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200700 NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

UZMANIBU! Tikai ASV eksportam

Lietosanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx™ 288 un NeuMoDx™ 96 Molecular Systems
Pirms produkta lietosanas ripigi izlasiet iepakojuma atrodamo lietosanas pamacibu. levérojiet lietosanas pamaciba sniegtos c E

noradijumus.

Dﬂ Ja netiek ievéroti lietoSanas pamdciba sniegtie noradijumi, nevar garantét analizes rezultatu uzticamibu.
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay ir automatizéts in vitro nukleinskabes amplifikacijas tests cilvéka adenovirusa (AdV) DNS identifikacijai un
kvantitativai noteikSanai paraugos, kas ieglti no cilvéka plazmas/seruma un urina. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay tests, ko veic sistéma
NeuMoDx™ 288 Molecular System un sistéma NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System(s)), ietver automatizétu DNS ekstrahésanu,
lai no parauga materiala izolétu mérka nukleinskabi, ka ari reala laika polimerazes kédes reakciju (PKR), lai noteiktu sekvences AdV genoma.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay tests ir paredzéts ka paliglidzeklis AdV infekcijas diagnostika un monitoringa kopa ar citiem iegltajiem
kliniskajiem un laboratoriskajiem datiem.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Cilvéka pilnasinis, kas panemtas sterilos asins panemsanas stobrinos, kuros ka pretsarecésanas lidzeklis ir etiléndiamintetraetikskabe (EDTA), vai
plazmas sagatavosanas stobrinos (Plasma Preparation Tubes, PPT), var izmantot plazmas sagatavoSanai, bet serums japanem seruma
panemsanas stobrinos vai atdaliSanas stobrinos (Serum Separation Tube, SST). Lai testétu urina parauga materialu, urina paraugu panem
standarta urina panemsanas traucind bez konservantiem vai piedevam. Lai sagatavotos testéSanai un saktu automatisku apstradi,
plazmu/serumu vai urinu primaraja vai sekundaraja parauga materiila stobrina, kas sader ar NeuMoDx™ System, ievieto sistéma NeuMoDx™
System, izmantojot tam Tpasi paredzétu parauga materialu stobrinu turétaju.

Plazmas/seruma parauga materialiem 550 pl parauga alikvotas dalas tiek samaisitas ar NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 no instrumenta vai 100 pl
plazmas/seruma parauga alikvotas dajas tiek samaisitas ar NeuMoDx™ Lysis Buffer 5. Urina paraugiem 550 pl parauga alikvotas dalas tiek
samaisitas ar NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 no instrumenta.

NeuMoDx™ System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecie$amas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS reila laika PKR
amplifikacijai un amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadi ir. NeuMoDX™ HAdV Quant Assay ietver DNS paraugu apstrades
kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai palidzétu parbaudit iespéjamu inhibitorvielu klatbitni, ka ari NeuMoDx™ System vai
reagentu k|tdas, kas var rasties ekstrahésanas un amplifikacijas procesa laika.

Adenovirusi (AdVs) ir nekultivéti divpavedienu DNS virusi, kas pieder pie Adenoviridae dzimtas mastadenovirusu gints un ir saistiti ar dazadiem
kliniskajiem sindromiem cilvékiem. Cilvéka adenovirusa (HAdV) tipi un genotipi ir zinami, un tie tiek klasificéti septinas sugas (A-G).! Tie ir
genétiski heterogéni, tapéc HAdV sugu tropisms ir diezgan daudzveidigs, izraisot dazadu organu un audu infekcijas. AdV var izraisit drudza
respiratoras slimibas, faringokonjunktiva drudZa epidémijas, keratokonjunktivitu vai gastroenteritu un diarejas slimibu. Infekcija var rasties péc
saskares ar inficétam personam (aerosola pilienu inhalésana, konjunktiva inokulacija, fekali-orala izplatiba), ieglistot no eksogéniem avotiem
(piem., spilveniem, gultas velas, skapisiem, ierociem) vai reaktivéjoties. Inkubésanas periods ir no 2 lidz 14 dienam. Latents AdV gadiem ilgi var
atrasties limfas audos, renalaja parenhima vai citos audos; reaktivizé3anas var notikt pacientiem ar ipasi lielu imansupresiju.*

Uz to, cik svarigi ir veikt atbilstoSu diagnosticéjosu HAdV uzraudzibu, norada fakts, ka pacientiem ar pavajinatu imdnsistému un invazivam
infekcijam ir |oti lieli saslimstibas un mirstibas raditaji — gan pieaugusajiem, gan pediatrijas pacientiem.? Kvantitativas virusa slodzes mérijumi var
palidzét diagnosticét infekciju un bat ka surogatlidzeklis, kas korelé ar klinisko reakciju uz terapiju. PCR varétu bat efektiva skrininga modalitate,
lai identificétu asimptomatiskus pacientus, kuriem ir palielinats risks saslimt ar progresivu slimibu, kas saistita ar adenovirusu.?

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay sisttma NeuMoDx™ System analizé$anai izmanto NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, NeuMoDx™ HAdV
Calibrator Kit, NeuMoDx™ HAdV External Control Kit, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, NeuMoDx™ Lysis Buffer 2, NeuMoDx™ Lysis Buffer 5 un
NeuMoDx™ visparéjas lietosanas reagentus. Reagentu glabasanas temperatdra ir +15/+30 °C.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay apvieno automatizétu DNS ekstrahé$anu, amplifikiciju un noteikdanu, izmantojot reidld laika PKR.
Plazmas/seruma vai urina parauga materialu ar NeuMoDx™ System saderigd primaraja vai sekundaraja parauga materiala stobrina ievieto
parauga materialu stobrinu turétaja, ko péc tam ievieto sisttma NeuMoDx™ System apstradei. Péc tam operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx™ Systems izmanto siltuma, lizéjo3a enzima un ekstrahé%anas reagentu kombinaciju, lai automatiski lizétu $nas, ekstrah&tu DNS un
likvidétu inhibitorus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar piesaistitajam nukleinskabém ievieto kasetné

NeuMoDx™ Cartridge, kur nesaistitas sastavdalas, kas nav DNS, papildus aizskalo ar NeuMoDx™ Wash Reagent, un saistito DNS elué, izmantojot
NeuMoDx™ Release Reagent. Péc tam NeuMoDx™ Systems izmanto eluéto DNS, lai rehidratétu Sentinel CH., patentéti sald&jot Zavétus
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amplifikacijas reagentus (STAT-NAT® tehnologija), kas satur visus elementus, kuri ir nepiecieSami AdV specifisko un SPC1 mérku PKR
amplifikacijai. Kad liofilizétie PKR reagenti iz8kidinati, sagatavoto PKR gatavo maisijumu NeuMoDx™ System iepilda kasetné NeuMoDx™
Cartridge. Kontrolmateriala un mérka DNS sekven&u (ja tadas ir) amplifikacija un noteik3ana notiek NeuMoDx™ Cartridge PKR kameras zona.
Kasetné NeuMoDx™ Cartridge ir paredzéts ietvert amplikonu péc reala laika PKR, bitiba novérdot kontaminacijas risku péc amplifikacijas.

Amplificétos mérkus nosaka reallaikd, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju), kura tiek izmantotas
amplikoniem specifiskas fluorogénas oligonukleotidu zondes molekulas to attiecigajiem mérkiem. TagMan zondes veido fluorofors, kas kovalenti
saistits ar oligonukleotida zondes 5’ galu, un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzéséjs ir tuvu viens otram, un dzésé&ja
molekula dzés fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela. TagMan
zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un sintezéjot
jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5-3" eksonukledzes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé| zud dzésanas efekts, un ir iespéjams noteikt fluorofora fluorescenci.
legitais fluorescences signals, kas noteikts NeuMoDx™ System kvantitativas noteik3anas PKR amplifikator3, ir tiedi proporcionals atbrivotajam
fluoroforam, un to var saistit ar eso3a mérka DNS daudzumu.?

