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NGUM%L:C)U%(V NAUDOIJIMO INSTRUKCHOS
201200 juostelé ,NeuMoDx™ TV/MG Test Strip“ R only

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui
Skirta in vitro diagnostikai naudojant sistemas ,NeuMoDx 288“ ir ,NeuMoDx 96
Molecular System”

Informaciniy lapeliy atnaujinimai pateikiami svetainéje: www.giagen.com/neumodx-ifu
[Ii] ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108

ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

PASKIRTIS

Tyrimas ,,NeuMoDx TV/MG Assay”, atliekamas sistemomis ,,NeuMoDx 96 Molecular System ir ,NeuMoDx 288 Molecular System“ (,NeuMoDx Molecular
System”), yra greitasis automatizuotas kokybinis in vitro nukleorGgsciy amplifikacijos tyrimas, skirtas Trichomonas vaginalis (TV) ir (arba) Mycoplasma
genitalium (MG) DNR tiesiogiai aptikti ir atskirti klinikiniuose $lapimo ir lyties organy méginiuose. Tyrime naudojama realiojo laiko polimerazés grandininé
reakcija (PGR), skirta Trichomonas vaginalis ir Mycoplasma genitalium DNR aptikti gydytojo paimtuose maksties tepinéliy méginiuose, savarankiskai
(klinikinéje aplinkoje) paimtuose maksties tepinéliy méginiuose, gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginiuose, paimtuose tamponu su poliesterio galiuku ir
plastikiniu aplikatoriumi j universalig transportavimo terpe (,,Universal Transport Medium®, UTM-RT®, ,,Copan Diagnostics“, CA, JAV, ,BD™ Universal Viral
Transport System*“, BD™ UVT, ,,Becton, Dickinson and Company*, MD, JAV ar atitinkama) ir vyry bei motery lapime. ,NeuMoDx TV/MG Assay” skirtas naudoti
kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant Trichomonas vaginalis ir (arba) Mycoplasma genitalium $lapimo ir lyties organy infekcijas simptomy turintiems ir
neturintiems pacientams. Sis tyrimas néra skirtas TV ar MG infekcijy gydymui nustatyti ar stebéti. Norint atkurti organizmus epidemiologiniams tyrimams ir
(arba) tolesniam jautrumo tyrimui, gali prireikti keliy tuo paciu metu isauginty kultary.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,NeuMoDx TV/MG Assay“ yra skirtas TV ir MG DNR tuo pat metu aptikti ir atskirti. Tyrime tiriama hipotetinj baltyma (TVAG_305840) koduojanti
sritis TV genome ir IgG blokuojantj M baltyma ir timidilato kinaze koduojancios sekos MG genome. Norint sumazinti klaidingai neigiamy rezultaty
tikimybe, jei tikslinése srityse atsirasty mutacija, dél MG tiriamos kelios sritys. Tyrime ,NeuMoDx TV/MG Assay” yra DNR éminio apdorojimo
kontroliné medZiaga (Sample Process Control 1, SPC1), padedanti stebéti galimai slopinancias medZziagas ir sistemos, apdorojimo ar reagenty triktis,
kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos procesy metu.

Norint tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay” istirti $lapimo méginj, $lapimo éminys surenkamas j standartinj $lapimo surinkimo indelj be konservanty
arba priedy. Ruosiantis tyrimui, alikvotiné Slapimo dalis jlaSinama j antrinj mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx Molecular System”, ir
jdedama j sistemg, naudojant specialy éminiy laikiklj. Kiekvienam éminiui 550 pl alikvotinés Slapimo éminio dalies sumaiSoma su lizés buferiniu
tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ ir sistema ,,NeuMoDx Molecular System” automatiskai atlieka visus veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti taikinio
nukleortgstj, paruosti realiojo laiko polimerazés grandininés reakcijos amplifikacijai skirta izoliuota DNR ir, jei yra, amplifikuoti bei aptikti
amplifikacijos produktus (tiksliniy TV ir MG genomy geny seky sritis).

Norint tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay” istirti tepinélio méginj, gimdos kaklelio kanalo tepinélio éminys arba gydytojo ar savarankiskai paimtas
maksties tepinélio éminys turi bati paimtas j 3 ml ,Universal Transport Medium“ (UTM-RT, UVT) ar atitinkamg terpe, naudojant tampong su
poliesterio galiuku ir plastikiniu aplikatoriumi. Tepinélio éminys gali bati tiriamas tiesiogiai i$ pirminio transportavimo terpés mégintuvélio arba
alikvotiné dalis gali bati jlasinta j antrinj mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System®, ir jdéta j sistema ,,NeuMoDx System*“, naudojant
atitinkama éminiy laikiklj, kad baty galima pradéti apdorojima. Kiekvienam éminiui 400 pl alikvotinés transportavimo terpés dalies sumaiSoma su
lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ ir sistema ,NeuMoDx System” automatiskai atlieka visus veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti
taikinio nukleorGgstj, paruosti realiojo laiko PGR amplifikacijai skirtg izoliuotg DNR ir, jei yra, amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos taikinius (tiksliniy
TV ir MG genomy geny seky sritis).

