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PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone
Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx 288 Molecular System i
NeuMoDx 96 Molecular System

Aktualne wersje ulotek informacyjnych mozna znalez¢é pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu

[Ii] Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay wykonywane w systemach NeuMoDx 96 Molecular System i NeuMoDx 288 Molecular System (system(y) NeuMoDx
Molecular System) to szybki, zautomatyzowany test jakosciowy stuzacy do amplifikacji in vitro kwasu nukleinowego przeznaczony do bezposredniego
wykrywania i réznicowania DNA pierwotniaka Trichomonas vaginalis (TV) i/lub bakterii Mycoplasma genitalium (MG) w prébkach klinicznych pobranych z
uktadu moczowo-ptciowego. W oznaczeniu wykorzystywana jest taricuchowa reakcja polimerazy (Polymerase Chain Reaction, PCR) w czasie rzeczywistym
umozliwiajgca wykrycie DNA pierwotniaka Trichomonas vaginalis i bakterii Mycoplasma genitalium w prébkach moczu zbieranego od mezczyzn i kobiet oraz
prébkach wymazéw z pochwy (pobieranych przez lekarza), wymazéw z pochwy (pobieranych samodzielnie przez pacjentke w warunkach klinicznych) i
wymazoéw z szyjki macicy pobieranych przy uzyciu wymazdéwki z poliestrowg koricdwka i aplikatorem z tworzywa sztucznego do uniwersalnego podtoza
transportowego (Universal Transport Medium, UTM-RT®, Copan Diagnostics, CA, USA lub BD™ Universal Viral Transport System, BD™ UVT, Becton, Dickinson
and Company, MD, USA lub réwnowaznego podtoza). Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay jest przeznaczone do stosowania pomochniczo podczas ustalania
rozpoznania zakazen uktadu moczowo-ptciowego pierwotniakiem Trichomonas vaginalis i/lub bakterig Mycoplasma genitalium u pacjentéw objawowych i
bezobjawowych. Wynikéw oznaczenia nie mozna jednak uzywac jako podstawy do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia ani monitorowania leczenia
zakazen pierwotniakiem TV lub bakterig MG. W celu pozyskania mikroorganizméw do typowania epidemiologicznego i/lub do dalszych badar lekowrazliwosci
moze wystgpic koniecznos$¢ prowadzenia réwnolegtych hodowli.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay jest przeznaczone do réwnoczesnej detekgji i rozrézniania DNA pierwotniaka TV i bakterii MG. Oznaczenie jest
ukierunkowane na region w genomie pierwotniaka TV, ktéry koduje hipotetyczne biatko (TVAG_305840), oraz na sekwencje w genomie bakterii MG,
ktére kodujg kinaze tymidylanowg i biatko M blokujace immunoglobuline G (IgG). W przypadku bakterii MG oznaczenie jest ukierunkowane na wiele
regionéw w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wynikéw fatszywie negatywnych, spowodowanych wystgpieniem mutacji w jednym z
regionéw docelowych. Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay zawiera kontrole przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC1) w postaci DNA,
utatwiajaca monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci w dziataniu systemu, odczynnikéw lub
podczas analizy, ktére moga wystgpi¢ podczas proceséw izolacji i amplifikacji.

W celu przetestowania prébki moczu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay probka moczu jest zbierana do standardowego pojemnika na
mocz bez konserwantéw i substancji dodatkowych. W celu przygotowania moczu do testu porcja prébki moczu jest przenoszona do probdwki
wtdrnej zgodnej z systemem NeuMoDx Molecular System i tadowana do systemu w dedykowanym nosniku prébek. W przypadku kazdej prébki
moczu porcja o objetosci 550 pl jest mieszana z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2, a system NeuMoDx Molecular System automatycznie wykonuje
wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania wyizolowanego DNA do amplifikacji w taricuchowej
reakcji polimerazy w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji produktow amplifikacji (czesci docelowych sekwencji gendw genomu
pierwotniaka TV i bakterii MG), jesli s3 obecne.

W celu przetestowania prébki wymazu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay probka wymazu z szyjki macicy albo (pobierana przez lekarza
lub samodzielnie przez pacjentke) prébka wymazu z pochwy musi zosta¢ pobrana przy uzyciu wymazéwki z poliestrowa koricowka i aplikatorem z
tworzywa sztucznego do 3 ml uniwersalnego podtoza transportowego (UTM-RT, UVT) lub rGwnowaznego podtoza. Mozna testowac probke wymazu
bezposrednio w probéwce pierwotnej z podtozem transportowym lub przenies¢ porcje prébki wymazu do probéwki wtérnej zgodnej z systemem
NeuMoDx System i zatadowac¢ jg do systemu NeuMoDx System w dedykowanym nosniku probek w celu rozpoczecia analizy. W przypadku kazdej
prébki porcja zawierajagcego prébke podtoza transportowego o objetosci 400 pl jest mieszana z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2, a system NeuMoDx
System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania wyizolowanego DNA
do amplifikacji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji docelowych produktéw amplifikacji (czesci docelowych sekwencji
gendw genomu pierwotniaka TV i bakterii MG), jesli sa obecne.

Trichomonas vaginalis to wolno zyjacy pierwotniak, ktéry moze kolonizowa¢ powierzchnie nabtonka btony sluzowej. Jest to czynnik chorobotwérczy
odpowiedzialny za najczesciej wystepujace na catym Swiecie niewirusowe zakazenia przenoszone droga ptciowa (Sexually Transmitted Infection,
STI), ktéry jest przyczyng prawie potowy wszystkich uleczalnych zakazeri przenoszonych droga pfciowa (STI) w skali globalnej'. Czestosé
wystepowania zakazen pierwotniakiem TV zostata najlepiej udokumentowana w Stanach Zjednoczonych, gdzie liczba tych zakazen stale utrzymuje
sie ha wyzszym poziomie niz zakazenia bakteriami Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae rozpatrywane tacznie?. Obecnie nie ma zalecen
dotyczacych rutynowych badan przesiewowych dla kobiet z populacji ogdlnej w kierunku zakazen pierwotniakiem TV, lecz Centrum Kontroli Chordéb
(Center of Disease Control, CDC) w Stanach Zjednoczonych zaleca wykonywanie testéw diagnostycznych w kierunku pierwotniaka TV ws$rdd kobiet
zgtaszajacych sie do lekarza z powodu uptawdw oraz wsrdd pacjentéw bezobjawowych lub kobiet objetych leczeniem w miejscach o wysokiej
czestotliwosci wystepowania tego pierwotniaka®. Centrum CDC zaleca réwniez prowadzenie badan przesiewowych w kierunku pierwotniaka TV
wsrdd ciezarnych kobiet zakazonych wirusem HIV, poniewaz zakazenie pierwotniakiem TV jest czynnikiem wysokiego ryzyka przeniesienia wirusa
HIV droga wertykalna®. W poréwnaniu z populacjami kobiet, czestoéé wystepowania zakazer pierwotniakiem TV w populacjach mezczyzn nie zostata
dobrze poznana. Pomimo ze wsréd mezczyzn choroba zwykle przebiega bezobjawowo, zakazenie pierwotniakiem T. vaginalis jest wigzane z 5-15%
przypadkow nierzezgczkowego zapalenia cewki moczowej. Obecnie nie ma zalecer dotyczacych badan przesiewowych u mezczyzn.
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Pomimo rosngcej dostepnosci molekularnych metod detekcji, hodowla bulionowa wcigz pozostaje tzw. ,ztotym standardem” dla detekgji pierwotniaka T.
vaginalis. Ponadto rozpoznanie rzesistkowicy tradycyjnie opiera sie na obserwacji mikroskopowej ruchliwych pierwotniakéw w prébkach pobranych z pochwy
lub szyjki macicy albo w wydzielinach z cewki moczowej lub gruczotu krokowego. Pomimo tego, ze te dwie metody pozostajg najczesciej wykonywanymi
testami diagnostycznymi pod katem rzestistkowicy, udowodniono, ze detekcja pierwotniaka T. vaginalis przy uzyciu testu opartego na amplifikacji kwasu
nukleinowego (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) wykazuje sie najwiekszg czutoscig w przypadku diagnozowania zakazenia tego typu. Czuto$¢ hodowli
w poréwnaniu z testem NAAT wynosi 35-78%, natomiast zwykle uznaje sie, ze swoisto$¢ tej metody jest réwna 100%*°. Swoistoé¢ mikroskopowej oceny
bezposrednich rozmazéw pochwowych jest ogdlnie wysoka, natomiast jej czutos¢ jest niska w porédwnaniu z testami NAAT nawet w przypadku prébek
pobranych od oséb objawowych i wynosi okoto 34-58%"°. Test NAAT jest obecnie testem pierwszego wyboru zalecanym przez centra CDC ze wzgledu na
wyzszg czuto$¢ tego testu w poréwnaniu z hodowlg i mikroskopowg oceng bezposrednich rozmazéw pochwowych. Ocena mikroskopowa nigdy nie powinna
by¢ uzywana jako metoda badan przesiewowych u kobiet bezobjawowych’.

