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NeuMoDx NAVODILA ZA UPORABO 300500
300500 NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip R only

POZOR: Samo za izvoz v ZDA
Za diagnosti¢no uporabo in vitro s sistemoma NeuMoDx 288 in NeuMoDx 96 Molecular Systems

Posodobljena navodila najdete na: www.giagen.com/neumodx-ifu
I:Ii:l Za podrobna navodila glejte Prirocnik za uporabo sistema NeuMoDx 288 Molecular System; st. dela 40600108

Za podrobna navodila glejte Prirocnik za uporabo sistema NeuMoDx 96 Molecular System; st. dela 40600317

NAMEN UPORABE

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, izveden na sistemih NeuMoDx 96 Molecular System in NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx System(s)),
je avtomatiziran, kvantitativni in kvalitativni test in vitro diagnosticni test amplifikacije nukleinske kisline, zasnovan za kvantifikacijo in zaznavanje
RNA virusa ¢loveske imunske pomanijkljivosti tipa 1 (HI-1) v ¢loveski plazmi.

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je namenjen uporabi v povezavi s klini¢no predstavitvijo in drugimi laboratorijskimi oznacevalci za prognozo bolezni za
uporabo kot pripomocek pri kliniéni obravnavi bolnikov, okuzenih s HIV-1, in za spremljanje ucinkov protiretrovirusnega zdravljenja, ki se meri s
spremembami ravni RNA HIV-1 v plazmi. Test lahko kvantitativno dolo¢i RNA HIV-1 v razponu od 34,2 do 5,0 x 107 IE/ml (1,5-7,7 logio |E/ml). Test NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay je validiran za kvantifikacijo RNK iz HIV-1 skupin M (podtipi A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG), N, O in P.

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je namenjen kot pripomocek pri diagnosticiranju okuzbe s HIV-1, vklju¢no z akutno ali primarno okuzbo.
Prisotnost RNA HIV-1 v plazmi bolnikov brez protiteles proti virusu HIV-1 kaZe na akutno ali primarno okuzbo s HIV-1. Test NeuMoDx HIV-1 Quant
Assay se lahko uporablja kot dopolnilni test za primerke, ki imajo ponavljajoCe se reaktivne rezultate z odobrenimi imunoloskimi testi HIV in za
potrditev okuzbe s HIV-1.

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ni namenjen kot presejalni test za HIV-1 prisotnost HIV-1 v krvi ali krvnih produktih.

POVZETEK IN RAZLAGA

Cloveska polna kri je zbrana v sterilnih epruvetah za odvzem krvi, ki vsebuije etilendiamintetraocetno kislino (Ethylenediaminetetraacetic acid, EDTA) ali
kislinsko citratno dekstrozo (Acid Citrate-Dextrose, ACD) kot antikoagulant, prav tako se lahko v epruvetah za pripravo plazme (Plasma Preparation Tubes,
PPT) uporabljajo za pripravo plazme. Med pripravo na testiranje se plazmo v sekundarni epruveti s primerkom ali frakcionirano krvjo v prvotni epruveti s
primerkom, ki je zdruZljiva s sistemom NeuMoDx System, naloZi v sistem NeuMoDx System z uporabo namenskega prenosnika za epruvete s primerki za
zaCetek obdelave. Za vsak primerek se zmesa 600 pl alikvota vzorca plazme s pufrom NeuMoDx Lysis Buffer 3, sistem NeuMoDx System pa samodejno izvede
vse korake, potrebne za ekstrakcijo ciljne nukleinske kisline, pripravo izolirane RNA za verizno reakcijo polimeraze z reverzno transkripcijo v realnem ¢asu
(RT-PCR) ter amplificira in zazna produkte amplifikacije, e so prisotni (deli genoma HIV-1 v ohranjenih regijah). Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay vkljucuje
kontrolo obdelave vzorca (Sample Process Control, SPC2) za RNA za laZje spremljanje prisotnosti morebitnih inhibitornih snovi ter napak sistema NeuMoDx
System ali reagentov, do katerih lahko pride med postopkoma ekstrakcije in amplifikacije.

Virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti (HIV) je etioloski povzrocitelj sindroma pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS) in ga delimo na dve
glavni vrsti, od katerih je bolj pogost in patogen virus HIV tipa 1 (HIV-1). HIV-1 se lahko prenasa s spolnim stikom, izpostavljenostjo z okuzeno krvjo
ali krvnim produktom ali od okuZene matere do ploda.’* Akutna okuzba s HIV-1, za katero so znagilni gripi podobni simptomi, se razvije 3 do 5
tednov po zacetku okuzba in je povezana z visokimi ravnmi viremije. Specificen imunski odziv za virus HIV-1 je moZno zaznati v 4 do 6 tednih od
pojava simptomov.>*

Po serokonverziji vecina bolnikov vstopi v asimptomatsko fazo, ki lahko traja leta. Kvantitativnho merjenje ravni RNA HIV-1 v periferni krvi je mo¢no
prispevalo k razumevanju patogeneze okuzbe s HIV-1 in se izkazalo kot bistven parameter pri prognozi in obvladovanju posameznikov, okuzenih s
HIV-1.291 Odlogitve o zaetku ali spremembah protiretrovirusnega zdravljenja temeljijo na spremljanju ravni RNA HIV-1 v plazmi (virusna
obremenitev), $tevila celic CD4 + T in bolnikovega kliniénega stanja.'>"’ Tar¢a protiretrovirusne terapije je zatiranje razmnoZevanja HIV-1 na nizje
zaznavne trenutno razpoloZljive teste virusnih obremenitev. Ravni virusa v periferni krvi je mogoce kvantificirati z merjenjem antigena HIV p24 v
serumu, s kvantitativno kulturo virusa HIV iz plazme ali z neposrednim merjenjem virusne RNK v plazmi z uporabo tehnologij za amplifikacijo
nukleinske kisline ali za pove&anje signala.>*! Za amplifikacijo nukleinskih kislin se iroko uporabljajo molekularne tehnike, kot je verizna reakcija
polimeraze z reverzno transkripcijo.!! Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay uporablja tehnologijo RT-PCR s homogenim fluorescenénim zaznavanjem
v realnem Casu. Test vkljuCuje razsiritev in odkrivanje z dvojnimi tar¢ami, ki ciljata na dve neodvisne regije genoma HIV-1. Poleg tega degenerirana
zasnova testa omogoca odkrivanje razli¢nih podtipov skupine M (A, B, C, D, F, G, H, K), vklju¢no s kroznimi rekombinantnimi oblikami, in izolati
skupine N, O in P. O rezultatih testa poro¢ajo v mednarodnih enotah na ml (IE/ml).

NACELA POSTOPKA

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zdruZuje avtomatizirano ekstrakcijo in amplifikacijo/zaznavanje RNA z RT-PCR v realnem ¢asu. Primerki polne
krvi se za pripravo plazme zbirajo v epruvetah EDTA, ACD ali PPT. Prvotni (frakcionirani) primerek krvi ali alikvot plazme v zdruZljivi sekundarni
epruveti s primerkom je oznacen s ¢rtno kodo in namescen v sistem NeuMoDx System. Sistem NeuMoDx System samodejno aspirira alikvot plazme,
da ga zmesa s pufrom za lizo NeuMoDx Lysis Buffer 3 ter z agenti, ki jih vsebuje ekstrakcijska plos¢a NeuMoDx Extraction Plate, za zacetek obdelave.
Sistem NeuMoDx System avtomatizira in integrira ekstrakcijo in koncentracijo RNA, pripravo reagentov ter amplifikacijo nukleinske
kisline/zaznavanije ciljnih sekvenc z uporabo RT-PCR v realnem ¢asu. Vklju€ena kontrola obdelave vzorca (Sample Process Control, SPC2) pomaga
nadzirati prisotnost inhibitornih snovi ter napak sistema, postopka ali reagenta. Ko je primerek enkrat naloZzen v NeuMoDx System, upravljavcu ni
vec treba posredovati.
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Sistem NeuMoDx System uporablja kombinacijo toplote, liticnih encimov in ekstrakcijskih reagentov za samodejno izvedbo lize, ekstrakcije RNA in
odstranitev inhibitorjev. Sproséene nukleinske kisline ujamejo paramagnetni delci. Delci z vezano nukleinsko kislino se naloZijo v kartuso NeuMoDx
Cartridge, kjer se nevezani elementi izperejo s pralnim reagentom NeuMoDx Wash Reagent. Vezana RNA se nato izluZi z reagentom za sprostitev
NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System nato uporabi izluZeno RNA za rehidracijo amplifikacijskih lastniskih reagentov NeuDry™, ki vsebujejo
vse potrebne elemente za amplifikacijo tarc, specifi¢nih za HIV-1 in SPC2. To omogoci hkratno amplifikacijo in zaznavanje tako ciljnih kot kontrolnih
sekvenc RNA. Po rekonstituciji posusenih reagentov RT-PCR sistem NeuMoDx System sprosti pripravljeno mesanico za RT-PCR v eno od komor PCR
(na vsak primerek) kartuse NeuMoDx Cartridge. V komori PCR pride do reverzne transkripcije, amplifikacije ter zaznavanja kontrolnih in ciljnih (¢e
so prisotne) sekvenc. NeuMoDx Cartridge je zasnovan tako, da vsebuje amplikon po RT-PCR, tako da prakti¢no odpravlja tveganje onesnazenja za
naknadno amplifikacijo.

