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HUOMIO: Vain vietavaksi Yhdysvaltojen ulkopuolelle

In vitro -diagnostiseen kaytt6on NeuMoDx™ 288 Molecular System- ja
NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelmien kanssa
Témd pakkausseloste on luettava huolellisesti ennen tuotteen kdyttéd. Pakkausselosteessa annettuja ohjeita tdytyy c €

noudattaa.

[:E Maddrityksen tulosten luotettavuutta ei voida taata, jos pakkausselosteessa annetuista ohjeista poiketaan.
Lisdtietoja on NeuMoDx™ 288 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600108
Lisdtietoja on NeuMoDx™ 96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600317

KAYTTOTARKOITUS

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -madritys on automaattinen nukleiinihappojen in vitro monistustesti ihmisen adenoviruksen (AdV)
havaitsemiseen ja kvantifiointiin ihmisen plasmasta/seerumista ja virtsasta eristettyjen nédytteiden DNA:sta. NeuMoDx™ 288 Molecular
System- ja NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelmissé (NeuMoDx™ System -jarjestelmat) kadytettavda NeuMoDx™ HAdV Quant Assay
-madritys sisaltdad DNA:n automaattisen eristamisen, jossa eristetddn kohdenukleiinihappo naytteestd, sekd reaaliaikaisen
polymeraasiketjureaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR), joka kohdistuu AdV-genomin sekvensseihin.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maaritys on tarkoitettu AdV-infektion diagnosoinnin ja seurannan tueksi kdytettavaksi yhdessa muiden kliinisten
16ydosten ja laboratorioldyddsten kanssa.

YHTEENVETO JA SELITYKSET

Ihmisen kokoverta, joka on otettu EDTA:ta antikoagulanttina sisdltaviin steriileihin verindyteputkiin tai plasmanvalmisteluputkiin (Plasma
Preparation Tubes, PPT), voidaan kayttdaa plasman valmisteluun, kun taas seerumi on otettava seeruminkerdysputkiin tai erotteluputkin (Serum
Separation Tubes, SST). Virtsandytteen testaamista varten virtsandyte otetaan tavalliseen ndyteastiaan, jossa ei ole sdilytys- ja lisdaineita. Testin
valmisteluvaiheessa plasma/seerumi tai virtsa annostellaan NeuMoDx™ System -jirjestelmdn kanssa yhteensopivaan ensisijaiseen tai
toissijaiseen ndyteputkeen ja asetetaan NeuMoDx™ System -jirjestelmén néytetelineeseen, jotta automaattinen kisittely voidaan aloittaa.
Plasma-/seerumindytteiden testaamista varten ndytteen 550 pl:n alikvootti sekoitetaan laitteen NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 -lyysauspuskuriin tai
vaihtoehtoisesti plasma-/seeruminédytteen 100 pl:n alikvootti sekoitetaan NeuMoDx™ Lysis Buffer 5 -lyysauspuskuriin. Virtsanaytteitd
testattaessa ndytteen 550 ul:n alikvootti sekoitetaan laitteen NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 -lyysauspuskuriin.

NeuMoDx™ System -jarjestelma suorittaa kaikki vaiheet automaattisesti: se eristdd kohdenukleiinihapon, tekee eristetyn DNA:n valmistelut
reaaliaikaisen PCR:n monistusvaihetta varten sekd monistaa ja tunnistaa monistamisen tuotteet, jos niitd on naytteessd. NeuMoDX™ HAdV
Quant Assay -maaritys sisaltda DNA-ndytteen prosessikontrollin (Sample Process Control, SPC1), jolla valvotaan mahdollisia estavia aineita seka
NeuMoDx™ System -jirjestelmin tai reagenssien toimintahéiridita eristdmis- ja monistamisprosessien aikana.

Adenovirukset (AdVs) ovat vaipattomia kaksisaikeisia DNA-viruksia, jotka kuuluvat Adenoviridae-perheen mastadenovirussukuun ja jotka liittyvat
laajaan kliinisten oireyhtymien valikoimaan ihmisilld. Ihmisen adenovirus (HAdV) -tyypit ja -genotyypit tunnetaan ja luokitellaan seitsemaan lajiin
(A-G).! Niiden geneettisen heterogeenisuuden ansiosta HAdV-lajien tropismi on melko monimuotoinen, misti seuraa monien eri elinten ja
kudosten infektioita. AdV:t voivat aiheuttaa kuumeisten hengitystiesairauksien, faryngokonjunktivaalisen kuumeen, keratokonjunktiviitin tai
gastroenteriitin epidemioita.! Infektio voi aiheutua altistumisesta tartunnan saaneille henkildille (aerosolisoituneiden pisaroiden hengittiminen,
konjunktivaalinen inokulaatio, ulosteen joutuminen suuhun), ulkoisista lahteistd (esim. tyynyistd, lakanoista, pukukaapeista, aseista) tai
reaktivaatiosta. Inkubaatiovaihe vaihtelee valilla 2—14 paivaa. Piileva AdV voi sdilya imukudoksessa, munuaisparenkyymissa tai muissa kudoksissa
vuosia. Reaktivoituminen voi tapahtua vaikeasti immunosupprimoituneissa potilaissa.’

Asianmukaisen diagnostisen HAdV-seurannan tarkeyttda korostaa se, ettd immuunipuutteisten potilaiden, joilla on invasiivinen infektio,
sairastuvuus ja kuolleisuus voivat olla hyvin suuret seki lapsilla ettd aikuisilla.? Kvantitatiiviset virustaakkamittaukset voivat auttaa infektion
diagnosoinnissa ja toimia korvikkeina, jotka korreloivat hoidon kliinisen vasteen kanssa. PCR voi olla tehokas seulontamodaliteetti oireettomien
potilaiden etenevin adenovirukseen liittyvén sairauden tunnistamisessa.?

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATE

NeuMoDx™ System -jarjestelmassa NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaéritys kdyttaa analyysin tekemiseen NeuMoDx™HAdV Quant Test Strip
-testiliuskaa, NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit -kalibraattorisarjaa, NeuMoDx™ HAdV External Control Kit -sarjaa, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1
-lyysauspuskuria, NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 -lyysauspuskuria, NeuMoDx™ Lysis Buffer5 -lyysauspuskuria ja NeuMoDx™-jarjestelman
yleiskayttoisia reagensseja. Reagenssien sdilytyslampétila on +15/+30 °C.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mairityksessd yhdistyvit automaattinen DNA:n eristys, monistus ja tunnistus reaaliaikaisen PCR:n avulla.

NeuMoDx™ System yhteensopivassa ensisijaisissa tai toissijaisissa ndyteputkissa olevat plasma-/seerumi- tai virtsandytteet asetetaan
nayteputkitelineeseen, joka asetetaan NeuMoDx™ System -jirjestelmain kasittelya varten. Muita kayttdjan toimia ei tarvita.
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NeuMoDx™ System -jarjestelmat kayttdvat |&mmon, hajottavan entsyymin ja eristysreagenssien yhdistelmaa solujen automaattisessa
hajotuksessa, DNA:n eristamisessa ja estdjien poistamisessa. Vapautuneet nukleiinihapot tarttuvat paramagneettisiin hiukkasiin. Hiukkaset ja
niihin sitoutuneet nukleiinihapot siirretdadan NeuMoDx™ Cartridge -kasettiin, jossa sitoutumattomat, muut kuin DNA:n osat pestddn pois
NeuMoDx™ Wash Reagent -pesureagenssilla ja sitoutunut DNA eluoidaan NeuMoDx™ Release Reagent -irrotusreagenssilla. Eluoidun DNA:n
avulla NeuMoDx™ System -jirjestelmidt rehydroivat omistusoikeudelliset kylmakuivatut Sentinel CH -monistusreagenssit (STAT-NAT®-
teknologia), jotka sisaltavat kaikki AdV-spesifisten kohteiden ja SPC1-kohteiden PCR-monistamiseen tarvittavat osat. Kun lyofilisoidut
PCR-reagenssit on valmisteltu, NeuMoDx™ System -jarjestelma annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx™ Cartridge -kasettiin.
Kontrolli- ja kohde-DNA-sekvenssit (jos niitd on) monistetaan ja tunnistetaan NeuMoDx™ Cartridge -kasetin PCR-kammiossa. NeuMoDx™
Cartridge -kasetti sisdltda reaaliaikaisen PCR:n jalkeisen amplikonin, mikd kdytannossa katsoen eliminoi monistuksen jalkeisen kontaminaation
vaaran.

