pietiekams).

® Jaizmanto parauga materialus, kas glabati neatbilstosa temperatiira, vai péc noradita glabasanas laika, iegltie rezultati var bat
nederigi vai klGdaini.

® Nepielaut neviena reagenta un paligmateriala kontaminaciju ar mikrobiem vai ribonukleazi (RNazi). Lietojot sekundaros stobrinus,
ieteicams izmantot sterilas RNazi nesaturosas vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto jauna
pipete.

® Laiizvairitos no piesarnosanas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx Cartridge vai to izjaukt. Nekada gadijuma neiznemt
kasetnes NeuMoDx Cartridges no biologiski bistamo atkritumu konteinera (NeuMoDx 288 Molecular System) vai biologiski bistamo
atkritumu tvertnes (NeuMoDx 96 Molecular System). Kasetne NeuMoDx Cartridge ir izveidota t3, lai nepielautu kontaminaciju.

® Jalaboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, testésanai
nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsardzibas lidzeklus, pieméram, cimdus un laboratorijas
uzsvarcus, ka art NeuMoDx System.

® Rikojoties ar NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx
Cartridge augséjai virsmai, NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai vai NeuMoDx Lysis
Buffer 3 augséjai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

® Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) atrodamas timek|a vietné www.giagen.com/neumodx-ifu
® Péc testa veikSanas rlpigi nomazgat rokas.
® Vielas nedrikst iestikt pipeté ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst sméekeét, dzert
o vai ést.
)
® Ar parauga materialiem vienmeér jarikojas ta, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procedlram, pieméram, tam,
kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories®® un CLSI dokumenta M29-A4.%°

o Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

e Primaraja iepakojuma NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz preparata tiesas uzlimes, ja tiek
glabatas 15-23 °C temperatdra.

e NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips transporté izoléta konteinera, kura ir gela dzesétaja pacinas.

e Nedrikst lietot paligmaterialus un reagentus, kuru noraditais deriguma termins ir beidzies.

e Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.

e Nevienu testa produktu, kas ieprieks bijis ievietots cita NeuMoDx System, nedrikst ievietot atkartoti.

e Pécieladésanas NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sistéma NeuMoDx System var palikt septinas (7) dienas. Programmatara reallaika izseko
un zino lietotajam par ieladéto testa stremelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas tiek
lietota ilgak par pieJaujamo periodu.

e Lai gan NeuMoDx kalibratori un aréjie kontrolmateriali nav infekciozi, péc lietosanas tie jaizmet kopa ar laboratorijas biologiski bistamajiem
atkritumiem, lai mazinatu piesarno$anas ar mérka nukleinskabi risku.

PARAUGA MATERIALA PANEMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA
(51):) 1. Arvisiem parauga materialiem, kalibratoriem un kontrolmaterialiem jarikojas ta, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.
Nedrikst sasaldét pilnasinis un nevienu parauga materialu, ko glaba primarajos stobrinos.
Lai sagatavotu plazmas parauga materialus, pilnasinis japanem sterilos stobrinos, ka antikoagulantus izmantojot EDTA vai ACD. Parauga
materials jasagatavo un jaglaba atbilstigi parauga materiala panemsanas stobrina raZzotaja noradijumiem.
4. Parauga materialus var testét primarajos panemsanas stobrinos vai sekundarajos parauga materialu stobrinos. leteicamie stobrini

testésanai primarajos stobrinos noraditi talak. BD Vacutainer® Plus Plastic K2 EDTA Tube (BD Nr. 368589) vai BD Vacutainer PPT™ Plasma
Preparation Tube (BD Nr. 362799).
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5. Sagatavotus plazmas parauga materialus sistéma NeuMoDx System var glabat Iidz 8 stundam pirms apstrades. Ja nepiecieS$ams papildu
glabasanas laiks, parauga materialus ieteicams atdzesét vai sasaldét ka plazmas sekundaras alikvotas dalas.

6. Sagatavoti plazmas parauga materiali jaglaba no 2 lidz 8 °C temperatara ne ilgak ka 7 dienas pirms testéSanas un ne ilgak ka 8 stundas
istabas temperatira.

7. Sagatavotos plazmas parauga materialus pirms apstrades var glabat <-20 °C temperatira lidz 8 nedélam.
a.  Japaraugiir sasaldéti, janogaida, l1dz paraugi istabas temperatira (15-30 °C) pilniba atkdst, péc tam jasamaisa
virpulmiksert, lai iegltu vienmérigi izkliedétu paraugu.
b.  Kad sasaldétie paraugi atkususi, tie jatesté 8 stundu laika.
c. Plazmas paraugus pirms lietosanas nedrikst pakJaut vairak ka 4 sasaldésanas/atkausésanas cikliem.
8. Ja parauga materialus parvada, tie jaiesaino un jamarké saskana ar piemérojamiem valsts un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
9. Parauga materiali skaidri jamarké, un janorada, ka parauga materiali ir paredzéti HIV-1 testésanai.
10. Parejiet pie sadalas Testa sagatavosana.

Vispariga gaita, ka notiek testéSana ar NeuMoDx HIV-1 Assay, ir apkopota Seit: 1. attéls.

TESTESANA AR NEUMODX
HCIV-1 QUANT ASSAY

Ja NeuMoDx programmatara parada levietojiet testam specifiskos reagentus
uzaicinajumu, ievietojiet nepiecieSsamos o NeuMoDx Lysis Buffer 3
paligmaterialus o NeuMoDx HIV-1 Test Strips

Apstradat
NeuMoDx HIV-1
External
Calibrators

Atkartot ik péc

90 dienam VAl tad, ja
izmanto jaunu
NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip
partiju

Vai
kalibratori ir
derigi?

Apstradat
NeuMoDx HIV-1
External Controls

Vai
kontrolmateriali _ -
ir derigi? Atkartot ik péc
24 stundam

APSTRA
PARAUGUS

1. attéls: TestéSana ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay: darbplisma

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Testa sagatavo3ana

1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi. Péc centrifugésanas
atbilstosi raZzotaja noradijumiem primaro asins panemsanas stobrinu var markét un ievietot tiesi 24 vai 32 parauga materialu stobrinu
turétaja. Plazmas alikvoto dau var ari parnest uz sekundaro stobrinu apstradei sistéma NeuMoDx System.

2. Japarauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un
pirms ievietosanas sistéma NeuMoDx System noteikti nonemiet vacinu.
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3. Jaizmantojat sekundaro stobrinu, plazmas alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System saderiga parauga materiala stobrina ar svitrkodu
atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 2750 pl

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 21200 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifligas stobrin$ ar konisku apaksu; minimalais
iepildamais tilpums 2700 pl

MoDx System darbiba

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata (dalas Nr. 40600108 un 40600317)

1. Piepildiet vienu vai vairakus NeuMoDx System Test Strip Carrier ar testa stréemelitém NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip un izmantojiet
skarienekranu, lai testa stremelisu turétajus ieladétu sistéma NeuMoDx System.

2. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicindjumu, NeuMoDx System paligmaterialu turétajos ievietojiet nepiecieSsamos
paligmaterialus un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus ieladétu sistema NeuMoDx System.

3. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu un ja vajadzigs, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent,
iztukSojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai NeuMoDx 288 Molecular System), uzgalu atkritumu tvertni
(tikai NeuMoDx 96 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System).

4. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu, apstradajiet NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] un/vai NeuMoDx HIV-1
External Controls [REF 900301]. Papildinformacija par kalibratoriem un kontrolmaterialiem atrodama sadala Rezultatu apstrade.

5. Parauga materialu/kalibratoru/kontrolmaterialu stobrinus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un visiem stobriniem noteikti
nonemiet vacinus.

6. Parauga materialu stobrinu turétajus ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus
ieladétu sistema NeuMoDx System. Tadéjadi saksies ieladéto parauga materialu apstrade ar noraditajiem testiem, pienemot, ka sistéma ir
derigs testa pasatijums.

IEROBEZOJUMI

1. NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip var izmantot tikai ar NeuMoDx Molecular Systems.

2. NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta plazmas parauga materialiem, kas sagatavoti no pilnasinim, tas panemot
stobrina ar EDTA/ACD ka antikoagulantu. NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip lieto$ana ar citiem avotiem nav novértéta, un darbibas
efektivitates raksturlielumi citu veidu parauga materialiem nav zinami.

3. NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta testésanai primarajos stobrinos, izmantojot BD Vacutainer Plus Plastic
K2 EDTA Tubes un BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube.

4. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay nedrikst izmantot paraugiem, kas iegQti no heparinizétiem cilvéka paraugiem.

5. HIV-1 noteiksana ir atkariga no virusa dalinu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas panemsanas,
ricibas ar tiem un glabasanas.

6. Pirms rutinas klinisko paraugu apstrades jaapstrada NeuMoDx HIV-1 Calibrators un NeuMoDx HIV-1 External Controls, ka ieteikts to
lietoSanas pamacibas, ja NeuMoDx System programmatira parada $adu uzaicinajumu.

7. Kludainu rezultatu iemesls var bt parauga materialu nepareiza panemsana, riciba ar tiem, glabasana, tehniska kJime vai parauga materialu
stobrinu sajauksana. Vél klGdaini negativi rezultati iespéjami tad, ja virusa dalinu skaits parauga ir zem NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
noteikSanas robezas.

8. Stradat ar NeuMoDx System drikst tikai darbinieki, kas ir apguvusi zinasanas par NeuMoDx System lietosanu.

9. Jagan HIV-1 mérkis, gan SPC2 mérkis neamplificg, tiek zinots nederigs rezultats (Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats)),
un tests ir jaatkarto.

10. Ja NeuMoDx HIV-1 Quant Assay rezultats ir Positive (Pozitivs), bet kvantitativas noteik$anas vértiba parsniedz kvantitativas noteikSanas
robezas, NeuMoDx System zino, vai noteiktais HIV-1 ir zem kvantitativas noteikSanas apakséjas robezas (Lower Limit of Quantitation, LLoQ)
vai virs kvantitativas noteikSanas augsejas robezas (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

11. Ja noteiktais HIV-1 bija zem LLoQ, NeuMoDx HIV-1 Quant Assay var atkartot (ja vélams) ar citu parauga materiala alikvoto daju.
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12. Ja noteiktais HIV-1 ir virs ULoQ, NeuMoDx HIV-1 Quant Assay var atkartot ar sakotné&ja parauga materiala atskaiditu alikvoto dalu. leteicams
atskaidijums attieciba 1:100 vai 1:1000 HIV-1 negativa plazma vai atskaiditaja Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA).

sakotnéja parauga materiala koncentracija = logio(atskaidijuma koeficients) + atskaidita parauga zinota koncentracija

13. PKR inhibitoru gadijuma rakstura klatbatne plazma var izraisit sistémas kvantitativas noteikSanas kladu. Ja ta notiek, testu ieteicams
atkartot ar to pasu parauga materialu, kas atSkaidits atSkaiditaja Basematrix attieciba 1:10 vai 1:100.

14. Pozitivs rezultats ne vienmeér liecina par dzivotspéjiga HIV-1 klatbitni. Tomér pozitiva rezultata gadijuma iespéjama HIV-1 RNS klatbdtne.

15. Delécijas vai mutacijas saglabatajos regionos, uz ko mérké NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, var ietekmét noteiksanu, un var iegit kladainu
rezultatu.

16. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay iegitie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai
informacijai.

17. Lai novérstu piesarnojumu, ieteicams ievérot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit
cimdus.

REZULTATU APSTRADE

Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas atrodama NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay rezultatus automatiski generé NeuMoDx System programmatira, izmantojot [émuma algoritmu un rezultatu
apstrades parametrus, kas noraditi NeuMoDx HIV-1 Assay definicijas faila (HIV-1 ADF). NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zinotais rezultats atbilstosi
mérka amplifikacijas statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam var bat $ads: Negative (Negativs), Positive (Pozitivs) ar zinotu HIV-1
koncentraciju, Positive (Pozitivs) virs ULoQ, Positive (Pozitivs) zem LLoQ, Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats). Rezultati tiek
zinoti, pamatojoties uz ADF Iémuma algoritmu, kas apkopots talak Seit: 1. tabula.