Trichomonas vaginalis yra laisvai gyvenantis pirmuonis, galintis kolonizuoti gleivinés epitelio pavirSius. Tai yra labiausiai pasaulyje paplitusios
nevirusinés lytidkai plintancios infekcijos (LP1) sukéléjas, dél kurio kyla beveik pusé visy isgydomy LPI atvejy visame pasaulyje.! TV infekcijos
paplitimas geriausiai dokumentuotas Jungtinése Valstijose, kur Sios infekcijos atvejy yra Zymiai daugiau nei Chlamydia trachomatis ir Neisseria
gonorrhoeae atvejy kartu.? Nors jprastiniy atrankiniy patikry dél TV infekcijy nesitloma vykdyti visoms moterims, Ligy kontrolés centras (Center of
Disease Control, CDC) Jungtinése Valstijose rekomenduoja atlikti TV diagnostinj tyrimg moterims, kurios kreipiasi j sveikatos prieZiros jstaiga dél
maksties i$skyry, besimptomiams pacientams ar didelio paplitimo vietose gydomoms moterims.> CDC rekomenduoja vykdyti atrankine ZIV
uzsikrétusiy nésciyjy patikra dél TV, nes dél TV infekcijos kyla didelé rizika perduoti ZIV vertikaliuoju perdavimo biidu.? TV infekcijos paplitimas vyry
populiacijose yra maziau iSnagrinétas nei motery populiacijose. Nors uzsikrétus T. vaginalis vyrams daZniausiai nepasireiskia simptomy, Si infekcija
siejama su 5-15 % negonokokinio uretrito atvejy. Siuo metu néra jokiy rekomendacijy dél atrankinés vyry patikros.

Nepaisant vis didesnio molekuliniy aptikimo metody prieinamumo, sultinio kultlra islieka auksiniu T. vaginalis aptikimo standartu. Trichomonozés
diagnozé paprastai nustatoma stebint per mikroskopg judrius pirmuonis maksties ar gimdos kaklelio éminiuose ir Slaplés ar prostatos sekrete. Nors
Sie du metodai tebéra placiausiai naudojami trichomonozés diagnostiniai tyrimai, jrodyta, kad T. vaginalis nustatymas naudojant nukleortgsciy
amplifikacijos tyrimag (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) yra pats jautriausias Sios infekcijos diagnozavimo budas. Kultlros jautris, palyginti
su NAAT, svyruoja nuo 35 iki 78 %, o specifiskumas paprastai yra 100 %.%® Drégnyjy tepinéliy mikroskopijos specifiskumas irgi dazniausiai yra didelis,
taciau jos jautris, palyginti su NAAT, yra prastas, net tiriant simptomy turincias moteris. Nustatyta, kad Sio metodo specifiSkumas svyruoja nuo 34
iki 58 %.%® Dél didesnio jautrio ui kultdros ir drégnuyjy tepinéliy mikroskopijos metodus CDC dabar pirmiausia rekomenduoja naudoti NAAT.
Mikroskopija niekada neturéty biti naudojama kaip besimptomiy motery atrankinés patikros metodas.’

Mycoplasma genitalium yra maZiausia inoma savaime besidauginanti bakterija.? Sioje bakterijoje néra Iastelés sienelés, todél jos negalima aptikti
daZant méginj Gramo bidu.® MG daugiausia randama abiejy ly¢iy urogenitaliniame trakte, o jos apskaitiuotas paplitimas yra 1-2 % visoje
populiacijoje ir iek tiek daZnesnis motery populiacijoje.® M. genitalium vis labiau pripaZjstama kaip svarbi ir plaiai paplitusi keliy LPI sukéléja. Dél
jos susergama daugiau LPI nei dél Neisseria gonorrhoeae. Tai yra antra pagal paplitima LPI po Chlamydia trachomatis infekcijos. Sios infekcijos
paplitimo rodiklis didelés rizikos populiacijose siekia 38 %.°® Nors M. genitalium daZniausiai yra vienintelis aptiktas patogenas, tam tikrose srityse
taip pat kartais aptinkama su C. trachomatis susijusi infekcija.***3

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LT_E
2023-07

1psl.is 15


https://qiagen.sharepoint.com/sites/prj-2020-Technical%20Writing%20and%20TC/TW%20Projects/Instructions%20for%20Use%20-%20Review%20and%20Approvals/Rugin%20Inciong/MDx/NeuMoDx/EMERGO%20address%20change/Batch%203%20-%20Priority/Batch%203%20-%20Priority%20-%20Clean%20(bus%20generuojama%20patvirtinus)/www.qiagen.com/neumodx-ifu

,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ REF]
NeuMoDx NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS EeF] 201200

molecular

Mycoplasma genitalium infekcija yra stipriai susijusi su nuolatiniu ir pasikartojanciu uretritu, kai iki 40 % pacienty gali bati nustatyta MG, ir su ne
gonokokiniu uretritu (NGU).'* Keletas tyrimy patvirtina motery MG infekcijos sgsajg su postkoitaliniu kraujavimu ir cervicitu, endometritu ir
dubens uzdegimine liga (DUL).***""2! Dauguma tyrimy nustatyta, kad $is organizmas dazniau aptinkamas moterims, kurios serga cervicitu, nei toms,
kurioms &i baklé nenustatyta.!>'"*® Turimi jrodymai veréia manyti, kad daugumai Zmoniy, turin&iy M. genitalium infekcija lytiniuose takuose, liga
neidsivysto; M. genitalium infekcijos moterims daznai biina besimptomés.!*?223

Nepaisant to, kad $i infekcija yra placiai paplitusi, dél prasto ir léto bakterijy augimo kultiroje, M. genitalium diagnozé nustatoma tik NAAT bidu.1%2*
Sistemomis ,NeuMoDx Molecular System” atliekamu tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay” galima automatiskai ir tiksliai tuo paciu metu aptikti
Trichomonas vaginalis ir Mycoplasma genitalium.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Tyrime ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ naudojamos DNR ekstrahavimo, amplifikavimo / aptikimo realiojo laiko PGR metodu technologijos. Méginiai
surenkami j jprastus Slapimo méginiy paémimo indelius, tepinéliy méginiy paémimo mégintuvélius (UTM-RT, UVT ar atitinkamus). Sistema
,NeuMoDx System” automatiskai iSsiurbia alikvotine Slapimo ar tepinélio méginio dalj, kad sumaisyty su lizés buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Lysis
Buffer 2“ ir ploksteléje ,,NeuMoDx Extraction Plate” esanciais ekstrahavimo reagentais bei pradéty apdorojima. ,NeuMoDx System*, naudodama
realiojo laiko PGR metodg, automatizuoja ir integruoja DNR ekstrahavimg ir koncentravimg, reagento paruosima ir tiksliniy seky nukleortgsciy
amplifikavima / aptikima. Naudojant pridétg éminio apdorojimo kontroling medZiaga (Sample Process Control 1, SPC1), galima stebéti galimai
slopinancias medziagas ir su sistema, apdorojimu ar reagentu susijusias triktis. Jkélus méginj j sistema ,,NeuMoDx System®, operatoriui jokiy
papildomy veiksmy atlikti nereikia.