Amplificirane tarce so zaznane v realnem ¢asu s pomocjo kemikalij v $obi za hidrolizo (sploSno imenovano kemija TagMan®) z uporabo fluorogenih
oligonukleotidnih molekul Sobe, specificnih za amplikone za svoje zadevne tarée. TagMan Sobe so sestavljene iz fluorofora, ki je kovalentno vezan
na 5’-koncu oligonukleotidne Sobe in dusilec na 3’-koncu. Dokler je Soba nedotaknjena, sta fluorofor in dusilec v bliZini, zaradi ¢esar lahko molekula
dusilca zadusi fluorescenco, ki jo fluorofor oddaja prek Forsterjevega resonancnega prenosa energije (Férster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sobe TagMan so zasnovane tako, da se prilegajo znotraj regije DNK, ki jo amplificira specifiéni komplet primerjev. Ko polimeraza
DNK Taq razsiri primer in sintetizira novo verigo, aktivnost eksonukleaze v smeri 5' proti 3' koncu polimeraze Taq DNA degradira Sobo, ki se prilega
predlogi. Degradacija Sobe sprosti fluorofor in zlomi blizino dusilca ter tako premaga ucinek dusenja zaradi FRET ter omogoci zaznavanje fluorofora.
Nastali fluorescencni signal, zaznan v kvantitativnem RT-PCR termopomnozZevalniku sistema NeuMoDx System je neposredno proporcionalen s
sprosc¢enim fluoroforom in ga je mogoce korelirati s koli¢ino prisotne tarce.

Soba TagMan, oznacena s fluoroforom (vzbujanje: 490 nm in emisija: 521 nm) na koncu 5’ dusilec na koncu 3’ pa se uporablja za zaznavanje RNA
HIV-1. Soba TagMan je za zaznavo kontrole obdelave vzorca (Sample Process Control, SPC2) oznadena z drugacnim fluorescentnim barvilom
(vzbujanje: 535 nm in emisija: 556 nm) na koncu 5’ temnim dusilcem na koncu 3’. Programska oprema sistema NeuMoDx System nadzoruje
fluorescentni signal, ki ga oddajajo Sobe TagMan na koncu vsakega amplifikacijskega cikla. Ko je amplifikacija konéana, programska oprema sistema
NeuMoDx System analizira podatke in sporoci rezultat (POSITIVE (Pozitivno)/NEGATIVE (Negativno)/INDETERMINATE (Nedolo¢en)/UNRESOLVED
(Neresen)). Ce je rezultat pozitiven in izratunana koncentracija v mejah kvantifikacije, programska oprema NeuMoDx System navede tudi
kvantitativno vrednost, povezano z vzorcem.

REAGENTI/POTROSNI MATERIAL

PriloZeni materiali

REF. Vsebina Testi na enoto Testi na paket

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip

300500 Posuseni reagenti RT-PCR, ki vsebujejo specificno Sobo in primerje TagMan, specificne za 16 96
HIV-1 in SPC2

Dodatni potrebni materiali (na voljo loéeno)
REF. Vsebina

NeuMoDx Extraction Plate

100200 .. . s ey .
Posuseni paramagnetni delci, liticni encim in kontrole obdelave vzorca

800304 NeuMoDx HIV-1 Calibrators
Kompleti visokih in nizkih kalibratorjev HIV-1 za enkratno uporabo za dolo¢anje veljavnosti standardne krivulje

900301 NeuMoDx HIV-1 External Controls
Kompleti HIV-1-pozitivnih in negativnih kontrol za enkratno uporabo

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Konice Hamilton CO-RE/CO-RE Il (300 pl) s filtri

235905 Konice Hamilton CO-RE/CO-RE Il (1000 pl) s filtri

Potrebni instrumenti

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] ali NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
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A OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip je namenjen samo za diagnosti¢no uporabo in vitro s sistemi NeuMoDx Molecular Systems.
Ne uporabljajte reagentov ali potrosnega materiala po navedenem roku uporabe.

Ne uporabljajte reagentov, Ce je varnostni pecat prelomljen oziroma Ce je embalaza ob prejemu poskodovana.

Ne uporabljajte potroSnega materiala ali reagentov, Ce je zascitna vrecka ob prejemu odprta ali poskodovana.

Veljavna testna kalibracija (ki se ustvari z obdelavo visokih in nizkih kalibratorjev NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304]) mora
obstajati, preden je moZno ustvariti testne rezultate za klini¢ne vzorce.

Zunanje kontrole (NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301]) je treba obdelati vsakih 24 ur med testiranjem s testom
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

Minimalni volumen primerka sekundarnih alikvotov je odvisen od velikosti epruvete/prenosnika za epruvete s primerki, kot je dolo¢eno
spodaj. Ce je volumen pod navedenim minimumom, se lahko pojavi napaka »Quantity Not Sufficient« (Koli¢ina ni zadostna).

Ce so primerki shranjeni pri nepravilnih temperaturah ali dlje od navedenega obdobja shranjevanja, so rezultati lahko neveljavni ali
napacni.

Preprecite kontaminacijo katerega koli reagenta in potroSnega materiala z mikrobi ali ribonukleazo (RNaza). Priporo¢ena je uporaba
sterilnih pipet za prenos brez Rnaze pri uporabi sekundarnih epruvet. Za vsak primerek uporabite novo pipeto.

Kartuse NeuMoDx Cartridge po amplifikaciji ne prijemajte oziroma je ne odlomite, da se izognete kontaminaciji. Kartus NeuMoDx
Cartridge v nobenem primeru ne odstranjujte iz zabojnikov za bioloske odpadke (NeuMoDx 288 Molecular System) oziroma kosa za
bioloske odpadke (NeuMoDx 96 Molecular System). Kartusa NeuMoDx Cartridge je zasnovana tako, da preprecuje kontaminacijo.
V primerih, kjer teste PCR z odprtimi epruvetami izvaja tudi laboratorij, je potrebno zagotoviti, da trakovi NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip, dodatni potrosni material in reagenti, potrebni za testiranje, osebna zas¢itna oprema kot so rokavice in laboratorijskih
plasci ter NeuMoDx System niso kontaminirani.

Pri ravnanju z reagenti in potrosnim materialom NeuMoDx uporabljajte Ciste nitrilne rokavice brez pudra. Bodite previdni, da se ne
dotaknete zgornje povrsine kartuse NeuMoDx Cartridge, tesnilne folije povrsine trake NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip in
ekstrakcijske plos¢e NeuMoDx Extraction Plate oziroma zgornje povrSine NeuMoDx Lysis Buffer 3; s potrosnim materialom in
reagenti ravnajte tako, da se dotikate samo stranskih povrsin.

Varnostni listi (Safety Data Sheets, SDS) so za vsak reagent (kot je primerno) na voljo na spletni strani www.giagen.com/neumodx-ifu
Po izvedbi testa si temeljito umijte roke.
Pipete ne uporabljajte z usti. Ne kadite, pijte ali jejte v obmodjih, kjer ravnate s primerki ali reagenti.

S primerki vedno ravnajte, kot da so kuzni, in v skladu z varnimi postopki v laboratorijih, kot so tisti, opisani v Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories*®in dokumentu CLSI M29-A4.%°

Neuporabljene reagente in odpadke zavrzite v skladu z drZzavnimi, zveznimi, okrajnimi in lokalnimi predpisi.

SHRANJEVANJE, RAVNANIE IN STABILNOST IZDELKA

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips so stabilni v prvotni embalaZi do navedenega roka uporabe na oznaki izdelka, ko je le-ta shranjen pri
temperaturi od 15 do 23 °C.

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips se posiljajo v izolirani posodi, ki vsebuje hladilne pakete z gelom.

Ne uporabljajte potroSnega materiala in reagentov po poteku roka uporabe.

Ne uporabljajte nobenih testnih izdelkov, ¢e je primarna ali sekundarna embalaZa vidno poskodovana.
Ne uporabljajte nobenih testnih izdelkov, ki so bili predhodno naloZeni na drug sistem NeuMoDx System.

Ko je nalozen, lahko NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ostane v sistemu NeuMoDx System sedem (7) dni. Programska oprema spremlja
preostali rok uporabnosti naloZenih testnih trakov in ga sporoc¢a uporabniku v realnem ¢asu. Sistem bo pozval k odstranitvi testnega traku,
ki je v uporabi dlje, kot je dovoljeno.

Ceprav niso kuzni, po uporabi v laboratorijskih biolodkih odpadkov zavrzite kalibratorje NeuMoDx in zunanje kontrole, da zmanjsate
tveganje kontaminacije s ciljno nukleinsko kislino.