Mycoplasma genitalium to najmniejsza znana bakteria zdolna do autoreplikacji®. Bakteria ta nie posiada $ciany komdérkowej — nie mozna jej zatem
wykryé poprzez wybarwienie prébki metodg Grama®. Bakteria MG jest wykrywana gtéwnie w uktadzie moczowo-ptciowym u obu ptci, a szacunkowa
czestoéé wystepowania tej bakterii to 1-2% w populacji ogélnej (przy czym czesto$¢ ta jest nieco wyzsza u kobiet)®. Bakterie M. genitalium coraz
czesciej sy uznawane za wazng i powszechng przyczyne wielu chordb STI — bakterie te odpowiadajg za wiecej przypadkéw choréb STI niz
bakterie Neisseria gonorrhoeae, a wywotywana przez nie choroba jest druga co do czestosci wystepowania chorobga STI obok zakazenia Chlamydia
trachomatis, przy czestoéci wystepowania na poziomie nawet 38% w populacjach wysokiego ryzyka®?¢. Bakteria M. genitalium jest czesto jedynym
wykrywanym patogenem, ale na niektérych obszarach powszechnie obserwowane sg koinfekcje z pierwotniakiem C. trachomatis'®*3,

Zakazenie bakteriami Mycoplasma genitalium jest $cisle powigzane z przetrwatymi i nawracajacymi zapaleniami cewki moczowej — nawet u 40%
pacjentéw z zapaleniem tego typu moga by¢ wykrywane bakterie MG — oraz z nierzezgczkowym zapaleniem cewki moczowej (Non-gonococcal
Urethritis, NGU)'2*, W wielu badaniach potwierdzono zwigzek zakazenia bakteriami MG u kobiet z plamieniami po stosunku i zapaleniem szyjki
macicy, zapaleniem btony $luzowej macicy i zapaleniem narzagdéw miednicy mniejszej (Pelvic Inflammatory Disease, PID)**'7-%!, W wiekszo$ci badan
zaobserwowano, ze mikroorganizm ten wystepuje czesciej u kobiet z zapaleniem szyjki macicy niz u kobiet bez tej choroby''"*8, Dowody sugeruja,
7e u wiekszosci 0s6b zakazonych bakteriami M. genitalium w uktadzie ptciowym nie rozwija sie choroba; zakazenia bakteriami M. genitalium u kobiet
czesto przebiegaja bezobjawowo!?2%3,

Pomimo szerokiego rozpowszechnienia bakterii M. genitalium diagnostyka zakazenia ta bakterig jest prowadzona wytacznie przy uzyciu testow NAAT, ze
wzgledu na staby i powolny wzrost bakterii w hodowli®*. Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay wykonywane w systemach NeuMoDx Molecular System
umozliwia zautomatyzowang, doktadng réwnoczesng detekcje pierwotniaka Trichomonas vaginalis oraz bakterii Mycoplasma genitalium.

ZASADY PROCEDURY

W oznaczeniu NeuMoDx TV/MG Assay wykorzystywana jest kombinacja technologii izolacji DNA i amplifikacji/detekcji docelowych sekwencji w
reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Prébki sg pobierane do standardowych pojemnikéw na mocz lub probdéwek do pobierania wymazéw (UTM-RT,
UVT lub réwnowazny produkt). System NeuMoDx System automatycznie zasysa porcje prébki moczu lub wymazu i miesza jg z buforem NeuMoDx
Lysis Buffer 2 i odczynnikami do izolacji zawartymi na ptytce NeuMoDx Extraction Plate w celu rozpoczecia analizy. System NeuMoDx System
umozliwia automatyzacje i integracje izolacji i zatezania DNA, przygotowania odczynnikéw oraz amplifikacji kwaséw nukleinowych i detekgji
docelowych sekwencji przy uzyciu reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Zawarta kontrola przetwarzania probki (Sample Process Control, SPC1) utatwia
monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci zwigzanych z systemem, procesem lub
odczynnikami. Po zatadowaniu prébki do systemu NeuMoDx System operator nie musi wykonywac zadnych dziatan.

W celu przeprowadzenia lizy komorek, izolacji DNA oraz usuniecia inhibitoréw w systemie NeuMoDx System stosowane sg wysoka temperatura,
enzym lityczny i odczynniki do izolacji. Uwolnione kwasy nukleinowe s3 wychwytywane przez czastki paramagnetyczne. Mikrosfery, wraz ze
zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sa nastepnie fadowane do kasety NeuMoDx Cartridge, w ktérej niezwigzane sktadniki niebedace DNA s3
wymywane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzany DNA jest eluowany przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Release Reagent.
System NeuMoDx System wykorzystuje eluowany DNA do uwodnienia zastrzezonych odczynnikdw do amplifikacji NeuDry™, ktére zawieraja
wszystkie sktadniki wymagane do amplifikacji sekwencji docelowych pierwotniaka TV i bakterii MG, jak réwniez sekwencji kontroli SPC1. Umozliwia
to réwnoczesng amplifikacje i detekcje sekwencji DNA docelowego patogenu i kontroli. Po rekonstytucji suchych odczynnikéw do reakcji PCR system
NeuMoDx System dozuje przygotowang mieszanine gotowg do uzycia w reakcji PCR do jednej komory do reakcji PCR (na kazda probke) w kasecie
NeuMoDx Cartridge. W komorze do reakcji PCR zachodzi amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych DNA patogendw (jesli s3 obecne) i DNA
kontroli. Kasete NeuMoDx Cartridge, w tym komore do reakcji PCR, zaprojektowano w taki sposdb, aby po reakcji PCR w czasie rzeczywistym
amplikony pozostawaty w jej wnetrzu, co praktycznie eliminuje ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.

Detekcja zamplifikowanych sekwencji docelowych przebiega w czasie rzeczywistym przy uzyciu sond hydrolitycznych (nazywanych powszechnie
odczynnikami TagMan®) — czasteczek oligonukleotydowych sond fluorogenicznych swoistych wzgledem amplikonéw odpowiednich sekwencji
docelowych. Sondy TagMan sktadajg sie z fluoroforu kowalencyjnie zwigzanego z koricem 5’ oligonukleotydowej sondy oraz wygaszacza zwigzanego
z koricem 3’. Jesli sonda jest nienaruszona, bliskos¢ fluoroforu i wygaszacza powoduje, ze wygaszacz ttumi emitowang przez fluorofor fluorescencje
poprzez forsterowskie rezonansowe przeniesienie energii (Férster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan hybrydyzuja do regionu DNA amplifikowanego przez swoisty zestaw starteréw. Podczas gdy polimeraza DNA Taq wydtuza starter i
syntezuje ni¢ potomna, aktywnos¢ egzonukleazy 5'-3’ polimerazy DNA Taq powoduje rozktad sondy zhybrydyzowanej z matryca. Rozktad sondy
prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac tym samym efekt wyttumienia spowodowany przez FRET i umozliwiajac
wzrost fluorescencji.
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Sonda TagMan znakowana fluoroforem (wzbudzenie: 470 nm; emisja: 510 nm) na koricu 5’ i ciemnym wygaszaczem na koricu 3’ jest przeznaczona
do detekcji DNA bakterii MG, a sonda TagMan znakowana fluoroforem (wzbudzenie: 585 nm; emisja: 610 nm) na koricu 5’ i ciemnym wygaszaczem
na koncu 3’ jest przeznaczona do detekcji DNA pierwotniaka TV. Sonda TagMan przeznaczona do detekcji kontroli przetwarzania prébki jest
znakowana innym barwnikiem fluorescencyjnym (wzbudzenie: 530 nm; emisja: 555 nm) na koricu 5’ i ciemnym wygaszaczem na koricu 3’. System
NeuMoDx System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy TagMan pod koniec kazdego cyklu amplifikacji. Po ukoriczeniu
amplifikacji system NeuMoDx System analizuje dane i zgtasza koricowy wynik jakosciowy (POSITIVE (Pozytywny)/NEGATIVE
(Negatywny)/INDETERMINATE (Nieokreslony)/UNRESOLVED (Nierozstrzygniety)).

ODCZYNNIKI/MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat

Liczba testéw na Liczba testéw na
NR REF. Zawartos¢ opakowanie opakowanie
jednostkowe zbiorcze

Pasek testowy NeuMoDx TV/MG Test Strip

Suche odczynniki do reakcji PCR w czasie rzeczywistym zawierajgce sondy TagMan i
startery swoiste dla bakterii TV/MG oraz sonde TagMan i startery swoiste dla kontroli
przetwarzania probki.