Sistemoje ,NeuMoDx System“ naudojant kaitinimo, lizés fermento ir ekstrahavimo reagenty derinj, atliekama Igsteliy lizé, DNR ekstrahavimas ir
inhibitoriy pasalinimas. ISsiskyrusias nukleortigstis sulaiko paramagnetinés dalelés. Mikrosferos su prijungtomis nukleortgstimis jkeliamos j kasete
,NeuMoDx Cartridge”, kurioje neprijungti, ne DNR komponentai toliau iSplaunami plovimo reagentu ,,NeuMoDx Wash Reagent”, o prijungta DNR
eliuuojama reagentu ,NeuMoDx Release Reagent”. Tada eliuuota DNR naudojama sistemoje ,,NeuMoDx System“, kad galima baty rehidrinti
patentuotus ,,NeuDry™*“ amplifikavimo reagentus, kuriy sudeétyje yra visi specifiniy TV ir MG taikiniy amplifikavimui batini elementai bei SPC1 sekos
sritis. Tokiu badu vienu metu galima amplifikuoti ir aptikti tiek taikinius, tiek kontrolinés medziagos DNR sekas. Atkdrus sausus PGR reagentus,
sistema ,,NeuMoDx System* paruostg PGR misinj iSpilsto j vieng kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” PGR kamerg (vienam méginiui). PGR kameroje vyksta
kontrolinés medziagos ir tiksliniy (jei yra) DNR seky amplifikacija ir aptikimas. Kaseté ,,NeuMoDx Cartridge”, jskaitant PGR kamerg, pagaminta taip,
kad po realiojo laiko PGR amplikonas likty joje, taip i$ esmés pasalinant uzterSimo po amplifikacijos rizika.

Amplifikuoti taikiniai aptinkami realiuoju laiku, naudojant hidrolizés zondy chemija (daznai vadinamg ,, TagMan®“ chemija), kurioje naudojamos amplikonams
badingos  fluorogeninio  oligonukleotidy zondo molekulés atitinkamoms jy tikslinéms sekoms. ,TagMan“ zondai sudaryti iS
fluoroforo, kovalentiskai prisijungusio prie oligonukleotido zondo 5’ galo, ir slopiklio ties 3’ galu. Kol zondas yra nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis yra arti,
todél slopiklio molekulé slopina fluorescencija dél Forster rezonansinés energijos pernasos (angl. ,Forster Resonance Energy Transfer”, FRET).

,TagMan“ zondai sukurti taip, kad prisijungty prie specifiniy pradmeny rinkiniu amplifikuotos DNR srities. Kai Tag DNR polimerazé ilgina pradmenj ir
sintetina naujg grandine, Tag DNR polimerazés 53’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj zonda. Zondo skilimas iSlaisvina
fluoroforg ir padidina buvusj artimg atstuma iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima padidinti fluorescencija.

,TagMan“ zondas, 5‘ gale pazymétas fluoroforu (suzadinimas: 470 nm, emisija: 510 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher), yra
naudojamas MG DNR aptikti. ,TagMan“ zondas, 5 gale pazymétas fluoroforu (suzadinimas: 585 nm, emisija: 610 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu
(angl. dark quencher), yra naudojamas TV DNR aptikti. Norint aptikti €minio apdorojimo kontroline medziaga, ,,TagMan“ zondas 5’ gale pazymimas
alternatyviu fluorescenciniu daZikliu (suzadinimas: 530 nm, emisija: 555 nm), o 3’ gale —tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher). Sistema ,,NeuMoDx
System*“ stebi , TagMan“ zondy skleidZziamg fluorescencinj signala kiekvieno amplifikacijos ciklo pabaigoje. Atlikus amplifikacijg, sistema ,,NeuMoDx
System” analizuoja duomenis ir pateikia galutinj kokybinj rezultatg (,POSITIVE” (TEIGIAMA) / ,NEGATIVE” (NEIGIAMA) / ,INDETERMINATE"
(NEAISKU) / ,,UNRESOLVED" (NEISSPRESTA).

REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys Tyrimy skaicius vienete Tyrimy pakuotéje

»,NeuMoDx TV/MG Test Strip“
Sausi realiojo laiko PGR reagentai, kuriy sudeétyje yra TV / MG specifiniy

201200 v 16 96
,TagMan“ zondy ir pradmeny bei éminio apdorojimo kontrolinés medZiagos
specifinis ,TagMan"“ zondas ir pradmenys.
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Reikalingos papildomos medZiagos (galima jsigyti atskirai)

NUOR. Turinys

100100 »,NeuMoDx Cartridge”

100200

»,NeuMoDx Extraction Plate” ekstrahavimo plokstelé
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medzZiagos

400500 »,NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 ,NeuMoDx Wash Reagent”

400200 »NeuMoDx Release Reagent”

235903 »Hamilton® CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

Reikalingi prietaisai
»,NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System* [nuor. Nr. 500200]

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Sis tyrimas yra skirtas tik in vitro diagnostikai sistemose ,NeuMoDx System*“.

® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ar reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

® Nenaudokite reagento, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra paZeista.

® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba paZeistas.

® Nenaudokite $lapimo, surinkto talpyklése su konservantais. Tyrimas ,NeuMoDx TV/MG Assay“ néra patvirtintas naudoti su
konservantais.

® Tepinéliy méginiai turéty bati imami naudojant poliesterio tampong su plastikiniu aplikatoriumi. Tyrimas ,NeuMoDx TV/MG Assay*
néra patvirtintas naudoti su kity tipy tamponais.