ZBIRANJE, TRANSPORT IN SHRANJEVANIJE PRIMERKOV

1. Zvsemi primerki, kalibratorji in kontrolami ravnajte, kot da lahko prenasajo povzrocitelje okuzb.

2.V primarnih epruvetah ne zamrzujte polne krvi ali katerihkoli primerkov.

3. Zapripravo primerkov plazme je treba plazmo zbrati v sterilnih epruvetah, ki za antikoagulante uporabljajo EDTA ali ACD. Upostevajte
navodila proizvajalca epruvete za zbiranje primerkov za pripravo in shranjevanje.

4. Primerke je mozZno testirati v prvotnih epruvetah za odvzem ali sekundarnih epruvetah s primerkom. Priporocila za testiranje s prvotno
epruveto: Epruveta BD Vacutainer® Plus Plastic K2EDTA Tube (BD #368589) ali epruveta za pripravo plazme BD Vacutainer PPT™ Plasma
Preparation Tube (BD #362799).

5. Pripravljeni primerki plazme se lahko shranjujejo v sistemu NeuMoDx System do 8 ur pred pri¢etkom obdelave. Ce je potreben dodaten
¢as shranjevanja, priporo¢amo da se primerki ohladijo ali zamrznejo kot sekundarni alikvoti plazme.
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6. Pripravljeni primerki plazme naj bodo shranjeni pri temperaturi od 2 do 8 °C in ne vec kot 7 dni pred testiranjem ter najvec 8 ur pri sobni
temperaturi.

7. Pripravljeni primerki se lahko hranijo pri < -20 °C do 8 tednov za plazmo pred obdelavo.

a.  Ce so vzorci zamrznjeni, se morajo najprej popolnoma odtaliti pri sobni temperaturi (15-30 °C); zavrtite, da ustvarite
enakomerno porazdeljen vzorec.

b. Ko so zamrznjeni vzorci odtajani, je testiranje treba izvesti v roku 8 ur.
c.  Pred uporabo vzorci plazme ne bi smeli biti podvrZeni ve¢ kot 4 ciklom zamrzovanja/odmrzovanja
Ce bodo primerki poslani, jih je treba zapakirati in oznaciti v skladu z veljavnimi drzavnimi in/ali mednarodnimi predpisi.
9. Primerke jasno oznacite in navedite, da so namenjeni za testiranje HIV-1.
10. Nadaljujte na razdelek Priprava testa.

Celoten postopek za implementacijo testa NeuMoDx HIV-1 je povzet v nadaljevanju v Sliki 1.

IMPLEMENTACIJA TESTA
NEUMODX HCIV-1 QUANT ASSAY

NaloZite reagente, specifi¢ne za test

e Pufer NeuMoDx Lysis Buffer 3

* Trakovi NeuMoDx HIV-1 Test
Strips

Ce to zahteva programska oprema
NeuMoDx, naloZite zahtevan potrosni
material

Obdelajte zunanje
kalibratorje
NeuMoDx HIV-1
External Calibrators

Ponovite vsakih 90
Ali so dni ALl po uporabi
kalibratorji nove serije traku
veljavni? NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip

Obdelajte
zunanje kontrole
NeuMoDx HIV-1
External Controls

Ali so
kontrole
veljavne?

OBDELAJTE RUTINSKE
VZORCE

Ponovite vsakih
24 ur

Slika 1: Potek dela pri implementaciji testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

NAVODILA ZA UPORABO
Priprava testa
1. Oznako s ¢rtno kodo primerka namestite na epruveto s primerkom, ki je zdruzljiva s sistemom NeuMoDx System. Prvotno epruveto za zbiranje
krvi je mogoce oznaciti in jo postaviti neposredno v prenosnik za epruvete s primerki s 24 ali 32 epruvetami, po centrifugiranju v skladu z navodili
proizvajalca. Poleg tega lahko prenesete alikvot plazme v sekundarno epruveto za obdelavo v sistemu NeuMoDx System.
2. Ce se testiranje primerka izvaja v primarni epruveti za zbiranje, postavite epruveto, oznaceno s értno kodo, v prenosnik za epruvete s
primerki in poskrbite, da bo pred nalaganjem v NeuMoDx System odstranjen pokrov.

3. Pri uporabi sekundarne epruvete alikvot plazme prenesite v epruvetu s primerkom s ¢rtno kodo, ki je zdruZljiva s sistemom NeuMoDx
System, v skladu s spodaj dolo¢enimi volumni:

e Prenosnik za epruvete s primerki (za 32 epruvet): 11-14 mm premera ter 60—120 mm viSine; minimalni volumen polnjenja > 750 pl
e Prenosnik za epruvete s primerki (za 24 epruvet): 14,5-18 mm premera ter 60-120 mm visine; minimalni volumen polnjenja
>1200 pl
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e Prenosnik za epruvete s primerki z majhnim volumnom (za 32 epruvet): 1,5-ml epruveta za mikrocentrifugiranje s stozc¢astim dnom;
minimalni volumen polnjenja 2 700 pl

Delovanje sistema NeuMoDx System
Za podrobna navodila glejte Prirocnik za uporabo sistemov NeuMoDx 288 in 96 Molecular Systems (st. dela 40600108 in 40600317)

1. Enega ali ve¢ prenosnikov testnih trakov NeuMoDx System Test Strip carrier napolnite s testnimi trakovi NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip in
uporabite zaslon na dotik, da jih naloZite v sistem NeuMoDx System.

2. Ceto zahteva programska oprema NeuMoDx System, dodajte potrebno koli¢ino potro$nega materiala v vsebnike potro$nega materiala
NeuMoDx System in uporabite zaslon na dotik, da prenosnik(e) naloZite v NeuMoDx System.

3. Ce to zahteva programska oprema NeuMoDx System, zamenjajte NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent, spraznite odpadke
pri polnjenju, zabojnik za bioloske odpadke (samo pri NeuMoDx 288 Molecular System), ko$ za odpadne konice (samo NeuMoDx 96
Molecular System) ali ko$ za bioloske odpadke (samo NeuMoDx 96 Molecular System), kot je to potrebno.

4, Ce to zahteva programska oprema sistema NeuMoDx System, obdelajte kalibratorje NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] in/ali
zunanje kontrole NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301]. Dodatne informacije glede kalibratorjev in kontrol so na voljo v razdelku
Obdelava rezultatov.

5. Epruveto(-e) s primerki/kalibratorjem/kontrolo naloZite v prenosnike za epruvete s primerki in poskrbite, da so pokrovi odstranjeni z vseh
epruvet.

6. Prenosnike za epruvete s primerki postavite na polico samodejnega nalagalnika in uporabite zaslon na dotik, da naloZite prenosnike v
NeuMoDx System. To bo sproZilo obdelavo naloZenih primerkov za opredeljene teste, Ce je v sistemu predhodno nastavljen veljaven vrstni
red testiranja.

OMEJITVE

1. Trak NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip se lahko uporablja samo v sistemih NeuMoDx Systems.

2. Delovanje traku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip je bilo potrjeno za primerke plazme, pripravljene iz polne krvi, ki je bila odvzeta z
antikoagulantom EDTA/ACD. Uporaba testnega traku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip z drugimi viri ni bila ocenjena, zato karakteristike
delovanja za druge tipe primerkov niso znane.

3. Delovanje traku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip je bilo potrjena za testiranje prvotnih epruvet z uporabo epruvet BD Vacutainer Plus
Plastic K.EDTA in epruvet BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube.

4. NeuMoDx HIV-1 Quant Assay se ne sme uporabljati z vzorci hepariniziranih ljudi.

5. Ker je zaznavanje HIV-1 odvisno od Stevila prisotnih virusnih delcev v vzorcu, so zanesljivi rezultati odvisni od ustreznega odvzema,
obravnave in shranjevanja primerkov.

6. Kalibratorji NeuMoDx HIV-1 Calibrators in zunanje kontrole NeuMoDx HIV-1 External Controls morajo biti obdelani po priporocilih v
priloZenih navodilih in zahtevah programske opreme NeuMoDx System pred obdelavo rutinskih klini¢nih vzorcev.

7. Do napacnih rezultatov lahko pride zaradi nepravilnega odvzema, obravnave ali shranjevanja primerkov, tehni¢ne napake ali zamenjave
epruvet s primerki. Poleg tega se lahko pojavijo lazni negativni vzorci, Ce je Stevilo virusnih delcev v vzorcu pod mejo zaznave testa
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

8. Sistem NeuMoDx System lahko uporablja izkljuéno osebje, ki je bilo usposobljeno za uporabo sistema NeuMoDx System.

9. Ce se ne amplificira niti tar¢a HIV-1 niti taréa SPC2, bo javljen neveljaven rezultat (Indeterminate (Nedoloéen) ali Unresolved (Nere$eno)),
test pa bo potrebno ponoviti.

10. Ce je rezultat testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay pozitiven, kvantifikacijska vrednost pa je pod mejo kvantifikacije, bo NeuMoDx System
javil, ali je bil zaznani HIV-1 pod spodnjo mejo kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) ali nad zgornjo mejo kvantifikacije (Upper
Limit of Quantitation, ULoQ).