201200 16 96

Dodatkowe wymagane materiaty (oferowane oddzielnie)

NR REF. Zawartosc

100100 Kaseta NeuMoDx Cartridge

Ptytka NeuMoDx Extraction Plate

100200 . . . . .
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania probek

400500 Bufor NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 Odczynnik NeuMoDx Wash Reagent

400200 Odczynnik NeuMoDx Release Reagent

235903 Koncéwki Hamilton® CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami

235905 Kohcéwki Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (1000 pl) z filtrami

Wymagany sprzet
System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
® Ten test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx System.
® Nie uzywadé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw po uptywie wskazanej daty waznosci.
® Nie uzywac zadnych odczynnikéw, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest uszkodzone.
® Nie uzywadé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw, jesli dostarczona torebka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

® Nie uzywac moczu zebranego do pojemnikow z konserwantami. Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay nie zostato zwalidowane do
uzytku z konserwantami.

® Prébki wymazow nalezy pobieraé przy uzyciu wymazoéwki z poliestrowa koricowka i aplikatorem z tworzywa sztucznego. Oznaczenie
NeuMoDx TV/MG Assay nie zostato zwalidowane do uzytku z wymazami pobranymi w inny sposéb.

® Nie pobiera¢ prébek wymazoéw do podtozy transportowych innych niz UTM-RT, UVT lub podtoze rownowazne. Oznaczenie NeuMoDx
TV/MG Assay nie zostato zwalidowane do uzytku z innymi podtozami transportowymi.

®  Minimalna objeto$¢ probki dla porcji wtérnych zalezy od rozmiaru probdwki/nosnika probdwek, zgodnie z ponizszym opisem. Objetos¢
mniejsza niz okreslona objeto$¢ minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,,Quantity Not Sufficient” (Niewystarczajaca ilosc).

® Uzycie probek przechowywanych w nieodpowiedniej temperaturze lub po uptynieciu okreslonego okresu przechowywania moze
doprowadzi¢ do otrzymania niewaznych lub btednych wynikéw.

® Nalezy unikac zanieczyszczenia odczynnikdw drobnoustrojami i deoksyrybonukleaza (DNaza). Zalecane jest stosowanie sterylnych,
jednorazowych pipet transferowych wolnych od DNaz. Dla kazdej prébki nalezy uzywac¢ nowej pipety.

® Aby unikng¢ zanieczyszczenia, po amplifikacji nie nalezy przenosic kaset NeuMoDx Cartridge ani rozktadac ich na czesci. Pod zadnym
pozorem nie nalezy wyjmowac kaset NeuMoDx Cartridge z pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (NeuMoDx 288
Molecular System) ani z kosza na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (NeuMoDx 96 Molecular System). Konstrukcja kasety
NeuMoDx Cartridge minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.
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Jesli w laboratorium wykonywane sg réwniez testy PCR w otwartych probdwkach, nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie dopuscic¢ do
zanieczyszczenia paska testowego NeuMoDx TV/MG Test Strip, materiatéw eksploatacyjnych i odczynnikéw wymaganych do
przeprowadzenia testu, Srodkéw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne, oraz systemu NeuMoDx System.

Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.
Nalezy unika¢ dotykania gérnej powierzchni kasety NeuMoDx Cartridge, powierzchni paska testowegoNeuMoDx TV/MG Test Strip i
ptytki NeuMoDx Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajaca oraz gérnej powierzchni pojemnika z buforem NeuMoDx Lysis Buffer
2. Podczas pracy nalezy dotykaé wytgcznie bocznych powierzchni materiatéw eksploatacyjnych oraz pojemnikéw z odczynnikami.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sa odpowiednie karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) —
mozna je znalez¢ pod adresem www.giagen.com/neumodx-ifu

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

Nie pipetowaé ustami. Nie pali¢, nie spozywac pokarmow ani ptyndw w miejscach przeznaczonych do pracy z probkami lub
odczynnikami zestawu.

Z prébkami nalezy zawsze postepowac w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi, zgodnie z procedurami
bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczerstwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)® i w dokumencie M29-A3 instytutu CLSI?.

Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Paski testowe NeuMoDx TV/MG Test Strip przechowywane w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 15-23°C zachowuja stabilno$¢ do
daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

Nie uzywac¢ materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw po uptywie podanej daty waznosci.
Nie uzywac zadnego produktu przeznaczonego do wykonywania testu, jesli oryginalne lub posrednie opakowanie produktu jest wyraznie uszkodzone.

Nie tadowac¢ ponownie zadnych produktéw przeznaczonych do wykonywania testu, ktére zatadowano uprzednio do innego systemu
NeuMoDx Molecular System.

Pasek testowy NeuMoDx TV/MG Test Strip zatadowany do systemu NeuMoDx System moze by¢ przechowywany w systemie przez 14 dni.
Pozostaty okres magazynowania zatadowanych paskdéw testowych jest $§ledzony przez oprogramowanie i zgtaszany uzytkownikowi w czasie
rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania paska testowego system wyswietli monit o wyjecie produktu.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Dziatanie paska testowego NeuMoDx TV/MG Test Strip przetestowano przy uzyciu zebranych od kobiet i mezczyzn prébek moczu bez
dodatkéw, probek wymazdw z pochwy pobieranych przez lekarza i pobieranych samodzielnie przez pacjentke i probek wymazdw z szyjki
macicy. Probki wymazow nalezy pobiera¢ przy uzyciu wymazowki z poliestrowa koricowka i aplikatorem z tworzywa sztucznego (UTM-RT,
UVT lub réwnowazny produkt). Nie przeprowadzono oceny skutecznosci paskéw testowych z prébkami innego typu.

Prébki moczu nalezy transportowac w temperaturze 2—-8°C.

Probki wymazow nalezy transportowac w temperaturze okreslonej w dokumentacji zestawu do pobierania wymazow.

Przed wykonaniem testu préobki moczu i wymazéw mozna przechowywaé w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 7 dni lub przez
maksymalnie 8 godzin w temperaturze pokojowej.

INSTRUKCJA UZYCIA

Pobieranie/transport prébek

1.
2.

Mocz z pierwszego strumienia (20—-30 ml) nalezy zebra¢ do sterylnego pojemnika na mocz.

Prébki wymazow z pochwy pobierane przez lekarza i pobierane samodzielnie przez pacjentke oraz prébki wymazdw z szyjki macicy nalezy
pobierac¢ zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta wyrobu do pobierania wymazdw.

Jesli prébki nie zostang przetestowane w ciggu 8 godzin, nalezy je przechowywac w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 7 dni.

Przygotowanie do wykonania testu — prébki moczu

1.

Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probdwke zgodng z systemem NeuMoDx System. Wymogi dotyczace kodéw kreskowych
przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systemow NeuMoDx 288 i 96 Molecular System (nr czesci: 40600108 i 40600317).

Delikatnie wymieszaé probke moczu w pojemniku pierwotnym, aby uzyska¢ jednorodng mieszanine.

Uzywajac nowej pipety transferowej lub nowej koricowki pipety dla kazdej probki, przenies¢ porcje moczu do oznaczonej kodem
kreskowym probdéwki zgodnej z systemem NeuMoDx System, uwzgledniajac ponizsze wytyczne dotyczgce objetosci:

o Nosnik probéwek (na 32 probdwki): sSrednica 11-14 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2700 pl

o Nosnik probdwek (na 24 probdowki): srednica 14,5-18 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 21150 pl

o Nosnik na probdwki z prébkami o matej objetosci (na 32 probéwki): stozkowa probéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos¢ napetnienia 2650 pl
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Przygotowanie do wykonania testu — prébki wymazéw

1. Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probéwke zgodng z systemem NeuMoDx System. Pierwotng probéwke do pobierania
wymazu mozna oznaczy¢ i umiesci¢ bezposrednio w nosniku probéwek na 24 lub 32 probdwki. Alternatywnie, w celu analizy prébki w
systemie NeuMoDx System mozna przenies¢ porcje podtoza, do ktérego zebrano prébke, do probéwki wtdrne;j.

2. W przypadku testowania prébki w pierwotnej probéwce do pobierania prébki przed zatadowaniem probdéwki do systemu NeuMoDx
System nalezy wtozy¢ probowke oznaczong kodem kreskowym do nosnika probowek i upewnic sie, ze zdjeto zatyczke probdwki.