® Tepinéliy méginius rinkite tik j UTM-RT, UVT ar atitinkama transportavimo terpe. Tyrimas ,,NeuMoDx TV/MG Assay” néra patvirtintas
naudoti su kity tipy transportavimo terpémis.

® Minimalus antriniy alikvotiniy daliy méginio tiris priklauso nuo mégintuvélio dydzio / méginiy mégintuvéliy laikiklio (kaip apibrézta
toliau). Naudojant mazesnj tlrj nei nurodytas minimalus tadris gali jvykti klaida ,,Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

® Naudojant méginius, laikytus netinkamoje temperatiroje ar ilgiau nei numatytg saugojimo laika, gali bati gauti negaliojantys arba
klaidingi rezultatai.

® Reagenty neuzterskite mikrobais ir deoksiribonukleaze (DNaze). Rekomenduojama naudoti sterilias (be DNazés) vienkartines
perkélimo pipetes. Kiekvienam méginiui naudokite nauja pipete.

® Norédami iSvengti uzterSimo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge”. Jokiomis aplinkybémis
neimkite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge” i$ biologiskai pavojingy atlieky talpyklos (,NeuMoDx 288 Molecular System”) ar biologiskai
pavojingy atlieky dézés (,NeuMoDx 96 Molecular System”). ,NeuMoDx Cartridge” yra sukurta taip, kad apsaugoty nuo uztersimo.

® Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry mégintuveéliy PGR tyrimus, reikia pasirtpinti, kad tyrimo juostelé ,NeuMoDx
TV/MG Test Strip“, eksploataciniai reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos priemoneés, tokios kaip
pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir sistema ,,NeuMoDx System*“ nebaty uztersti.

® Dirbant su,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis batina mavéti Svarias nitrilines pirStines be talko. Reikia stengtis
neliesti virSutinio kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” pavirSiaus, juostelés ,NeuMoDx TV/MG Test Strip” ar plokstelés ,NeuMoDx
Extraction Plate” folijos plévelés pavirsiy arba virSutinio lizés buferinio tirpalo ,,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ talpyklés pavirsiaus.
Naudojant eksploatacinius reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

® Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu

® Atlike tyrima kruopsciai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nerdkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur dirbama su méginiais arba rinkinio reagentais.

® Su meéginiais visada elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pvz., aprasyty Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories® ir CLSI dokumente M29-A3.2

e ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.
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PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOIJIMAS IR STABILUMAS
e Juostelés ,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ yra stabilios pirminéje pakuotéje visg produkto etiketéje nurodyta tinkamumo laika, laikant
15-23 °C temperatiroje.
e Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ir reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
e Nenaudokite jokio tyrimo produkto, jei pirminé ar antriné pakuoté vizualiai paZeista.
e I3 naujo nekelkite jokio j sistema ,,NeuMoDx Molecular System” anksciau jkelto tyrimo produkto.

e ,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ gali bati laikoma jkelta j sistema ,,NeuMoDx System” 14 dieny. Programiné jranga stebi likusig jkelty tyrimo
juosteliy laikymo trukme ir pranesa jg naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins, kai reikés iSimti per ilgai naudota tyrimo juostele.

MEGINIO PAEMIMAS, GABENIMAS IR LAIKYMAS

e Juostelé ,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ tirta naudojant motery ir vyry gryno $lapimo méginius, gydytojo ir savarankiskai paimtus maksties ir
gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius. Tepinéliy méginiai turéty bati imami naudojant tampong su poliesterio galiuku ir plastikiniu
aplikatoriumi (UTM-RT, UVT ar atitinkamga). Efektyvumas su kity méginiy tipais nebuvo jvertintas.

e Paimtas Slapimas gabenimo metu turéty bati laikomas 2—-8 °C temperataroje.

e Paimti tepinéliy méginiai gabenimo metu turéty bati laikomi rekomenduojamoje temperatiroje, tepinéliy paémimo rinkinyje.

o Slapimo ir tepinéliy méginiai pries tyrima turety biti laikomi 2—8 °C temperatiiroje ne ilgiau nei 7 dienas arba kambario temperatiroje ne
ilgiau nei 8 valandas.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIIOS
Meéginio paémimas / gabenimas
1. Pirmasis iSskirtas Slapimas (20-30 ml) turéty bati surinktas j sterily Slapimo paémimo indelj.
2. Gydytojo ir savarankiskai imami maksties tepinéliai bei gimdos kaklelio kanalo tepinéliai turéty bati imami tepinéliy paémimo priemone,
vadovaujantis gamintojo pateiktomis instrukcijomis.
3. Jei méginiai neiStiriami per 8 valandas, jie turéty bati laikomi 2-8 °C temperatiroje iki 7 dieny.

PasiruosSimas tyrimui — slapimo méginiai

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite briksninio kodo etikete. Braksniniy kody specifikacijas
rasite ,,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System“ operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108 ir 40600317).

2. Svelniai pasukinékite pirminéje paémimo talpykléje esantj $lapimo méginj, kad jis tolygiai pasiskirstyty.

3. Kiekvienam méginiui naudodami skirtingg perkélimo pipete ar pipetés antgalj, pagal toliau nurodytus tarius perkelkite alikvotine Slapimo
dalj j braksniniu kodu pazymétg méginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,NeuMoDx System”.

o Meéginiy meégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm auk3cio; minimalus uZpildymo tdris 2 700 pl

o Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuvéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uZpildymo tdris > 1150 pl

e MaZo trio méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuveéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo taris > 650 pl

PasiruoSimas tyrimui — tepinéliy méginiai

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio briksninio kodo etikete. Pirminj tepinélio
paémimo mégintuvélj su uzklijuota etikete galima jdéti tiesiai j 24 ar 32 mégintuveéliy méginiy laikiklj. Arba alikvotiné tepinélio terpés dalis
gali bati perkelta j antrinj mégintuvélj ir apdorota sistema ,,NeuMoDx System*.