11. Ce je bil zaznan HIV-1pod spodnjo mejo kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ), je moZno test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
ponoviti (po Zelji) z drugim alikvotom primerka.

12. Ceje bil zaznan HIV-1 nad zgornjo mejo kvantifikacije (Upper Limit of Quantitation, ULoQ), je moZno test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
ponoviti z razredéenim alikvotom prvotnega primerka. Priporocena je raztopina 1:100 ali 1:1000 v HIV-1-negativni plazmi ali red¢ilu
Basematrix 53 (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). Koncentracijo prvotnega primerka je mozno izracunati po naslednjem postopku:

koncentracija prvotnega primerka = logio (faktor redcenja) + dobljena koncentracija razredc¢enega vzorca

13. Obdasna prisotnost inhibitorjev PCR v plazmi lahko povzro¢i napako kvantifikacije sistema. Ce se to zgodi, priporoéamo, da se test ponovi z
istim primerkom, razredcenim v Basematrix v razmerju 1: 10 ali 1 : 100.

14. Pozitiven rezultat ne pomeni nujno prisotnosti Zivega HIV-1. Vseeno pa pozitivni rezultat predvideva prisotnost RNA HIV-1.
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15. Izbrisi ali mutacije v ohranjenih regijah, ki so tarca testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, lahko vplivajo na zaznavo oziroma lahko privedejo do
napacnih rezultatov.

16. Rezultati testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay se lahko uporabljajo kot dodatek h klinicnim opazovanjem in drugim razpoloZljivim
informacijam, ki jih ima na voljo zdravnik.

17. Priporocene so dobre laboratorijske prakse, vklju¢no z menjavo rokavic med ravnanjem s primerki pacientov, da preprecite kontaminacijo.

OBDELAVA REZULTATOV

RazpolozZljive rezultate si je mogoce ogledati oziroma natisniti na zavihku »Results« (Rezultati) v oknu Results (Rezultati) na zaslonu na dotik
sistema NeuMoDx System.

Rezultate testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay samodejno ustvari programska oprema NeuMoDx System z uporabo algoritma za odlocanje in
parametrov za obdelavo rezultatov, navedenih v definicijski datoteki testa NeuMoDx HIV-1 Assay Definition File (HIV-1 ADF). Rezultat testa
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je lahko Negative (Negativno), Positive (Pozitivno) s sporo¢eno koncentracijo HIV-1, Positive (Pozitivho) nad ULoQ,
Positive (Pozitivno) pod LLoQ, Indeterminate (Nedolocen) ali Unresolved (Neresen), na podlagi statusa amplifikacije tarce in kontrole obdelave
vzorca. Rezultati so sporoceni na podlagi algoritma odlocanja ADF in povzeti spodaj v preglednici 1.

Preglednica 1: Povzetek algoritma za odlo¢anje HIV-1 Quant Assay

Kontrola obdelave vzorca
REZULTAT* Taréa(-e) HIV-1 (Sample Process Control,
SPC2)
Positive (Pozitivno) s prijavljeno Amplified (Amplificirano), 1,5 < [HIV-1] Amplified (Am[;l)lllflurar.w) ali
. Not Amplified (Ni
koncentracijo < 7,7 logio IE/ml o
amplificirano)
Positive (Pozitivno), nad zgornjo mejo Amplified (Amplificirano), [HIV-1] Amplified (Am[ll)|‘IfICII’ar.'I0) ali
ViV ertT Not Amplified (Ni
kvantifikacije >7,7 logio IE/ml o
amplificirano)
Positive (Pozitivno), pod spodnjo Amplified (Amplificirano), [HIV-1] Amplified (Am;.alllflurar.'no) ali
. g Not Amplified (Ni
mejo kvantifikacije < 1,5 logio IE/ml e
amplificirano)
Negative (Negativno) Not Amplified (Ni amplificirano) Amplified (Amplificirano)

e T Not Amplified, System Error Detected (Ni amplificirano, Zaznana je napaka

sistema)
Unresolved Not Amplified, No System Error Detected
(Nereseno) (Ni amplificirano, ni zaznane napake sistema)

*Kvantifikacijski razpon za test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je od 1,5 do 7,7 logo IE/ml. POSITIVE (Pozitivno) rezultat kaze, da je zaznan RNA
HIV-1 in pomaga pri diagnozi okuzbe s HIV-1. NEGATIVE (Negativno) rezultat kaZze na odsotnost RNA HIV-1 ali na to, da je virusna obremenitev
pod mejo odkrivanja. LaZzno negativen rezultat ali rezultat lazno nizke virusne obremenitve lahko povzro¢i nepravilno zbiranje ali shranjevanje
primerkov. Rezultati morajo biti interpretirani v kontekstu vseh relevantnih klini¢nih in laboratorijskih ugotovitev.

Testna kalkulacija
1. Zavzorce znotraj obsega kvantifikacije testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je koncentracija RNA HIV-1 v vzorcih izra¢unana z uporabo
shranjene standardne krivulje, skupaj s koeficientom kalibracije.

a. Koeficient kalibracije je izrac¢unan na podlagi rezultatov NeuMoDx HIV-1 Calibrators, ki so bili obdelani za vzpostavitev veljavnost
standardne krivulje, za posebno serijo testnega traku NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, na dolo¢enem sistemu NeuMoDx
System.

b. Koeficient kalibracije je vkljucen v kon¢no dolocitev koncentracije RNA HIV-1.
2. Rezultati testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay so izraZeni v logio IE/ml. Faktor pretvorbe za test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zna3a
0,75 kopija/IE.

3. Tako pridobljena kvantifikacija neznanih vzorcev je sledljiva do umerjenega referenénega materiala, pridobljenega od Nacionalnega
inStituta za bioloske standarde in nadzor.

Testna kalibracija

Za kvantifikacijo RNA HIV-1 v primerkih je potrebna veljavna kalibracija, ki temelji na standardni krivulji. Za ustvarjanje veljavnih rezultatov je
potrebno dokoncati testno kalibracijo z uporabo kalibratorjev, ki jih zagotavlja podjetje NeuMoDx Molecular, Inc.

Kalibratoriji

1. NeuMoDx HIV-1 Calibrators [REF 800304] vsebujejo tarce HIV-1 v kapsulah, ki niso kuZne, in so pripravljene v red¢ilu Basematrix.

2. Zvsako novo serijo NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips je potrebno obdelati komplet kalibratorjev HIV-1, ali ¢e je v sistem NeuMoDx System
naloZena nova definicijska datoteka testa HIV-1, oziroma Ce je trenutnemu kompletu kalibratorjev potekel rok veljavnosti (trenutno
nastavljen na 90 dni), e je bila programska oprema NeuMoDx System spremenjena.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600412-SL_C
2024-01

Str. 6 od 18



& NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
NeuMoDx NAVODILA ZA UPORABO

rmolecular

300500

3. Programska oprema NeuMoDx System bo uporabnika obvestila, ko je treba obdelati kalibratorje. Nove serije testnih trakov ni mozno
uporabiti, dokler kalibratorji niso uspesno obdelani.

4. Veljavnost kalibracije je dolo¢ena na naslednji nacin:
a) Zadolocanje veljavnosti mora biti obdelan komplet dveh kalibratorjev — enega (1) visokega in enega (1) nizkega.

b) Vsaj dva (2) od treh (3) ponovljenih vzorcev morata prikazati rezultate znotraj vnaprej dolo¢enih parametrov. Nazivna tarca nizkega
kalibratorja je 3 logio IE/ml in nazivna tarca visokega kalibratorja je 5 logio IE/ml.

c) Kalibracijski koeficient se izracuna tako, da se uposteva pri¢akovano odstopanje med serijami testnega traku. Ta kalibracijski
koeficient se uporablja pri dolo¢anju konéne koncentracije HIV-1.

5. Ce staen ali oba kalibratorja neuspe$na pri preverjanju veljavnosti, ponovite obdelavo neuspe$nega kalibratorja/neuspesnih kalibratorjev z
novo vialo. Ce en kalibrator ne prestane veljavnosti, je mozno ponoviti samo neuspesen kalibrator, saj sistem od uporabnika ne zahteva
ponovne izvedbe obeh kalibratorjev .

6. Ce kalibrator(-ji) veckrat zaporedoma ne prestane(jo) testa veljavnosti, se obrnite na NeuMoDx Molecular, Inc.

Nadzor kakovosti

Lokalni predpisi obi¢ajno dolocajo, da je laboratorij odgovoren za nadzorne postopke, ki spremljajo tocnost in preciznost celotnega analiticnega
postopka, in mora dolociti Stevilo, vrsto in pogostost preskusanja kontrolnih materialov z uporabo preverjenih specifikacij u¢inkovitosti za
nespremenjen, odobren testni sistem.

Zunanje kontrole

1. NeuMoDx HIV-1 External Controls [REF 900301] vsebujejo pozitivne kontrole nekuzne tarcée HIV-1 v kapsulah, pripravljene samo v redcilu
Basematrix, in samo negativne kontrole redcila Basematrix.