3. W przypadku korzystania z probowki wtérnej przenies¢ porcje podtoza transportowego do oznaczonej kodem kreskowym probdéwki
zgodnej z systemem NeuMoDx System, uwzgledniajac ponizsze wytyczne dotyczace objetosci:

o Nosnik probéwek (na 32 probdwki): sSrednica 11-14 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2550 pl

o Nosnik probéwek (na 24 probdwki): srednica 14,5-18 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 21000 pl

e Nosnik na probdwki z prébkami o matej objetosci (na 32 probéwki): stozkowa probéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos¢ napetnienia 2500 pl

Obstuga systemu NeuMoDx System
Szczegdtowe instrukcje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 | 96 Molecular System (nr czesci: 40600108 i 40600317).

1. Wiozy¢ paski testowe NeuMoDx TV/MG Test Strip do jednego lub wiekszej liczby nosnikéw NeuMoDx Test Strip Carrier, a nastepnie
zatadowac nosniki paskéw testowych do systemu NeuMoDx System, korzystajac z ekranu dotykowego.

2. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wiozy¢ wymagane materiaty eksploatacyjne do
nos$nikéw materiatéw eksploatacyjnych systemu NeuMoDx System, a nastepnie zatadowa¢ nosniki do systemu NeuMoDx System,
korzystajac z ekranu dotykowego.

3. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wymieni¢ odczynniki NeuMoDx Wash Reagent,
NeuMoDx Release Reagent, oprézni¢ butelke na odpady ptynne, pojemnik na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (wytgcznie
system NeuMoDx 288 Molecular System), kosz na zuzyte koricéwki (wytacznie system NeuMoDx 96 Molecular System) lub kosz na odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytacznie system NeuMoDx 96 Molecular System), odpowiednio do potrzeb.

4. Zatadowac probowki z prébkami do odpowiedniego nosnika probdwek i upewnic sig, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich probéwek.

5. Umiesci¢ nosniki probowek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac je do systemu NeuMoDx System, korzystajac z
ekranu dotykowego. Spowoduje to rozpoczecie analizy prébek zatadowanych w celu wykonania okreslonych testéw, pod warunkiem ze w
systemie dostepne jest wazne zlecenie testu.

OGRANICZENIA

Pasek testowy NeuMoDx TV/MG Test Strip moze by¢ uzywany wytgcznie w systemach NeuMoDx Molecular System.

Skutecznos$¢ paska testowego NeuMoDx TV/MG Test Strip ustalono dla zebranych od kobiet i mezczyzn prébek moczu, probek wymazéw z
pochwy pobieranych przez lekarza i pobieranych samodzielnie przez pacjentke oraz prébek wymazdw z szyjki macicy. Nie przeprowadzono
oceny dziatania paskéw testowych NeuMoDx TV/MG Test Strip z probkami z innych zrddet klinicznych, a parametry skutecznosci dla innych
typow prébek nie sg znane.

Z uwagi na to, ze detekcja pierwotniaka TV i bakterii MG zalezy od ilosci mikroorganizméw obecnych w prébce, wiarygodnosé wynikdw zalezy
od prawidtowego pobrania prébki, postepowania z prébka i przechowywania proébki.

Nieprawidtowe pobranie prébki, postepowanie z probka lub przechowywanie prébki, btagd techniczny albo pomylenie probéwek moze
spowodowac otrzymanie btednych wynikow. Jesli liczba organizméw w prébce jest nizsza niz warto$¢ czutosci analitycznej testu, moze dojs¢
do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikéw.

System NeuMoDx System moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi tego systemu.

Jesli sekwencje docelowe kontroli przetwarzania prébki nie zostang zamplifikowane, a wynik oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay bedzie
negatywny, zostanie zgtoszony wynik niewazny (Indeterminate (Nieokreslony) lub Unresolved (Nierozstrzygniety)) i konieczne bedzie
powtdrzenie testu.

Pozytywny wynik testu nie musi oznacza¢ obecnosci zywotnych patogendw. Wskazuje on jednak, ze w prébce przypuszczalnie obecne jest
DNA pierwotniaka TV i/lub bakterii MG.

Obecnie nie sg znane szczepy/izolaty pierwotniaka TV, w ktdrych nie wystepuje region kodujacy biatko TVAG_305840, ani szczepy/izolaty
bakterii MG, w ktorych nie wystepujg geny kodujace biatko M blokujgce immunoglobuline G i kinaze tymidylanowa. Obecnos$¢ takiego szczepu
mogtaby jednak doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay.

Mutacje w regionach wigzacych starteréw/sond moga zaktoca¢ detekcje patogenu w oznaczeniu NeuMoDx TV/MG Assay.

Wyniki otrzymane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay nalezy traktowa¢ jako dane uzupetniajgce obserwacje kliniczne oraz inne
informacje, do ktérych ma dostep lekarz.
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e Prowadzona w tym samym czasie antybiotykoterapia moze zaktéci¢ wyniki testu, gdyz DNA pierwotniaka TV i bakterii MG moze utrzymywac
sie na wykrywalnym poziomie po leczeniu przeciwdrobnoustrojowym.

e Aby unikng¢ zanieczyszczenia probek, nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy prébkami
pacjentéw.

WYNIKI

Systemy NeuMoDx Molecular System
Dostepne wyniki testéw mozna przegladad i drukowac z karty ,,Results” (Wyniki) w oknie Results (Wyniki) na ekranie dotykowym systemu NeuMoDx
System. W tescie mozna otrzymac nastepujgce wyniki: Positive (Pozytywny, POS), Negative (Negatywny, NEG), Indeterminate (Nieokreslony, IND)
lub Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR); s one ustalane na podstawie statusu amplifikacji sekwencji docelowych i sekwencji kontroli przetwarzania
prébki (Sample Process Control, SPC1).

Kryteria generowania wyniku pozytywnego i negatywnego okreslono w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx System TV/MG Assay (Assay Definition
File, ADF) zainstalowanym w systemie. Wyniki sg zgtaszane na podstawie algorytmu decyzyjnego ADF, ktéry omdwiono ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1. Oméwienie algorytmu decyzyjnego dla oznaczenia TV/MG Assay

WYNIK SEKWENCJE DOCELOWE KONTROLA PRZETWARZANIA
PIERWOTNIAKA TV i/lub BAKTERII MG (spPc1)
Amplified (Amplifikacja) Amplified (Amplifikacja) lub Not
POS (POZ) Amplified (Brak amplifikacji)
NEG (NEG) Not Amplified (Brak amplifikacji) Amplified (Amplifikacja)
Not Amplified, System Error Detected (Brak amplifikacji,
IND (IND) wykryto btad systemu)
Not Amplified, No System Error Detected (Brak amplifikacji,
UNR (UNR) nie wykryto btedu systemu)

Wyniki niewazne

Jesli w oznaczeniu NeuMoDx TV/MG Assay wykonywanym w systemie NeuMoDx System nie zostanie uzyskany wazny wynik, wynik ten zostanie
zgtoszony jako Indeterminate (Nieokreslony) lub Unresolved (Nierozstrzygniety), odpowiednio do typu napotkanego btedu. W celu uzyskania
waznego wyniku konieczne bedzie powtdrzenie testu.

Wynik Indeterminate (Nieokreslony) zostanie zgtoszony, jesli podczas analizy probki zostanie wykryty btad systemu NeuMoDx System.

Wynik Unresolved (Nierozstrzygniety) zostanie zgtoszony, jesli nie zostanie wykryta zadna sekwencja docelowa i nie dojdzie do amplifikacji kontroli
przetwarzania probki, co wskazuje na prawdopodobne nieprawidtowe dziatanie odczynnikéw lub obecnos¢ inhibitorow.

Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslaja, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania
doktadnosci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badarh materiatéw kontrolnych na podstawie
zweryfikowanych specyfikacji dotyczacych skutecznosci dla niezmodyfikowanego, zatwierdzonego systemu do wykonywania testow.

1. Zewnetrzne (zdefiniowane przez uzytkownika) materiaty kontrolne nie zostana dostarczone przez firme NeuMoDx Molecular, Inc.
Laboratorium jest odpowiedzialne za dobdr i walidacje odpowiednich kontroli. Nalezy pamietac, ze odrebny zestaw kontroli dziatania testu
TV/MG definiowanych przez uzytkownika musi zosta¢ zdefiniowany zaréwno dla prébek moczu, jak i prébek wymazéw oraz ze kontrole musza
spetniad takie same wymogi dotyczace minimalnej objetosci, jak prébki kliniczne. Wymogi te okreslono powyzej odpowiednio do rozmiaru
nosnika na probdwki. Uzytkownik moze zdefiniowac okreslone kody kreskowe dla kontroli pozytywnej i negatywnej oraz macierzy prébki.