1. tabula. HIV-1 Quant Assay lémuma algoritma kopsavilkums

Paraugu apstrades

Ay s
REZULTATS Ll Tl kontrolmaterials (SPC2)

Positive (Pozitivs) ar zinotu Amplified (Ir amplificéts), 1,5 < Amphﬁ;it(l);;mlri)flilzcciets) val
koncentraciju [HIV-1] £7,7 logio SV/m P

(Nav amplificéts)
Amplified (Ir amplificéts) vai
Not Amplified
(Nav amplificéts)
Amplified (Ir amplificéts) vai
Not Amplified
(Nav amplificéts)

Amplified (Ir amplificéts),

Positive (Pozitivs), virs ULoQ [HIV-1] >7,7 logzo SV/m
- ) 10

Amplified (Ir amplificéts),

Positive (Pozitivs), zem LLoQ [HIV-1] <1,5 logzo SV/m|

Negative (Negativs) Not Amplified (Nav amplificéts) Amplified (Amplificéts)

Not Amplified, System Error Detected (Nav amplificéts, Konstatéta sistémas
klada)

Not Amplified, No System Error Detected (Nav amplificéts, Nav konstatétu
sistémas kladu)

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kvantitativas noteiksanas diapazons ir no 1,5 lidz 7,7 logyo SV/ml. Rezultats POSITIVE (Pozitivs) liecina, ka ir

noteikta HIV-1 RNS, un palidz diagnosticét HIV-1 infekciju. Rezultats NEGATIVE (Negativs) liecina, ka HIV-1 RNS nav vai ka virusa slodze ir zem

noteikSanas robezas. K|]udaini negativi rezultati vai nepatiesi zemas virusa slodzes rezultati var bat tad, ja parauga materials panemts vai

glabats nepareizi. Rezultati ir jainterpreté konteksta ar visam attiecigajam kliniskajam un laboratoriskajam atradem.

Indeterminate (Neskaidrs)

Unresolved (Neatrisinats)

Testa apreékini
1. Paraugiem, kas atbilst NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kvantitativas noteiksanas diapazonam, HIV-1 RNS koncentraciju paraugos aprékina,
izmantojot saglabato standarta Ikni kopa ar kalibracijas koeficientu.
a. Kalibracijas koeficientu aprékina atbilstigi rezultatiem, kas iegiti, apstradajot NeuMoDx HIV-1 Calibrators, lai noteiktu standarta
liknes derigumu konkrétai NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip partijai konkréta NeuMoDx System.
b. Kalibracijas koeficients ir iek|Jauts HIV-1 RNS koncentracijas galigaja noteiksana.
2. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay rezultati tiek zinoti mérvieniba logio SV/ml. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay parvérsanas koeficients ir
0,75 kopijas/SV.

3. Nezinamu paraugu iegltais kvantitativas noteikSanas rezultats ir izsekojams atbilstosi kalibrétam atsauces materialam, kas ieglts no
Nacionala biologisko standartu un kontrolmaterialu institita (National Institute for Biological Standards and Control).
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Testa kalibrésana
Lai kvantitativi noteiktu HIV-1 RNS parauga materialos, nepiecieSama deriga kalibrésana atbilstigi standarta liknei. Lai generétu derigus

rezultatus, tests jakalibré, izmantojot NeuMoDx Molecular, Inc. piegadatus kalibratorus.

Kalibratori
1. NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] satur at$kaiditaja Basematrix sagatavotu neinfekciozu iekapsulétu HIV-1 mérki.

2. HIV-1 Calibrators komplekts jaapstrada ar katru jaunu NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips partiju, ja sistema NeuMoDx System augsSupieladée
jaunu HIV-1 Assay definicijas failu, ja pasreizéja kalibratoru komplekta deriguma termins ir beidzies (paslaik iestatitas 90 dienas) vai ja
modificéta NeuMoDx System programmatdira.

3. NeuMoDx System programmatdra lietotaju informés, kad bls jaapstrada kalibratori. Jaunu testa strémeliSu partiju nevarés izmantot
testésanai, kamér kalibratori nebis sekmigi apstradati.

4. Talak aprakstits, ka tiek noteikts kalibracijas derigums:

a) Lai noteiktu derigumu, jaapstrada divu kalibratoru komplekts: viens (1) augséjas un viens (1) apakséjas vértibas kalibrators.

b) Vismaz divu (2) atkartojumu rezultatiem no trim (3) atkartojumiem jaatbilst iepriek$noteiktajiem parametriem. Apakséjas vértibas

kalibratora nominalais mérkis ir 3 log10SV/ml, un augséjas vértibas kalibratora nominalais mérkis ir 5 logio SV/ml.

c) Aprékina kalibracijas koeficientu, lai nemtu véra paredzamas atskiribas starp testa strémelisu partijam. So kalibracijas koeficientu
izmanto galigas HIV-1 koncentracijas noteiksanai.

5. Javiena vai abu kalibratoru deriguma parbaude ir nesekmiga, atkartoti apstradajiet nesekmigo kalibratoru, izmantojot jaunu flakonu. Ja
deriguma parbaude ir nesekmiga vienam kalibratoram, var atkartot tikai nesekmiga kalibratora parbaudi, jo sistéma neprasa, lai lietotajs
vélreiz analizétu abus kalibratorus.

6. Jakalibratoru deriguma parbaude ir nesekmiga vairakas reizes péc kartas, sazinieties ar NeuMoDx Molecular, Inc.

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procediiram, ar ko uzrauga pilna analizéSanas procesa akuratumu un
precizitati, un ka tai, izmantojot apstiprinatas darbibas efektivitates specifikacijas neparveidotai apstiprinatai testu sistémai, janosaka, cik reizu,
kada veida un cik biezi jatesté kontrolmateriali.

Aréjie kontrolmateriali

1. NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301] satur neinfekcioza iekapsuléta HIV-1 mérka pozitivus kontrolmaterialus, kas ir sagatavoti
atskaiditaja Basematrix, un tikai Basematrix negativus kontrolmaterialus.

2. Pozitivi un negativi aréjie kontrolmateriali jaapstrada ik péc 24 stundam visu testésanas laiku ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Ja nav derigu
aréjo kontrolmaterialu rezultatu kopas, NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu lietotajam apstradat kontrolmaterialus, lai
varétu zinot paraugu rezultatus.

3. Aréjo kontrolmaterialu derigumu NeuMoDx System novérté, nemot véra paredzamo rezultatu. Ar pozitivo kontrolmaterialu jaiegast HIV-1
pozitivs rezultats, un ar negativo kontrolmaterialu jaiegtst HIV-1 negativs rezultats.

4. Talak aprakstits, ka jarikojas, ja aréjo kontrolmaterialu rezultati nav atbilstosi.

a) Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, liecina par parauga materiala kontaminacijas problému.

b) Negativs testa rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai
iekartu.

c) Abos iepriek$s minétajos gadijumos vai ja rezultats ir Indeterminate (Neskaidrs) (IND), NeuMoDx HIV-1 External Controls jaapstrada
atkartoti, izmantojot jaunus to kontrolmaterialu flakonus, kuru deriguma parbaude bijusi nesekmiga.

d) Ja pozitiva NeuMoDx HIV-1 External Control rezultats aizvien ir negativs, sazinieties ar NeuMoDx tehnisko dienestu.

e) Janegativa NeuMoDx HIV-1 External Control rezultats aizvien ir pozitivs, méginiet likvidét visus iespéjama piesarnojuma avotus,
tostarp nomainiet visus reagentus, tikai péc tam sazinieties ar NeuMoDx tehnisko dienestu.