Monistetut kohteet tunnistetaan reaaliaikaisesti hydrolyysikoettimien avulla eli TagMan’-tekniikalla, jossa kaytetdan amplikonikohtaisia
fluoresoivia oligonukleotidikoettimen molekyyleja. TagMan-koettimet koostuvat fluoresoivasta aineesta, joka on kovalenttisesti kiinnittynyt
oligonukleotidikoettimen 5’-padhan, ja 3’-padssa olevasta sammuttajasta. Koettimen ollessa ehja fluoresoivan aineen ja sammuttajamolekyylin
laheisyys tukahduttaa fluoresoivan aineen lahettaman fluoresenssin Forster-tyyppiselld energiansiirrolla (Férster Resonance Energy Transfer,
FRET). TagMan-koettimet on  suunniteltu  kiinnittymaan  tietyn  alukejoukon  monistamalle  DNA:n  alueelle.  Kun Taq
DNA -polymeraasi pidentda aluketta ja syntetisoi uuden juosteen, Tag DNA -polymeraasin 5'-3’-eksonukleaasiaktiivisuus hajottaa malliin
kiinnittyneen koettimen. Koettimen hajoaminen vapauttaa fluoresoivan aineen ja koetin ja sammuttaja erkanevat toisistaan, jolloin FRET:n
tukahduttamisvaikutus estyy ja fluoresoivan aineen fluoresenssin tunnistus voi tapahtua. NeuMoDx™ System -jirjestelmén kvantitatiivisessa
PCR-laitteessa havaittu fluoresenssisignaali on suoraan verrannollinen vapautuneeseen fluoresoivaan aineeseen ja voidaan korreloida kohde-
DNA:n mé&sran kanssa.?

TagMan®-koettimia, jotka on leimattu fluoresoivilla aineilla 5’-paastd ja sammuttajilla 3’-paastd, kdytetaan AdV-viruksen DNA:n ja SPC1-
kontrollin DNA:n havaitsemiseen. NeuMoDx™ System -jarjestelmin ohjelmisto valvoo TagMan-koettimien ldhettdmaa fluoresenssisignaalia
jokaisen monistamissyklin lopussa. Monistumisen paityttyd NeuMoDx™ System -jirjestelmidn ohjelmisto analysoi tiedot ja laatii raportin
lopullisista tuloksista (POSITIVE [Positiivinen] / NEGATIVE [Negatiivinen] / INDETERMINATE [Ep&selvd] / UNRESOLVED [Ratkaisematon] / NO
RESULT [Ei tulosta]). Jos tulos on positiivinen ja laskettu pitoisuus on kvantifiointirajojen sisdlld, NeuMoDx™ System -jarjestelman ohjelmisto tuo
nakyviin myGs ndytteeseen liittyvan kvantitatiivisen arvon.

REAGENSSIT/TARVIKKEET

Toimitetut materiaalit

REF Sisalté Testeja/yksikko Testeja/pakkaus
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
200700 Kylmdkuivatut PCR-reagenssit, jotka sisdltdvdt AdV-spesifiset TagMan ®-koettimet ja 16 96
alukkeet sekd SPC1-spesifisen TagMan ®-koettimen ja alukkeet.

Tarvittavat reagenssit ja tarvikkeet, jotka eiviit sisélly toimitukseen (saatavilla erikseen NeuMoDx-yhtiélté)

REF Sisalto
NeuMoDx™ Extraction Plate
100200 ) . . . co . .
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, hajottava entsyymi ja ndytteiden prosessikontrollit
. . N
800801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

Kertakdyttéiset HAdV korkean ja matalan kuivatun kalibraattorin sarjat standardikdyrdn validiteetin mddrittdmiseen
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

900801 Kertakdyttdiset setit, HAdV-positiiviset kuivatut kontrollit ja negatiiviset kontrollit NeuMoDx HAdV Quant Assay -mddrityksen
pdivittdisen validiteetin médrittdmiseen

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400900 NeuMoDx™ Lysis Buffer 5

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton CO-RE -karkia (300 pl), joissa suodatin

235905 Hamilton CO-RE -kérkia (1000 pl), joissa suodatin
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Tarvittavat laitteet
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] tai NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuska on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kaytt66n vain NeuMoDx™ System -jérjestelmill4.
Lue kaikki sarjan pakkausselosteessa annetut ohjeet ennen testin suorittamista.

Ala kayta reagensseja tai tarvikkeita viimeisen kdyttopaivamaaran jilkeen.

Reagensseja ei saa kdyttaa, jos suojatiiviste on rikki tai pakkaus on vahingoittunut vastaanotettaessa.

Al3 kayta tarvikkeita ja reagensseja, jos suojapussi on avautunut tai rikki vastaanotettaessa.

Al3 sekoita monistusta varten reagensseja muista kaupallisista sarjoista.

Pida kaikki NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips -testiliuskat suojattuna valolta ja kosteudelta alumiinikuorissaan.

Kelvollisen testikalibroinnin (jonka generoi NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit -sarjan vahvan ja heikon kalibraattorin [REF 800801] késittely)
taytyy olla kaytettavissa, ennen kuin kliinisista naytteista voidaan saada testituloksia.

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit -sarja (REF 900801) on kisiteltdva aina 24 tunnin vilein testaamalla ne NeuMoDx™ HAdV Quant
Assay -maarityksilla.

Naytteen vahimmaismaara riippuu ndyteputken koosta, nadytetelineesta ja ndaytemadaran (ml) tydonkulusta, kuten jaljempéana on kuvattu.
Madritettyd minimia pienempi maara voi aiheuttaa virheen Quantity Not Sufficient (Maara ei riita).

AdV-maarityksen tekeminen naytteille, joita on sdilytetty vaarassa lampéotilassa tai maaritettyja varastointiaikoja pidempéaan, voi tuottaa
epikelvollisia tai virheellisid tuloksia kiytettdessd NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaa.

Valta kaikkien reagenssien ja tarvikkeiden mikrobi- ja deoksiribonukleaasi (DNaasi) -kontaminaatiota. Steriilien DNaasittomien
kertakayttosiirtopipettien kadyttd on suositeltavaa, jos kaytetadn toissijaisia ndyteputkia. Kdyta jokaiselle ndytteelle uutta pipettia.

Viltd kontaminaatio: 3l3 kasittele 3l3kd irrota NeuMoDx™ Cartridge -kasettia monistamisen jilkeen. Ald missdidn tapauksessa ota
NeuMoDx™ Cartridge -kasetteja biovaarallisen jitteen siiliostd (NeuMoDx™ 288 Molecular System -jirjestelmissa) tai biovaarallisen
jatteen astiasta (NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelméssd). NeuMoDx™ Cartridge -kasetti on suunniteltu estimain
kontaminaatiota.

Jos laboratoriossa tehdddn PCR-testejd myés avoimella putkella, on varottava, etteivit NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuska,
muut testissé tarvittavat tarvikkeet ja reagenssit, suojavarusteet, kuten kisineet ja laboratoriotakit, ja NeuMoDx™ System -jérjestelméa
kontaminoidu.

NeuMoDx™-reagensseja ja -tarvikkeita kisiteltdessa on kaytettdva puhtaita, puuterittomia nitriilikisineita. Varo, ettet kosketa NeuMoDx™
Cartridge kasetin ylidpintaa, NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan tai NeuMoDx™ Extraction Plate -eristyslevyn foliotiivistepintaa
tai NeuMoDx™ Lysis Buffer1, 2ja5 -lyysauspuskurisiilididen ylapintaa. Tarvikkeita ja reagensseja késiteltdessid saa koskea vain
sivupintoihin.

Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttéturvallisuustiedote (Safety Data Sheet, SDS) osoitteesta www.neumodx.com/client-
resources.

Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.
Al3 pipetoi suun avulla. Al tupakoi, sy tai juo tiloissa, joissa kisitellddn n3ytteits tai reagensseja.

Kasittele ndytteitd aina kuten tartuntavaarallisia ndytteitd ja noudata laboratorion turvaohjeita: ohjeistuksia OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens®, Biosafety Level® ja muita soveltuvia bioturvallisuuskdytant6ja®’ tulisi noudattaa mahdollisesti tarttuvia aineita siséltdvien
materiaalien kasittelyssa.

Havita kdyttamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sddaddsten mukaisesti.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maarityksen tuloksia on tulkittava yhdessa muiden kliinisten |6yd6sten ja laboratorioldydosten kanssa.
Kuten muidenkaan testien, tdman maarityksen negatiiviset tulokset eivat sulje pois AdV-infektion mahdollisuutta.

Pystyviiva tekstin marginaalissa osoittaa, etta tekstiin on tehty muutoksia edelliseen kadyttdohjeversioon verrattuna.

Ei saa kayttaa uudelleen.

TUOTTEEN SAILYTYS, KASITTELY JA VAKAUS

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskat ovat vakaita sisdpakkauksessaan 15-30 °C:n lampétilassa tuotteen etiketissa ilmoitettuun

viimeiseen kayttopaivaan asti.

NeuMoDx™ System -jérjestelmain asetettu NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuska pysyy vakaana 28 psivai. NeuMoDx™ System

-jarjestelman ohjelma pyytdd kiyttdjaa poistamaan NeuMoDx™ System -jarjestelméassa yli 28 paivaa kiytdssd olleet testiliuskat, jolloin

uudet NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips -testiliuskat on avattava (poista liuskat pussista) ja lisattdvd NeuMoDx System -jarjestelmaan.