2. Zalecenie: Kontrole NATtrol™ T. vaginalis External Run Control (ZeptoMetrix NATTVPOS-6MC) nalezy rozciericzy¢ w stosunku 1:2000,
natomiast kontrole NATtrol Mycoplasma genitalium External Run Control (ZeptoMetrix NATMGN-ERC) w stosunku 1:200, uzywajac w tym celu
produktu KOVA Liqua-TROL® (KOVA International 87123) w przypadku kontroli moczu lub podtoza UTM-RT w przypadku kontroli wymazu.
Kontrola negatywna powinna zawieraé wytacznie produkt KOVA Liqua-TROL lub podtoze UTM-RT. W przypadku analizowania kontroli umiescic¢
oznaczone kontrole w nosniku probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac nosnik do systemu NeuMoDx
System, korzystajgc z ekranu dotykowego. Po zdefiniowaniu przez uzytkownika system NeuMoDx System rozpozna kody kreskowe i rozpocznie
analize kontroli, o ile dostepne bedg odpowiednie odczynniki i materiaty eksploatacyjne do testéw.

3. W kazdym pasku testowym NeuMoDx TV/MG Test Strip zawarte sg startery i sonda swoiste dla kontroli przetwarzania prébki 1 (Sample
Process Control 1, SPC1). Kontrola przetwarzania probki umozliwia monitorowanie skutecznosci proceséw izolacji DNA i amplifikacji kwaséw
nukleinowych w reakcji PCR przez system NeuMoDx System.
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4. Wynik Positive (Pozytywny) testu zgtoszony dla negatywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z zanieczyszczeniem
prébki. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemow przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 i 96
Molecular System.

5. Negatywny wynik zgtoszony dla pozytywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z odczynnikiem lub systemem NeuMoDx
System. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemoéw przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 i 96
Molecular System.

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Skutecznos¢ kliniczna — prébki moczu

Parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono w badaniu poréwnania metod z uzyciem klinicznych prébek
moczu zebranych prospektywnie lub probek moczu otrzymanych jako pozostatosci probek, uzyskanych z trzech laboratoridw klinicznych z réznych
obszaréw geograficznych.

W laboratoriach klinicznych usunieto dane identyfikacyjne pozostatosci klinicznych prébek moczu pozytywnych wzgledem pierwotniaka TV i prébek
moczu pobranych prospektywnie od pacjentéw objawowych i bezobjawowych, a probkom nadano unikalne numery identyfikacyjne, tworzac
jednoczesnie poufng liste umozliwiajacg potaczenie identyfikatora pacjenta z pozbawionymi danych identyfikacyjnych probkami testowanymi w
badaniu. Dodatkowo z negatywnych prébek moczu utworzono prébki pozytywne wzgledem bakterii MG oraz prébki pozytywne zaréwno wzgledem
pierwotniaka TV, jak i bakterii MG, ze wzgledu na matg dostepnosé prébek pozytywnych wzgledem bakterii MG i koinfekcji TV/MG. Przetestowano
tacznie 166 probek uzyskanych z dwdch laboratoridéw klinicznych oraz 46 prébek otrzymanych sztucznie. Sposrod wszystkich 212 prébek testowanych
w laboratoriach referencyjnych otrzymano wynik pozytywny wzgledem pierwotniaka TV dla 43 probek i wynik pozytywny wzgledem bakterii MG dla
46 prébek. Dla szesnastu probek otrzymano wynik pozytywny wzgledem pierwotniaka TV i bakterii MG, co wskazywato na zakazenie podwdjne lub
koinfekcje. Wyniki otrzymane dla tych probek zostaty utajnione przed operatorem, aby przeprowadzi¢ ,pojedynczo zaslepione badanie”. Do analizy
poréwnawczej metod wykorzystano wyniki uzyskane przy uzyciu dostepnych na rynku wyrobéw do badar molekularnych dopuszczonych przez
agencje FDA i posiadajacych certyfikat CE-IVD, wykorzystywanych przez laboratoria do testéw zgodnych ze standardem opieki.

Wyniki uzyskane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wskazujg, ze czuto$¢ kliniczna wykrywania sekwencji docelowych wynosi 98,3% dla
pierwotniaka TV i 100% dla bakterii MG (obie wartosci zgtoszono przy 95-procentowym przedziale ufnosci (Confidence Interval, Cl)). Swoistos¢
kliniczna okreslona w badaniu wyniosta 100% dla sekwencji docelowych pierwotniaka TV oraz bakterii MG (réwniez przy 95-procentowym Cl). Dolng
i gérng granice 95-procentowego Cl przedstawionego ponizej w Tabelach 2A i 2B obliczono metodg Wilsona.

Tabela 2A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja Tabela 2B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja
pierwotniaka T. vaginalis przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx bakterii M. genitalium przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG
TV/MG Assay (prébka moczu) Assay (prébka moczu)
Wynik testu referencyjnego Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez (dopuszczonego przez
v FDA/z certyfikatem CE) MG FDA/z certyfikatem CE)
POZ NEG tacznie {074 NEG tacznie
POz 58 0 58 POz 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 153 154 NEG 0 114 114
TV/MG Assay TV/MG Assay
tacznie 59 153 212 tacznie 62 114 176
Czutos¢ kliniczna (TV) = 98,3% (95-procentowy Cl: 91,0-99,7%) Czutos$¢ kliniczna (MG) = 100% (95-procentowy Cl: 94,7-100%)
Swoistos¢ kliniczna (TV) = 100% (95-procentowy Cl: 97,6—-100%) Swoistos¢ kliniczna (MG) = 100% (95-procentowy Cl: 96,7-100%)

Skutecznos¢ kliniczna — probki wymazéw
Parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono w badaniu poréwnania metod z uzyciem zebranych
prospektywnie probek klinicznych wymazdéw z pochwy (pobieranych samodzielnie przez pacjentke i przez lekarza) oraz wymazdw z szyjki macicy.

W laboratoriach klinicznych usunieto dane identyfikacyjne probek wymazéw z pochwy (n = 163) i szyjki macicy (n = 163) pobranych prospektywnie za zgoda
pacjentek objawowych i bezobjawowych, a prébkom nadano unikalne numery identyfikacyjne, tworzac jednoczesnie poufng liste umozliwiajaca potaczenie
identyfikatora pacjenta z pozbawionymi danych identyfikacyjnych prébkami testowanymi w badaniu. Aby zrekompensowac niska czesto$¢ wystepowania
w prébkach zakazen i koinfekcji, z klinicznych, negatywnych wymazéw z pochwy i szyjki macicy utworzono sztucznie panel sktadajacy sie z trzech typéw
prébek — pozytywnych wzgledem pierwotniaka TV, bakterii MG oraz koinfekcji pierwotniakiem TV i bakterig MG. tacznie utworzono po 80 prébek
przypadajacych na typ wymazu. Sposrdd wszystkich 243 prébek wymazdw z pochwy otrzymano wynik pozytywny wzgledem pierwotniaka TV dla 67 probek
i wynik pozytywny wzgledem bakterii MG dla 54 prébek. Sposréd wszystkich 243 prébek wymazéw z szyjki macicy otrzymano wynik pozytywny wzgledem
pierwotniaka TV dla 61 probek i wynik pozytywny wzgledem bakterii MG dla 54 prébek. Wyniki otrzymane dla tych prébek zostaty utajnione przed
operatorem, aby przeprowadzi¢ ,, pojedynczo zaslepione badanie”. Do analizy poréwnawczej metod wykorzystano wyniki uzyskane przy uzyciu dostepnych
na rynku wyrobdéw do badan molekularnych dopuszczonych przez agencje FDA i posiadajacych certyfikat CE-IVD, wykorzystywanych przez laboratoria do
testow zgodnych ze standardem opieki.
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Whyniki uzyskane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wykonywanego na probkach wymazow z pochwy wskazuija, ze czutosé kliniczna wykrywania
sekwencji docelowych wynosi 98,5% dla pierwotniaka TV i 96,3% dla bakterii MG (obie wartosci zgtoszono przy 95-procentowym przedziale ufnosci
(Confidence Interval, Cl)). Swoistos¢ kliniczna okreslona w badaniu wyniosta 95,5% dla pierwotniaka TV oraz 99,5% dla bakterii MG (réwniez przy 95-

procentowym Cl). Dolng i gorng granice 95-procentowego Cl przedstawionego ponizej w Tabelach 3A i 3B obliczono metoda Wilsona.