2. Tirdami méginj pirminiame paémimo mégintuvélyje, jdékite briksniniu kodu pazyméta mégintuvélj j méginiy meégintuvéliy laikiklj ir pries
ikeldami jj j sistemg ,,NeuMoDx System*“ nuimkite dangtelj.

3. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, atsizvelgdami j toliau nurodytus tirius, perkelkite transportavimo terpiy alikvotine dalj j briksniniu kodu
pazymétg méginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,NeuMoDx System*.

e Méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60120 mm aukscio; minimalus uzpildymo tdris > 550 pl

o Meéginiy meégintuvéliy laikiklis (24 mégintuvéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60-120 mm aukscio; minimalus uZpildymo tdris > 1000 pl

e MaZo tdrio méginiy mégintuveéliy laikiklis (32 mégintuveéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo taris 2 500 pl

Sistemos ,,NeuMoDx System“ naudojimas
I$samios informacijos rasite ,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108
ir 40600317).

1. UZpildykite vieng ar daugiau laikikliy ,,NeuMoDx Test Strip Carrier” juostele (-émis) ,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ ir naudodami jutiklinj
ekrang jkelkite tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistemg ,NeuMoDx System*”.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LT_E
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2. ,NeuMoDx System” programinei jrangai paraginus, j ,NeuMoDx System“ eksploataciniy reikmeny laikiklius jdékite reikiamus
eksploatacinius reikmenis ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg ,,NeuMoDx System“.

3. ,NeuMoDx System” programinei jrangai paraginus, atitinkamai pakeiskite ,,NeuMoDx Wash Reagent”, ,,NeuMoDx Release Reagent” ir
iStustinkite uzpildymo atliekas, biologiskai pavojingy atlieky talpyklg (tik sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System*“), antgaliy atlieky déze
(tik sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System*) arba biologiSkai pavojingy atlieky déze (tik sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System*).

4. |kelkite méginio mégintuveélj (-ius) j méginiy meégintuveliy laikiklj (-ius) ir jsitikinkite, kad nuo visy méginiy mégintuveéliy nuimti dangteliai.

5. Jstatykite méginiy mégintuvéliy laikiklj (-ius) j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg
»NeuMoDx System*”. Jei sistemoje nustatytas tinkamas tyrimo nurodymas, bus pradétas jkelto (-y) méginio (-iy) apdorojimas nurodytiems
tyrimams.

APRIBOJIMAI

Juostele ,NeuMoDx TV/MG Test Strip” galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx Molecular System*.

,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ efektyvumas buvo jvertintas naudojant vyry ir motery Slapimo tyrimus, savarankiskai ir gydytojo paimtus
maksties tepinélius ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius. ,,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ naudojimas su kitomis klinikinémis
medZziagomis nebuvo jvertintas. Efektyvumo charakteristikos tiriant kitus méginiy tipus yra nezinomos.

TV ir MG aptikimui jtakos turi @minyje esantis organizmy skaicius, todél patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginio paémimo,
naudojimo ir laikymo.

Dél netinkamo méginiy paémimo, naudojimo, laikymo, techninés klaidos ar méginiy meégintuveéliy supainiojimo gali bati gauti klaidingi rezultatai. Be to,
klaidingus neigiamus rezultatus gali lemti tai, kad méginyje esanciy organizmy skaicius yra mazesnis uz tyrimo analitinj jautruma.

Sistema ,,NeuMoDx System“ gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su sistema ,,NeuMoDx System*”.

Jei éminio apdorojimo kontroliné medZiaga neamplifikuojama ir tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” rezultatas yra ,Negative” (neigiama), bus
pateiktas negaliojantis rezultatas (,,Indeterminate” (neaisku) ar ,,Unresolved” (nei$spresta) ir tyrima reikés pakartoti.

,Positive” (teigiamas) tyrimo rezultatas nebatinai reiskia, kad méginyje yra gyvybingy organizmy. Taciau tai gali reiksti, kad jame yra TV ir
(arba) MG DNR.

Nors néra Zinomy TV padermiy / izoliaty, neturin¢iy TVAG_305840 srities, arba MG padermiy / izoliaty, neturinéiy 1gG blokuojantj M baltyma
ir timidilato kinaze koduojanéiy geny, atsiradus tokiai padermei, naudojant tyrimg ,NeuMoDx TV/MG Assay“, gali biti gautas klaidingas
rezultatas.

Mutacijos pradmens / zondo prisijungimo srityje gali turéti jtakos aptikimui naudojant tyrima ,,NeuMoDx TV/MG Assay*.
Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir kita gydytojo turima informacija.

Tyrimy rezultatams gali turéti jtakos tuo pat metu atliekamas gydymas antibiotikais, nes po gydymo antimikrobiniais vaistais TV ir MG DNR vis
dar gali bati aptinkama.

Tvarkant pacienty meéginius rekomenduojama taikyti gerajg laboratorine praktika, jskaitant pirstiniy keitima, kad baty galima iSvengti uztersimo.

REZULTATAI

Sistemos ,,NeuMoDx Molecular System“

Turimus tyrimy rezultatus galima perZiréti arba atsispausdinti ,NeuMoDx System” jutiklinio ekrano lango ,,Results” (rezultatai) skirtuke ,Results”
(rezultatai). Remiantis taikinio amplifikacijos bsena ir éminio apdorojimo kontroline medziaga (Sample Process Control 1, SPC1), pateikiami tokie
tyrimo rezultatai: ,Positive” (teigiama) (POS), ,,Negative” (neigiama) (NEG), , Indeterminate” (neaisku) (IND) arba ,Unresolved” (neiSspresta) (UNR).

Teigiama ir neigiama rezultatg lemiantys veiksniai aprasyti sistemoje (-ose) jdiegtame ,,NeuMoDx System TV/MG* tyrimo apibréZimo faile (Assay
Definition File, ADF). Rezultatai pateikiami pagal ADF sprendimy algoritmg, apibendrinta toliau pateiktoje 1 lenteléje.