Paraugu apstrades (iek$&jie) kontrolmateriali

Plate NeuMoDx Extraction Plate ir iestradats eksogéns paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC2), kas ir pak|auts visam
nukleinskabes ekstrakcijas un reallaika RT-PKR amplifikacijas procesam katram paraugam. Katra testa stréemelité NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
ir ieklauti ari SPC2 specifiski praimeri un zonde, tadéjadi ar mérka HIV-1 RNS (ja tada ir) daudzkartigas RT-PKR cela ir iespéjama SPC2 noteik$ana.
SPC2 amplifikacijas noteikSanas dé| sistémas NeuMoDx System programmatdira var parraudzit RNS ekstrakcijas un RT-PKR amplifikacijas procesu
efektivitati.

Nederigi rezultati

Ja sistema NeuMoDx System veiktas analizes NeuMoDx HIV-1 Quant Assay iegltais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas k|tGdas veidam tiks
zinots ka Indeterminate (Neskaidrs) (IND) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR).

Rezultats IND tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System klada. Ja tiek zinots IND rezultats, ieteicama atkartota
testésana.
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UNR rezultats tiks zinots, ja nebls konstatéta HIV-1 RNS vai SPC2 deriga amplifikacija, kas liecina par iespéjamu reagenta k|tdu vai inhibitoru
klatbatni. Ja tiek zinots UNR rezultats, ka pirma darbiba ieteicama atkartota testéSana. Ja atkartota testéSana ir nesekmiga, jebkadas parauga
inhibicijas efektu mazinasanai var izmantot parauga materiala atskaidijumu.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Analitiskais jutigums — noteikSanas robeza

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay analitisko jutigumu raksturoja, testéjot atSkaidijumu sériju atsijata HIV-1 RNS negativa plazma ar EDTA, kas ir
izsekojama atbilstosi PVO 3. HIV-1 starptautiskajam standartam, lai noteiktu noteik3anas robezu (Limit of Detection, LoD) sistémas NeuMoDx
Systems. LoD ir definéta ka zemakais noteiktais mérka limenis ar raditaju 295%, nosakot ar probita analizi. Pétijumu veica vairaki operatori tris
(3) dienas ar vairakam sistemam un vairakam NeuMoDx HIV-1 Quant Assay reagentu partijam vairakas reizes. Ar katru sistemu diena apstradaja
12 atkartojumus katra atskaidijuma limeni. Noteiksanas raditaji ir noradtti Seit: 2. tabula.

2. tabula. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay LoD pozitivi noteik$anas raditaji

Mérka Mérka Derigu o oy
. J Pozitivo Noteiksanas
koncentracija koncentracija testu skaits raditajs (%)
(SV/ml) (log10 SV/ml) skaits )
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%

Probita analizé NeuMoDx HIV-1 Quant Assay noteikta LoD plazma visiem genotipiem bija 34,2 SV/ml (1,5 logio SV/ml) ar 95% ticamibas intervalu
(Tl) no 27,8 lidz 47,7 SV/ml (1,4-1,7 logio SV/ml), testéjot sistéma NeuMoDx 288 Molecular System [2. attéls].

HIV-1 noteikSanas robeza

12
LoD = 34,2 SV/ml
1 [95% TI: 27,8- 47,7 SV/ml]
0,8
wv
=
po}
'g 0,6
=
0,4
Liknes
0,2 PIELAGOJUMS
L4 Eksperimentala
& Aprékinata LoD
0
-1,5 -1 -0,5 0 0,5 1 15 2 2,5 3

[HIV] (logao(SV/ml))

2. attéls: Ar probita analizi noteikta NeuMoDx HIV-1 Quant Assay noteikSanas robeza

Analitiskais jutigums — kvantitativas noteikSanas apakséja robeza

Kvantitativas noteikSanas apak3$éja robeza (LLoQ) ir definéta ka zemakais mérka limenis, kada sasniedz >95% noteik$anu, un summara analizes
klada <1. Lai noteiktu LLoQ, katram HIV-1 mérka limenim aprékinaja summaro analizes k|adu (SAK), aprékinot LoD. SAK ir definéta sadi:

SAK = novirze + 2*SN (Westgard statistika)

kur
novirze ir aprékinatas koncentracijas vidéja aritmétiska un paredzamas koncentracijas starpibas absolita vértiba
SN ir parauga kvantitativi noteiktas vértibas standartnovirze

Apkopotie rezultati, kas iegati LLoQ pétijuma izmantoto HIV-1 plazmas parauga materialu ¢etriem (4) limeniem, izmantojot B apakstipu, ir paraditi
Seit: 3. tabula. Aprékinata SAK bija <1, ja HIV-1 limeni bija zem LoD, tapéc NeuMoDx HIV-1 Quant Assay uzradija kvantitativas noteikSanas apakséjo
robezu, kas bija vienada ar noteik$anas robezu: 34,2 SV/ml (95% Tl 27,8-47,7 SV/ml) vai 1,5 logio SV/ml (95% T1 1,4-1,7 logio SV/ml).
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3. tabula. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay LLoQ ar novirzi un SAK

Meérka konc. Meérka konc. Vidéja konc. . .
(SV/ml) (log1o SV/ml) (Iogso SV/ml) NoteikSana (%) SN Novirze SAK
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

Analttiskais jutigums - linearitate un kvantitativas noteikSanas aug$éjas robezas noteikSana

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay linearitati un kvantitativas noteikSanas augséjo robezu (ULoQ) noteica, sagatavojot HIV-1 atskaidijumu sériju no
Aréjas kvalitates nodro$inaganas programmas uzraudzibas laboratorijas (Duke University, NC, ASV), AccuPlex™ Recombinant HIV/HCV Control
(Seracare, MA, ASV) un HIV-1 RNA Working Reagent 2 NAT analizém (NIBSC). HIV-1 RNS negativas plazmas ar EDTA kopparauga sagatavoja devinu
elementu paneli, aptverot koncentraciju diapazonu 7,70-1,70 logio SV/ml. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay paradija spé&ju noteikt HIV-1 daudzumu
6 logio linearaja diapazona ar precizitati +0,33 logio SV/ml, pamatojoties uz standartk|tdu, kas aprékinata ar 95% ticamibas intervalu. lzmantojot
2. vai 3. kartas regresijas pielagojumus, nozimiga ieguvuma nebija. Izmantojot 3aja pétijuma iegltos datus, noteikta ULoQ bija 7,7 logio SV/ml.
NeuMoDx System zinotas HIV-1 analizes koncentracijas, salidzinot ar paredzamajam vértibam, ir paraditas Seit: 3. attéls.