Tabela 3A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja

pierwotniaka T. vaginalis przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG

Tabela 3B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja bakterii
M. genitalium przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay (wymaz

Assay (wymaz z pochwy) z pochwy)
Wynik testu referencyjnego Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez (dopuszczonego przez
v FDA/z certyfikatem CE) MG FDA/z certyfikatem CE)
POZ NEG tacznie POZ NEG tacznie
POz 66 8 74 POz 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 2 188 190
TV/MG Assay NEG ! 168 169 TV/MG Assay
tacznie 67 176 243 tacznie 54 189 243
Czuto$¢ kliniczna (TV) = 98,5% (95-procentowy Cl: 90,9-99,2%) Czutos¢ kliniczna (MG) = 96,3% (95-procentowy Cl: 86,2—-99,4%)
Swoistos¢ kliniczna (TV) = 95,5% (95-procentowy Cl: 90,9-97,9%) Swoistos¢ kliniczna (MG) = 99,5% (95-procentowy Cl: 96,6—-99,9%)

Wyniki uzyskane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wykonywanego na probkach wymazdéw z szyjki macicy wskazujg, ze czuto$¢ kliniczna
wykrywania sekwencji docelowych wynosi 100% dla pierwotniaka TV i 96,3% dla bakterii MG (obie wartosci zgtoszono przy 95-procentowym przedziale
ufnosci (Confidence Interval, CI)). Swoistos¢ kliniczna okreslona w badaniu wyniosta 96,2% dla pierwotniaka TV oraz 99,5% dla bakterii MG (réwniez przy 95-

procentowym Cl). Dolng i gorna granice 95-procentowego Cl przedstawionego ponizej w Tabelach 4A i 4B obliczono metoda Wilsona.

Tabela 4A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja

pierwotniaka T. vaginalis przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG

Assay (wymaz z szyjki macicy)

Tabela 4B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — detekcja bakterii
M. genitalium przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay (wymaz
z szyjki macicy)

Wynik testu referencyjnego Wynik testu referencyjnego

(dopuszczonego przez (dopuszczonego przez

v FDA/z certyfikatem CE) MG FDA/z certyfikatem CE)

POZ NEG tacznie POZ NEG tacznie
POz 61 7 68 {04 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 175 175 NEG 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay

tacznie 61 182 243 tacznie 54 189 243

Czuto$é kliniczna (TV) = 100% (95-procentowy Cl: 92,6—100%) Czutos¢ kliniczna (MG) = 96,3% (95-procentowy Cl: 86,2-99,4%)

Swoistos¢ kliniczna (TV) = 96,2% (95-procentowy Cl: 91,9-98,3%) Swoistos¢ kliniczna (MG) = 99,5% (95-procentowy CI: 96,6-99,9%)

Czutos$¢ analityczna — probka moczu

Granice wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono, testujgc zbiorcze, pobrane od zdrowych oséb
prébki moczu, do ktérych dodano szczep G3 (ATCC PRA-98) pierwotniaka Trichomonas vaginalis lub szczep G37 (ATCC 33530) bakterii Mycoplasma
genitalium (wyniki testow przedstawiono w Tabelach 5A i 5B). Badania przeprowadzono, wykonujac 40 powtdrzen testdw kazdego stezenia. Poziomy
detekcji tych stezen przedstawiono ponizej. Przy uzyciu analizy probitowej w badaniu okreslajacym odsetek udanych odczytéw wyznaczono granice
wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay. Granica ta wyniosta 0,025 komérki/ml dla pierwotniaka TV i 8,4 kopii/ml dla bakterii MG, co
przedstawiono na Ryc. 1 ponizej.
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Tabela 5A. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych w Tabela 5B. Poziomy detekcji wynikdw pozytywnych w
przypadku pierwotniaka TV w prébkach moczu — badanie przypadku bakterii MG w prébkach moczu — badanie granicy
granicy wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay. wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay.
9 LoD . LoD
(kom;\':(i /ml) n L::(z)l;a % POZ (analiza (koNilijml) n L::(z)l;a % POZ (analiza
probitowa) P probitowa)
0,08 40 40 100 20 38 38 100
0,04 40 40 100 15 38 38 100
0,02 39 38 97,4 0,025 10 40 39 97,5 8,4
0,015 39 13 333 | komérki/ml 5 40 31 77,5 kopii/ml
0,01 39 10 25,6 2,5 38 24 63,2
0 40 0 0 0 40 0 0
LoD pierwotniaka TV w prébkach moczu LoD bakterii MG w prébkach moczu
1,2 1,2
1 1
LoD = 0.025 ceIIs/mL LoD = 8.4 copies/mL
08 95% C1(0.018, 2.73) 08 95% CI (6.41, 13.98)
K06 K06
o o
= =
S S
Soa Soa
0,2 \l;;:yrr;aéé::opasowania 0,2 Krzywa dopasowania
° eksperymentalne ° Wartosci
* Obliczona granica LoD eks.pervmentalve
0 0 * Obliczona granica LoD
3 2 1 0 -2 0 2 4
logio [komarki/ml] logio [kopii/ml]

Ryc. 1. Granica wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczona przy uzyciu analizy probitowej.

Czutos¢ analityczna — wymaz z pochwy

Granice LoD oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono, testujgc negatywne prébki wymazow z pochwy pobranych prospektywnie, do
ktérych dodano szczep G3 (ATCC PRA-98) pierwotniaka Trichomonas vaginalis lub szczep G37 (ATCC 33530) bakterii Mycoplasma genitalium
(wyniki testow przedstawiono w Tabelach 6A i 6B). Badania przeprowadzono, wykonujgc 40 powtdrzen testdw kazdego stezenia. Poziomy
detekcji tych stezen przedstawiono ponizej. Granice wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay w probkach wymazéw z pochwy
wyznaczono przy uzyciu kombinacji badania okreslajagcego odsetek udanych odczytéw i analizy probitowej. Granica ta wyniosta 0,04
komérki/ml dla pierwotniaka TV i 14,8 kopii/ml dla bakterii MG.

Tabela 6A. Poziomy detekcji wynikow pozytywnych w przypadku Tabela 6B. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych w przypadku
pierwotniaka TV w prébkach wymazdéw z pochwy — badanie bakterii MG w préobkach wymazdéw z pochwy — badanie granicy
granicy wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay. wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay.
LoD
TV Liczba MG Liczba
. n % POZ LoD . n % POZ (analiza
komérki/ml POz ki | POz
(komérki/ml) [e) (kopii/ml) 0 probitowa)
0,3 38 38 100 80 40 40 100
0,15 39 39 100 40 38 38 100
0,04
0,075 40 40 100 ; 20 40 39 97,5
’ komérki/ml d 14,8
0,04 39 39 100 10 40 35 87,5 kopii/ml
0 39 0 0 5 39 24 61,5
0 39 0 0
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-PL_E
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Czutos¢ analityczna — wymaz z szyjki macicy

Granice LoD oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono, testujgc negatywne prébki wymazdéw z szyjki macicy pobranych prospektywnie,
do ktérych dodano szczep G3 (ATCC PRA-98) pierwotniaka Trichomonas vaginalis lub szczep G37 (ATCC 33530) bakterii Mycoplasma genitalium
(wyniki testow przedstawiono w Tabelach 7A i 7B). Badania przeprowadzono, wykonujgc 40 powtdrzen testéw kazdego stezenia. Poziomy
detekcji tych stezen przedstawiono ponizej. Granice wykrywalnos$ci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay w prébkach wymazow z szyjki macicy
wyznaczono przy uzyciu kombinacji badania okreslajagcego odsetek udanych odczytéw i analizy probitowej. Granica ta wyniosta
0,15 komérki/ml dla pierwotniaka TV i 17,2 kopii/ml dla bakterii MG.

Tabela 7A. Poziomy detekcji wynikow pozytywnych w przypadku Tabela 7B. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych w przypadku
pierwotniaka TV w prébkach wymazow z szyjki macicy — badanie bakterii MG w prébkach wymazoéw z szyjki macicy — badanie granicy
granicy wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay. wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay.
9 . LoD
(komzx(i/ml) n LIPc(z)l;a ILACK LoD (ko:ili(/Eml) n LIPc(z)l;a ILACK pr(:::‘.lciﬁa)
0,15 40 40 100 80 38 38 100
0,075 38 21 55,3 0,15 40 40 40 100
0,004 39 12 30,8 | komorki/ml 20 40 39 97,5 17,2
0 40 0 0 10 40 32 80 kopii/ml
5 40 26 65
0 40 0 0

Detekcja wariantow

Czuto$¢ analityczng oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay potwierdzono nastepnie przy uzyciu dodatkowych pieciu szczepdw pierwotniaka TV i
trzech szczepdw bakterii MG, wymienionych ponizej w Tabeli 8. Patogeny docelowe dodawano do negatywnych prébek moczu w stezeniu
odpowiadajacym ~1-2x odpowiedniej, okreslonej powyzej granicy LoD w celu potwierdzenia poziomu detekcji 295%. Szczepy, dla ktérych nie
osiggnieto takiego poziomu detekcji, testowano ponownie w wyzszych stezeniach do momentu osiggniecia poziomu detekcji 295%. W Tabeli
8 przedstawiono stezenia, przy ktorych dla kazdego ze szczepdw osiggnieto taki poziom detekcji, wraz z granicg LoD dla danego wariantu.