Ala poista alumiinifoliota liuskoista, kun lisaat liuskoja NeuMoDx System -jdrjestelmaan.

. Vaikka NeuMoDx™ Calibrator -kalibraattorit ja NeuMoDx™ Control -kontrollit eivit ole tartuntavaarallisia, ne on havitettava
biovaarallisen jatteen mukana. Jarjestelmassa tehdyn prosessoinnin jalkeen ne sisaltavat kohdemateriaalia, joka voi aiheuttaa
kontaminaation, jos sitd ei kasitella oikein.
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NAYTTEIDEN KERUU, KULJETUS JA SAILYTYS

1.
2.
3.

10.
11.
12.

Kasittele kaikkia naytteita kuin ne pystyisivat siirtamaan eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.
Al pakasta ensisijaisissa putkissa olevia kokoveri- tai plasma-/seerumindytteita.

Plasmanaytteiden valmistelua varten kokoveri on otettava steriileihin putkiin, joissa kdytetaan EDTA:ta antikoagulanttina. Seeruminaytteet
on valmisteltava seeruminerotteluputkissa. Virtsandytteet on otettava steriileihin putkiin tai purkkeihin. Noudata ndytteenottoputken
valmistajan ohjeita.

Edelld mainituilla laitteilla otetut kokoverindytteet voidaan siilyttda ja/tai kuljettaa 24 tunnin ajan 2—8 °C:ssa ennen plasman/seerumin
valmistelua. Naytteiden valmistelu on tehtédva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Tuoretta kdsittelematonta virtsaa saa sdilyttdaa huoneenlammaossa vain mahdollisimman lyhyita aikoja, sillda matala pH ja suuri ureapitoisuus
denaturoivat DNA:n nopeasti erityisesti, jos [dmpétila on 25 °C tai korkeampi.

Valmisteltuja plasma-/seerumindytteitd voidaan siilyttdd NeuMoDx™ System -jirjestelmissd enintddn 24 tuntia ennen kisittelya.
Valmisteltuja virtsandytteitd voidaan siilyttdd NeuMoDx™ System -jirjestelmissd enintddn 16 tuntia ennen kisittelyd. Jos tarvitaan
pidempi sdilytysaika, on suositeltavaa asettaa ndytteet joko jadkaappiin tai pakastimeen toissijaisina alikvootteina.

Valmisteltuja plasma-/seerumi- ja virtsandytteitd saa sailyttdd 2-8 °C:n lampdtilassa enintddn 8 piivdd ennen testausta ja enintdan
24 tuntia (plasma/seerumi) tai 16 tuntia (virtsa) huoneenldmmaossa.

Valmisteltuja plasmandytteitd voidaan sdilyttdd <—-20 °C:ssa enintddn 8 viikkoa ja seerumindytteitd enintdan 2 viikkoa ennen kasittelya.
Kumpiakaan, plasma- tai seeruminaytteitd, ei saa pakastaa/sulattaa enempaa kuin kaksi kertaa ennen kayttoa:

a. Jos ndytteet on pakastettu, niiden on annettava sulaa kokonaan huoneenldmmassa (15-30 °C). Kayta ndytteitd vortex-laitteessa,
jotta ne jakautuvat tasaisesti.

b. Kun pakastetut ndytteet on sulatettu, testaus on tehtdva 24 tunnin sisalla.

c. Plasman/seerumin pakastamista ensisijaisissa putkissa ei suositella.
Kun virtsandytteet on kasitelty, niitd voi sailyttaa 2—8 °C:ssa.
Jos ndytteita kuljetetaan, ne on pakattava ja merkittdva sovellettavien maakohtaisten ja/tai kansainvalisten sddddsten mukaisesti.
Merkitse naytteet selvasti ja ilmoita, etta ndytteet ovat AdV-testaukseen.

Siirry Testin valmistelut -kohtaan.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaérityksen kiyttddnottoprosessin yhteenveto on kuvassa 1.
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Jos NeuMoDx™-ohjelmisto niin
kehottaa, lisda pyydetyt tarvikkeet

NeuMoDx Molecular, Inc.

NEUMODX™ HAdV QUANT
ASSAY -MAARITYKSEN
KAYTTOONOTTO

Lataa testikohtaiset reagenssit
e NeuMoDx™ Lysis Buffer 1/2/5
e NeuMoDx™ Quant Test Strip

Kasittele

NeuMoDx™
HAdV
Calibrators Kit

Ovatko
kalibraattorit
kelvollisia?

Kasittele
NeuMoDx™
HAdV External
Control Kit

Ovatko
kontrollit
kelvollisia?

Toista 90 pdivan
valein TAl kun otat
kayttoon uuden
NeuMoDx™ HAdV
Quant Test Strip
-testiliuskaeran

Toista 24 tunnin
valein

KASITTELE RUTIININOMAISET
NAYTTEET

N
Kuva 1: NeuMoDx HAdV Quant Assay -méadrityksen kdyttéonoton tydnkulku

Sivu 5/17

200700_FI-1.1/02

19.2.2021



Neul\/glgx

molecular

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
KAYTTOOHJEET

200700

KAYTTOOHJEET

Testin valmistelut

Plasma-/seerumindytteiden NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mddritys voidaan tehdéd suoraan ensisijaisista verindyteputkista tai toissijaisissa
putkissa olevista ndytealikvooteista. Kdsittely aloitetaan valitsemalla toinen ndytemddrdn mukaan mddritetyistd tydnkuluista — 550 ul:n
ndytemddrdn tyénkulku tai 100 ul:n ndytemddrdn tyonkulku. Virtsandytteiden kanssa kdytetddn vain 550 ul:n ndytemddrdn tyénkulkua.

1. Kiinnitd naytteen viivakoodietiketti NeuMoDx™ System -jirjestelmén kanssa yhteensopivaan nidyteputkeen. Ensisijainen verindyteputki
voidaan valmistajan ohjeiden mukaisen sentrifugissa kdyton jalkeen merkitd ja asettaa suoraan 32-paikkaiseen ndyteputkitelineeseen.

2. Jos plasma-/seerumindyte testataan ensisijaisessa nayteputkessa, aseta viivakoodilla merkitty putki ndyteputkitelineeseen ja varmista, etta
korkki on poistettu ennen telineen asettamista NeuMoDx System -jarjestelmaan. Geeli-/valkosolukerroksen vyldpuolella olevat
vahimmaismaarat on ilmoitettu alla, ja ne toteutuvat, jos naytteet keratdan ja kasitelldan putken valmistajan ohjeiden mukaan.
Madrityksen suorituskykya ei taata virheellisesti keradttyjen naytteiden kasittelyssa.

Verindytteen ottaminen Vaadittu vahimmaisndytemaara

Putkityyppi 550 pl:n tydnkulku | 100 pl:n tydnkulku

SST-3,5 ml 1550 pl 1150 pl

PPT/SST - 5,0 ml 1800 pl 1400 pl

PPT/SST — 8,5 ml 2500 pl 2150 pl

K.EDTA/seerumi — 4,0 ml 1050 pl 650 pl

K.EDTA/seerumi — 6,0 ml 1250 pl 850 pl

K.EDTA/seerumi - 10,0 ml 1600 pl 1200 pl

3. Jos testissd kdytetdan virtsandytteitd tai toissijaisissa putkissa olevia plasma-/seeruminaytteitd, siirrd alikvootti viivakooditarralla
varustettuun NeuMoDx System -jarjestelman kanssa yhteensopivaan nayteputkeen. Tayttomaarat on esitetty alla:

Vaadittu vahimmaisndaytemaara
Nayteputkiteline Putken koko 550 pl:n 100 pk:n tydnkulku
tyonkulku (vain plasma/seerumi)
32-Tube Specimen Tube Carrier halkaisija 11-14 mm, korkeus 60—120 mm
(32 ndyteputken teline) 700 pl 350l
24-Tube Specimen Tube Carrier halkaisija 14,5-18 mm, korkeus 60—120 mm
(32 ndyteputken teline) 1100 i 750 ul
Low Volume Specimen Tube Carrier 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki 650 ul 250 ul
(Pienen tilavuuden nayteputkiteline) H H

NeuMoDx System -jdrjestelman kaytto
Lisdtietoja NeuMoDx™ 288 Molecular System- ja NeuMoDx™ 96 Molecular System -jdrjestelmien kédyttéoppaissa (tuotenumerot 40600108 ja 40600317).
1. Lataa testitilaus NeuMoDx System -jarjestelmaan halutun nadytetyypin ja putkityypin mukaisesti:
e 550 pl:n ndytteet testataan maarittamalld naytetyypiksi Plasma, Serum (Seerumi) tai Urine (Virtsa).
e 100 pl:n naytteet testataan maarittamalla naytetyypiksi Plasma2 tai Serum2 (Seerumi2).
e Plasma-naytetyypille on oletusasetuksena Secondary Tube (Toissijainen putki), jos testitilauksessa ei ole madritetty toisin.
2. Leikkaa NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskojen alumiinipussit sivulovin merkitysta kohdasta.
3. Ota liuskat pusseista vasta juuri ennen kayttoa.