Paredzama un NeuMoDx koncentracija
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Paredzama koncentracija (logio SV/ml)

3. attéls: NeuMoDx HIV-1 Quant Assay linearais diapazons

Analitiskais jutigums — linearitate dazadiem genotipiem

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay linearitati HIV-1 M grupai (A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG apakstipi), N, O un P grupai raksturoja, testéjot
vismaz piecas (5) dazadas HIV-1 katras grupas/apakstipa koncentracijas, ko sagatavoja HIV-1 RNS negativas plazmas ar EDTA kopparauga. Saja
pétijuma testétie HIV-1 mérka limeni bija atkarigi no avota parauga materiala koncentracijas, tapéc dazadam grupam/apakstipiem tie atskiras.
P&tijumu veica ar katru grupu/apakstipu, izmantojot se$us (6) atkartojumus katra limen. Linearitati pieradija visos testétajos diapazonos, un ta ir
paradita Seit: 4. tabula un 4. attéls.
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4. tabula. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay linearitate M, N, O un P grupai

@ CRF02_AG apakstips

@ H apakstips

Linearitates vienadojums
- y = NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kvantitativa noteiksana 2
Apakst R
Grupa Sl (log10 SV/ml)
X = paredzama kvantitativa noteik$ana (logio SV/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
HIV-1 grupas/apakstipa linearitate o A apalitins
9
B apakstips
8
C apakstips
— 7 D apakstips
= p p
=
n s F apakstips
2
= ® G apakstips
©
5 5
I ® CRFO1_AE apakstips
€
S a
c
)
x
a
[e]
>
>
[
=

i
° i
l ® ® K apakstips

2
® N grupa
1
® O grupa
0 ® P grupa
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Paredzama koncentracija (logio SV/ml)

4, attéls: NeuMoDx HIV-1 Quant Assay linearitate dazadiem apakstipiem

Analitiskais specifiskums — iespéjami traucéjosi mikrobiologiskie piesarnotaji

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay analitisko specifiskumu novértéja, testéjot mikroorganismu paneli (5. tabula), ko sagatavoja HIV-1 RNS negativa
plazma ar EDTA augstas koncentracijas, lai noteiktu krustenisko reagétspéju. lespéjamo interferenci novértéja, izmantojot to pasu mikroorganismu
paneli, ko sagatavoja plazma ar EDTA un kam pievienoja HIV-1 koncentracija 2,02 logio SV/ml. Krustenisko reagétspéju nenovéroja, visiem HIV-1
negativajiem mikrobiologiskajiem paraugiem ieguva negativus rezultatus. Visiem HIV-1 pozitivajiem mikrobiologiskajiem paraugiem ieguva
pozitivus rezultatus, un Sajos paraugos nenovéroja nozimigu interferenci, ko pieradija zinotas HIV-1 kvantitativas noteikSanas minimala novirze no
kontrolmaterialu parauga materialiem, kas nesaturéja nevienu iesp&jami traucéjoSu mikroorganismu. Lai papildus vértétu iesp&jamo krustenisko
reagétspéju, NeuMoDx HIV Quant Assay mérka nukleotidu sekvences salidzindja ar 26 papildu patogénu pilnajiem genomiem (6. tabula),
izmantojot Nacionala biotehnologiju informacijas centra (National Center for Biotechnology Information, NCBI) piedavato riku Basic Local
Alignment Search Tool (BLASTn). Sekvencu salidzinajuma analizé iegltie dati neuzradija mérka sekvencu un parbaudito genomu lidzibu.
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5. tabula. Analitiska specifiskuma noteikSanai testétie patogéni

lespéjami traucéjoss mikroorganisms

A hepatita viruss
B hepatita viruss

C hepatita viruss
Cilveka T stnu leikozes virusa 1. tips (HTLV-1)
Cilveka T stnu leikozes virusa 2. tips (HTLV-2)
Cilvéka imindeficita virusa 2. tips (HIV-2)

Pértiku imandeficita viruss (SIV)

Epsteina-Barra viruss

6. tabula. BLASTn sekvencu izlidzina$anas analizé ieklautie mikroorganismi

Mikroorganisms Depozita numuri Mikroorganisms Depozita numuri
GQ221974.1
- . A _ KR534211.1
Adenovirusa 12. tips X73487.1 Cilvéka herpesviruss 5 602219751
NC_006273.2
AB369101.1
Poliomas BK viruss NC_001538.1 Cilvéka herpesviruss 7 NACFO(?()71271186'12
AB369092.1 - ’
. . CP018052.1 - -
Chlamydia trachomatis CPO17731.1 Cilvéka herpesviruss 8 NC_009333.1
. ) Cilvéka papilomas virusa NC_001357.1
Cutibacterium acnes NZ_CP006032.1 18. tips MF288723.1
Denges viruss KR919821.1 Cilvéka papilomas virusa KY549222.1
g KR052012.1 16. tips KY549321.1
_ . A _ KX752821.1
Herpesvirusa 2. tips 286099.2 Cilvéka parvoviruss B19 MH201456.1
MN253846.1
- - J01917.1 A tipa gripas viruss (visi MH797924.1
Cilvéka adenoviruss 2 AC_000007.1 segmenti) MH842686.1
MNO037420.1
KX868466.2
Cilvéka adenoviruss 5 AC_000008.1 JC viruss AJB%2821%)6301 1
AY601635.1 ’
oo _ . . CP034022.1
Cilvéka adenoviruss C AY339865.1 Neisseria gonorrhoeae CP041586.1
Cilvéka beta herpesviruss 6A NC_001664.4 Propionibacterium acnes C1 CP003877.1
X83413.2
- _ X14112.1
Cilvéka herpesviruss 1 1Q780693.1 Staphylococcus aureus AP017922.1
A _ LT797626.1 .
Cilvéka herpesviruss 2 IN561323.2 Staphylococcus saprophyticus AP008934.1
Cilvéka herpesviruss 3 DQ479962.1 Rietumnilas viruss M12294.2
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600412-LV_C
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KC847290.1

‘ MF797870.1

Analitiskais specifiskums — iespéjami traucéjosas endogénas un eksogénas vielas

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay novértéja, lai noteiktu uznémibu pret interferenci, ko izraisa parasti ar HIV-1 inficétiem cilvékiem parakstitas zales,
endogéno vielu paaugstinati limeni un autoimadno slimibu esamiba. Atsijatai HIV-1 RNS negativai plazmai ar EDTA pievienoja 3 logio SV/ml HIV-1
un albuminu (120 mg/ml), bilirubinu (0,03 mg/ml), hemoglobinu (3,5 mg/ml), trigliceridus (5,3 mg/ml) un zaJu maisijumus (7. tabula) koncentracija,
kas tris reizes parsniedz Cmax. Atsijaja art ar sistémisku sarkano vilkédi (SSV), antinuklearajam antivielam (ANA) un reimatoido artritu (RA) saistitu
negativu slimibas stavok|a plazmu, kam testéSanas nollka pievienoja 3 logio SV/ml HIV-1. Nozimigu interferenci nenovéroja. Pétijumu rezultati ir
apkopoti Seit: 8. tabula.