2. Pozitivne in negativne zunanje kontrole je treba obdelati vsakih 24 ur med testiranjem s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Ce komplet
veljavnih zunanjih kontrol ne obstaja, bo programska oprema sistema NeuMoDx System uporabnika poznava, naj obdela kontrole, preden bo
lahko sporocil rezultate vzorca.

3. Veljavnost zunanjih kontrol bo sistem NeuMoDx System ocenil na podlagi pricakovanega rezultata. Pozitivna kontrola bi morala imeti HIV-1
Positive (Pozitivno) rezultat, negativna kontrola pa HIV-1 Negative (Negativno) rezultat.

4. Odstopajoce rezultate glede zunanjih kontrol je treba obravnavati na naslednji nacin:

a) Positive (Pozitivno) rezultat testa pri negativnem kontrolnem vzorcu nakazuje teZzavo s kontaminacijo primerka.

b) Negative (Negativno) rezultat testa za pozitivni kontrolni vzorec lahko kaZe na teZavo z reagentom ali instrumentom.

c) V katerem koli od zgornjih primerov ali v primeru rezultata Indeterminate (Nedolocen) (IND) ponovite zunanje kontrole NeuMoDx
HIV-1 External Controls s svezimi vialami s kontrolami, ki niso prestale testa veljavnosti.

d) Ce pozitivna zunanja kontrola NeuMoDx HIV-1 External Control $e naprej javlja Negative (Negativno) rezultat, se obrnite na tehniéno
sluzbo podjetja NeuMoDx.

e) Ce negativna NeuMoDx HIV-1 External Control $e naprej javlja Positive (Pozitivno) rezultat, skusajte izlociti vse vire morebitne
kontaminacije, vklju¢no z menjavo vseh reagentov, preden se obrnete na sluzbo za stranke podjetja NeuMoDx.

(Notranje) kontrole obdelave vzorca

Eksogena kontrola obdelave vzorca (Sample Process Control, SPC2) je vkljuena v ekstrakcijsko plos¢o NeuMoDx Extraction Plate in je del celotnega
postopka ekstrakcije nukleinske kisline ter amplifikacije RT-PCR v realnem ¢asu z vsakim vzorcem. Primeriji in Soba, specifi¢ni za SPC2, so prav tako
vkljuceni v vsak trak NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip, ki omogoca zaznavanje prisotnosti SPC2, poleg ciljne RNA HIV-1 (Ce je prisotna) preko
hkratne RT-PCR. Zaznava amplifikacije SPC2 omogoca programski opremi sistema NeuMoDx System, da nadzira udinkovitost ekstrakcije RNA in
postopka amplifikacije RT-PCR.

Neveljavni rezultati

Ce test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay na NeuMoDx System ne ustvari veljavnega rezultata, bo na podlagi tipa napake, ki se je pojavila, poro¢an kot
Indeterminate (IND; nedolocen) ali Unresolved (Nereseno) (UNR).

Rezultat IND (Nedolocen) bo javljen, ¢e je med obdelavo vzorca zaznana napaka sistema NeuMoDx System. V primeru, da je sporocen rezultat IND
(Nedolocen), je priporocen ponovni test.

Rezultat UNR (Nereseno) bo javljen, ¢e ni zaznana veljavna amplifikacija RNA HIV-1 ali SPC2, kar nakazuje morebitno napako reagenta ali prisotnost
inhibitorjev. Ce je sporocen rezultat UNR, je za prvi korak priporo¢en ponovni test. Ce ponovni test ni uspesen, lahko uporabite razredéen primerek,
da ublaZite ucinke oviranja kateregakoli vzorca.
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KARAKTERISTIKE DELOVANJA

Analiti¢na obcutljivost — meja zaznave

Analiti¢na obcutljivost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je dolocena s testiranjem serije razred¢evanja 3. mednarodnega standarda WHO HIV-1
v presejani RNA HIV-1-negativni EDTA plazmi za dolo¢anje meje zaznave (Limit of Detection, LoD) na sistemih NeuMoDx Systems. LoD je definirana
kot najnizja stopnja tarce, zaznana pri stopnji > 95 %, kot je bilo dolo¢eno z analizo Probit. Studija je bila izvedena v obdobju treh (3) dni na ve¢
sistemih, z ve¢ upravljavci, izvajanji in serijami reagentov za test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay. Vsak sistem je obdelal 12 ponovljenih vzorcev na
dan pri vsaki stopnji razredcenja. Stopnje zaznave so prikazane v preglednici 2.

Preglednica 2: Pozitivne stopnje zaznavanja za dolo¢anje LoD testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Cilina Cilina Stevilo e Stopnja
koncentracija koncentracija veljavnih St_e\.nlo. zaznavanja
(1E/ml) (logso IE/ml) testoy  Poritivnih %)

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%

S pomodjo analize Probit je bilo ugotovljeno, da je LoD testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v plazmi po vseh genotipih 34,2 IE/ml (1,5 logio IE/ml) s 95 %
intervalom zaupanja (1Z) od 27,8 do 47,7 IE/ml (1,41-1,7 logwo IE/ml), kot je bilo testirano na sistemu NeuMoDx 288 Molecular System [slika 2].

Meja zaznave HIV-1

LoD = 34,2 IE/ml
1 [95 % 1Z: 27,8-47,7 IE/ml]

08
%)
o
=
=
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Krivulja FIT
0,2
® Eksperimentalno
@ lzratunana LoD
0
1,5 -1 0,5 0 0,5 1 1,5 2 2,5 3

[HIV] (logso(IE/ml))

Slika 2: Analiza Probit za dolo¢anje meje zaznavanja testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Analiti¢na obcutljivost — spodnja meja kvantifikacije

Spodnja meja kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) je definirana kot najniZja stopnja tarce, pri kateri je doseZzena > 95 % zaznava in
kjer je skupna analiticna napaka < 1. Za dolo¢anje spodnje meje kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) je bila izracunana skupna
analitiéna napaka (Total Analytical Error, TAE) za vsako od ciljnih stopenj HIV-1, kot del izratuna meje zaznave (Limit of Detection, LoD). TAE je
opredeljena na naslednji nacin:

TAE = odstopanje + 2*SD (Westgard Statistic)

kjer
odstopanje je absolutna vrednost razlike med povprec¢jem izracunane koncentracije in pri¢akovano koncentracijo
SD se nanasa na standardno deviacijo kvantificirane vrednosti vzorca

ZdruZeni rezultati za Stiri (4) stopnje primerkov plazme HIV-1, uporabljenih v Studiji spodnje meje kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ)
z uporabo podtipa B so prikazani v preglednici 3. Ker je bila izraunana skupna analiti¢na napaka (Total Analytical Error, TAE) < 1 pri ravneh HIV-1
pod spodnjo mejo zaznavanja (Limit of Detection, LoD), je test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay pokazal spodnjo mejo kvantifikacije, ki je enaka meji
zaznave: 34,2 IE/ml (95 % 1Z 27,8-47,7 IE/ml) ali 1,5 logio IE/mI (95 % 1Z 1,4-1,7 logio IE/ml).
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Preglednica 3: Spodnja meja kvantifikacije (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, z odstopanjem in TAE

iljna konc. iljna konc. fewietng Zaznava
e :IEa/mT) ¢ (?o]g 1:IE7mCI) konc. (%) SD Odstopanje  TAE
(log10 IE/ml)
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

Analiti¢na obcutljivost — linearnost in dolocitev zgornje meje kvantifikacije

Linearnost in zgornja meja kvantifikacije (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay sta bili doloceni s pripravo serije
redcenja HIV-1, pridobljenega v External Quality Assurance Program Oversight Laboratory (Duke University, NC, USA), AccuPlex™ Recombinant
HIV/HCV Control (Seracare, MA, USA) in HIV-1 RNA Working Reagent 2 za teste NAT (NIBSC). Devet-¢lanska plosca je bila pripravljena v skupni
negativni RNA HIV-1 plazmi EDTA za ustvarjanje razpona koncentracije 7,70-1,70 logio IE/ml. Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je prikazal
sposobnost kvantificiranja HIV-1 ¢ez linearni razpon 6 logio z natanénostjo + 0,33 logio IE/ml na podlagi standardne napake, kot je bila izratunana
pri 95 % intervalu zaupanja. Pri uporabi 2. ali 3. regresije ni bila pridobljena nobena pomembna korist. Zgornja meja kvantifikacije (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ) je bil dolo¢en z uporabo podatkov iz te studije, in sicer pri 7,7 logio IE/ml. Koncentracije testa HIV-1, ki jih poro¢a NeuMoDx
System v primerjavi s pricakovanimi vrednostmi, so predstavljene v Sliki 3.