4. Ennen kuin kdytat pusseja, muista aina varmistaa, ettd ne on tiukasti suljettu ja kuivausainepussi on vield sisalld. Kayta vain ehjia
pakkauksia.

5. Havitd alumiinipussit sisaltdineen, jos kuivausainepussi muuttuu oranssista vihreaksi.

NeuMoDx Molecular, Inc. 200700 _FI-1.1/02 19.2.2021

Sivu 6/17



Ve *4 NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip 200700

NeUMSE[—B?_f KAYTTOOHIJEET
6. Aseta viahintddn yhteen NeuMoDx™ System -testiliuskatelineeseen NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskoja ja lisda

10.
11.

testiliuskatelineet NeuMoDx™ System -jarjestelmaan kosketusnaytdn avulla.

Jos NeuMoDx™ System -jirjestelmén ohjelma pyytaa lisddmain tarvikkeita, lisda tarvittavat tarvikkeet NeuMoDx™ System -jarjestelmin
tarviketelineisiin ja lisia telineet NeuMoDx™ System -jarjestelm&an kosketusnaytén avulla.

Jos NeuMoDx™ System -jirjestelmin ohjelmisto niin kehottaa, vaihda NeuMoDx™ Wash Reagent -pesureagenssi, NeuMoDx™ Release
Reagent -irrotusreagenssi, tyhjenna esitdyton jate tai biovaarallisen jatteen sdilio (vain NeuMoDx 288 Molecular System), kérkien jateastia
(vain NeuMoDx 96 Molecular System) tai biovaarallisen jatteen astia (vain NeuMoDx 96 Molecular System) kehotteen mukaan.

Jos NeuMoDx™ System -jirjestelmén ohjelmisto niin kehottaa, kasittele Calibrators (REF 800801) ja/tai External Controls (REF 900801)
tarpeen mukaan. Lisatietoa kalibraattoreista ja kontrolleista on Tulosten kasitteleminen -osassa.

Aseta ndyte-/kalibraattori-/kontrolliputket vakiomalliseen 32 putken telineeseen ja varmista, etta kaikkien putkien korkit on poistettu.

Aseta ndyteputkiteline automaattilataimen hyllyn avoimeen paikkaan ja lisdd teline NeuMoDx™ System -jarjestelméan kosketusnaytén
avulla. Tama kdynnistaa lisattyjen naytteiden kdsittelyn maaritetyissa testeissa, kunhan jarjestelmdssa on voimassa oleva testitilaus.

RAJOITUKSET

NeuMoDx ™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaa voidaan kayttda vain NeuMoDx™ System -jarjestelmissa.
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan suorituskyky on mairitetty kokoverestd valmistettujen, EDTA:ta antikoagulanttina
kayttdvien plasma- ja seerumindytteiden osalta seki virtsandytteiden osalta. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan kayttoa
muiden kliinisten ndytetyyppien kanssa ei ole arvioitu, eikd taman testin suorituskykyominaisuuksia muilla ndytetyypeilld tunneta.
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maarityksen havaitsemisrajassa ja kvantifioinnin alarajassa havaittiin pienti kasvua, kun kaytettiin 100 ul:n
nadytemaaralle tarkoitettua tyonkulkua.
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mairitystid ei saa kdyttdd veren hyytymistd estévid aineita saaneilta ihmisiltd otettujen niytteiden
kasittelyyn.
Koska naytteessa olevien organismien maara vaikuttaa AdV-viruksen tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdaaminen, kasittely ja
sdilytys vaikuttavat tulosten luotettavuuteen.
Kalibraattorit ja ulkoiset kontrollit on kasiteltdvd pakkausselosteen ohjeiden ja NeuMoDx™ System -ohjelman mahdollisten kehotteiden
mukaisesti ennen rutiininomaisten kliinisten naytteiden kasittelya.
Naytteiden virheellinen kerdaminen, kasittely, sailytys, tekninen virhe tai nayteputkien sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisid
testituloksia. Va3ria negatiivisia testituloksia voidaan saada myés silloin, kun néytteesséd olevien virushiukkasten maard on NeuMoDx™
HAdV Quant Assay -madrityksen tunnistusrajan alapuolella.
NeuMoDx™ System -jirjestelmia saa kayttaa ainoastaan NeuMoDx™ System -jarjestelman kayttdkoulutusta saanut henkildsté.
Jos AdV-kohde tai SPC1-kohde eivat kumpikaan monistu, jarjestelma raportoi epékelvollisen tuloksen (Indeterminate [Epaselvd], No Result
[Ei tulosta] tai Unresolved [Ratkaisematon]), ja testi on toistettava.
Jos NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaérityksen tulos on Positive (Positiivinen) mutta kvantifiointiarvo on kvantifiointirajojen ulkopuolella,
NeuMoDx™ System -jarjestelma raportoi, oliko havaittu AdV alle kvantifioinnin alarajan (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) vai yli
kvantifioinnin yldrajan (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).
Mikali havaittu AdV oli alle LLoQ-rajan, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -madritys voidaan toistaa (tarvittaessa) toisella ndytealikvootilla.
Mikali havaittu AdV oli yli ULoQ-rajan, NeumoDx™ HAdV Quant Assay -mairitys voidaan toistaa laimennetulla alkuperéiselld
ndytealikvootilla. Laimennus AdV-negatiivisella plasmalla tai Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA) -liuoksella
suhteessa 1:1000 on suositeltavaa. Alkuperdisen ndytteen pitoisuus voidaan laskea seuraavasti:

Alkuperdisen nédytteen pitoisuus = logo (laimennuskerroin) + laimennetun ndytteen ilmoitettu pitoisuus.

Ajoittainen PCR-estéjien esiintyminen plasmassa/seerumissa tai virtsassa voi aiheuttaa jarjestelméassa kvantitointivirheen. Jos ndin kéy, on
suositeltavaa toistaa testi samalla naytteelld, joka on laimennettu Basematrix-aineella 1:10 tai 1:100.

Positiivinen tulos ei valttamatta tarkoita, ettd ndytteessa on elinkelpoisia organismeja. Positiivinen tulos kuitenkin viittaa AdV-viruksen
DNA:n todennakdiseen ldsndoloon.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maérityksen konservoituneiden kohdealueiden deleetiot tai mutaatiot voivat vaikuttaa tunnistukseen tai
johtaa virheelliseen tulokseen kiytettdessd NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaa.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méarityksen tuloksia tulisi kdyttda kliinisten havaintojen ja muiden ld4kirin kiytettévissa olevien tietojen
ohella. Testia ei ole tarkoitettu infektion diagnosointiin.

Kontaminoitumisen valttdaminen edellyttda hyvan laboratoriokdytannén noudattamista, kuten kdsineiden kdyttamistd aina potilaiden
ndytteita kasiteltdessa.
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TULOSTEN KASITTELEMINEN
Tuloksia voidaan katsella ja tulostaa NeuMoDx™ System -jarjestelman kosketusnaytdsts, Results (Tulokset) -ikkunan Results (Tulokset) -vililehdesta.

NeuMoDx™ System -jarjestelmin ohjelma generoi NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méirityksen tulokset automaattisesti kdyttimalla
ratkaisualgoritmia ja NeuMoDx™ HAdV -testin maaritystiedoston (HAdV ADF) sisaltdmia kasittelyparametreja. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay
-maarityksen tulos voi olla Negative (Negatiivinen), Positive (Positiivinen) ja ilmoitettu AdV-pitoisuus, Positive (Positiivinen) ULoQ-rajan
yldpuolella, Positive (Positiivinen) LLoQ-rajan alapuolella, Indeterminate (IND) (Epdselvd), Unresolved (UNR) (Ratkaisematon) tai No Result (NR)
(Ei tulosta) kohteen monistustilan ja ndytteen kasittelykontrollin perusteella. Tulokset raportoidaan ratkaisualgoritmin perusteella ja niistd on
yhteenveto taulukossa 1.