TagMan® zondes, kas iezimétas ar fluoroforiem 5’ gala un dzéséju 3’ gala, tiek izmantotas, lai noteiktu AdV DNS un SPC1 DNS. NeuMoDx™
System programmatiira parbauda fluorescences signalu, ko katra amplifikacijas cikla beigas izstaro TagMan zondes. Kad amplifikacija pabeigta,
NeuMoDx™ System programmatiira analizé datus un zino galigo rezultatu (POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE (Negativs)/INDETERMINATE
(Neskaidrs)/UNRESOLVED (Neatrisinats)/NO RESULT (Nav rezultata)). Ja rezultats ir pozitivs un aprékinata koncentracija atbilst kvantitativas
noteik3anas robezvértibam, NeuMoDx™ System programmatira sniedz ari ar paraugu saistito kvantitativo vértibu.

REAGENTI/PATEREJAMIE MATERIALI

Nodrosinatais materidls

REF Saturs Testi vieniba Testi iepakojuma
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
200700 Saldeéti Zavéti PKR reagdenti, kas satur AdV specifiskas TagMan® zondes un praimerus, SPC1 16 96
specifisku TagMan® zondi un praimerus.

NepiecieSamie reagenti un paligmateriali, kas nav piegadati (pieejami atseviski no NeuMoDx)

REF Saturs

NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . . oy - _ U
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali

800801 NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
Vienreizlietojami HAdV augséjo un apakséjo vertibu sauso kalibratoru komplekti standarta ltknes deriguma noteiksanai
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

900801 Vienreizlietojami HAdV pozitivu un negativu sauso kontrolmaterialu komplekti NeuMoDx HAdV Quant Assay ikdienas deriguma

noteiksanai

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 uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE uzgali (1000 pl) ar filtriem

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]
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BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
e NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip paredzéts lieto3anai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx™ Systems.
e Pirms testa veikSanas izlasiet visus komplektam pievienotaja pamaciba ieklautos noradijumus.
e Reagentus un paligmaterialus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
e Reagentus nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
e Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.
e Nejauciet amplifikacijas reagentus no citiem tirdzniecibas komplektiem.
e Glabajiet visas NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips testa strémelites to aluminija iepakojumos, sargajot no gaismas un mitruma.

e Jabut pieejamai derigai testa kalibracijai (ko generé, apstradajot aug3éjo un apak3éjo vértibu kalibratorus no NeuMoDx™ HAdV Calibrator
Kit REF 800801), tikai péc tam var iegt testu rezultatus kliniskajiem paraugiem.

e NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (REF 900801) jaapstrada ik péc 24 stundam visu testé3anas laiku ar NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.

e Minimalais parauga materiala tilpums ir atkarigs no stobrina izméra, parauga materiala turétaja un apstradajama parauga materiala ml
darbplismas, ka noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klada “Quantity Not Sufficient” (Daudzums
nav pietiekams).

e Ja AdV analizi ar testa strémeliti NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip veic ar parauga materialiem, kas glabati neatbilsto$a temperatira vai
ilgak par noradito laiku, iegltie rezultati var bt nederigi vai klGdaini.

e Nepielaujiet neviena reagenta un paligmateriala kontaminaciju ar mikrobiem vai dezoksiribonukleazi (DNazi). Lietojot sekundaros parauga
materialu stobrinus, ieteicams izmantot sterilas DNazi nesaturo$as vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam
jaizmanto jauna pipete.

e Lai izvairitos no kontaminacijas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx™ Cartridge vai to izjaukt. Nekada gadijuma neiznemt
kasetnes NeuMoDx™ Cartridge no biologiski bistamo atkritumu konteinera (NeuMoDx™ 288 Molecular System) vai biologiski bistamo
atkritumu tvertnes (NeuMoDx™ 96 Molecular System). Kasetne NeuMoDx™ Cartridge ir izveidota t3, lai nepielautu kontaminaciju.

e Ja laboratorija veic arT PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, testé3anai
nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsardzibas lidzek|us, pieméram, cimdus un laboratorijas uzsvarcus, ka
ari NeuMoDx™ System.

e Rikojoties ar NeuMoDx™ reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx™
Cartridge aug3&jai virsmai, NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip folijas noslégvirsmai vai NeuMoDx™ Extraction Plate, vai NeuMoDx™ Lysis
Buffer 1, 2 un 5 konteinera aug$éjai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

e Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) atrodamas timek|a vietné www.neumodx.com/client-resources.
e  Péc testa veikSanas ripigi nomazgajiet rokas.
e Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Zonas, kur notiek rikosanas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékeét, dzert vai ést.

e Vienmeér rikojieties ar parauga materialiem t3, it ka tie batu inficéti un saskana ar drosam laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas
aprakstitas atbilsto3i OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®, Biosafety Level®® vai citam piemérotam biologiskas drosibas praksém®’,
attiecinot tas uz materialiem, kas satur vai ir iesp&jami inficéti ar infekcijas izraisitajiem.

e Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvide saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem.

e NeuMoDx™ HAdV Quant Assay testa rezultati jainterpreté kopa ar citiem iegtajiem kliniskajiem un laboratoriskajiem datiem.
e Tapat ka citiem testiem, negativi rezultati neizsledz AdV infekciju.

e Vertikala josla teksta mala norada izmainas salidzinajuma ar iepriek$éjo lietoSanas instrukcijas versiju.

e Neizmantot atkartoti.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

e NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips strémelites ir stabilas primaraja iepakojuma temperatiira no 15 lidz 30 °C lidz deriguma termina
beigam, kas noradits uz tiesa produkta markéjuma.

e Sistéma NeuMoDx™ System ievietota NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip ir stabila 28 dienas; NeuMoDx™ System programmatira paradis
uzaicindjumu iznemt testa strémelites, kas sistéma NeuMoDx™ System bijudas ilgak par 28 dienam, tad bis jaatver (jaiznem no
iepakojuma) un jaievieto sistéma NeuMoDx System jaunas NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips strémelites. NeuMoDx System uzpildes laika
nenonemiet no strémelites aluminija foliju.

e NeuMoDx™ Calibrators un Controls nav infekciozi, tatu péc lieto$anas tie jaizmet kopa ar laboratorijas biologiski bistamajiem atkritumiem,
jo péc apstrades sistéma tie saturés mérka materialu, kas var izraisit kontaminaciju, ja neapietas pareizi.
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PARAUGA MATERIALU PANEMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA

1.
2.
3.

10.
11.
12.

Ar visiem parauga materialiem jaapietas t3, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.
Nesasaldg&jiet pilnasinis vai plazmas/seruma parauga materialus, kas tiek glabati primarajos stobrinos.

Lai sagatavotu plazmas parauga materialus, pilnasinis japanem sterilos stobrinos, ka antikoagulantu izmantojot EDTA. Seruma parauga
materiali jasagatavo seruma atdaliSanas stobrinos. Urina paraugi jasavac sterilos stobrinos vai traucinos. Jarikojas atbilstigi parauga
materiala panemsanas stobrina razotaja noradijumiem.

Pilnasinis, kas panemtas iepriek$ noraditajas iericés, pirms plazmas/seruma sagatavo3anas var glabat un/vai transportét lidz 24 stundam no
2 °C Iidz 8 °C temperatra. Paraugi jasagatavo atbilstigi raZzotaja noradijumiem.

Svaiga, neapstradata urina glabasana apkartéjas vides temperatira jasamazina lidz minimumam, jo zems pH un augsts urinvielas saturs atri
noarda DNS, it Ipasi 25 °C un augstaka temperatara.