Pricakovana koncentracija v primerjavi z
koncentracijo NeuMoDx

.,'"’ y=0,9777x + 0,1034

" R2 = 0,9924

Koncentracija NeuMoDx HIV-1
Quant Assay (logio IE/ml)
L e = B ¥ S L e B = I« <IN e]

0 2 4 6 8
Pri¢akovana koncentracija (logio IE/ml)

Slika 3: Linearni razpon testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Analiti¢na obcutljivost — linearnost po genotipih

Linearnost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v skupinah M HIV-1 (podtipi A, B, C, D, F, G, H, K, CRFO1_AE, CRF02_AG), N, O in P je bila znacilna pri
testiranjih na najmanj pet (5) razliénih koncentracijah vsake skupine/podtipa virusa HIV-1, pripravljenih v skupni RNA HIV-1-negativni plazmi EDTA.
Stopnje taré HIV-1, testirane v tej $tudiji, so bile odvisne od koncentracije izvornega primerka in so se zato razlikovale med skupinami/podtipi.
Studija je bila izvedena z vsako skupino/podtipom, na vsaki stopnji je bilo uporabljenih $est (6) ponovljenih vzorcev. Linearnost je bila dokazana v
vseh preizkusenih razponih in je predstavljena v preglednici 4 in Sliki 4.
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Preglednica 4: Linearnost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v skupinah M, N, O, in P

Enacba linearnosti
Skupina Podtip y = kvantifikacija testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay (logzo IE/ml) R?
x = pri¢akovana kvantifikacija (logio IE/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
Linearnost skupine/podtipa HIV-1 o bodtip A
9
Podtip B
8
Podtip C
=7 Podtip D
€
o
_‘3 s Podtip F
oo
[e)
= ® Podtip G
x
% 5
s ® Podtip CRFO1_AE
>3
[
=4 ® Podtip CRF02_AG
:§ "
53 .‘ = i ® Podtip H
g f
S I ° @ Podtip K
¥ 2
@ Skupina N
1
@ Skupina O
0 ® Skupina P
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Pricakovana koncentracija (logo IE/ml)

Slika 4: Linearnost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay med podtipi

Analiti¢na specificnost — potencialno moteci mikrobni onesnazevalci

Analiti¢na specificnost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bila ocenjena s testiranjem skupine mikroorganizmov (preglednica 5), pripravljenih v
RNA HIV-1-negativni plazmi z EDTA v visokih koncentracijah za navzkrizno reaktivnost. Potencialne interference smo ocenili z uporabo iste plosce
mikroorganizmov, pripravljenih v plazmi z EDTA, obogateni z virusom HIV-1 pri 2,02 logio IE/ml. NavzkriZzna reaktivnost ni bila opaZena, saj so vsi
HIV-1-negativni mikrobioloski vzorci dali negativne rezultate. Vsi HIV-1-pozitivni mikrobni vzorci so dali pozitivne rezultate, pri teh vzorcih pa ni bilo
opaziti pomembnih motenj, kar dokazuje minimalen odklon v porocani kvantifikaciji HIV-1 od kontrolnih primerkov, ki ne vsebujejo motecih
mikroorganizmov. Nadaljnja potencialna navzkrizna reaktivnost je bila ocenjena s primerjavo nukleotidnih zaporedij ciljne sekvence testa NeuMoDx
HIV Quant Assay s celotnimi genomi 26 dodatnih patogenov (Preglednica 6) z uporabo osnovnega lokalnega orodja za iskanje poravnave (Basic
Local Alignment Search Tool, BLASTn), ki je na voljo v Nacionalnem centru za biotehnoloske informacije (NCBI). Analiza primerjave sekvence ni
pokazala nobene analogije med ciljnimi sekvencami in preucenimi genomi.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600412-SL_C
2024-01
Str. 10 od 18



Neu M%x

melecular

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
NAVODILA ZA UPORABO

300500

Preglednica 5: Patogeni testirani ta analiti¢no specificnost

Potencialno motec¢ mikroorganizem

Virus hepatitis A

Virus hepatitisa B

Virus hepatitisa C

Cloveski virus T-celi¢ne levkemije tipa 1 (HTLV-1)

Cloveski virus T-celi¢ne levkemije tipa 2 (HTLV-2)

Virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti tipa 2 (HIV-2)
Virus opi¢je imunske pomanjkljivosti (Simian
Immunodeficiency Virus, SIV)

Virus Epstein-Barr

Preglednica 6: Mikroorganizmi, vkljuceni v analizo poravnave zaporedja osnovnega lokalnega orodja za iskanje poravnave (Basic Local Alignment

Mikroorganizem

Search Tool, BLASTn)

Pristopna

S . - Mikroorganizem
Stevilka/pristopne $tevilke g

Pristopna

Stevilka/pristopne Stevilke

GQ221974.1
. . < i . KR534211.1
Adenovirus tipa 12 X73487.1 Cloveski herpesvirus 5 6Q221975.1
NC_006273.2
AB369101.1
Poliomavirus (virus BK) NC_001538.1 Cloveski herpesvirus 7 [\chO(?()7127118512
AB369092.1 - ’
. . CP018052.1 g .
Chlamydia trachomatis CPO177311 Cloveski herpesvirus 8 NC_009333.1
: ] < R NC_001357.1
Cutibacterium acnes NZ_CP006032.1 Cloveski papilomavirus tipa 18 ME288723.1
) KR919821.1 N ) ) KY549222.1
Virus denge KR052012.1 Cloveski papilomavirus tipa 16 KY549321.1
] . . ~ v . KX752821.1
Virus Herpex Simplex tipa 2 786099.2 Cloveski parvovirus B19 MH201456.1
MN253846.1
N ) J01917.1 . . . MH797924.1
Cloveski adenovirus 2 AC_000007.1 Gripa A (vsi segmenti) MH842686.1
MNO037420.1
KX868466.2
Cloveski adenovirus 5 AC_000008.1 Virus JC AJB%ézlzossé 1
AY601635.1 ’
x ol . . . CP034022.1
Cloveski adenovirus C AY339865.1 Neisseria gonorrhoeae CPO41586.1
Cloveski betaherpesvirus 6A NC_001664.4 Propionibacterium acnes C1 CP003877.1
X83413.2
x YL . X14112.1
Cloveski herpesvirus 1 1Q780693.1 Staphylococcus aureus AP017922.1
R A LT797626.1 .
Cloveski herpesvirus 2 IN561323.2 Staphylococcus saprophyticus AP008934.1
X . DQ479962.1 ) h M12294.2
Cloveski herpesvirus 3 KC847290.1 Virus zahodnega Nila MF797870.1
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Analiticna specificnost — Potencialno motece endogene in eksogene snovi

Test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bil ovrednoten zaradi dovzetnosti na motnje z zdravili, ki se obic¢ajno predpisujejo posameznikom, okuzenim,
s HIV-1, povisane ravni endogenih snovi in prisotnosti avtoimunskih bolezni. Presejana RNA HIV-1-negativna plazma EDTA je bila obogatena z 3
logio IE/ml HIV-1 in albuminom (120 mg/ml), bilirubinom (0,03 mg/ml), hemoglobinom (3,5 mg/ml), trigliceridi (5,3 mg/ml), in spojinami zdravil
(Preglednica 7) pri trikratni vrednosti Cmax. Plazma z bolezenskim stanjem za sistemski eritematozni lupus (Systemic Lupus Erythematosus, SLE),
antinuklearno protitelo (Antinuclear antibody, ANA) in revmatoidni artritis (Rheumatoid Arthritis, RA) je bila prav tako presejana negativno in za

testiranje obogatena z 3 logio IE/ml HIV-1. Obéutne motnje niso bile opaZzene. Rezultati studije so povzeti v preglednici 8.

Preglednica 7: Spojine zdravil, testirane glede motenj

Razvrstitev zdravil

Ime zdravila

Modulator imunosti

Interferon alfa-2a, Interferon alfa-2b, Ribavirin

CCRS5 antagonist

Maravirok

Farmakokineti¢ni ojacevalec

Kobicistat

Ne-nukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze (Non-Nucleoside
Reverse Transcriptase Inhibitor, NNRTI)

Doravirin, Efavirenz, Nevirapin, Rilpivirin

Inhibitor proteaze (Protease Inhibitor, PI)

Darunavir, Amprenavir, Ritonavir, Saquinavir, Simeprevir

Nukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze (Nucleoside Reverse
Transcriptase Inhibitor, NRTI) ali inhibitor DNK polimeraze

Cidofovir, Lamivudin, Ganciklovir, Tenofovirdizoproksil, Zidovudin, Valganciklovir,
Abakavir sulfat, Emtricitabin, Entekavir, Foscarnet, Sofosbuvir