Taulukko 1: NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maéarityksen ratkaisualgoritmin yhteenveto

Naytteen
prosessikontrolli
(Sample Process

Control, SPC1)

Tulos AdV Tulosten tulkinta

Amplified (Monistettu) Amplified (Monistettu)
2< [ADV] < 8,0 logio kopiota/ml (550 pl:n P tai HAdV-viruksen DNA:ta
tyénkulku)* havaittu kvantitatiivisen

Not Amplified o
2,88 < [ADV] < 8,0 logio kopiota/ml (100 pl:n (Ei moni?tettu) alueen puitteissa
tyonkulku)*

Positive (Positiivinen) ja
raportoitu pitoisuus

P05|t|\.le .(Po.5|t||\{.|ne.n), N . Amplified (Monlstettu) HAdV-viruksen DNA:ta
kvantitoinnin yldrajan Amplified (Monistettu) tai havaittu vii kvantitatiivisen
yldpuolella [Upper Limit [ADV] > 8,0 log1o kopiota/ml Not Amplified Y .
s ) . rajan
of Quantitation, ULoQ] (Ei monistettu)

Amplified (Monistettu) Amplified (Monistettu)
[ADV] < 2 log1o kopiota/ml (550 pl:n P tai HAdV-viruksen DNA:ta
tyénkulku)* havaittu alle

Not Amplified o .
[ADV] < 2,88 log1o kopiota/ml (100 pl:n .0 mp e kvantitatiivisen rajan
" (Ei monistettu)
tyonkulku)*

Positive (Positiivinen),
alle kvantitoinnin
alarajan [Lower Limit of
Quantitation, LLoQ]

HAdV-viruksen DNA:ta ei

Negative (Negatiivinen) Not Amplified (Ei monistettu) Amplified (Monistettu) havaittu

Kaikki kohdetulokset olivat
epakelpoja; testaa nayte
uudelleent

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed

Indeterminate (Epdselva
(Ep ) (Ei monistettu, jarjestelmavirhe havaittu, ndyte kasitelty)

Naytteen kasittely
keskeytettiin, testaa nayte
uudelleent

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted

No Result (Ei tulosta . R s s . . s
ult (Ei tu ) (Ei monistettu, jarjestelmavirhe havaittu, ndytteen kasittely keskeytetty)

Kaikki kohdetulokset olivat
epakelpoja; testaa nayte
uudelleent

Unresolved Not Amplified, No System Error Detected (Ei
(Ratkaisematon) monistettu, jarjestelmavirhettd ei havaittu)

*550 ul:n tyénkulkua kdytetaan plasma-/seerumi- ja virtsanaytteita testattaessa. 100 pl:n tyénkulkua kdytetdan vain plasma-/seeruminaytteita
testattaessa.

t NeuMoDx System -jdrjestelméssd on automaattinen Rerun (Uusinta-ajo)- / Repeat (Toisto) -ominaisuus, jota kayttaja voi paattas kayttaa
varmistamaan, etta IND (Epaselvd) / NR (Ei tulosta) / UNR (Ratkaisematon) -tulos kasitellddn automaattisesti uudelleen tulosten raportoinnin
viiveiden minimoimista varten.

Testilaskenta

1. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méairityksen kvantifiointialueella olevien niytteiden AdV-viruksen DNA:n pitoisuus lasketaan kayttamalla
tallennettua standardikdyraa ja kalibrointikerrointa sekd naytemaaraa.
a. Myés kalibrointikerroin lasketaan kasiteltyjen NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit -sarjan kalibraattoreiden tulosten perusteella, jotta voidaan
maarittdd standardikdyran kelpoisuus tietyn NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaerdn osalta tietyssi NeuMoDx™ System
-jarjestelmassa.
b. Kalibrointikerroin siséllytetaan AdV-viruksen DNA:n pitoisuuden lopulliseen maaritykseen.
c. NeuMoDx™-ohjelmisto huomioi ndytteen |3htémadran maarittiessdan AdV-viruksen DNA:n pitoisuutta ndytteen ml:aa kohti.

2. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaérityksen tulokset ilmoitetaan arvoina logio kopiota/ml.

3. Tuntemattomien naytteiden saatu kvantitointi on jaljitettavissa kaupalliseen kvantifioituun adenoviruksen verifiointipaneeliin, joka
ilmaistaan kopioina/ml digitaalisella pisara-PCR:lld (ddPCR).
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Testin kalibrointi

Standardikdyraan perustuva hyvaksyttava kalibrointi vaaditaan naytteiden AdV-viruksen DNA:n kvantifioinnissa. Hyvaksyttavien tulosten
saaminen edellyttai testikalibroinnin tekemistd NeuMoDx™ Molecular, Inc. -yhtién toimittamien kalibraattoreiden avulla.

Kalibraattorit

1. NeuMoDx™ HAdV Calibrators -sarja (REF 800801) sisiltaa kuivattuja pelletteja synteettistd AdV-viruksen DNA:ta.

Yksi setti AdV-kalibraattoreita on kisiteltdava kunkin uuden NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaerdn yhteydessd, jos uusi AdV-

testin mééritystiedosto ladataan NeuMoDx™ System -jarjestelmdin, jos nykyinen kalibraattorisetti on ohittanut validiteettiajan

(parhaillaan maaritetty 90 p&ivaan) tai jos NeuMoDx™ System -jérjestelmin ohjelmaa on muokattu.

3. NeuMoDx™ System -jirjestelmiohjelmisto ilmoittaa kayttijalle, milloin kalibraattorit on kasiteltdva. Uutta testiliuskaerds ei voi kiyttia
testaukseen, ennen kuin kalibraattorit on kasitelty onnistuneesti.

4. Jos uusi setti AdV-kalibraattoreita taytyy kasitelld, lue kaikki NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit -sarjan pakkausselosteen ohjeet, ennen kuin
suoritat testin.

5. Kalibraation kelvollisuus maaritetdan seuraavasti:

a) Kelpoisuuden maarittaminen edellyttda kahden kalibraattorin — vahvan ja heikon — kasittelemista.

b) Hyvaksyttdvien tulosten generoimista varten ainakin kahden (2) kolmesta (3) replikaatista tdytyy tuottaa tuloksia, jotka ovat
esimadaritettyjen parametrien sisdlla. Heikon kalibraattorin nimellinen tavoite on 3 logio kopiota/ml, ja vahvan kalibraattorin nimellinen
tavoite on 5 logio kopiota/ml.

c) Kalibrointikerroin lasketaan testiliuskaerien valisen variaation ottamiseksi huomioon. Tata kalibrointikerrointa kaytetaan
lopullisen AdV-pitoisuuden maarityksessa.

6. Jos toinen tai molemmat kalibraattorit eivat lapaise kelpoisuustarkistusta, toista hylattyjen kalibraattoreiden kasittely uudella putkella.

Mikali toisen kalibraattorin kelpoisuutta ei pystytd varmistamaan, on mahdollista toistaa vain tdman kalibraattorin testi, koska jarjestelma

ei edellytda molempien kalibraattorien ajamista uudelleen.

Laadunvarmistus

Paikallisissa saddoksissd maaritetddn yleensd, ettd laboratorio vastaa sellaisten kontrollimenetelmien kdytostd, joilla valvotaan koko
analysointiprosessin virheettomyyttd ja tarkkuutta. Laboratorion on madritettdva myos kontrollimateriaalien testauksen toistovali, tyyppi ja
maara kayttamalla muuttamattoman, hyvaksytyn testijarjestelman verifioituja suoritustasotietoja.

Ulkoiset kontrollit

1. NeuMoDx Molecular, Inc. toimittaa ulkoisia HAdV-kontrolleja HAdV External Control Kit -sarjoissa (REF 900801). Positiiviset kontrollit
sisaltavat kuivatun pelletin synteettista AdV-viruksen DNA:ta.

2. Positiiviset ja negatiiviset ulkoiset kontrollit on kasiteltava 24 tunnin vilein. Jos hyvaksyttyja ulkoisia kontrolleja ei ole olemassa,
NeuMoDx™ System -jirjestelmaohjelmisto kehottaa kiyttijaa kisittelemddn niama kontrollit, ennen kuin niytteistd voidaan raportoida
tuloksia.

3. Jos ulkoisia kontrolleja tarvitaan, valmistele positiiviset ja negatiiviset kontrollit NeuMoDx™ HAdV External Control Kit -sarjan
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti ennen testin suorittamista.

4. Aseta positiivisen ja negatiivisen kontrollin putket NeuMoDx™ System -jarjestelmain kosketusndytén ja automaattilataimen hyllylle
asetetun ndyteputkitelineen avulla. NeuMoDx™ System -jarjestelmi tunnistaa viivakoodin ja alkaa kisitelld nayteputkia, paitsi jos testissa
tarvittavia reagensseja ja tarvikkeita ei ole kaytettavissa.

5. NeuMoDx™ System arvioi ulkoisten kontrollien kelpoisuuden odotetun tuloksen perusteella. Positiivisen kontrollin pitéisi antaa AdV
Positive (AdV-positiivinen) -tulos ja negatiivisen kontrollin AdV Negative (AdV-negatiivinen) -tulos.

6. Ulkoisten kontrollien ristiriitaisia tuloksia on késiteltava seuraavasti:

a) Jos negatiivisella kontrollindytteelld on raportissa Positive (Positiivinen) testitulos, ndyte voi olla kontaminoitunut.

b) Jos positiivisella kontrollindytteelld on raportissa Negative (Negatiivinen) -testitulos, reagenssiin tai laitteeseen saattaa liittya
ongelmia.