Sagatavotos plazmas/seruma parauga materialus drikst glabat sisttma NeuMoDx™ System lidz 24 stundam pirms apstrades; sagatavotos
urina parauga materialus drikst glabat sisttma NeuMoDx™ System lidz 16 stundam pirms apstrades. Ja nepieciesams papildu glabaanas
laiks, parauga materialus ieteicams atdzesét vai sasaldét ka sekundaras alikvotas dalas.

Sagatavoti plazmas/seruma parauga materiali jaglaba no 2 lidz 8 °C temperatira ne ilgak ka 8 dienas pirms testé$anas un ne ilgak ka
24 stundas (plazma/serums) vai 16 stundas (urins) istabas temperatdra.

Sagatavotos plazmas parauga materialus pirms apstrades var glabat <-20 °C temperatira lidz 8 nedélam, bet seruma paraugus lidz
2 nedé&Jam; gan plazmas, gan seruma paraugus pirms lieto$anas nedrikst pak|aut vairak ka 2 sasaldésanas/atkausésanas cikliem:

a. Ja paraugi ir sasaldéti, janogaida, [1dz paraugi istabas temperatira (15-30 °C) pilniba atkdst, un péc tam jasamaisa virpulmikseri, lai
iegQtu vienmerigi izkliedétu paraugu.

b. Kad sasaldétie paraugi atkususi, tie jatesté 24 stundu laika.

c. Plazmu/serumu nav ieteicams sasaldét primarajos panemsanas stobrinos.
Apstradatus urina paraugus var glabat no 2 Iidz 8 °C temperatura.
Ja parauga materialus parvada, tie jaiesaino un jamarké saskana ar piemérojamiem valsts un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
Parauga materiali skaidri jamarké, un janorada, ka parauga materiali ir paredzéti AdV testésanai.

Parejiet pie sadalas Testa sagatavosana.

Visparéja NeuMoDx™ HAdV Quant Assay izmanto$anas gaita ir apkopota 1. attéld.
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TESTESANA AR NEUMODX™
HAdV QUANT ASSAY

= levietojiet testam nepiecieSamos
Ja NeuMoDx™ programmatura ’ J P
reagentus

¢ Neuvoe ysis uter 112/
P palig o NeuMoDx™ Quant Test Strip

Apstradajiet

NeuMoDx™
HAdV Calibrators
Kit komplektu

Atkartojiet ik péec
90 dienam VAI tad,
\'Ell ja tiek izmantota
kalibratori ir jauna NeuMoDx™
derigi? HAdV Quant Test
Strip partija

Apstradajiet
NeuMoDx™ HAdV
External Controls Kit
komplektu

Vai
kontrolmate
riali ir Atkartojiet ik péc

derigi? 24 stundam

PARAUGUS

APSTRADAJIET RUTINAS .
N _____________________________

1. attéls. Testésanas darbplisma ar NeuMoDx HAdV Quant Assay
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Testa sagatavosana

Plazmas/seruma paraugus var testét ar NeuMoDx™ HAdV Quant Assay tiesi no primdrajiem asins panemsanas stobriniem vai no parauga
materidlu alikvotajam dalam sekunddrajos stobrinos. Apstradi var veikt, izmantojot vienu no divam apstraddajamo parauga materidlu tilpoumu
darbpldsmam — 550 ul parauga materiala tilpuma darbpldsmu vai 100 ul apstradajama parauga materiala darbpldsmu. Urina paraugi tiek
apstradati, izmantojot tikai 550 ul parauga materiala tilpuma darbplismu.

1. Ar NeuMoDx™ System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi. Péc centrifugéanas atbilstosi
razotaja noradijumiem primaro asins panemsanas stobrinu var markét un ievietot tiesi 32 parauga materialu stobrinu turétaja.

2. Ja plazmas/seruma parauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu stobrinu
turétdja un pirms ievietosanas sistéma NeuMoDx System noteikti nonemiet vacinu. Minimalais tilpums virs gela/centrifugata slana ir
noteikts talak, un tas bis atbilstoss, ja parauga materiali tiks panemti un apstradati saskana ar stobrinu raZotaja noradijumiem. Darbibas
efektivitate nepareizi panemtiem parauga materialiem nav garantéta.

i . Minimalais nepiecieSamais parauga
Asins nemsana materiala tilpums
Stobrina veids
550 pl darbpliisma | 100 pl darbpliisma

SST-3,5ml 1550 pl 1150 pl
PPT/SST —5,0 ml 1800 pl 1400 pl
PPT/SST - 8,5 ml 2500 pl 2150 pl
K.EDTA/serums — 4,0 ml 1050 pl 650 pl
K.EDTA/serums — 6,0 ml 1250 pl 850 ul
K:EDTA/serums — 10,0 ml 1600 pl 1200 pl

3. Urina un plazmas/seruma paraugiem sekundaraja stobrina: parauga materiala alikvoto dalu parnesiet ar NeuMoDx System saderiga
parauga materiala stobrina ar svitrkodu atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem:

Minimalais nepiecieSamais parauga
materiala tilpums

Parauga materiala stobrina turétajs Stobrina lielums
550 pl 100 pl darbplisma
darbplisma (tikai plazma/serums)

32-Tube Specimen Tube Carrier | diametrs 11-14 mm, augstums 60-120 mm

(32 parauga materialu stobrinu 700 pl 350 pl

turétajs)
24-Tube Specimen Tube Carrier | diametrs 14,5-18 mm, augstums 60—-120 mm
(24 parauga materialu stobrinu 1100 pl 750 ul

turétajs)

Low Volume Specimen Tube Carrier | 1,5 ml mikrocentrifligas stobrins ar konisku
(Maza tilpuma parauga materialu | apaksu 650 pl 250 pl
stobrinu turétajs)

NeuMoDx System darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108 un 40600317)
1. Atbilstosi vélamajam parauga materialam un stobrina veidam ieladgjiet testa pasttijumu sisttma NeuMoDx System:
e 550 ul parauga materiala tilpumu testé, parauga materiala veidu nosakot ka “Plasma” (Plazma), “Serum” (Serums) vai “Urine” (Urins)
e 100 pl parauga materiala tilpumu testé, parauga materiala veidu nosakot ka “Plasma2” (Plazma Nr. 2) vai “Serum2” (Serums Nr. 2)

e Ja testa pasQtijuma nenorada veidu, péc nokluséjuma tiks izmantots parauga materiala veids Plasma (Plazma) stobrina Secondary
Tube (Sekundarais stobrins)

2. Nogrieziet NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip aluminija maisinus vieta, kas apziméta ar sanu iegriezumiem.
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10.

11.

Iznemiet strémelites no maisiniem tiesi pirms lietoSanas.

Pirms maisinu lietoSanas vienmér parliecinieties, vai tie ir pienacigi aizvérti un tajos atrodas desikanta maisins. Izmantojiet tikai nebojatus
iepakojumus.

Izmetiet aluminija maisinus un to saturu, ja desikanta maisin$ maina krasu no oranzas uz zalu.

Piepildiet vienu vai vairakus NeuMoDx™ System testa strémeli$u turétaju(-us) ar NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip strémeliti(-ém) un
izmantojiet skarienekranu, lai testa strémelidu turétaju(-us) ieladétu sisttma NeuMoDx™ System.

Ja NeuMoDx™ System programmatiira parada uzaicindjumu, NeuMoDx™ System paligmaterialu turétajos ievietojiet nepiecie3amos
paligmaterialus un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju(-us) ieladétu sistema NeuMoDx™ System.

Ja NeuMoDx™ System programmatira parada uzaicinajumu, péc nepiecies$amibas nomainiet NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™
Release Reagent, iztuksojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai NeuMoDx 288 Molecular System), uzgalu
atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System).