7. tabula. Testétie zalu maisijumi interferences noteiksanai

Za)u klasifikacija

Za)u nosaukums

Iminmodulators

Alfa-2a interferons, alfa-2b interferons, ribavirins

CCR5 antagonists

Maraviroks

Farmakokinétikas veicinatajs

Kobicistats

Nenukleozidais reversas transkriptazes inhibitors (NNRTI)

Doravirins, efavirenzs, nevirapins, rilpivirins

Proteazes inhibitors (Pl)

Darunavirs, amprenavirs, ritonavirs, sahinavirs, simeprevirs

Nukleozidais reversas transkriptazes inhibitors (NRTI) vai

DNS polimerazes inhibitors

Cidofovirs, lamivudins, ganciklovirs, tenofovira disoproksils, zidovudins, valganciklovirs,
abakavira sulfats, emtricitabins, entekavirs, foskarnets, sofosbuvirs

Integrazes inhibitors

Raltegravirs, dolutegravirs

Fazijas inhibitors

Enfuvirtids

Oportanistiskas infekcijas arstésana

Azitromicins, klaritromicins, flukonazols, sulfametoksazols, trimetoprims

8. tabula. Interferences testésanas kopsavilkums — eksogénas un endogénas vielas

vidéja vértiba

Endogéna [HIV-1] (Iogl‘:‘;'\',’/;l)
(logio SV/ml)
Albumins 3,03 -0,11
Bilirubins 3,04 -0,09
Hemoglobins 3,04 -0,09
Trigliceridi 3,14 0,01
vidéja vértiba Novirze
Eksogénas (zales) [HIV-1]

(logio SV/ml)

(log10 SV/ml)

1. kopparaugs:

Alfa-2a interferons, alfa-2b interferons,

ribavirins, maraviroks, kobicistats 3,06 -0,07
2. kopparaugs: RaIt.egrzjwrs,.d(?ll.Jt_egrawrs, efavirenzs, 3,04 -0,09
nevirapins, rilpivirins
3. kopparaugs: Dprawr_ms, daruna_\nrs, amprenavirs, 311 0,02
ritonavirs, sahinavirs
4. kopparaugs:  Simeprevirs, enfuvirtids, abakavira sulfats,
o ~ 3,12 -0,01
emtricitabins, entekavirs, foskarnets
5. kopparaugs:  Cidofovirs, lamivudins, ganciklovirs,
tenofovira disoproksils, zidovudins, 3,14 0,01
valganciklovirs
6. kopparaugs:  Sofosbuvirs, azitromicins, klaritromicins,
flukonazols, sulfametoksazols, 3,13 0
trimetoprims
vidéja vértiba Novirze
Slimibas stavoklis [HIV-1] (logso SV/ml)
(logio SV/ml)
Sistémiska sarkana vilkéde (SSV) 3,00 -0,13
Antinuklearas antivielas (ANA) 3,10 -0,03
Reimatoidais artrits (RA) 3,25 0,12
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Precizitate

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay precizitati noteica, testéjot HIV-1 paraugu Cetru elementu paneli, ko sagatavoja HIV-1 negativa plazma (ieklauts gan
HIV-1 B apakstips, gan O grupa no EQAPOL, Duke University), trijas (3) NeuMoDx Systems seSas (6) dienas. Pavisam katra sistéma katru parauga
limeni testéja 12 reizes, tadéjadi visa testésanas laika katram [imenim bija 216 atkartojumi. Tika raksturota vienas testésanas reizes, vienas dienas
un vienas sistémas precizitate, un noteikta visparéja standartnovirze bija <0,15 logio SV/ml. Dazadas sistémas, dienas vai testésanas reizés darbibas
efektivitates nozimigas atskiribas nekonstatéja, ka paradits Seit: 9. tabula. Precizitate starp operatoriem netika raksturota, jo operatora darbibas
paraugu apstradé, izmantojot NeuMoDx System, nav nozimigas.

9. tabula. Vienas laboratorijas rezultatu precizitate — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay sistemas NeuMoDx Systems

Meérka konc. Vid. konc. Vienas Vienas dienas Vienas Vlenas"
(logio SV/ml) (logio SV/ml) sistémas SN SN izpildes SN RIS
(visparéja) SN
. 5,7 5,62 0,09 0,09 0,09 0,10
B apakstips
3,7 3,62 0,10 0,10 0,10 0,13
4,7 4,65 0,09 0,09 0,09 0,12
O grupa
2,7 2,66 0,13 0,13 0,12 0,15

Dazadu partiju atskiribas

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay reproducéjamibu ar dazadam partijam parbaudija, retrospektivi analizéjot kritiski batisku reagentu tris (3) atskirigu
partiju kvalitates parbaudes datus. Sos datus ieguva, parbaudot reagentu funkciju ar HIV mérka tris elementu paneli (AccuPlex Recombinant
HIV/HCV Control) HIV-1 RNS negativa plazma lidztekus ar negativiem plazmas paraugiem. Katrai NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip partijai
apstradaja pavisam 18 pozitivus un 14 negativus atkartojumus. Analizéja vienas partijas un dazadu partiju atskiribas, un rezultati ir paraditi Seit:
10. tabula. Visparéja absolita novirze neparsniedza 0,14 logio SV/ml, un visparéja standartnovirze bija zem 0,25 logio SV/ml. Darbibas efektivitates
nozimigas atskiribas starp dazadam partijam nekonstatéja, jo visu paneja elementu kvantitativa noteik3ana atbilda pielaides specifikacijai.