¢) Kummassakin tapauksessa tai jos tulokseksi saadaan Indeterminate (IND) (Epdselvd) tai No Result (NR) (Ei tulosta), toista
epidonnistuneet NeuMoDx™ HAdV External Control -kontrollit uusilla pulloilla.

d) Jos positiivinen NeuMoDx™ HAdV External Control -kontrolli tuottaa jatkuvasti Negative (Negatiivinen) -tuloksen, ota yhteytt3
NeuMoDx™-asiakaspalveluun.

e) Jos negatiivinen NeuMoDx™ HAdV External Control -kontrolli tuottaa jatkuvasti Positive (Positiivisen) -tuloksen, yrita poistaa kaikki
mahdollisen kontaminaation l3hteet ja vaihda KAIKKI reagenssit, ennen kuin otat yhteyttd NeuMoDx™-asiakaspalveluun.

Naytteen kdsittelyn (sisdiset) kontrollit

Eksogeeninen naytteenkasittelykontrolli (Sample Process Control 1, SPC1) sisaltyy NeuMoDxTM Extraction Plate -eristyslevyyn ja kay ldpi koko
prosessin nukleiinihappojen eristyksestd reaaliaikaiseen PCR-monistukseen jokaisen ndytteen osalta. SPCl-spesifiset alukkeet ja koettimet
sisdltyvdt myds jokaiseen NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskaan, mikd mahdollistaa SPC1:n ja kohde-HAdV:n DNA:n (jos sitd on)
lasn3olon tunnistuksen moninkertaisen reaaliaikaisen PCR:n avulla. SPC1:n monistuksen tunnistuksen avulla NeuMoDx™ System -jarjestelma voi
valvoa DNA:n eristdmisen ja PCR:n monistamisprosessien tehokkuutta.
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Epdkelvolliset tulokset

Jos NeuMoDx™ System -jarjestelmélla tehdystd NeuMoDx™ HAdV Quant Assay maiarityksesta ei saada hyviksyttévia tuloksia, sen kohdalla lukee
raportissa Indeterminate (IND) (Epaselvd), No Result (NR) (Ei tulosta) tai Unresolved (UNR) (Ratkaisematon) virhetyypin mukaan.

Raportissa on tuloksena IND (Epaselvd), jos NeuMoDx™ System -jarjestelm3d huomaa ndytteen késittelyn aikana jérjestelméavirheen. Jos
raportissa on IND (Epdselvd) -tulos, uusintatestausta suositellaan.

UNR (Ratkaisematon) -tulos saadaan, jos validia AdV DNA:n tai SPC1:n monistusta ei havaita, mikd osoittaa mahdollisen reagenssin virheen tai
estadjien lasnaolon. Jos raportissa on UNR (Ratkaisematon) -tulos, uusintatestausta suositellaan ensimmaisena toimena. Jos uusintatestaus
epdonnistuu, laimennetulla ndytteelld voidaan lieventda ndytteen inhibition vaikutuksia.

Jos NeuMoDx System -jirjestelmilld tehty NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mairitys ei tuota hyviksyttdva3 tulosta ja ndytteen kisittely
keskeytetdan, ajon tulokseksi tulee No Result (NR) (Ei tulosta). Jos raportissa on NR (Ei tulosta) -tulos, uusintatestausta suositellaan.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Analyyttinen herkkyys — havaitsemisraja’

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaérityksen analyyttinen herkkyys méaéritettiin testaamalla EDX AdV Verification Panelin (Exact Diagnostics)
laimennussarja AdV-negatiivisilla plasma-/seerumi- ja virtsandytteilld havaitsemisrajan (Limit of Detection, LoD) md&arittamiseksi NeuMoDx
System -jarjestelmissd. Plasmalla/seerumilla (550 ul) ja virtsalla LoD-rajaksi maaritettiin Idhin kohdetaso, joka oli kokeellisesti méaaritetty ja
Probit-tyyppiselld analyysilld maaritetyn pitoisuuden ylapuolella 95 %:n luottamusvililld (Confidence Interval, Cl). Plasmalla/seerumilla (100 pl)
yksittdisen naytteen 750 kopiota/ml:n pitoisuutta tutkittiin osumatarkkuusanalyysill3, ja se validoitiin LoD-rajaksi, jos havaitsemisaste oli yli 95 %.
Tutkimus tehtiin kolmena piiviand useilla NeuMoDx™-reagenssierilld. 42 replikaattia jokaisella laimennustasolla (positiiviset niytteet) ja
8 replikaattia negatiivisilla naytteilld kasiteltiin. Havaitsemisasteet esitetdan taulukoissa 2 ja 3.

Taulukko 2: Positiivisten tulosten havaitsemisasteet LoD-rajan maaritystd varten NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maarityksella
(550 pl plasmaa/seerumia tai virtsaa).

5 . Tavoitepitoisuus PLASMAN/SEERUM'N 550 pl:n ty6nku|ku VIRTSA
Tavoitepitoisuus .. . e = N e
[kopiota/mi] [logio Hyvaksyttyjen | Positiivisten Havaitsemisaste Hyvaksyttyjen | Positiivisten Havaitsemisaste
kopiota/ml] testien maara maara testien maara maara

200 2,30 42 42 100 % 42 42 100 %

100 2,00 42 41 97,62 % 42 41 97,62 %

70 1,85 42 39 92,86 % 42 29 69,05 %

50 1,48 42 20 47,62 % 42 14 33,33%

NEG 0,00 24 0 0% 24 0 0%

Taulukko 3: Positiivisten tulosten havaitsemisasteet LoD-rajan maéaritystd varten NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maaritykselld
(100 pl plasmaa/seerumia).

NeuMoDx™

PLASMAN/SEERUMIN 100 pl:n tyénkulku
Tavoitepitoisuus Tavoitepitoisuus . 3 .
[kopiota/ml] [logio kopiota/ml] ARELEERIED || ORI Havaitsemisaste
testien maara maara
750 2,88 89 87 97,75%
HAdV Quant Assay -mdairityksen LoD-rajaksi plasmasta/seerumista (550 pl:n  tyénkulku)

madaritettiin - 100 kopiota/ml

(2 logio kopiota/ml) 95 %:n luottamusvililld (Confidence Interval, Cl) 82,85, kopiota/ml; virtsaa testattaessa LoD-rajan mddritettiin olevan
100 kopiota/ml (2 logio kopiota/ml) 95 %:n luottamusvalilld (Confidence Interval, Cl) 98,27 kopiota/ml ja plasmaa/seerumia testattaessa (100 pl:n
tyonkululla) LoD-rajan maaritettiin olevan 750 kopiota/ml (2,88 logio kopiota/ml).

Analyyttinen herkkyys — kvantitoinnin alaraja (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) ja kvantitoinnin yldraja (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ )1

Kvantitoinnin alaraja (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) ja yldraja (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) ovat maaritelman mukaan matalin ja
korkein kohdetaso, jolla >95 %:n tunnistus saavutetaan JA TAE on <1,0. LLoQ- ja ULoQ-rajojen madrittamiseksi laskettiin analyyttinen
kokonaisvirhe (Total Analytical Error, TAE) kustakin AdV-kohdetasosta, jolla todettiin > 95 %:n tunnistaminen. TAE:n maaritelma on seuraava:

TAE = |Bias| + 25 (Westgard)

Poikkeama on nelididyn keskihajonnan ja neliéidyn poikkeamasumman valisen summan neliéjuuri.

Kootut tulokset viidestda HAdV-plasma-/seerumi- ja -virtsanaytteiden tasoista, joita kaytettiin LLoQ-/ULoQ-tutkimuksessa, on esitetty
taulukoissa 4 ja 5. Taman datajoukon ja aiemmin madaritetyn LoD-rajan perusteella LLoQ-rajaksi maaritettiin 100 kopiota/ml (2 logio kopiota/ml)
ja ULoQ-rajaksi 8 kopiota/ml plasman/seerumin 550 pl:n tydnkululla ja virtsalla sekd 750 kopiota/ml (2,88 logio kopiota/ml) plasman/seerumin
100 pl:n tyonkululla.
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Taulukko 4: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan ULoQ ja LLoQ vinoumalla ja TAE-virheelld
(550 pl:n plasma/seerumi ja virtsa)

Plasman/seerumin 550 pl:n tyonkulku | Virtsa
o Keski- Keski-
. Tavoitepit. s ses . - n
Tavoitepit. [log1o madrdinen Havait- Vin- maardinen Havait- Vino-
[kopiota/ml] eyl pit. seminen SD ouma TAE pit. seminen SD uma TAE
[logio (%) [logio (%)
kopiota/ml] kopiota/ml]

3,23 x 10% 8,5 9,11 100 0,16 0,61 0,93 8,98 100 0,20 0,48 0,89
200 2,30 2,46 100 0,15 0,16 0,46 2,47 100 0,22 0,17 0,61
100 2,00 2,23 97,62 026 | 023 | 0,75 2,34 97,62 021 | 034 | 0,75
70 1,85 2,13 92,86 0,31 0,28 0,91 2,32 69,05 0,33 0,47 1,14
30 1,48 2,08 47,62 0,22 0,61 1,04 2,05 33,33 0,26 0,58 1,10

Taulukko 5: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan ULoQ ja LLoQ vinoumalla ja TAE-virheelld
(100 pl:n plasma/seerumi)

. . Plasman/seerumin 100 pl:n tydnkulku
Tavoitepit. Tavoitepit. Keskimdarainen pit. Havaitse Vinou
[kopiota/ml] | [logio kopiota/ml] Hloga kopiota/mi] minen (%) SD ma TAE
3,23 x 10® 8,5 8,81 100 0,20 0,62 0,72
750 2,88 2,96 97,75 0,30 0,08 0,69

Niiden tutkimusten tulosten perusteella NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -méaérityksen seka LoD- ettd LLoQ-rajaksi maéritettiin 100 kopiota/ml
(2 logio kopiota/ml) plasmalla/seerumilla ja virtsalla 550 pl:n tyénkululla ja 750 kopiota/ml (2,88 logio kopiota/ml) plasmalla/seerumilla 100 pl:n
tydnkululla. Kaikkien ndytetyyppien ULoQ on 3,23 x 108 kopiota/ml (tdssa rajattu arvoon 8 logio kopiota/ml).