Ja NeuMoDx™ System programmatiira parada uzaicindjumu, péc nepiecie$amibas apstradajiet attiecigi Calibrators (REF 800801) un/vai
External Controls (REF 900801). Papildinformacija par kalibratoriem un kontrolmaterialiem atrodama sada)a Rezultatu apstrade.

Parauga materialu/kalibratoru/kontrolmaterialu stobrinus ievietojiet standarta 32 stobrinu turétdja un visiem stobriniem noteikti
nonemiet vacinus.

Parauga materialu stobrinu turétaju ievietojiet jebkura briva vietad automatiskas ievietoSanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu,
lai turétaju ieladétu sistéma NeuMoDx™ System. Tadéjadi saksies ieladéto parauga materialu apstrade ar noradito testu(-iem), pienemot,
ka sistéma ir derigs testa pasatijums.

IEROBEZOJUMI

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip var izmantot tikai ar sisttmam NeuMoDx™ Systems.

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta plazmas un seruma parauga materialiem, kas sagatavoti no pilnasinim,
tas panemot stobrina ar EDTA ka antikoagulantu, un urina parauga materialiem; NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip lieto$ana ar citu veidu
kliniskajiem parauga materialiem nav novértéta, un testa darbibas efektivitates raksturlielumi citu veidu parauga materialiem nav zinami.
Izmantojot 100 pl parauga materiala tilpuma darbplismu, novérota neliela NeuMoDx ™ HAdV Quant Assay noteik3anas robeZas un
kvantitativas noteikSanas apakséjas robezas palielinasanas.

NeuMoDx ™ HAdV Quant Assay nedrikst izmantot paraugiem, kas iegiiti no heparinizétiem cilvékiem.

AdV noteiksana ir atkariga no organismu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas panemsanas,
ricibas ar tiem un glabasanas.

Pirms rutinas klinisko paraugu apstrades jaapstrada kalibratori un ar&jie kontrolmateriali, ka ieteikts to lietoSanas pamacibas un ja $adu
uzaicinajumu parada NeuMoDx™ System programmatiira.

KlGdainu rezultatu iemesls var bt parauga materialu nepareiza panemsana, riciba ar tiem, glabasana, tehniska klime vai parauga materialu
stobrinu sajauk3ana. Vél klGdaini negativi rezultati iespéjami tad, ja virusa dalinu skaits parauga ir zem NeuMoDx™ HAdV Quant Assay
noteiks$anas robezas.

Stradat ar NeuMoDx™ System drikst tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx™ System lietoanu.

Ja gan AdV meérkis, gan SPC1 mérkis neamplificé, tiek zinots nederigs rezultats (Indeterminate (Neskaidrs), No Result (Nav rezultata) vai
Unresolved (Neatrisinats)), un tests ir jaatkarto.

Ja NeuMoDx™ HAdV Quant Assay rezultats ir Positive (Pozitivs), bet kvantitativas noteik3anas vértiba parsniedz kvantitativas noteik$anas
robezas, NeuMoDx™ System zinos, vai noteiktais AdV bija zem kvantitativas noteik$anas apak$éjas robeZas (Lower Limit of Quantitation,
LLoQ) vai parsniedza kvantitativas noteikSanas augséjo robezu (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

Ja noteiktais AdV bija zem LLoQ, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay var atkartot (ja vajadzigs) ar citu parauga materiala alikvoto dalu.

Ja noteiktais AdV ir virs ULoQ, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay var atkartot ar sakotnéja parauga materiala at$kaiditu alikvoto dalu.
leteicams atskaidijums attieciba 1:1000 AdV negativa plazma vai atSkaiditaja Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA).

sakotnéja parauga materiala koncentracija = logio(atskaidijuma koeficients) + atSkaidita parauga zinotd koncentracija.

PKR inhibitoru gadijuma rakstura klatbatne plazma/seruma vai urina var izraisit sistémas kvantitativas noteik3anas kjadu; ja ta noticis, testu
ieteicams atkartot ar to pasu parauga materialu, kas atskaidits atskaiditaja Basematrix attieciba 1:10 vai 1:100.

Pozitivs rezultats ne vienmér liecina par dzivotspéjigu organismu klatbatni. Tomér pozitiva rezultata gadijuma ir iespéjama AdV DNS
klatbatne.

Delécija vai mutacijas saglabatajos regionos, uz ko mérké NeuMoDx™ HAdV Quant Assay, var ietekmét noteik3anu, vai var iegit klddainu
rezultatu, izmantojot NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay iegitie rezultati jaiizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamai
informacijai; tests nav paredzéts infekcijas diagnosticésanai.

Lai izvairitos no kontaminacijas, ieteicams ieverot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit
cimdus.
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REZULTATU APSTRADE
Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas atrodas NeuMoDx™ System skarienekrana loga Results (Rezultati).

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay rezultatus automatiski generé NeuMoDx™ System programmatira, izmantojot Iémuma algoritmu un rezultatu
apstrades parametrus, kas noraditi NeuMoDx™ HAdV Assay definicijas failda (HAdV ADF). Zinotais NeuMoDx™ HAdV Quant Assay rezultats
atbilstosi mérka amplifikacijas statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam var bat $ads: Negative (Negativs), Positive (Pozitivs) ar zinotu
AdV koncentraciju, Positive (Pozitivs) virs ULoQ, Positive (Pozitivs) zem LLoQ, Indeterminate (IND) (Neskaidrs), Unresolved (UNR) (Neatrisinats)
vai No Result (NR) (Nav rezultata). Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz [Emuma algoritmu, kas apkopots talak 1. tabula.

Tabula 1: NeuMoDx™ HAdV Quant Assay Iemuma algoritma kopsavilkums

Paraugu apstrades
Rezultats AdV kontrolmaterials
(spc1)

Rezultata
interpretésana

Amplified (Amplificéts) Amplified (Amplificéts)
2< [ADV] £ 8,0 logzo kopijas/ml mpiitie Vaimp heets HAdV DNS noteikts

(550 pl darbplasma)* . kvantitativas noteiksanas
" Not Amplified R _
2,88 < [ADV] < 8,0 logio kopijas/ml e - diapazona
- (Nav amplificéts)
(100 pl darbplasma)*

Positive (Pozitivs) ar
zinotu koncentraciju

Positive (Pozitivs), virs
kvantitativas noteikSanas
augséjas robezas
[Upper Limit of
Quantitation, ULoQ]

Amplified (Amplificéts)
Amplified (Amplificéts) vai

[ADV] > 8,0 logio kopijas/ml Not Amplified
(Nav amplificéts)

HAdV DNS noteikts virs
kvantitativas noteiksanas
diapazona

Positive (Pozitivs), zem Amplified (Amplificéts) Amplified (Amplificéts)
kvantitativas noteikSanas [ADV] < 2 logio kopijas/ml (550 ul P vai P HAdV DNS noteikts zem
apakséjas robezas darbplGsma)* . kvantitativas noteikSanas
.. . Not Amplified R
[Lower Limit of [ADV] < 2,88 log1o kopijas/ml (100 pl (Nav amplificéts) diapazona
Quantitation, LLoQ] darbplisma)* P
(:‘Z::IT:,:) Not Amplified (Nav amplificéts) Amplified (Amplificéts) HAdV DNS nav noteikts
Visi mérk Itati bij
Indeterminate Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed ! m_e.r,a rezultati le_a
X o [ _ . A nederigi; paraugu testét
(Neskaidrs) (Nav amplificéts, Konstatéta sistémas k|tda, Parauga apstrade pabeigta) Atkartotit
No Result Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted ér;;auukgt:ap;:;idi ttI:satét
(Nav rezultata) (Nav amplificéts, Konstatéta sistémas k|tda, Parauga apstrade partraukta) P atI;E:)rtotifg
Unresolved Not Amplified, No System Error Detected r:/;sdlen:ie;'.kaarfaz:lltualftlz
(Neatrisinats) (Nav amplificéts, Nav konstatétu sistémas kltadu) gl p g

atkartotit

* 550 ul darbpldsma tiek izmantota ar plazmas/seruma un urina parauga materialiem. 100 pl darbpldsma tiek lietota tikai ar plazmas/seruma
parauga materialiem.

t NeuMoDx System ir aprikota ar automatiskas Rerun/Repeat (Atkartotas apstrades/atkarto3anas) iespéju, ko galalietotajs var izvéléties
izmantot, lai IND/NR/UNR rezultata gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zinosanas aizkavésanos.