Tabela 8. Przetestowane szczepy pierwotniaka TV i bakterii MG

Szczep n (k::f:f':i/;” POz NEG P°Zi°"(1;)6te"cji

87464 (ATCC 30094) 20 0,04 20 0 100

" RU 393 (ATCC 393) 20 0,04 20 0 100
[~

§a JH 31A #4 (ATCC 30236) 20 0,04 20 0 100

= JH 32A #4 (ATCC 30238)* 20 0,04 19 1 95

CDC 085 (ATCC 50143)* 20 0,12%* 17 3 85

§ M30 (ATCC 48985) 19 0,10%** 19 0 100

-‘% R32G (ATCC 48987) 19 2x10* 19 0 100

; TW 10-5G (ATCC 49123) 19 5x10° 19 0 100

*  Szczep oporny na metronidazol

**  Miareczkowanie szczepu CDC 085 pierwotniaka T. vaginalis zostato przerwane przed zaobserwowaniem detekcji na
poziomie 295%; stezenie przedstawione powyzej nie jest granicq wykrywalnosci tego szczepu.

*** Oznaczono ilosciowo w CCU/ml
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Swoisto$¢ analityczna — reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizméw/wiruséw

tacznie 84 probki zawierajgce izolaty z hodowli lub DNA wyizolowane z mikroorganizméw/wiruséw potencjalnie wspotwystepujgcych z
pierwotniakiem TV lub bakterig MG lub zblizonych filogenetycznie do tych mikroorganizméw przetestowano pod katem mozliwej reaktywnosci
krzyzowej podczas wykonywania oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay. Przygotowano pule po 5 lub 6 mikroorganizméw/wiruséw i oznaczano
je przy wysokich stezeniach. Bakterie, grzyby i wirusy dodawano do zbiorczych prébek moczu negatywnych wzgledem pierwotniaka TV/bakterii
MG: bakterie i grzyby w stezeniu 6,7 x 10*-9 x 10° CFU/ml, a wirusy w stezeniu 10° kopii DNA/ml, o ile nie okre$lono inaczej. Nie zaobserwowano

201200

zadnej

reaktywnosci

krzyzowej z

mikroorganizmoéw/wiruséw zawiera Tabela 9.

mikroorganizmami/wirusami

przetestowanymi

w tym badaniu.

Tabela 9. Lista patogendw wykorzystanych do wykazania swoistosci analitycznej

Bakterie

Bakterie

Bakterie

Achromobacter xerosis

Kingella denitrificans

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter Iwoffii

Klebsiella oxytoca

Rahnella aquatilis

Aerococcus viridans

Klebsiella pneumoniae

Rhizobium radiobacter

Aeromonas hydrophila

Lactobacillus crispatus

Rhodospirillum rubrum

Alcaligenes faecalis

Lactobacillus jensenii

Salmonella enterica

Atopobium vaginae

Lactobacillus vaginalis

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

Legionella pneumophila

Staphulococcus aureus

Bacteroides ureolyticus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Bacteroides fragilis

Micrococcus luteus

Steptococcus pneumoniae

Brevibacterium linens

Mobiluncus curtisii

Steptococcus pyogenes

Chlamydia trachomatis*

Moraxella catarrhalis

Streptococcus agalactiae

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Trichomonas tenax***

Citrobacter freundii

Moraxella olsoensis

Ureaplasma urealyticum**

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Veillonela parvula

Corynebacterium urealyticum Mycoplasma faucium Vibrio parahaemolyticus
Corynebacterium xerosis Mycoplasma fermentans Yersinia enterocolitica
Crytococcus neoformans Mycoplasma hominis Grzyby
Deinococcus radiodurans Mycoplasma orale Candida albicans
Eikenella corrodens Mpycoplasma penetrans** Candida glabrata

Enterobacter aerogenes

Mycoplasma pirum***

Candida parapsilosis

Enterobacter cloacae Mycoplasma pneumoniae Candida tropicalis
Enterococcus avium Mycoplasma primatum Saccharomyces cerevisiae
Enterococcus faecalis Mycoplasma salivarium*** Wirusy
Enterococcus faecium Neisseria gonorrhoeae Cytomegalowirus
Escherichia coli Peptostreptococcus anaerobius HIV-1"

Fusobacterium nucleatum Prevotella bivia HPV-16

Gardnerella vaginalis Propionibacterium acnes HSV-1

Gemella haemolysans Proteus mirabilis HSV-2

Haemophilus ducreyi

Providencia stuartii

Liste przetestowanych

O ile ponizej nie okreslono inaczej, bakterie i grzyby oznaczono ilosciowo w CFU/ml, a wirusy oznaczono ilosciowo w
kopiach/ml.

*  oznaczono ilosciowo w EB/ml

** oznaczono ilosciowo w CCU/ml

*** oznaczono ilosciowo w komdérkach/ml
" oznaczono ilosciowo w IU/ml

Zaktécenia — mikroorganizmy/wirusy

Oznaczenie NeuMoDx TV/MG Assay przetestowano pod katem zaktéceri spowodowanych obecnoscia mikroorganizméw/wiruséw
(zasiedlajacych uktad moczowo-ptciowy) innych niz patogen docelowy, poprzez ocene skutecznosci oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay przy
niskich stezeniach pierwotniaka TV i bakterii MG, w systemie NeuMoDx Molecular System. Do tego badania wykorzystano ten sam panel 84
mikroorganizméw/wiruséw [Tabela 9], ktérego uzyto do oceny reaktywnosci krzyzowej. Do zbiorczych prébek moczu negatywnych wzgledem
pierwotniaka TV/bakterii MG dodawano pule zawierajagce po 4—-6 mikroorganizmdéw/wiruséw, a nastepnie dodano patogeny docelowe, tj.
pierwotniaka TV (0,125 komorki/ml) i bakterie MG (45 kopii/ml). Nie zaobserwowano zaktdcer powodowanych przez komensale.

Zaktdcenia — substancje endogenne i egzogenne, ktore moga by¢ obecne w klinicznych prébkach moczu

Skutecznos$¢ oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay oceniono w obecnosci potencjalnie zaktdcajacych substancji, ktére moga by¢ powigzane z
pobieraniem probek moczu od pacjenta [Tabela 10]. Do zbiorczych, negatywnych probek moczu, do ktérych wczesniej dodano pierwotniaka
TV (0,125 komorki/ml) i bakterie MG (42,5 kopii/ml), dodano substancje endogenne i egzogenne w okreslonych stezeniach, a nastepnie prébki
te poddano analizie. Nie zaobserwowano zaktécen w obecnosci substancji badanych w stezeniach wymienionych ponizej w Tabeli 10.
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Tabela 10. Egzogenne i endogenne czynniki zaktocajgce badane w prébkach moczu
Substancja Stezenie
= Mocz o odczynie kwasowym pH 4
§, Mocz o odczynie zasadowym pH9
g Albumina surowicy bydlecej 10 mg/ml
ﬁé Nasienie 5,0% (o/0)
L:T Metabolity w moczu Popdov;/i\(/)i;z;)*ne
Acetaminofen 3,2 mg/ml
Azytromycyna 1,8 mg/ml
E Preparat AZO Urinary Pain Relief® (fenazopirydyna) 0,1 mg/ml
gl’ Doksycyklina 3,6 mg/ml
E" Zel dopochwowy z metronidazolem 0,2 mg/ml
'E Dezodorant w formie czopkéw Norforms® 0,25% (w/0)
E Progesteron 4 mg/ml**
Talk 0,10% (w/o)
Dezodorant w formie talku Vagisil® 0,25% (w/0)

* Wptyw podwyzszonych pozioméw metabolitdw w moczu oceniono, zastepujac probki
moczu kontrolg KOVA-Trol® | High Abnormal Urine Control with Urobilinogen (KOVA

International 87533).

** Podany poziom progesteronu uzyskano w wyniku badania odpowiedzi na dawke

w wysokosci od 8 mg/ml

Zaktécenia — substancje endogenne i egzogenne, ktére moga by¢ obecne w klinicznych prébkach wymazéw
Skutecznos$¢ oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay oceniono w obecnosci potencjalnie zaktdcajacych substancji, ktére moga by¢ powigzane
z pobieraniem prébek wymazow od pacjentki [Tabela 11]. Do zbiorczych, negatywnych prébek wymazdéw z pochwy, pobieranych samodzielnie
przez pacjentke, do ktérych wczesniej dodano pierwotniaka TV (0,40 komérki/ml) i bakterie MG (150 kopii/ml), dodano substancje endogenne
i egzogenne w okreslonych stezeniach, a nastepnie probki te poddano analizie. Nie zaobserwowano zaktécen w obecnosci substancji badanych

w stezeniach wymienionych ponizej w Tabeli 11.