Lineaarisuus®?

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mairityksen lineaarisuus madritettiin plasmassa/seerumissa ja virtsassa valmistelemalla laimennussarja
kayttdamalld 11 AdV Synthetic Plasmid (Integrated DNA Technologies) -valmisteen sarjalaimennosta, jotka valmisteltiin HAdV-negatiivisessa
Basematrix 53 -liuoksessa tai yhdistetyssd HAdV-negatiivisessa ihmisen virtsassa, jonka pitoisuus vaihteli alueella 8-2 logio kopiota/ml 550 ul:n
plasman/seerumin ja virtsan osalta. Kuusi sarjalaimennosta HAdV-synteettistd plasmidia valmisteltiin pitoisuusalueella 8-3 logio kopiota/ml
100 pl:n plasman/seerumin osalta.

NeuMoDx™ System -jarjestelman ilmoittamat HAdV -mairityksen pitoisuudet verrattuna odotettuihin arvoihin on esitetty kuvissa 2, 3 ja 4.

y=1,0479x-0,1131
6 R2=0,9917

MITATTU LOG-ARVO

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
ODOTETTU LOG-ARVO

Kuva 2: NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maarityksen lineaarisuus plasmalla/seerumilla (550 pl:n tydnkulku).
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y =1,0337x +0,0928
6 RZ=0,9938

MITATTU LOG-ARVO

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
ODOTETTU LOG-ARVO

Kuva 3: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan lineaarisuus virtsanaytteilla.

y=1,0463x -0 349
R%=0,9942

MITATTU LOG-ARVO
00O B N W A U1 O N ® O©

,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
ODOTETTU LOG-ARVO

Kuva 4: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan lineaarisuus plasmalla/seerumilla (100 pl:n tyénkulku)

Eri genotyyppien lineaarisuus®?

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maérityksen lineaarisuus seitseman HAdV-genotyypin osalta (ihmisen adenovirus A, ihmisen adenovirus B1,
ihmisen adenovirus B2, ihmisen adenovirus C, ihmisen adenovirus D, ihmisen adenovirus E ja ihmisen adenovirus F) luokiteltiin testaamalla viitta
eri pitoisuutta kustakin AdV-genotyypistd, jotka oli valmisteltu AdV-negatiivisessa Basematrix 53 -liuoksessa. Ihmisen adenovirus C -genotyypissa
ei ole polymorfismeja NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan kattamalla geenin kohdealueella.

Tutkimuksessa testattiin kustakin 6 genotyypistd 2 replikaattia 5 eri pitoisuudessa (10-kertainen laimennussarja). Lineaarisuus kuudessa
AdV-genotyypeissd on esitetty taulukossa 6 ja kuvassa 5.
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Taulukko 6: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan lineaarisuus eri genotyypeissa

Lineaarisuusyhtalo
Genotyyppi y = NeuMoDx HAdV Assay maarityksen Ct R?
x = laimennussarja
Viitesekvenssi y =-3,529x — 0,7881 0,99
HAdV A y =—3,626x + 1,348 0,99
HAdV B1 y =-3,449x + 1,1285 0,97
HAdV B2 vy =-3,911x — 2,079 0,93
HAdV D y = —3,384x + 3,9873 0,99
HAdV E y =-3,687x—1,2335 0,99
HAdV F y = —3,036x + 5,28965 0,98
40
%\ 30
s ——
o — —— | 20
10
0
-9,00 -8,00 -7,00 -6,00 -5,00 -4,00

Laimennossarja

® lhmisen adenovirus A @ lhmisen adenovirus B1 lhmisen adenovirus B2

Ihmisen adenovirus E @ Ihmisen adenovirus F @ Ihmisen adenovirus D

Kuva 5: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan lineaarisuus eri genotyypeissa

Analyyttinen spesifisyys — ristireaktiivisuus®°

Analyyttinen spesifisyys maaritettiin seulomalla 23:n yleisesti plasma-/seerumi- tai virtsandytteistd I6ytyvan organismin seki fylogeneettisesti
AdV:n kaltaisen lajin ristireaktiivisuus. Organismit valmisteltiin 5/6 organismin ryhmiss3 ja testattiin suurella pitoisuudella. Testatut organismit
esitetdan taulukossa 7. Kaksi organismia (E. coli ja HCV) analysoitiin kayttamalla in silico -menetelmaa. Ristireaktiivisuutta ei havaittu testattujen
organismien osalta, mik3 vahvisti NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maérityksen 100-prosenttisen analyyttisen spesifisyyden.

Taulukko 7: Analyyttisen spesifisyyden osoittamiseen kaytetyt patogeenit

Ei-kohdeorganismit
Klebsiella Staphylococcus Streptococcus
HTLV-1/2 Escherichia coli Enterococcus faecalis . phy P .
pneumonia aureus pneumoniae
Streptococcus Stqphylo;c?ccus Hepatiitti B -virus BK-virus Epstein-Barr-virus VarlceII?—
pyogenes epidermidis zostervirus
. . . Herpes simplex -virus Herpes simplex - . . Ihmisen
Cytomegalovirus Hepatiitti C -virus . lhmisen herpesvirus 6 )
4 galoviry patiitti & ~viru (HSV) 1 virus (HSV) 2 : pesviry herpesvirus 7
lhmisen lhmisen
lhmisen herpesvirus 8 | . '€ . . . '€ . . JC-virus Sv40
immuunikatovirus 1 | immuunikatovirus-2

Analyyttinen spesifisyys — hiiritsevit aineet, kommensaaliset organismit®°

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -mairityksestd arvioitiin interferenssi ei-kohde-organismien esiintyessi naytteessi. Arvioinnissa kaytettiin
samoja organismiryhmia kuin ristireaktiviteetin testauksessa (katso edelld oleva taulukko 7). Negatiiviseen HAdV -plasmaan liséttiin organismit,
jotka oli yhdistetty 5/6 organismin ryhmiksi, sekd HAdV -kohdetta pitoisuudella 2,5 logio kopiota/ml. Merkittavid hairiéita ei havaittu naiden
kommensaaliorganismien lasna ollessa, minka osoitti minimaalinen kvantitointipoikkeama kontrollindytteistd, joissa hairitsevid aineita ei ollut.
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Analyyttinen spesifisyys — hiiritsevit aineet, endogeeniset ja eksogeeniset aineet®?

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maarityksen suorituskyky arvioitiin sellaisten eksogeenisten ja endogeenisten héiritsevien aineiden lisné ollessa,
joita tyypillisesti 16ytyy kliinisistda HAdV -plasma-/seerumi- ja virtsandytteista. N&itd olivat esimerkiksi epdnormaalin suuret pitoisuudet veren tai
virtsan komponentteja seka yleiset antivirusladkkeet, jotka on luokiteltu taulukossa 8. Kutakin ainetta lisattiin seulottuun HAdV -negatiiviseen
Basematrix 53 -liuokseen tai ihmisen virtsaan, johon oli lisatty 2,5 logio kopiota/ml HAdV -virusta, ja ndytteiden interferenssi analysoitiin.

Kaikkien testattujen aineiden keskimdarainen pitoisuus ja vinouma verrattuna kontrollindytteisiin, joihin oli lisatty sama taso HAdV:t&, on
ilmoitettu taulukossa 9. Mikain eksogeeninen tai endogeeninen aine ei vaikuttanut NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maérityksen spesifisyyteen.