Testa apreékini

1. Paraugiem, kas atbilst NeuMoDx™ HAdV Quant Assay kvantitativas noteik$anas diapazonam, AdV DNS koncentraciju paraugos aprékina,
izmantojot saglabato standarta lkni kopa ar kalibracijas koeficientu un parauga materiala tilpumu.

a. Kalibracijas koeficientu aprékina atbilstigi rezultatiem, kas iegiti, apstradajot NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit komplektu, lai noteiktu
standarta liknes derigumu konkrétai NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip partijai konkréta sistéma NeuMoDx™ System.

b. Kalibracijas koeficients ir ieklJauts AdV DNS koncentracijas galigaja noteiksana.
c. NeuMoDx™ Software, nosakot AdV DNS koncentraciju mililitrd (ml) parauga materiala, nosaka parauga materiala ievades tilpumu.
2. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay rezultati tiek zinoti mérvieniba logio kopijas/ml.

3. Nezinamu paraugu iegltais kvantitativas noteikSanas rezultats ir izsekojams atbilstosi komercidlam kvantitativi noteiktam adenovirusa
parbaudes panelim, kas tiek izteikts mérvienibas kopijas/ml péc digitala piliena PCR (ddPCR).
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Testa kalibrésana

Lai kvantitativi noteiktu AdV DNS parauga materialos, nepiecieSsama deriga kalibrésana atbilstigi standarta liknei. Lai generétu derigus rezultatus,
tests jakalibré, izmantojot NeuMoDx™ Molecular, Inc. piegadatus kalibratorus.

Kalibratori

1. NeuMoDx™ HAdV Calibrator tiek piegadati komplekta (REF 800801) un sastav no sausas sintétiskas AdV DNS granulas.

2. AdV kalibratoru komplekts jaapstrada ar katru jaunu NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips partiju vai tad, ja sisttma NeuMoDx™ System
augsupieladé jaunu AdV analizes definicijas failu, ja pasreizéja kalibratoru komplekta deriguma termins ir beidzies (paslaik 90 dienas) vai
NeuMoDx™ System programmatira ir modificéta.

3. NeuMoDx™ System programmatira lietotaju informés, kad bis jaapstrada kalibratori; jaunu testa strémelidu partiju nevarés izmantot
testésanai, kameér kalibratori nebis sekmigi apstradati.

4. Ja ir jaapstrada jauns AdV kalibratoru komplekts, pirms testa veik$anas izlasiet visus NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit pamaciba sniegtos
noradijumus.

5. Talak aprakstits, ka tiek noteikts kalibracijas derigums:

a) Lai noteiktu derigumu, jaapstrada divu kalibratoru komplekts: aug$éjas un apakséjas vértibas kalibrators.

b) Lai generétu derigus rezultatus, vismaz 2 atkartojumu rezultatiem no 3 atkartojumiem jaatbilst iepriekSnoteiktajiem parametriem.
Apaks$gjas vertibas kalibratora nominalais mérkis ir 3 logio kopijas/ml, un augséjas vértibas kalibratora nominalais mérkis ir
5 log1o kopijas/ml.

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

6. Ja viena vai abu kalibratoru deriguma parbaude ir nesekmiga, atkartoti apstradajiet nesekmigo(-os) kalibratoru(-us), izmantojot jaunu
flakonu. Ja deriguma parbaude ir nesekmiga vienam kalibratoram, var atkartot tikai nesekmiga kalibratora parbaudi, jo sistéma neprasa, lai
lietotajs vélreiz analizétu abus kalibratorus.

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti nosaka, ka laboratorija atbild par kontroles procediram, kas uzrauga pabeigta analizes procesa pareizibu un precizitati,
un tai ir janosaka kontrolmaterialu skaits, veids un testésanas bieZums, izmantojot apstiprinatas veiktspéjas specifikacijas neparveidotai,
apstiprinatai testésanas sistémai.

Aréjie kontrolmateriali

1. HAdV aréjo kontrolmaterialu nodrosina NeuMoDx Molecular, Inc., un tie ir ieklauti HAAV External Control Kit (REF 900801). Pozitivie
kontrolmateriali satur sausu sintétiska AdV DNS granulu.

2. Pozitivi un negativi aréjie kontrolmateriali jaapstrada ik péc 24 stundam. Ja nav deriga aréjo kontrolmateridlu komplekta, NeuMoDx™
System programmatira parada uzaicinajumu lietotajam apstradat kontrolmaterialus, lai péc tam varétu zinot paraugu rezultatus.

3. Ja nepiecieSami aréjie kontrolmateriali, pirms testa veikSanas sagatavojiet pozitivos un negativos kontrolmaterialus, ka noradits
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit komplektam pievienotaja pamaciba.

4. Izmantojot skarienekranu un automatiskas ievietosanas ierices plaukta ievietotu parauga materialu stobrinu turétaju, ieladéjiet pozitivo un
negativo kontrolmaterialu flakonus sistéma NeuMoDx™ System. NeuMoDx™ System atpazis svitrkodu un saks parauga materialu stobrinu
apstradi, ja bis pieejami testésanai nepiecieSamie reagenti vai paligmateriali.

5. Aréjo kontrolmaterialu derigumu NeuMoDx™ System novérté, nemot véra paredzamo rezultatu. Ar pozitivo kontrolmaterialu jaiegist AdV
Positive (AdV pozitivs rezultats), un ar negativo kontrolmaterialu jaiegst AdV Negative (AdV negativs) rezultats.

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

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

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

c) Abos iepriek$ minétajos gadijumos vai ja rezultats ir Indeterminate (IND) (Neskaidrs) vai No Result (NR) (Nav rezultata), NeuMoDx™
HAdV External Control jaapstrada atkartoti, izmantojot jaunus to kontrolmaterialu flakonus, kuru deriguma tests bijis nesekmigs.

d) Ja pozitiva NeuMoDx™ HAdV External Control rezultats aizvien ir Negative (Negativs), sazinieties ar NeuMoDx™ klientu
apkalposanas dienestu.

e) Ja negativa NeuMoDx™ HAdV External Control rezultats aizvien ir Positive (Pozitivs), méginiet likvidét visus iesp&jamas
kontaminacijas avotus, tostarp nomainiet VISUS reagentus, un tikai péc tam sazinieties ar NeuMoDx™ klientu apkalpo3anas dienestu.

Paraugu apstrades (ieks&jie) kontrolmateriali

Platé NeuMoDx™ Extraction Plate ir iestradats eksogéns paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC1), kas ir paklauts
visam nukleinskabes ekstrah&sanas un reala laika PKR amplifikacijas procesam katram paraugam. Katra testa strémelité NeuMoDx™ HAdV Quant
Test Strip ir iek|auti ari SPC1 specifiski praimeri un zonde, tadéjadi daudzkartigas reala laika PKR cela ir iespéjama SPC1 klatbltnes un mérka
HAdV DNS (ja tada ir) noteik$ana. SPC1 amplifikacijas noteik3anas dé| sistémas NeuMoDx™ System programmatira var parraudzit DNS
ekstrahé&sanas un PKR amplifikacijas procesu efektivitati.
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Nederigi rezultati

Ja sisttma NeuMoDx™ System veiktas NeuMoDx™ HAdV Quant Assay iegitais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas klidas veidam tiks
zinots ka Indeterminate (IND) (Neskaidrs), No Result (NR) (Nav rezultata) vai Unresolved (UNR) (Neatrisinats).