Inhibitor integraze

Raltegravir, Dolutegravir

Inhibitor fuzije

Enfuvirtid

PriloZnostno zdravljenje okuzbe

Azitromicin, Klaritromicin, Flukonazol, Sulfametoksazol, Trimetoprim

Preglednica 8: Povzetek testiranja motenj - endogene in eksogene snovi

Povprecje [HIV-1] Odstopanje
Endogena (logso IE/ml) (logso IE/ml)
Albumin 3,03 -0,11
Bilirubin 3,04 -0,09
Hemoglobin 3,04 -0,09
Trigliceridi 3,14 0,01
. Povprecje [HIV-1] Odstopanje
ERSossug) o) (log1o 1E/ml) (logo IE/ml)
Skupina 1: Interferon alfa-2a, Interferon alfa-2b,
Ribavirin, Maravirok, Kobicistat 3,06 -0,07
Skupina 2: Rfalt.egr.awr, Dolutegravir, Efavirenz, Nevirapin, 3,04 -0,09
Rilpivirin
Skupina 3: Dora.vmn., Darunavir, Amprenavir, Ritonavir, 3,11 -0,02
Sakvinavir
Skupina 4:  Simeprevir, Enfuvirtid, Abakavir sulfat, 312 001
Emtricitabin, Entekavir, Foscarnet ! !
Skupina 5:  Cidofovir, Lamivudin, Ganciklovir, 314 001
Tenofovirdizoproksil, Zidovudin, Valganciklovir ! !
Skupina 6:  Sofosbuvir, Azitromicin, Klaritromicin, 313 0
Flukonazol, Sulfametoksazol, Trimetoprim !
. . Povprecje [HIV-1] Odstopanje
St bol
anje bolezni (logzo IE/ml) (logzo IE/ml)
Sistemski eritematozni lupus (SLE) 3,00 -0,13
Antinuklearno protitelo (Antinuclear Antibody, ANA) 3,10 -0,03
Revmatoidni artritis (RA) 3,25 0,12

Natanénost

Natancénost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bila doloc¢ena s testiranjem Stiri¢lanske skupine vzorcev HIV-1, pripravljenih v HIV-1-negativni
plazmi (vkljuéno s HIV-1 podtipom B in skupino O iz EQAPOL, univerza Duke) na treh (3) sistemih NeuMoDx System v Sestih (6) dneh. Za vsako
stopnjo vzorca je bilo v vsakem sistemu opravljenih 12 postopkov, kar je povzrocilo 216 ponovitev na stopnjo v celotnem obdobju testiranja.
Opredeljena je bila natanénost znotraj izvedbe, znotraj dneva in znotraj sistema, skupni standardni odklon pa je bil dolo¢en pri < 0,15 logio IE/ml.
Pri delovanju med sistemi, dnevi ali izvedbami ni bilo pomembnih razlik, kot je prikazano v preglednici 9. Natanénost med upravljavci ni bila
dolocena, saj upravljavec ne igra pomembne vlioge pri obdelavi vzorcev z uporabo sistema NeuMoDx System.
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Preglednica 9: Natanc¢nost znotraj laboratorija — test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay na sistemih NeuMoDx System
Ciljna konc. Povpr. konc. SD znotraj SD znotraj SD znotraj Sb mo"ij
(logo IE/ml) (logo IE/ml) sistema dneva izvajanja Ll i) )
(skupna)
5,7 5,62 0,09 0,09 0,09 0,10
Podtip 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

Variacija med serijami

Reproduktivnost med serijami testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bila potrjena z retrospektivno analizo podatkov kakovosti za tri (3) loene
serije kriti¢nih reagentov. Ti podatki so bili pridobljeni s funkcionalnim testiranjem reagentov na tri¢lanski plos¢i tarce HIV (AccuPlex Recombinant
HIV/HCV Control) v RNA HIV-1-negativni plazmi skupaj z negativnimi vzorci plazme. Skupno je bilo obdelanih 18 pozitivnih in 14 negativnih
ponovljenih vzorcev na serijo testnih trakov NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip. Variacija znotraj in med serijami je bila analizirana in predstavljena
v preglednici 10. Skupno absolutno odstopanje ni preseglo 0,14 logio IE/ml in skupno standardno odstopanje je padlo pod 0,25 logio IE/ml.
Pomembne razlike pri delovanju med serijami niso bile odkrite, saj je bila kvantifikacija vseh ¢lanov plosce znotraj obsega specifikacije tolerance.

Preglednica 10: Ponovljivost med serijami — test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

Ciljna konc. Srednja konc. St.EVIlt? | Odstopanje| Med SD SD znotraj
(logzo IE/ml) Skupno veljavnih (Iogxo IE/ml) — . Skupna SD
(log1o IE/ml) testov
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

Ucinkovitost kontrole

Kontrola obdelave vzorca (Sample Process Control, SPC2) je vkljuéena v NeuMoDx HIV-1 Quant Assay za porocanje o napakah procesa in/ali
amplifikacije. U¢inkovitost tega notranjega nadzora je bila testirana na analognem testu NeuMoDx HCV Quant Assay v pogojih, ki predstavljajo
kriticne napake pri korakih obdelave, ki bi se lahko pojavile med obdelavo vzorca in ki jih senzorji za nadzor delovanja sistema NeuMoDx System
morda ne bi zaznali. Zmerno pozitivni in negativni vzorci so bili obdelani, da so izzvali notranjo kontrolo s prisotnostjo inhibitorjev reakcij, brez
dostave reagenta NeuMoDx Wash Reagent in brez pralnega izbruha. Pogoji, ki so Skodljivo vplivali na odkrivanje tar¢, so se prav tako odrazili v
zaznavanju SPC2, kar je povzeto spodaj v preglednici 11. Vsi testirani scenariji so pokazali zmoZnost kontrole obdelave vzorca za ustrezno
spremljanje napak ali za to, da neodkrite napake niso pomembno vplivale na zaznavanje in kvantifikacijo tarc.

Preglednica 11: Povzetek Studije ucinkovitosti kontrole obdelave vzorca

Simulirano stanje napake

Stanje amplifikacije SPC2

Stanje amplifikacije tarce

Rezultat testa

Presence of Inhibitor Not Amplified (Ni Not Amplified (Ni Unresolved
(Prisotnost inhibitorja) amplificirano) amplificirano) (Nereseno)
No Wash Reagent
Delivered (Brez Not Amplified (Ni Not Amplified (Ni Unresolved
dostavljenega reagenta za amplificirano) amplificirano) (Nereseno)

spiranje)

No Wash Blowout
(Brez izpihovanja po
izpiranju)

Navzkrizna kontaminacija

Amplified (Amplificirano)

Amplified (Amplificirano)

Positive, £ 0,3 logio IU/mL of Control
(Pozitivno, £ 0,3 log10 IE/ml
kontrole)

Stopnja navzkrizne kontaminacije za test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bila dolo¢ena s testom 3estih (6) analiz izmenjujocih se visoko pozitivnih
in negativnih vzorcev HIV-1. Skupno 36 negativnih ponovitev in 36 ponovitev HIV-1 z visokim titrom pri 6,0 logio IE/ml je bilo obdelanih v
konfiguraciji Sahovnice. O vseh ponovljenih vzorcih negativnih vzorcev so porocali kot o negativnih, kar dokazuje, da se navzkrizna kontaminacija

med obdelavo vzorcev v sistemu NeuMoDx System ni pojavila.
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Ekvivalenca matrice primerka

Testiranje je bilo izvedeno za ekvivalenco matrice primerka med polno krvjo, zbrano za pripravo plazme v epruvetah tako z EDTA in ACD. Izvedeno
je bilo dodatno testiranje, s katerim je bila dolo¢ena ekvivalenca med sveZimi in zamrznjenimi primerki plazme (zbrane v dveh tipih epruvet). Svezi
primerki so bili shranjeni pri 2—4 °C, nato pa so bili obogateni s Stirimi stopnjami virusa HIV-1 (vklju¢no z negativno stopnjo), ki obsegajo kvantitativni
razpon testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay in so bili testirani glede enakovrednosti. Nato so bili vzorci zamrznjeni najmanj 24 ur pri <-20 °C. Po tem
obdobju zamrzovanja so bili primerki odmrznjeni in ponovno testirani. Rezultati EDTA v primerjavi z rezultati ACD in sveZi primerki plazme v
primerjavi z zamrznjenimi primerki plazme so bili primerjani glede enakovrednosti z analizo regresije. Rezultati analize linearnih regresijskih
podatkov niso pokazali pomembne razlike v sporocenih vrednostih med EDTA in ACD ali med sveZimi in zamrznjenimi pogoji shranjevanja plazme,
ki je bila testirana s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay.

Izvedeno je bilo dodatno testiranje, da se je pokazala enakovrednost uspesnosti testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay na prvotnih primerkih v
primerjavi s sekundarnimi primerki. Plos¢e primerkov HIV-1-negativnih darovalcev, ki so bili obogateni s tar¢o HIV-1 (AccuPlex Recombinant
HIV/HCV Control) in primerkov HIV-1-pozitivnih darovalcev so bile najprej obdelane iz prvotnih epruvet s primerkom. Po obdelavi primarne
epruvete s primerkom je bila preostala plazma iz vsakega primerka razdeljena v sekundarno epruveto s primerkom in ponovno obdelana. Pri
ugotovljenih rezultatih med obdelavo prvotne in sekundarne epruvete s plazmo ni bilo ugotovljene bistvene razlike.

Primerjava klinicne metode

Kvalitativna in kvantitativna uspesnost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay je bila primerjana z uspesnostjo primerjalnega testa, odobrenega s strani
FDA/CE-IVD. Interno testiranje je bilo izvedeno z eno slepo studijo de-identificiranih, preostalih primerkov plazme, pridobljenih pri registriranem
ponudniku FDA. Skupno 723 primerkov plazme je bilo obdelanih s pomocjo testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v vec sistemih NeuMoDx System.
Vsi vzorci, ki so sprva dali neveljaven rezultat, so bili ponovno uspesno obdelani, kar je dalo veljavne rezultate za vse primerke, ki so bili predmet
te Studije.