Taulukko 8: Hairididen testaus — eksogeeniset aineet (laakeluokitukset)

Ryhma Ladkkeen nimi Luokitus
Valgansikloviiri ANTIVIRUSLAAKE
Prednisoni IMMUNOSUPPRESSANTTI
Ryhmi 1 Sidofoviiri ANTIVIRUSLAAKE
Kefotaksiimi ANTIBIOOTTI
Mykofenolaattimofetiili IMMUNOSUPPRESSANTTI
Vankomysiini ANTIBIOOTTI
Takrolimuusi IMMUNOSUPPRESSANTTI
Ryhma 2 Famotidiini HISTAMIINIANTAGONISTI
Valasikloviiri ANTIVIRUSLAAKE
Leflunomidi IMMUNOSUPPRESSANTTI

Taulukko 9: Hairitsevien aineiden testaus — eksogeeniset ja endogeeniset aineet

T . Poikkeama
Keskimairidinen pit. R
Endogeeniset (plasma/seerumi) (absoluuttinen)
logio kopiota/ml logio kopiota/ml
Triglyseridit (500 mg/dl) 2,03 0,46
Konjugoitunut bilirubiini (0,25 g/1) 2,21 0,28
Konjugoitumaton bilirubiini (0,25 g/1) 2,71 0,22
Albumiini (58,7 g/I) 2,74 0,25
Hemoglobiini (2,9 g/l) 2,67 0,18
AT . Poikkeama
Keskimairidinen pit. R
Endogeeniset (virtsa) (absoluuttinen)
logio kopiota/ml logio kopiota/ml
Urobilirubiini (> 2 mg/dl) 2,65 0,30
Glukoosi (1000 mg/dl) 3,17 0,28
Virtsan pH 4 2,67 0,22
Virtsan pH 10 2,78 0,11
Leukosyytit (1E6 solua/ml) 2,72 0,22
Veri (5 %) 2,62 0,29
Proteiini (albumiini > 100 mg/dl) 3,07 0,18
Talkkijauhe 2,89 0,00
I . Poikkeama
Keskimairidinen pit. R
Eksogeeniset (lddkkeet) (absoluuttinen)
logio kopiota/ml logio kopiota/ml
Ryhma 1: Valgansikloviiri, prednisoni, sidofoviiri, 283 0.08
sefotaksiimi, mykofenolaattimofetiili ’ !
Ryhma 2: Vankorr?ysurﬂ,.takrollmuu'5|., famotidiini, 252 0,23
valasikloviiri, leflunomidi
NeuMoDx Molecular, Inc. 200700 _FI-1.1/02 19.2.2021
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Toistettavuus ja laboratorion sisdinen tarkkuus®3

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan tarkkuus mé&éritettiin testaamalla AdV-ndytteiden 5-osaisen paneelin 2 replikaattia, jotka
valmisteltiin HAdV-plasmidilla kahdesti paivassa, kdyttimalld yhtd NeuMoDx™ 96 System -jarjestelm&3 20 paivana. Ajon sisiiset, ajojen viliset,
paivan sisdiset ja paivien valiset tarkkuudet luokiteltiin, ja laboratorion sisdinen keskihajonta (yhteensa) oli < 0,30 logio kopiota/ml. Erinomainen
tarkkuus pystyttiin osoittamaan eri pdivinad ja eri ajoissa taulukon 10 tietojen mukaisesti. Kdyttdjien valista tarkkuutta ei luokiteltu, koska
kayttajalla ei ole merkittivaa roolia naytteiden kasittelemisessd NeuMoDx™ System -jarjestelmalla.

Taulukko 10: Tarkkuus laboratorion sisélld — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maéritys NeuMoDx™ System -jarjestelmilla

Niyte Pdivén sisdinen SD Pdivien vélinen SD Ajon sisdinen SD Ajojen vilinen SD (Laboratorion sisdinen) SD
(logio kopiota/ml) (log1o kopiota/ml) (logio kopiota/ml) (log1o kopiota/ml) yhteensi (logio kopiota/ml)
Plasma-/seeruminiyte (550 ul)
5,51 logio kopiota/ml 0,15 0,13 0,15 0,01 0,19
4,51 logio kopiota/ml 0,17 0,10 0,17 0,05 0,20
3,51 logio kopiota/ml 0,18 0,00 0,12 0,14 0,19
2,51 logio kopiota/ml 0,16 0,07 0,15 0,03 0,17
0 logio kopiota/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Virtsandyte (550 pl)

5,51 logio kopiota/ml 0,19 0,14 0,16 0,1 0,23
4,51 logio kopiota/ml 0,17 0,09 0,11 0,13 0,18
3,51 logio kopiota/ml 0,16 0,11 0,16 0,00 0,20
2,51 logio kopiota/ml 0,17 0,09 0,14 0,10 0,19
0 logio kopiota/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Erienvilinen uusittavuus®?

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan erienvilinen uusittavuus méaaritettiin kayttamalla kolmea eri NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
-testiliuskaeraa. Suorituskyky arvioitiin kayttamalla HAdV -plasmidiin valmisteltua HAdV -naytteiden 5-osaista paneelia yhdellda NeuMoDx™ 96
Molecular System- jarjestelmalld 3 erilliselld ajolla. Erien sisdinen ja erienvdlinen variaatio analysoitiin, ja tulokset ilmoitettiin absoluuttisena
kvantifiointivinoumana erien vililla, katso taulukko 11. Suurin kokonaisvinouma oli 0,39 logio kopiota/ml. Samanveroinen suorituskyky osoitettiin
erien valilla, silla kaikkien paneelin osien kvantitointi oli toleranssimaaritysten sisalla.

Taulukko 11: Erienvélinen uusittavuus — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay -maaritys

Absoluuttinen Absoluuttinen Absoluuttinen
Niyte vinomima el.'.'a"n 1 ja vinmima el.'.éi‘n 1 ja vinmima el.'.éi‘n 3ja
eran 2 valilla eran 3 valilla eran 3 valilla
(log1o kopiota/ml) (log1o kopiota/ml) (log1o kopiota/ml)
Plasma-/seeruminiyte (550 pl)
5,51 logio kopiota/ml 0,26 0,28 0,02
4,51 logio kopiota/ml 0,00 0,17 0,17
3,51 logio kopiota/ml 0,27 0,17 0,10
2,51 logio kopiota/ml 0,39 0,08 0,31
0 logio kopiota/ml 0,00 0,00 0,00
Virtsandyte (550 pl)

5,51 logio kopiota/ml 0,27 0,12 0,39
4,51 logio kopiota/ml 0,23 0,17 0,06
3,51 logio kopiota/ml 0,22 0,06 0,16
2,51 logio kopiota/ml 0,22 0,09 0,13
0 logio kopiota/ml 0,00 0,00 0,00

Laitteiden vilinen uusittavuus??

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuskan laitteiden vilinen uusittavuus madaritettiin kdyttamalld kolmea eri jérjestelmas (kahta
NeuMoDx™ 288 Molecular System -jarjestelmaa ja yhtda NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelmaa). Suorituskyky arvioitiin testaamalla
5-osainen paneeli HAdV-plasmidiin valmisteltuja HAdV-naytteitd. Testaus tehtiin jarjestelmilla rinnakkain 5 pdivdana. Pdivan sisdinen ja
jarjestelmien vilinen vaihtelu luokiteltiin, ja keskihajonta yhteensd oli <0,30 logio kopiota/ml. Samanveroinen suorituskyky osoitettiin
jarjestelmien valillg, silla kaikkien paneelin osien kvantitoinnin keskihajonta (SD) oli toleranssimaaritysten sisélla (taulukko 12).
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Taulukko 12: Laitteiden vélinen uusittavuus — NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip -testiliuska

Pdivan sisdinen Pdivien vdlinen Jarjestelman Jarjestelmien .
Nayte sD sD sisdinen SD vilinen Toistettavuuden SD
(Logiokopiota/ml) | (logio kopiota/ml) (Log1o kopiota/ml) (log1o kopiota/ml) (logzo kopiota/ml)
Plasma-/seeruminiyte (550 ul)
5,51 logio kopiota/ml 0,13 0,04 0,14 0,05 0,14
4,51 logio kopiota/ml 0,12 0,00 0,14 0,04 0,15
3,51 logio kopiota/ml 0,14 0,00 0,14 0,10 0,17
2,51 logio kopiota/ml 0,18 0,00 0,18 0,08 0,19
0 log1o kopiota/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Virtsandyte (550 pl)
5,51 logio kopiota/ml 0,12 0,03 0,12 0,07 0,14
4,51 logio kopiota/ml 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12
3,51 logio kopiota/ml 0,14 0,04 0,15 0,03 0,15
2,51 logio kopiota/ml 0,18 0,00 0,18 0,06 0,19
0 log1o kopiota/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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TAVARAMERKIT

NeuMoDx™ on NeuMoDx Molecular, Inc:n tavaramerkki.

TagMan® on Roche Molecular Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
STAT-NAT® on SENTINEL CH S.p.A:n rekisteroity tavaramerkki .

Kaikki muut tuotenimet, tavaramerkit ja rekisteroidyt tavaramerkit, joita mahdollisesti tassa asiakirjassa mainitaan, ovat omien omistajiensa
omaisuutta.
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