Rezultats IND tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx™ System klada. Ja ir pazinots IND rezultats, ieteicama atkartota
testésana.

UNR rezultats tiks zinots, ja nebis konstatéta AdV DNS vai SPC1 deriga amplifikacija, kas liecina par iespéjamu reagenta klGdu vai inhibitoru
klatbatni. Ja ir pazinots UNR rezultats, ka pirma darbiba var bat atkartota testésana. Ja atkartota testésana ir nesekmiga, jebkadas parauga
inhibicijas efektu mazinasanai var izmantot atskaiditu parauga materialu.

Ja sisttma NeuMoDx System veiktas analizes NeuMoDx™ HAdV Quant Assay iegitais rezultats nav derigs un parauga apstrade partraukta pirms
pabeigsanas, tas tiek zinots ka No Result (Nav rezultata). Ja ir pazinots NR rezultats, ieteicama atkartota testésana.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Analitiskais jutigums — noteik3anas robeza®?

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay analitiskais jutigums tika raksturots, testéjot EDX AdV Verification Panel (preciza diagnostika) at3kaidijumu sériju
AdV negativos plazmas/seruma un urina paraugos, lai noteiktu noteikSanas robeZu (Limit of Detection, LoD) sistémas NeuMoDx Systems.
Plazmai/serumam (550 pl) un urinam LoD tika definéts ka tuvakais mérka limenis, kas eksperimentali noteikts virs koncentracijas, kas noteikta
probita analizé ar 95% ticamibas intervalu (Confidence Interval, Cl). Plazmai/serumam (100 pl) atseviska parauga 750 kopijas/ml koncentracija
tika pétita ar trapijumu procenta analizi un apstiprinata LoD, ja noteikSanas raditajs parsniedza 95%. Pétijjumu veica 3 dienas ar vairakam
NeuMoDx™ reagentu partijam. Tika apstradati 42 atkartojumi katra at$kaidijuma limenT (pozitivi paraugi) un 8 atkartojumi negativiem paraugiem
diena. Noteik3anas raditaji ir attéloti 2. tabula un 3. tabula.

2. tabula. Pozitivi noteik3anas raditaji NeuMoDx™ HAdV Quant Assay (plazma/serums 550 pl un urins) LoD noteik3anai.

Mérka Mérka PLAZMA/SERUMS 550 pl darbpliisma URINS
koncentracija koncentracija Derigu Pozitivo Noteiksanas Derigu Pozitivo Noteiksanas
[kopijas/ml] [logio kopijas/ml] | testu skaits skaits raditajs testu skaits skaits raditajs
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%

3. tabula. Pozitivi noteik$anas raditaji NeuMoDx™ HAdV Quant Assay (plazma/serums 100 pl) LoD noteik3anai.

_ _ _ _ PLAZMA/SERUMS 100 pl darbplisma
Meérka koncentracija Meérka koncentracija - ,_ .
[kopijas/mi] [og1o kopijas/mi] Derigu Pozitivo NoteikSanas
testu skaits skaits raditajs
750 2,88 89 87 97,75%

Noteiktais NeuMoDx™ HAdV Quant Assay LoD plazma/seruma (550 pl darbplisma) bija 100 kopijas/ml (2 logio kopijas/ml) ar 95% ticamibas
intervalu (Confidence Interval, Cl) 82,85 cps/ml; urind noteiktais LoD bija 100 kopijas/ml (2 logio kopijas/ml) ar 95% ticamibas intervalu
(Confidence Interval, Cl) 98,27 kopijas/ml plazma/seruma (100 pul darbplisma) noteiktais LoD bija 750 kopijas/ml (2,88 logio kopijas/ml).

Analitiskais jutigums — kvantitativas noteikSanas apakséja robeza (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) un kvantitativas
noteik$anas aug3éja robeza (Upper Limit of Quantitation, ULoQ)"!

Kvantitativas noteikSanas apakséja robeza (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) un kvantitativas noteiksanas aug$éja robeza (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ) tiek definétas ka zemakais mérka limenis un augstakais mérka limenis, pie kura tiek nodrosinata > 95% noteiksana UN TAE
< 1,0. Lai noteiktu LLoQ un ULoQ, tika aprékinata summara analizes k|ida (SAK) katrai AdV mérka koncentracijai, kurai zinota noteiksana bija
>95%. SAK ir definéta $adi:

TAE = |Bias| + 25 (Westgard)
Novirze ir kvadratsakne no summas starp standartnovirzi un novirzes summu, abam kapinatam kvadrata.
Apkopotie rezultati HAdV plazmas/seruma vai urina paraugu materialu 5 [imeniem, kas izmantoti LLoQ/ULoQ pétijuma, ir skatami 4. un 5. tabula.

Pamatojoties uz Siem datiem un ieprieks noteikto LoD, noteiktais LLoQ un ULoQ bija 100 kopijas/ml (2 logio kopijas/ml) un 8 kopijas/ml — attiecigi
plazmai/serumam 550 pl un urinam, un 750 kopijas/ml (2,88 logio kopijas/ml) plazmai/serumam 100 pl.
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4. tabula: NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip ULoQ un LLoQ, ar novirzi un SAK (plazma/serums 550 pl un urins)

Plazma/serums 550 pl Urins
1 L Me?l'(:gkonc. \II(I::(I:a Noteiksana \Il(f:ia Noteiksana
k o I 10 . . . -
[kopijas/ml] Vel [logso (%) SN Novirze SAK [logss %) SN Novirze | SAK
kopijas/ml] kopijas/ml]
3,23x10° 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 0,26 0,23 0,75 2,34 97,62 0,21 0,34 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

5. tabula. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip ULoQ un LLoQ, ar novirzi un SAK (plazma/serums 100 pl)

Meérka konc. Mérka konc L e 1D 4
. . o Vid&ja konc. Noteik$ana Novirz
[kopijas/ml] | [logio kopijas/ml] [Hog kopijas/mi] %) SN o SAK
3,23x108 8,5 8,81 100 0,20 0,62 0,72
750 2,88 2,96 97,75 0,30 0,08 0,69

Pamatojoties uz $o0 pétijumu rezultatiem, noteiktie NeuMoDx™ HAdV Quant Assay LoD un LLoQ bija 100 kopijas/ml (2 logio kopijas/ml)
plazmai/serumam un urinam ar 550 pl darbpldsmu un 750 kopijas/ml (2,88 logio kopijas/ml) plazmai/serumam, izmantojot 100 pl darbplismu.
ULoQ visiem parauga materialu tipiem ir 3,23x108 kopijas/ml (3eit ierobeZots lidz 8 logio kopijas/ml).

Linearitate 12

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay linearitate tika noteikta plazma/seruma un urina, sagatavojot at3kaidijumu sériju, izmantojot 11 AdV Synthetic
Plasmid (integrétas DNS tehnologijas) atSkaidijuma sérijas, kas sagatavotas HAdV negativa Basematrix 53 apkopota HAdV negativa cilvéka urina,
lai paplasinatu koncentracijas diapazonu 8-2 logio kopijas/ml plazmai/serumam 550 pl un urinam. Tika sagatavotas sesas atSkaidijuma sérijas ar
HAdV Synthetic Plasmid ar koncentracijas diapazonu 8-3 logio kopijas/ml plazmai/serumam 100 pl.

HAdV assay koncentracijas, par kuram zino sistéma NeuMoDx™ System, salidzinajuma ar paredzamajam vértibam ir redzamas 2., 3. un 4. attéla.

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

IZMERITA LOG VERTIBA

1

0
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00

PAREDZAMA LOG VERTIBA

2. attéls: NeuMoDx™ HAdV Quant Assay linearitate plazmai/serumam (550 pl darbplisma).
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y =1,0337x + 0,0928
6 RZ=0,9938

IZMERITA LOG VERTIBA

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
PAREDZAMA LOG VERTIBA

3. attéls. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip linearitate urina parauga materialiem.