Napake pri obdelavi in sistemske napake, ki so se pojavile med testiranjem, so bile minimalne in so bile v skladu z merili sprejemljivosti. Skupno dvanajst (12)
nedolocenih (IND) rezultatov in sedem (7) neresenih (UNR) rezultatov daje nedolocen rezultat 1,48 % (95 % 1Z: 0,85-2,57 %) in neresena stopnja rezultata
0,86 % (95 % 1Z: 0,42—-1,77 %). Ugotovljeno je bilo, da skupna veljavna stopnja rezultatov znasa 97,7 % (95 % IZ: 96,4-98,5 %).

0d 723 veljavnih dobljenih rezultatov je bilo s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay javljenih 165 pozitivnih z ustreznimi vrednostmi koncentracije,
dolocenimi z referen¢nim testiranjem. Analizi Demingove regresije in Passing-Bablok sta bili ustvarjeni za korelacijo med sporocenimi vrednostmi
koncentracije testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay in referen¢nimi testiranimi vrednostmi.

Graficni prikazi regresije in preostankov so bili ustvarjeni za predstavitev korelacije med koncentracijami testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay in
vrednostmi koncentracij pri referencnih testih za vse vzorce, testirane s koncentracijo, ki jo doloc¢ata obe vrednosti. Grafi¢ni prikazi ustvarjeni z
analizo metode Demingove regresije in metodo Passing-Bablok sta prikazani na Slikah 5 in 6. Kakovost prileganja Demingove regresije je
ponazorjena s koeficientom naklona 0,975 (95 % 1Z: 0,939, 1,011) in prestrezanjem (odstopanje) -0,121 (95 % 1Z: -0,276, 0,033), prikazujejo, da
rezultati koncentracije, dobljeni s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay in referencnimi testi, zelo korelirajo s sprejemljivim odstopanjem. Kakovost
linearnega prileganja Passing-Bablok je ponazorjena s koeficientom naklona 0,981 (95 % IZ: 0,950, 1,012) in prestrezanjem (odstopanje) -0,167
(95 % 1Z: -0,288, -0,036), prav tako prikazujejo, da rezultati koncentracije, dobljeni s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay in referencnimi testi, zelo
korelirajo s sprejemljivim odstopanjem. Rezultati analiz Deming in Passing-Bablok so povzeti spodaj v preglednici 12.

Regresija konc. NMDXx (log;, IE/ml) po ref. konc. (log;o IE/ml) Preostanki/ref. konc. (logio IE/ml)
7 2
15 .
6
E . .
W5
S
go = 05 . .
2 c
x 4 ] . .
[a] k3 o . s
2 o 6
z. &
9 -
s
2 05 .
2 |
1
1 2 3 a 5 6 7 15
Ref. konc. (logio IE/mI) Ref. konc. (logio IE/ml)
2

Slika 5: Graficni prikazi za ekvivalentnost (levo) in preostanke (desno) — kumulativna analiza testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v primerjavi z
referencnimi testi — analiza Deminga
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Regresija konc. NMDx (logio IE/ml) po ref. konc.
(logio IE/ml)

Konc. NMDx (logio IE/ml)

4 5

Ref. konc. (logio IE/ml)

Preostanki/ref. konc. (logio IE/ml)

1,5

0,5

Preostanki

0,5

Ref. konc. (logio IE/ml)

Slika 6: Graficni prikazi za ekvivalentnost (levo) in preostanke (desno) — kumulativna analiza testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v primerjavi z

referencnimi testi — analiza Passing-Bablok

Preglednica 12: Povzetek analize linearne regresije Deming in Passing-Bablok

Demingova analiza

Analiza Passing-Bablok

Prestrezanje

Koeficient naklona

Prestrezanje Koeficient naklona

-0,121
95 % 1Z (-0,276, 0,033)

0,975

95 % 1Z (0,939, 1,011)

95 % 1Z (-0,288, -0,036)

0,981
95 % 1Z (0,950, 1,012)

-0,167

0d 723 veljavnih rezultatov, dobljenih s testom NeuMoDx HIV-1 Quant Assay, so jih referenc¢ni testi 171 potrdili kot pozitivne in 552 jih je bilo
negativnih. Obcutljivost in specifi¢nost testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay sta bili izracunani glede na referenéne teste in sta povzeti spodaj v
preglednici 13. Od 171 pozitivnih testiranih vzorcev jih je test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 165 oznadil kot pozitivne, kar prikazuje obcutljivost s
96,5 % (95 % 1Z: 92,6-98,4 %). Od 552 negativnih testiranih vzorcev jih je test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 551 oznacil kot negativne, kar prikazuje

obgutljivost 99,8 % (95 % 1Z: 99,0-100 %).

Preglednica 13: Rezultati primerjave kvalitativne metode za test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v primerjavi z referencnimi testi

Referencni test
Positive Negative .

HIV=1 (Pozitivno) (Negativno) SHIE]
. Sos e 165 1 166
3 (Pozitivno)
= e 6 551 557
2 (Negativno)
z

Skupaj 171 552 723

Obcutljivost= 96,5 % (95 % 12 92,6-98,4 %)

Specificnost = 99,8 % (95 % 1Z 99,0-100 %)

Poleg tega je bilo s pomocjo testa NeuMoDx HIV-1 Quant Assay obdelanih skupno 12 komercialnih serokonverzijskih plos¢, vkljuéno s 75
posameznimi vzorci plazme, da bi pokazali zaznavanje RNA HIV-1 pred odkrivanjem protiteles/antigenov s pomocjo komercialno dostopnih testov.
V analizo so bili vklju¢eni ¢lani plos¢e predserokonverzije, zgodnje serokonverzije in serokonverzije. Analiza je bila izvedena za primerjavo prve
krvavitve, pri kateri test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zazna RNA HIV-1 s prvo krvavitvijo, pozitivno na protitelo/antigen HIV-1 (antibody/antigen,
Ab/Ag), kot so porocali komercialno dostopni krvni testi, odobreni s strani FDA/CE-IVD. Za vse testirane plosce je test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay
zaznal RNA HIV-1 vsaj eno krvavitev prej kot krvni testi za zaznavanje protiteles/antigena. Rezultati so povzeti v preglednici 14.
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Preglednica 14: Primerjava serokonverzijske plos¢e — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v primerjavi s krvnimi testi za protitelo/antigen HIV-1

Dan krvavitve s prvim pozitivnim rezultatom
Krvni test za
protitelo/antigen HIV-1
7

ID plosce NeuMoDx HIV-1 Quant Assay

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

NIUBRIWINIWIWINININIU(S
MNP |lU|W[(W ||

Dodatne analize so bile izvedene za primerjavo prve krvavitve, pri kateri test NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zazna RNA HIV-1 s prvo krvavitvijo,
pozitivno na RNA HIV-1, kot je bilo razkrito s komercialno dostopnimi NAT testi, odobrenimi s strani FDA/CE-IVD. Za vse testirane plo$le je test
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay zaznal RNA HIV-1 vsaj eno krvavitev prej kot NAT testi za zaznavanje RNA HIV-1. Na dveh ploscah je test NeuMoDx
HIV-1 Quant Assay pokazal, da zazna RNA HIV-1 eno krvavitev prej, kot drugi NAT testi. Rezultati so povzeti v preglednici 15.

Preglednica 15: Primerjava serokonverzijske plos¢e — NeuMoDx HIV-1 Quant Assay v primerjavi z NAT za RNA HIV-1

Dan krvavitve s prvim pozitivnim rezultatom
ID plosce NeuMoDx HIV-1 Quant Assay Referencni NAT
PRB969 4 4
PRB968
0600-0230
0600-0270
0600-0258
0600-0244 (PRB962)
0600-0272
PRB967
PRB964
PRB963
0600-0263
PRB956

NIURIWINIWIWI|IN[(N[(N|UY
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BLAGOVNE ZNAMKE

NeuMoDx™ in NeuDry™ sta blagovni znamki podjetja NeuMoDx Molecular, Inc.

AccuPlex™ je blagovna znamka podjetja SeraCare Life Sciences, Inc.

BD Vacutainer® je zaséitena blagovna znamka podjetja Becton, Dickinson and Company

BD in PPT™ sta blagovni znamki podjetja Becton, Dickinson in Company

TagMan® je registrirana blagovna znamka druzbe Roche Molecular Systems, Inc.

Vsa druga imena proizvodov, blagovnih znamk in registriranih blagovnih znamk, ki se morda pojavijo v tem dokumentu, so last njihovih zadevnih
lastnikov.
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Koda serije

Rok uporabnosti
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Ne uporabljajte ponovno

Vsebuje zadostno koli¢ino za <n> testov

Glejte navodila za uporabo
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c € Oznaka CE
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Australia
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Tehni¢na podpora/porocanje v okviru vigilance: support@giagen.com
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