Tabela 11. Egzogenne i endogenne czynniki zaktécajgce badane w prébkach wymazéow

Substancja Stezenie
. E- Krew 7% (o/o)
g_ go Mucyna 71 mg/ml
S Jednojadrzaste komorki krwi obwodowej 10° komérek/ml
Krem Abreva® 43,8 mg/ml
Krem dopochwowy z klotrimazolem 76,6 mg/ml
Lubrykant K-Y® Jelly 167,7 mg/ml
Krem dopochwowy z metronidazolem 122,2 mg/ml
Lek Miconazole-3 60 mg/ml
E Lek Monistat® 1 80,4 mg/ml
gﬂ Krem na hemoroidy Preparation H® 65 mg/ml
E" Progesteron 10 mg/ml
'%‘ Zel nawilzajgcyReplens™ 9,45 mg/ml
E Nasienie 71,2 mg/ml
Leczniczy produkt do irygacji Summer’s Eve® 69,5 mg/ml
Krem przeciw$wigdowy Vagisil 5,3 mg/ml
Zel nawilzajacy Vagisil 7,9 mg/ml
Dopochwowa pianka antykoncepcyjna VCF® 47,2 mg/ml
Produkt do irygacji Yeast Gard Advanced™ 68,9 mg/ml
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Odtwarzalnos¢ miedzy seriami

Odtwarzalnos¢ miedzy seriami oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay zweryfikowano, przeprowadzajgc retrospektywng analize danych uzyskanych z
testow jakosciowych wykonywanych przy uzyciu trzech odrebnych serii paskéw testowych NeuMoDx TV/MG Test Strip. Dane te otrzymano podczas
testéw funkcjonalnosci odczynnikdw wykonywanych przy uzyciu kontroli prébki moczu KOVA-Trol, do ktdrej dodano reprezentatywne szczepy
pierwotniaka TV (0,1 komadrki/ml) i bakterii MG (40 kopii/ml). Na kazda serie paskdw testowych NeuMoDx TV/MG Test Strip wykonano tacznie 32
powtdrzenia probek pozytywnych i 8 powtdrzen prébek negatywnych. Zmienno$¢ pomiedzy seriami produkcyjnymi analizowano poprzez okreslenie
Sredniej wartosci C;, odchylenia standardowego i procentowego wspdtczynnika zmiennosci (%CV). Wyniki przedstawiono w Tabeli 12. Wartosci
odchylenia standardowego <1 i wspdfczynnika zmiennosci <2,5% zaréwno dla sekwencji docelowych pierwotniaka TV, jak i bakterii MG wskazujg na
znakomitg odtwarzalno$¢ miedzy seriami paskdw testowych NeuMoDx TV/MG Test Strip.

Tabela 12. Analiza procentowego wspotczynnika zmiennosci (%CV) wedtug patogendw docelowych miedzy seriami paskéow testowych
NeuMoDx TV/MG Test Strip

TV MG Wszystkie wyniki
o SD war. %ev G SD war. %ev . SD war. %CV
C: Ce Ce
Pasek testowy TV/MG | 5, o 0,67 2,0% 35,36 0,82 2,3% 32,09 0,45 1,4%
(miedzy 3 seriami)

Skutecznos¢ kontroli

Skuteczno$¢ zawartej w pasku testowym NeuMoDx TV/MG Test Strip kontroli przetwarzania prébki pod wzgledem zgtaszania niepowodzenia
dowolnego kroku analizy lub informowania o inhibicji wptywajgcej na skuteczno$¢ oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay oceniono w systemie NeuMoDx
Molecular System, uzywajac oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay jako modelu. Warunki, w ktérych wykonywano testy, byly reprezentatywne dla
kluczowych niepowodzen w krokach analizy, ktére potencjalnie moga wystapi¢ podczas analizy prébki i pozostac niewykryte przez czujniki monitorujace
skuteczno$¢ systemu NeuMoDx System. Skutecznos¢ kontroli oceniono, symulujgc niepowodzenie réznych krokéw procesu analizy probki w celu
odzwierciedlenia potencjalnego btedu systemu oraz dodajgc do prébki substancje o znanych wiasciwosciach inhibicyjnych w celu obserwacji wptywu
nieskutecznego tagodzenia dziatania inhibitora na detekcje kontroli przetwarzania prébki (patrz Tabela 13). W przypadkach, w ktérych btedy analizy nie
wptywaty negatywnie na skutecznos¢ kontroli przetwarzania prébki (NO WASH (BRAK ODCZYNNIKA PLUCZACEGO)/NO WASH BLOWOUT (BRAK
USUNIECIA ODCZYNNIKA PLUCZACEGO)), testy powtdrzono przy uzyciu probek o niskich stezeniach bakterii CT i NG (stezenia bliskie granicy LoD) w celu
potwierdzenia, ze btad analizy nie wptywa negatywnie réwniez na detekcje patogenéw docelowych CT lub NG. Tabela 13 zawiera podsumowanie
wynikéw testu prowadzonego w celu weryfikacji skutecznosci kontroli.

Tabela 13. Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci kontroli

201200

Warunki Oczekiwany wynik Obserwqwany
wynik
Prawidtowa analiza Negative Negative
(Negatywny) (Negatywny)
Prawidtowa analiza + Unresolved Unresolved
inhibitor (Nierozstrzygniety) | (Nierozstrzygniety)
Unresolved
Ni i N i
Brak odczynnika Wash ( |erozstrzygn|ety) egative
lub Negative (Negatywny)
(Negatywny)
No Wash Blowout (Brak . Unresolveq .
o . (Nierozstrzygniety) Negative
usuniecia odczynnika .
fuczacego) lub Negative (Negatywny)
pluczaceg (Negatywny)
Brak odczynnika Release Indeterminate Indeterminate
v (Nieokreslony) (Nieokreslony)
Brak OdCZYnkaW twor.zqcych Indeterminate Indeterminate
mieszaning Master Mix do (Nieokreslony) (Nieokreslony)
reakcji PCR v ¥

Zanieczyszczenie krzyzowe

Czestos$¢ zanieczyszczen krzyzowych dla oznaczenia NeuMoDx TV/MG Assay wyznaczono, wykonujac cztery (4) analizy utozonych
naprzemiennie prébek w podtozu UVT silnie pozytywnych i negatywnych wzgledem pierwotniaka TV i bakterii MG. W , konfiguracji
szachownicy” (probki utozone naprzemiennie) przetestowano powtdrzenia prébek negatywnych z prébkami silnie pozytywnymi wzgledem
pierwotniaka TV (10° komérek/ml) i bakterii MG (10° CFU/mI), a nastepnie niezwiocznie przeprowadzono cztery (4) dodatkowe analizy
wszystkich powtdrzenn probek negatywnych, ktére zostaty ocenione pod katem obecnosci zanieczyszczen krzyzowych. Dla wszystkich
powtdrzen prébek negatywnych zgtoszono wynik negatywny, co wskazuje, ze nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego podczas analizy
prébek w systemie NeuMoDx System.
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ZNAKI TOWAROWE

NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

Abreva® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy GlaxoSmithKline plc

ATCC® jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji American Type Culture Collection
AZO Urinary Pain Relief® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy DSM

Hamilton® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hamilton Company

K-Y® Brand jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Reckitt Benckiser LLC

KOVA-Trol® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy KOVA International, Inc.
Liqua-TROL® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy KOVA International, Inc.
Monistat® i Summer’s Eve® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Prestige Consumer Healthcare, Inc.
NATtrol™ jest znakiem towarowym firmy ZeptoMetrix Corporation

Norforms® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Fleet Company, Inc.

Preparation H® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Pfizer, Inc.

Replens™ jest znakiem towarowym firmy Church & Dwight Co., Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.
Vagisil® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Combe, Inc.

VCF® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Apothecus Pharmaceutical Corp.

Yeast Gard Advanced™ jest znakiem towarowym firmy Lake Consumer Products, Inc.

Wszystkie inne nazwy produktdw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, s wtasnoscia

ich odpowiednich wtascicieli.
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NeuMoDx :
moleculor INSTRUKCJA UZYCIA
SYMBOLE
SYMBOL ZNACZENIE
R only Wytacznie na recepte
“ Producent
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
< | rer Upowazniony przedstawiciel na terytorium Unii
Europejskiej
REF Numer katalogowy
LOT Kod partii

Data waznosci

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Nie uzywac ponownie

Zawiera materiaty wystarczajace do przeprowadzenia
<n> testow

Zapoznac sie z instrukcjq uzycia

Przestroga

> 5|48~ |K

Zagrozenie biologiczne

Oznaczenie CE

N
m

M NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd Holandia
Chadstone VIC 3148
Australia c €
Wsparcie techniczne / zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad
produktem (vigilance): support@giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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