9
8
7 _
< y =1,0463x - 0 349
Q6 R2=0,9942
}_
&
g5
8 4
-
E 3
o
|§ 2
N
1
0
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
PAREDZAMA LOG VERTIBA

4, attéls. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip linearitate plazmai/serumam (100 pl darbplisma)

Linearitate dazadiem genotipiem??

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay linearitate septiniem HAdV genotipiem (cilvéka adenoviruss A, cilvéka adenoviruss B1, cilvéka adenoviruss B2,
cilvéka adenoviruss C, cilvéka adenoviruss D, cilvéka adenoviruss E un cilvéka adenoviruss F) tika raksturota, testéjot piecas dazadas katra AdV
genotipa koncentracijas, kas sagatavotas AdV negativa Basematrix 53. Cilvéka adenovirusa C genotips neuzrada polimorfismus géna mérka
apgabal, ko aptver NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip.

Pétijuma tika testéti visu 6 genotipu 2 atkartojumi 5 koncentracijas (10 kartiga atSkaidijumu sérija). Linearitate seSiem AdV genotipiem ir paradita
6. tabuld un 5. attéla.
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6.tabula. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip linearitate dazadiem genotipiem

Linearitates vienadojums
Genotips y = NeuMoDx HAdV Assay Ct R?
x = atSkaidijumu sérija
Atsauces sekvence 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 y =-3,911x — 2,079 0,99
HAdV D y =-3,384x + 3,9873 0,99
HAdV E y =-3,687x — 1,2335 0,99
HAAV F y=-3,036x + 5,28965 0,98
40
%\ 30
+ —
O —— ] 20
10
0
-9,00 -8,00 -7,00 -6,00 -5,00 -4,00

Atskaidijumu sérija

@ Cilveka adenoviruss A @ Cilvéka adenoviruss B1 @ Cilvéka adenoviruss B2

Cilvéka adenoviruss E @ Cilvéka adenoviruss F @ Cilvéka adenoviruss D

5. attéls. NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip linearitate dazadiem genotipiem

Analitiskais specifiskums — krusteniska reagétspéja®*®

Analitiskais specifiskums tika apliecinats, atsijajot 23 organismus, kas parasti ir sastopami asins/plazmas parauga materialos, ki ari AdV
filogenétiski lidzigas sugas, lai noteiktu krustenisko reagétspéju. Organismus sagatavoja kopparaugos pa 5/6 organismiem un testéja augsta
koncentracija. Testétie organismi ir noraditi 7. tabuld. Divi organismi (E. coli un HCV) tika analizéti, izmantojot metodi in silico. Nevienam
testétajam organismam nenoveéroja krustenisko reagétspéju, kas apstiprina NeuMoDx™ HAdV Quant Assay 100% analitisko specifiskumu.

7. tabula: Patogéni, kurus izmantoja analitiska specifiskuma pieradisanai

Organismi, kas nav mérka

Klebsiella Staphylococcus Streptococcus
HTLV-1/2 Escherichia coli Enterococcus faecalis . phy P .

pneumonia aureus pneumoniae
Streptococcus Stqphylo.cc?ccus B hepatita viruss BK viruss E_pstelna—Barra V_arlcella—Zoster
pyogenes epidermidis viruss Viruss

. o Herpes Simplex virusa Herpes Simplex Cilvéka herpesvirusa | Cilvéka herpesvirusa
Cytomegalovirus C hepatita viruss .p P _ P . P . P . P
1. tips virusa 2. tips 6. tips 7. tips
ilvéka h i ilvéka imandefict ilvéka imandefict

Ci \{e a herpesvirusa C_I véka imundeficita C_I véka imundeficita JC viruss V40
8. tips viruss 1 viruss 2

Analitiskais specifiskums — traucéjo3as vielas, komensali organismi®*°

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay tika novértéta, lai noteiktu interferenci ne mérka organismu klatbdtné, izmantojot tos paus organismu
kopparaugus, ko sagatavoja krusteniskas reagétspéjas testéSanai un kas ir noraditi iepriek$ 7. tabuld. Negativai HAdV plazmai pievienoja
organismus, ko apkopoja grupas pa 5/6, un pievienoja ari HAdV mérki koncentracija 2,5 logio kopijas/ml. So komensalo organismu klatbatné
nenovéroja nozimigu interferenci, par ko liecina kvantitativas noteikS8anas minimala novirze no kontrolmaterialu parauga materialiem, kas
nesaturéja nevienu traucéjosu vielu.
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Analitiskais specifiskums — traucéjos$as vielas, endogénas un eksogénas vielas®°

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay tika novértéta tadu tipisku eksogéno un endogéno traucéjo3o vielu klatbatné, ko konstaté HAdV kliniskajos
plazmas/seruma vai urina parauga materialos. Sis vielas ietvéra neparasti augstas asins vai urina komponentu koncentracijas, ka arf parastas
pretvirusu zales, kuras ir klasificétas 8. tabula. Katru vielu pievienoja atsijatai HAdV negativai Basematrix 53 vai cilvéka urinam, kam pievienotas
2,5 log1o kopijas/ml HAdV, un paraugus analiz&ja, lai noteiktu interferenci.

Visu testéto vielu vidéja koncentracija un novirze salidzindjuma ar kontrolmateriala paraugiem, kam pievienots HAdV tada pasa koncentracija, ir
attélota 9. tabuld. Neviena eksogéna un endogéna viela neietekméja NeuMoDx™ HAdV Quant Assay specifiskumu.

8. tabula: Interferences testésana — eksogénas vielas (zalu klasifikacija)

K
°p§:'a“ Zalu nosaukums Klasifikacija
Valganciklovirs PRETVIRUSU LIDZEKLIS
Prednizons IMUNSUPRESANTS
1. koppar Cidofovirs PRETVIRUSU LIDZEKLIS
augs
Cefotaksims ANTIBIOTIKA
Mikofenolata mofetils IMUNSUPRESANTS
Vankomicins ANTIBIOTIKA
Takrolims IMUNSUPRESANTS
2. koppar T -
Famotidins ANTIHISTAMINS
augs
Valaciklovirs PRETVIRUSU LIDZEKLIS
Leflunomids IMUNSUPRESANTS

9.tabula. Interferences testésana — eksogénas un endogénas vielas

Vidéja konc. Novirze (absoluta)
Endogéns (plazma/serums)
log1o kopijas/ml log1o kopijas/ml
Trigliceridi 500 mg/dl 2,03 0,46
Saistitais bilirubins (0,25 g/I) 2,21 0,28
Nesaistitais bilirubins (0,25 g/1) 2,71 0,22
Albumins (58,7 g/I) 2,74 0,25
Hemoglobins (2,9 g/l) 2,67 0,18
Vidéja konc. Novirze (absolata)
Endogéns (urins)
logio kopijas/ml log1o kopijas/ml
Urobilirubins (> 2 mg/dl) 2,65 0,30
Glikoze (1000 mg/dl) 3,17 0,28
Urins pH 4 2,67 0,22
Urins pH 10 2,78 0,11
Leikociti (1E6 $Unas/ml) 2,72 0,22
Asinis 5% 2,62 0,29
Proteins (albumins > 100 mg/dl) 3,07 0,18
Talka plderis 2,89 0,00
Vidéja konc. Novirze (absoluta)
Eksogénas (zales)
logio kopijas/ml logao kopijas/ml
1. kopparaugs: valganciklovirs, prednizons, cidofovirs,
- - . - . 2,83 0,08
cefotetans, cefotaksims, mikofenolata mofetils
2. kopparaugs: var.wkonjlcms, takroh_ms, famotidins, 252 0,23
valaciklovirs, leflunomids
NeuMoDx Molecular, Inc. 200700_LV-1.1/02 2021/02/19
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Atkartojamiba un vienas laboratorijas rezultatu precizitate!?