1 lentelé. , TV/MG Assay” sprendimy algoritmo suvestiné

REZULTATAS TV ir (arba) MG TAIKINIAI APDOROJIMO KONTROLINE MEDZIAGA (SPC1)
Amplified (Amplifikuota) ,Amplified” (amplifikuota) ar ,,Not Amplified”
POS (neamplifikuota)
NEG Not Amplified (Neamplifikuota) Amplified (Amplifikuota)
IND »Not Amplified, System Error Detected” (neamplifikuota, aptikta sistemos klaida)
UNR ,Not Amplified, No System Error Detected” (neamplifikuota, neaptikta jokios sistemos klaidos)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LT_E
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Netinkami rezultatai

Jei sistemoje ,NeuMoDx System” atlikus tyrimg ,,NeuMoDx TV/MG Assay”, nepavyksta gauti galiojan¢io rezultato, pagal jvykusios klaidos tipg
rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate” (neaisku) arba ,,Unresolved” (neiSspresta) ir reikés pakartotinai atlikti tyrimg, kad galima bity gauti
galiojantj rezultata.

Rezultatas ,Indeterminate” (neaisku) pateikiamas tuo atveju, kai éminio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,,NeuMoDx System“ klaida.

Rezultatas ,Unresolved” (neiSspresta) pateikiamas tuo atveju, kai neaptinkamas joks taikinys ir éminio apdorojimo kontroliné medzZiaga
neamplifikuojama, o tai reiskia, kad jvyko su reagentu susijusi triktis arba sudétyje yra inhibitoriy.

Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose dazniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio proceso
tikslumas ir glaudumas, vykdyma. Naudodama patvirtintas nemodifikuotos tyrimo sistemos veikimo specifikacijas, laboratorija turi nustatyti
kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipa ir daznuma.

1. ,NeuMoDx Molecular, Inc.” neteikia iSoriniy (naudotojo nustatyty) kontroliniy medZiagy. Laboratorija turi pasirinkti ir patvirtinti atitinkamas
kontrolines medziagas. Atkreipkite démesj, kad tiek Slapimo, tiek tepinéliy matricoms reikia nustatyti atskirg TV / MG tyrimui skirtg naudotojo
nustatyty kontroliniy medZiagy rinkinj. Atsizvelgiant j méginiy mégintuvéliy laikiklio dydj, kontrolinés medziagos turi atitikti tas pacias
minimalaus tario specifikacijas, kaip ir anks¢iau nurodyti klinikiniai éminiai. Naudotojas gali nustatyti konkrecius teigiamy ir neigiamy
kontroliniy medZiagy bei matricos braksninius kodus.

2. Rekomenduojama: 1:2000 santykiu praskiestos ,NATtrol™“ T. vaginalis iSorinés tyrimo kontrolinés medziagos (,ZeptoMetrix“ NATTVPOS-
6MC) ir 1:200 santykiu praskiesta ,NATtrol”“ Mycoplasma genitalium iSoriné tyrimo kontroliné medziaga (,,ZeptoMetrix“ NATMGN-ERC) ,KOVA
Liqua-TROL®“ terpéje (,KOVA International” 87123), naudojant Slapimo matricos kontroliné medziagg, ir UTM-RT terpéje, naudojant tepinélio
matricos kontroline medZiagg. Neigiama kontroline medZiaga turi sudaryti tik ,,KOVA Liqua-TROL” arba UTM-RT terpé. Kontroliniy medZiagy
apdorojimo metu jstatykite pazymeétas kontrolines medZiagas j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj i$
automatinio jkéliklio lentynos j sistema ,NeuMoDx System“. Naudotojui nustacius ir jkélus atitinkamus reikalingus reagentus ir eksploatacinius
reikmenis, sistema ,,NeuMoDx System“ atpaZins briksninius kodus ir pradés kontroliniy medZiagy apdorojima.

3. Su kiekviena ,,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ pridedami éminio apdorojimo kontrolinei medziagai (Sample Process Control 1, SPC1) skirti
pradmenys ir méginiai. Naudojant Sig éminio apdorojimo kontroline medZiaga, ,,NeuMoDx System* gali stebéti DNR ekstrahavimo ir PGR
amplifikacijos procesy efektyvuma.

4. Gavus ,positive” (teigiama) neigiamos kontrolinés medziagos éminio tyrimo rezultata, gali reiksti, kad méginys yra uzterstas. Patarimy, kaip
pasalinti triktis, rasite ,NeuMoDx 288 Molecular System” ar ,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove.

5. Gavus ,negative” (neigiamg) teigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultata, tai gali reiksti, kad kilo su reagentu ar sistema
,NeuMoDx System“ susijusi klaida. Patarimy, kaip pasalinti triktis, rasite , NeuMoDx 288 Molecular System* ar ,,NeuMoDx 96 Molecular
System” operatoriaus vadove.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinis efektyvumas — §lapimo méginiai
Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” klinikinés efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos atlikus metody palyginimo tyrima, naudojant likusius ir
perspektyviniam tyrimui skirtus klinikinius Slapimo méginius, gautus is trijy skirtingose geografinése vietovése esanciy laboratorijy.