10. tabula. Reproducéjamiba ar dazadam partijam — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Mérka konc. Vidéja konc. kopa Derigu testu [Novirze] SN starp Vienas Visparéja

(log1o SV/ml) (logo SV/ml) skaits (log1o SV/ml) partijam partijas SN SN
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

Kontrolmaterialu efektivitate

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ietver paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC2), lai zinotu par apstrades un/vai
amplifikacijas klidam. Si iek$éja kontrolmateriala efektivitati testéja ar NeuMoDx HCV Quant Assay apstaklos, kas ir raksturigi kritiski batiskam
apstrades darbibu klGdam, kadas varétu rasties paraugu apstrades laika un ko var nekonstatét NeuMoDx System darbibas efektivitati parraugosie
sensori. Apstradaja vidéji pozitivus un negativus paraugus, lai parbauditu iek3éjo kontrolmaterialu Sados apstaklos: reakcijas inhibitoru klatbatne,
netiek pievadits NeuMoDx Wash Reagent un nenotiek skaloSanas izpGsana. Apstakli, kas nelabvéligi ietekmé&ja mérka noteiksanu, Iidzigi
atspogulojas SPC2 noteiksana, un tie ir apkopoti talak Seit: 11. tabula. Visos testéSanas scenarijos tika pieradits, ka paraugu apstrades
kontrolmaterials spéja pienacigi uzraudzit kladas vai ka neatklato klidu ietekme uz mérka noteikSanu un kvantitativo noteikSanu nebija nozimiga.

11. tabula. Paraugu apstrades kontrolmateriala efektivitates pétijuma kopsavilkums

Simulétas kladas apstaklis e aslia Ll T Analizes rezultats
statuss statuss
Presence of Inhibitor Not Amplified Not Amplified

(Inhibitora klatbitne)

(Nav amplificéts)

(Nav amplificéts)

Unresolved (Neatrisinats)

No Wash Reagent
Delivered (Netiek pievadits
skalo$anas reagents)

Not Amplified
(Nav amplificéts)

Not Amplified
(Nav amplificéts)

Unresolved (Neatrisinats)

No Wash Blowout
(Nenotiek skalosanas
izpGsana)

Krusteniska kontaminacija

Amplified (Amplificéts)

Amplified (Amplificéts)

Positive (Pozitivs), 0,3 logio SV/ml
kontrolmateriala

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay krusteniskas kontaminacijas raditaju noteica, sesas (6) reizes parmainus testéjot |oti pozitivus un negativus HIV-1
paraugus. Pavisam 36 negativus atkartojumus un 36 augsta titra HIV-1 atkartojumus koncentracija 6,0 logio SV/ml apstradaja “dambretes galdina”
veida. Visu negativo paraugu atkartojumu rezultati bija negativi, kas pierada, ka visa paraugu apstrades gaita sistéma NeuMoDx System krusteniska
kontaminacija nenotiek.
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Parauga materialu matrices lidzvértigums

Lai pieraditu parauga materialu matrices lidzvértigumu, testéja pilnasinis, kas panemtas stobrinos ar EDTA un ACD plazmas sagatavosanai. Lai
noteiktu lidzvértigumu, testéja arf svaigus un sasaldétus plazmas parauga materialus (kas panemti abu veidu stobrinos). Svaigos parauga materialus
glab3ja 2-4 °C temperatira, tad tiem pievienoja HIV-1 Cetros limenos (tostarp negativa limeni), kas aptvéra NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
kvantitativas noteikSanas diapazonu, péc tam tos test€ja, lai noteiktu lidzvértigumu. Péc tam paraugus sasaldéja uz vismaz 24 stundam <-20 °C
temperatlra. Péc glabasanas saldétava parauga materialus atkauséja un testéja vélreiz. Parauga materialu ar EDTA un ACD un svaigo un sasaldéto
plazmas parauga materialu rezultatus salidzinaja, izmantojot regresijas analizi, lai noteiktu lidzvértigumu. Linearas regresijas datu analizes rezultati
neuzradija zinoto vértibu nozimigas atskiribas, ja ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay testéta plazma bija panemta ar EDTA vai ACD vai glabata svaiga
vai sasaldéta.

Lai pieraditu NeuMoDx HIV-1 Quant Assay darbibas efektivitates Iidzvértigumu, testéja ari parauga materialus primarajos un sekundarajos
stobrinos. Vispirms apstradaja HIV-1 negativu donoru parauga materialu panelus, kam pievienots HIV-1 mérkis (AccuPlex Recombinant HIV/HCV
Control), un HIV-1 pozitivu donoru parauga materialu panelus no primarajiem parauga materialu stobriniem. P&c primaro stobrinu apstrades katra
parauga materiala atlikusas plazmas alikvoto dalu iepildija sekundaraja parauga materialu stobrina un atkartoti apstradaja. Primaro un sekundaro
plazmas stobrinu zinotajos apstrades rezultatos nozimigas atskiribas nekonstatéja.

Klinisko metoZu salidzinajums

NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kvalitativo un kvantitativo darbibas efektivitati salidzinaja ar FDA/CE-IVD apstiprinatas salidzinajuma analizes darbibas
efektivitati. lek$éju testésanu veica vienkarSi maskéta pétijuma veida, izmantojot palikusus plazmas parauga materialus bez identificgjosas
informacijas, kas ieglti no FDA registréta piegadataja. Ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay vairakas NeuMoDx Systems apstradaja pavisam 723 plazmas
parauga materialus. Visus paraugus, kuriem sakuma ieguva nederigu rezultatu, vélreiz apstradaja sekmigi, un visiem $i pétijuma parauga
materialiem ieguva derigus rezultatus.

Apstrades un sistémas klldas, kas radas testéSanas laika, bija minimalas un atbilda akceptéSanas kritérijiem. No pavisam divpadsmit
(12) rezultatiem Indeterminate (Neskaidrs) (IND) un septiniem (7) rezultatiem Unresolved (Neatrisinats) (UNR) ieglst neskaidru rezultatu raditaju
1,48% (95% TI: 0,85-2,57%) un neatrisinatu rezultatu raditaju 0,86% (95% TI: 0,42—-1,77%). Visparéjais derigo rezultatu raditajs bija 97,7% (95% TI:
96,4-98,5%).

No iegutajiem 723 derigajiem rezultatiem 165 rezultatus NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zinoja ka Positive (Pozitivs), atbilstosas koncentracijas
vértibas nosakot atbilstigi atsauces testiem. Deminga regresijas un Passinga-Babloka regresijas analizes izmantoja, lai NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
zinotas koncentracijas vértibas korelétu ar atsauces testu zinotajam vértibam.