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip precizitati noteica, testéjot AdV paraugu materialu 5 elementu panela 2 atkartojumus, kas sagatavoti ar HAdV
plazmidu divreiz diend, izmantojot vienu NeuMoDx™ 96 System 20 dienas. Tika raksturota precizitate viena testé3anas reizé, testé3anas ietvaros,
viena diena un dienas ietvaros, un noteikta laboratorijas (visparéja) standartnovirze bija < 0,30 logio kopijas/ml. Dazadas sistémas, dienas un
testésanas reizés precizitate bija teicama, ka redzams 10. tabula. Precizitate starp operatoriem netika raksturota, jo operatora darbibas paraugu
apstradé, izmantojot NeuMoDx™ System, nav nozimigas.

10. tabula: Vienas laboratorijas rezultatu precizitate — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay sistémas NeuMoDx™ Systems

Viena diena SD Dienas ietvaros SD Viena izpildé SD Starp izpildi SD Kope{als (ghesatonizs
Paraugs (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) EEIEE) €
(log1o kopijas/ml)
Plazmas/seruma parauga materials (550 pl)
5,51 logio kopijas/ml 0,15 0,13 0,15 0,01 0,19
4,51 logo kopijas/ml 0,17 0,10 0,17 0,05 0,20
3,51 logio kopijas/ml 0,18 0,00 0,12 0,14 0,19
2,51 logio kopijas/ml 0,16 0,07 0,15 0,03 0,17
0 logio kopijas/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Urina parauga materials (550 pl)
5,51 logio kopijas/ml 0,19 0,14 0,16 0,1 0,23
4,51 logo kopijas/ml 0,17 0,09 0,11 0,13 0,18
3,51 logio kopijas/ml 0,16 0,11 0,16 0,00 0,20
2,51 logio kopijas/ml 0,17 0,09 0,14 0,10 0,19
0 logio kopijas/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Atkartojamiba dazadam partijam®3

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip daZadu partiju atkartojamiba tika noteikta, izmantojot tris dazadas NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips
partijas. Tika izmantots HAJV 5 elementu panelis, kas sagatavots arHAdV plazmidu, lai noteiktu vienas NeuMoDx™ 96 Molecular System
veiktspéju 3 dazadas izpildés. Atskiribas vienas partijas un dazadu partiju ietvaros tika analizétas, un rezultati tika izteikti ka absolta kvantitativas
noteik$anas novirze partijas ietvaros, kas paradita 11. tabuld. Maksimala kopéja novirze bija 0,39 logio kopijas/ml. Dazadam partijam darbibas
efektivitate bija teicama, jo visu paneja elementu kvantitativa noteikSana atbilda pielaides specifikacijai.

11. tabula: Reproducéjamiba ar dazadam partijam — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay

Absolita novirze starp Absoluta novirze starp | Absoluta novirze starp
Paraugs 1. partiju un 2. partiju 1. partiju un 3. partiju 2. partiju un 3. partiju
(log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml)
Plazmas/seruma parauga materials (550 pl)
5,51 logio kopijas/ml 0,26 0,28 0,02
4,51 logio kopijas/ml 0,00 0,17 0,17
3,51 logio kopijas/ml 0,27 0,17 0,10
2,51 logio kopijas/ml 0,39 0,08 0,31
0 logio kopijas/ml 0,00 0,00 0,00
Urina parauga materials (550 pl)

5,51 logio kopijas/ml 0,27 0,12 0,39
4,51 logio kopijas/ml 0,23 0,17 0,06
3,51 logio kopijas/ml 0,22 0,06 0,16
2,51 logio kopijas/ml 0,22 0,09 0,13
0 log1o kopijas/ml 0,00 0,00 0,00

Atkartojamiba dazadiem instrumentiem?3

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip atkartojamiba dazadiem instrumentiem tika noteikta, izmantojot tris dazadas sistémas (divas NeuMoDx™ 288
Molecular System un vienu NeuMoDx™ 96 Molecular System). Veiktspéjas novértésanai tika izmantots HAdV 5 elementu panelis, kas sagatavots
ar HAdV plazmidu. TestéSana $ajas sistémas tika veikta paraléli 5 dienas. Tika raksturotas atskiribas vienas dienas ietvaros un dazadas sistémas,
un noteikta visparéja standartnovirze bija < 0,30 logio kopijas/ml. Dazadam sistémam tika konstatéta vienada veiktspéja, jo visu panela elementu
kvantitativas noteikSanas SD atbilda pielaides specifikacijai (12. tabula).
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12. tabula. Atkartojamiba dazadiem instrumentiem — NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

B Viena dit.a.nﬁ SD Dienas iet\'liarOS SD Viena sistfmé SD Starp sistf':mém AtkﬁrtojarPTba SD
(logio kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml) (log1o kopijas/ml)
Plazmas/seruma parauga materials (550 pl)
5,51 logio kopijas/ml 0,13 0,04 0,14 0,05 0,14
4,51 logio kopijas/ml 0,12 0,00 0,14 0,04 0,15
3,51 logio kopijas/ml 0,14 0,00 0,14 0,10 0,17
2,51 loguo kopijas/ml 0,18 0,00 0,18 0,08 0,19
0 logao kopijas/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Urina parauga materials (550 pl)
5,51 logio kopijas/ml 0,12 0,03 0,12 0,07 0,14
4,51 logio kopijas/ml 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12
3,51 logio kopijas/ml 0,14 0,04 0,15 0,03 0,15
2,51 logio kopijas/ml 0,18 0,00 0,18 0,06 0,19
0 logio kopijas/ml 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
ATSAUCES

1) Joseph P. Lynch, lll, and Adriana E. Kajon. 2016. Adenovirus: Epidemiology, Global Spread of Novel Serotypes, and Advances in Treatment and
Prevention. Semin Respir Crit Care Med. 37(4): 586—-602.

2) Michael G Ison, Randall T Hayden. 2016. Adenovirus. Microbiol Spectr; 4(4).
3) Navarro E, Serrano-Heras G et all. 2015. Real-time PCR Detection Chemistry. Clin Chim Acta.15;439:231-50.

4) US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030

5) US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington,DC: US
Government Printing Office, January 2009.

6) World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed.Geneva: World Health Organization, 2004.

7) CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4). Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2014.

8) CLSI. Clinical and Laboratory Standards Institute. Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods;
Approved Guideline—First Edition CLSI Document MM13-A. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2005

9) CLSI. Molecular Diagnostic Methods for Infectius Diseases. Approved Guideline — Third Edition. CLSI document MMO3. Clinical and Laboratory
Standards Institute. 2015.

10) CLSI. Quantitative Molecular Methods for Infectius Diseases; Approved Guideline — Second Edition. CLSI document MMO06-A2. Clinical and
Laboratory Standards Institute: 2010.

11) CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline — Second Edition. CLSI
document EP17-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute: 2012.

12) CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline — First Edition. CLSI
document EPO6-A. Clinical and Laboratory Standards Institute: 2003.

13) CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures; Approved Guideline — Third Edition. CLSI document EP05-A3. Clinical
and Laboratory Standards Institute: 2014.

14) CLSI. Metrological Traceability and Its Implementation; Approved Guideline — Second Edition. CLSI Report EP32-R. Clinical and Laboratory
Standards Institute: 2006.

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

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

STAT-NAT® ir SENTINEL CH registréta precu zime. S.p.A.

Visi parégjie produktu nosaukumi, pre¢u zZimes un registrétas precu zZimes, kas var blt redzamas $aja dokument3, ir to attiecigo Tpasnieku Tpasums.
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