Like klinikiniai TV teigiami méginiai ir perspektyviniam tyrimui skirti Slapimo méginiai, paimti i§ simptomy turinciy ar neturinéiy pacienty, buvo
nezymeéti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam méginiui suteiké unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy sarasa, susiejantj paciento ID su nezymétais,
tyrimo tikslais tirtais méginiais. Norint kompensuoti mazg sergamumo su MG ir TV / MG susijusiomis infekcijomis rodiklj, neigiamame Slapime
dirbtiniu badu sukurti papildomi MG ir TV / MG teigiami éminiai. I3 viso iStirti 166 i$ dviejy klinikiniy laboratorijy gauti méginiai ir 46 dirbtiniai éminiai.
Pamatiniais laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad i§ 212 éminiy 43 éminiai buvo TV teigiami ir 46 éminiai buvo MG teigiami. Sesiolika éminiy buvo
teigiami tiek TV, tiek MG, o tai reiskia, kad uZsikrésta dviejy padermiy ar susijusia infekcija. Siy éminiy tyrimo biisena nebuvo sakoma operatoriui,
kad galima baty atlikti viengubai akla tyrimg. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais CE-IVD ir FDA patvirtintais,
teisétai parduodamais molekuliniais prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieZitiros kokybés tyrimams.

Pagal tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” rezultatus nustatyta, kad TV taikinio klinikinis jautris yra 98,3 %, o MG taikinio — 100 %, abiem atvejais
naudojant 95 % pasikliovimo intervalg (Pl). Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiSkumas tiriant TV ir MG taikinius siekia 100 %, vél naudojant
95 % PI. Apatinésir virSutinés 95 % PI ribinés vertés, nurodytos toliau pateiktose 2A ir 2B lentelése, buvo apskaifiuotos naudojant Wilsono proceddra.

2A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — T. vaginalis 2B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — M. genitalium
aptikimas tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay“ (Slapimas) aptikimas tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay“ (Slapimas)
CE-IVD/FDA patvirtinto CE-IVD/FDA patvirtinto
v pamatinio tyrimo rezultatas MG pamatinio tyrimo rezultatas
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 58 0 58 POS 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 153 154 NEG 0 114 114
TV/MG Assay TV/MG Assay
IS viso 59 153 212 IS viso 62 114 176
Klinikinis jautris (TV) = 98,3 % (95 % PI: 91,0-99,7 %) Klinikinis jautris (MG) = 100 % (95 % PI: 94,7-100 %)
Klinikinis specifiSkumas (TV) = 100 % (95 % PI: 97,6—-100 %) Klinikinis specifiSkumas (MG) = 100 % (95 % PI: 96,7-100 %)
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Klinikinis efektyvumas — tepinéliy méginiai
Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” klinikinés efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos atlikus metody palyginimo tyrima, naudojant
perspektyviniam tyrimui (savarankiskai ar gydytojo) paimtus klinikinius maksties ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius.

Perspektyviniam tyrimui skirti maksties (n = 163) ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliy (n = 163) méginiai, paimti i$ sutikimg davusiy simptomy
turinciy ir neturinciy pacienty, buvo nezyméti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam méginiui suteiké unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy
sgrasg, susiejantj paciento ID su neZymeétais, tyrimo tikslais tirtais méginiais. Norint kompensuoti mazg sergamumo infekcija ar susijusia infekcija
rodiklj, klinikiniuose neigiamuose maksties ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliuose dirbtiniu badu sukurta papildoma trijy TV, MG ir TV / MG
teigiamy éminiy grupé. I3 viso gauta 80 dirbtiniy vieno tepinélio tipo éminiy. 13 243 maksties tepinéliy éminiy 67 buvo TV teigiami, o 54 — MG
teigiami. 15 243 gimdos kaklelio kanalo tepinéliy éminiy 61 buvo TV teigiamas, o 54 — MG teigiami. Siy éminiy tyrimo bisena nebuvo sakoma
operatoriui, kad galima bty atlikti viengubai aklg tyrimg. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais CE-IVD ir FDA
patvirtintais, teisétai parduodamais molekuliniais prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieZitiros kokybés tyrimams.

Pagal tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay” tirty maksties tepinéliy méginiy rezultatus nustatyta, kad TV taikinio klinikinis jautris yra 98,5 %, o MG
taikinio — 96,3 %, abiem atvejais naudojant 95 % pasikliovimo intervalg (PI). Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiskumas tiriant TV yra
95,5 %, o MG — 99,5 %, naudojant 95 % PI. Apatinés ir virSutinés 95 % PI ribinés vertés, nurodytos toliau pateiktose 3A ir 3B lentelése, buvo
apskaiciuotos naudojant Wilsono procedirg.

3A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — T. vaginalis aptikimas 3B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — M. genitalium aptikimas
tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay” (maksties tepinélis) tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay” (maksties tepinélis)
CE-IVD/FDA patvirtinto CE-IVD/FDA patvirtinto
v pamatinio tyrimo rezultatas MG pamatinio tyrimo rezultatas
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 66 8 74 POS 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 168 169 NEG 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
13 viso 67 176 243 IS viso 54 189 243
Klinikinis jautris (TV) = 98,5 % (95 % PI: 90,9-99,2 %) Klinikinis jautris (MG) = 96,3 % (95 % PI: 86,2-99,4 %)
Klinikinis specifiSkumas (TV) = 95,5 % (95 % PI: 90,9-97,9 %) Klinikinis specifiSkumas (MG) = 99,5 % (95 % PI: 96,6—99,9 %)

Pagal tyrimu ,NeuMoDx TV/MG Assay* tirty gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginiy rezultatus nustatyta, kad TV taikinio klinikinis jautris yra 100 %,
o MG taikinio — 96,3 %, abiem atvejais naudojant 95 % pasikliovimo intervalg (Pl). Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiSkumas tiriant TV
yra 96,2%, o MG — 99,5 %, naudojant 95 % PI. Apatinés ir virSutinés 95 % PI ribinés vertés, nurodytos toliau pateiktose 4A ir 4B lentelése, buvo
apskaiciuotos naudojant Wilsono proceddira.