Lai attélotu korelaciju starp NeuMoDx HIV-1 Quant Assay koncentracijam un atsauces testa koncentracijas vértibam visiem testétajiem paraugiem,
izveidoja regresijas un palikuso paraugu diagrammas, koncentracijas nosakot atbilstosi abiem testiem. Ar Deminga metodes analizi un Passinga-
Babloka metodi iegltas diagrammas ir paraditas attiecigi Seit: 5. un 6. attéls. Deminga regresijas pielagojuma kvalitati ilustré virziena
koeficients 0,975 ar 95% Tl: 0,939, 1,011) un regresijas konstante (novirze) -0,121 (95% TI: -0,276; 0,033), kas pierada, ka ar NeuMoDx HIV-1 Quant
Assay un atsauces testiem iegitie koncentracijas rezultati Joti korelé un ir ar pienemamu novirzi. Passinga-Babloka lineara pielagojuma kvalitati
ilustré virziena koeficients 0,981 (95% TI: 0,950, 1,012) un regresijas konstante (novirze) -0,167 (95% TI: -0,288; -0,036), kas lidzigi pierada, ka ar
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay un atsauces testiem iegltie koncentracijas rezultati |oti korelé un ir ar pienemamu novirzi. Deminga un
Passinga-Babloka analizu rezultati ir apkopoti talak Seit: 12. tabula.

NMDx konc. regresija (log;o SV/ml) ar ats. konc. (log;o SV/ml) Palikusie/ats. konc. (logyo SV/ml)
7 2
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5. attéls. Lidzvértiguma (pa kreisi) un palikuSo paraugu (pa labi) diagrammas — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kumulativa analize salidzinajuma ar
atsauces testiem — Deminga analize
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6. attéls. Lidzvertiguma (pa kreisi) un palikuso paraugu (pa labi) diagrammas — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay kumulativa analize salidzinajuma ar
atsauces testiem — Passinga-Babloka analize

12. tabula. Deminga un Passinga-Babloka linearas regresijas analizu kopsavilkums

Deminga analize Passinga-Babloka analize
Regresijas konstante Virziena koeficients Regresijas konstante Virziena koeficients
-0,121 0,975 -0,167 0,981
95% Tl (-0,276; 0,033) 95% TI1(0,939; 1,011) | 95% Tl (-0,288; -0,036) 95% TI (0,950; 1,012)

Ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ieguva 723 derigus rezultatus, no tiem atsauces testos 171 rezultats bija pozitivs un 552 rezultati bija negativi.
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay jutigumu un specifiskumu aprékinaja salidzindjuma ar atsauces testiem, kopsavilkums ir sniegts talak Seit: 13. tabula.
No 171 testéta pozitiva parauga 165 paraugu zinotais rezultats bija pozitivs ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, kas pierada, ka jutigums ir 96,5%
(95% TI: 92,6-98,4%). No 552 testétajiem negativajiem paraugiem 551 parauga zinotais rezultats bija negativs ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, kas
pierada, ka jutigums ir 99,8% (95% TI: 99,0-100%).

13. tabula. Kvalitativo metoZu salidzindjuma rezultati: NeuMoDx HIV-1 Quant Assay salidzinajuma ar atsauces testiem

Atsauces tests
Positive Negative -
HIV-1 (Pozitivs) (Negativs) Kopa
P05|.t|_ve 165 1 166
a (Pozitivs)
= Negative
=
& (Negativs) 6 >51 557
z
Kopa 171 552 723
Jutigums = 96,5% (95% Tl 92,6-98,4%)
Specifiskums = 99,8% (95% Tl 99,0-100%)

Turklat ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay apstradaja pavisam 12 komercialus serokonversijas panelus, tostarp 75 atseviskus plazmas paraugus, lai
pieraditu HIV-1 RNS noteik$anu pirms antivielu/antigénu noteik$anas, izmantojot nopérkamus testus. Analizé ieklava pirms serokonversijas, agrinas
serokonversijas un serokonversijas panela elementus. Analizé salidzinaja pirmo asins panemsanas reizi, kad NeuMoDx HIV-1 Quant Assay konstaté
HIV-1 RNS, un pirmo asins panem3anas reizi, kad ir HIV-1 antivielas/antigéna (Ab/Ag) pozitivs rezultats, testéjot ar nopérkamiem FDA/CE-IVD
apstiprinatiem asins testiem. Visiem testéjamajiem paneliem ar NeuMoDx HIV-1 Quant Assay HIV-1 RNS konstatéja vismaz vienu asins panemsanas
reizi agrak neka ar antivielas/antigéna noteik$anas asins testiem. Rezultati ir apkopoti Seit: 14. tabula.
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14. tabula. Serokonversijas panelu salidzinajums: NeuMoDx HIV-1 Quant Assay salidzinajuma ar asins testu HIV-1 Ab/Ag noteik$anai

Asins panemsanas diena ar pirmo pozitivo rezultatu

Paneja ID NeuMoDx HIV-1 Quant Assay HIV-1 Ab/Ag asins tests
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

Papildu analizé salidzinaja pirmo asins panemsanas reizi, kad NeuMoDx HIV-1 Quant Assay konstaté HIV-1 RNS, un pirmo asins panemsanas reizi,
kad ir HIV-1 RNS pozitivs rezultats, testéjot ar nopérkamiem FDA/CE-IVD apstiprinatiem NAT testiem. Visiem test&jamajiem paneliem ar NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay HIV-1 RNS konstatéja taja pasa asins panemsanas reizé, kad ar citiem NAT testiem HIV-1 RNS noteikSanai. Diviem paneliem ar
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay HIV-1 RNS noteica par vienu asins panemsanas reizi agrak neka ar citiem NAT testiem. Rezultati ir apkopoti Seit:
15. tabula.

15. tabula. Serokonversijas panelu salidzinajums: NeuMoDx HIV-1 Quant Assay salidzinajuma ar NAT HIV-1 RNS noteikSanai

Asins panemsanas diena ar pirmo pozitivo rezultatu
Paneja ID NeuMoDx HIV-1 Quant Assay Atsauces NAT
PRB969 4 4
PRB968
0600-0230
0600-0270
0600-0258
0600-0244 (PRB962)
0600-0272
PRB967
PRB964
PRB963
0600-0263
PRB956
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PRECU ZIMES

NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. pre¢u zimes.

AccuPlex™ ir SeraCare Life Sciences, Inc. prec¢u zime.

BD Vacutainer® ir Becton, Dickinson and Company registréta precu zime.

BD un PPT™ ir Becton, Dickinson and Company precu zZimes.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zZime.

Visi citi produktu nosaukumi, precu zZimes un registrétas precu zZimes, kas redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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