4A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — T. vaginalis aptikimas 4B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — M. genitalium aptikimas
tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ (gimdos kaklelio kanalo tepinélis) tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ (gimdos kaklelio kanalo tepinélis)
CE-IVD/FDA patvirtinto CE-IVD/FDA patvirtinto
v pamatinio tyrimo rezultatas MG pamatinio tyrimo rezultatas
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 61 7 68 POS 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 175 175 NEG 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
IS viso 61 182 243 13 viso 54 189 243
Klinikinis jautris (TV) = 100 % (95 % PI: 92,6-100 %) Klinikinis jautris (MG) = 96,3 % (95 % PI: 86,2-99,4 %)
Klinikinis specifiSkumas (TV) = 96,2 % (95 % PI: 91,9-98,3 %) Klinikinis specifiSkumas (MG) = 99,5 % (95 % PI: 96,6—99,9 %)

Analitinis jautris — Slapimas

Tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) buvo nustatyta sudétiniame sveiky donory $lapime, j kurj pridéta G3 padermeés
Trichomonas vaginalis (ATCC PRA-98) ar G37 padermés Mycoplasma genitalium (ATCC 33530), kaip nurodyta 5A ir 5B lentelése. Tyrimo metu istirta
40 kiekvienos koncentracijos kartotiniy méginiy. Nustatyti aptikimo dazniai pateikiami toliau. Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” aptikimo ribai —
0,025 Igst./ml TV ir 8,4 kop./ml MG — nustatyti naudotas pasisekimo koeficiento tyrimo probito analizés modelis (Zr. toliau pateikta 1 pav.
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5A lentelé. TV teigiamy rezultaty aptikimo daznis Slapime —
,NeuMoDx TV/MG Assay” aptikimo ribos tyrimas.

5B lentelé. MG teigiamy rezultaty aptikimo daznis Slapime —
,NeuMoDx TV/MG Assay“ aptikimo ribos tyrimas.

POS LoD MG POS LoD
TV (last./ml kaici - POS ¢ . kai€i - P X
st | et skaicius R (probitas) (kop./ml) SLELETD skai€ius Rop (probitas)
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 33,3 last./ml 5 40 31 77,5 kop./ml
0,01 39 10 25,6 2,5 38 24 63,2
0 40 0 0 0 40 0 0
1,2 1,2
1 1
LoD = 0,025 (lgst./ml) LoD = 8,4 (cop./ml)
0,8 95 % Cl (0,018, 2,73) 0,8 95 % Cl (6,41, 13.98)
0,6 £0,6
[ o
E =
=) =
<04 S04
Sis{"f’kidi"is Sigmoidinis
pritaikymas s
02 @  Bandomieji duomenys 0.2 prltalkynf\af
. [ Bandomieji duomenys
. Apskaitiuota LoD * Apskaiciuota LoD
0 0
3 2 1 0 2 0 2 4
logio[last./ml] logio[kop./ml]

1 pav. Tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ aptikimo ribos nustatymas naudojant probito analize.

Analitinis jautris — maksties tepinélis
Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” LoD buvo nustatyta perspektyviniam tyrimui paimtuose neigiamuose maksties tepinéliy méginiuose, j
kuriuos pridéta G3 padermés Trichomonas vaginalis (ATCC PRA-98) ar G37 padermés Mycoplasma genitalium (ATCC 33530), kaip nurodyta 6A
ir 6B lentelése. Tyrimo metu iStirta 40 kiekvienos koncentracijos kartotiniy méginiy. Nustatyti aptikimo daZniai pateikiami toliau. Norint
nustatyti tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” aptikimo ribg su maksties tepinéliy méginiais — 0,04 Igst./ml TV ir 14,8 kop./ml MG — naudotas
pasisekimo koeficiento ir probito analizés derinys.

6A lentelé. TV teigiamy rezultaty aptikimo daznis maksties

tepinéliuose —,,NeuMoDx TV/MG Assay“ aptikimo ribos tyrimas.

iy POS

TV (Iast./ml) | Skaiéius skaitius POS % LoD

0,3 38 38 100

0,15 39 39 100
0,075 40 40 100 0,04

Iast./ml
0,04 39 39 100
0 39 0 0

NeuMoDx Molecular, Inc.

6B lentelé. MG teigiamy rezultaty aptikimo daznis maksties
tepinéliuose —,,NeuMoDx TV/MG Assay” aptikimo ribos tyrimas.

(kolrjml) Skaicius sk:\g":isus POS % (prtl;zlijtas)
80 40 40 100
40 38 38 100
20 40 39 97,5 14,8
10 40 35 87,5 | kop./ml
5 39 24 61,5
0 39 0 0
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Analitinis jautris — gimdos kaklelio kanalo tepinélis
Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” LoD buvo nustatyta perspektyviniam tyrimui paimtuose neigiamuose gimdos kaklelio kanalo tepinéliy
meéginiuose, j kuriuos pridéta G3 padermés Trichomonas vaginalis (ATCC PRA-98) ar G37 padermés Mycoplasma genitalium (ATCC 33530), kaip
nurodyta 7A ir 7B lentelése. Tyrimo metu istirta 40 kiekvienos koncentracijos kartotiniy méginiy. Nustatyti aptikimo daZniai pateikiami toliau.
Norint nustatyti tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay* aptikimo riba su gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginiais — 0,15 Iast./ml TV ir 17,2 kop./ml

MG — naudotas pasisekimo koeficiento ir probito analizés derinys.

7A lentelé. TV teigiamy rezultaty aptikimo daznis gimdos
kaklelio kanalo tepinéliuose — ,NeuMoDx TV/MG Assay”
aptikimo ribos tyrimas.

POS R
TV (last./ml) | Skaiéius skaicius POS % LoD
0,15 40 40 100
0,075 38 21 55,3 0,15
0,004 39 12 30,8 | last./ml
0 40 0 0

Atmainy aptikimas
Tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ analitinis jautris taip pat buvo patvirtintas naudojant penkias papildomas TV padermes ir tris MG padermes,
nurodytas toliau pateiktoje 8 lenteléje. Norint patvirtinti 2 95 % aptikimg, nurodyty koncentracijy taikiniy buvo pridéta j neigiamus Slapimo
meéginius ir jie iStirti taikant ~1-2x atitinkamos LoD koncentracijos, kaip nurodyta anksc¢iau. Atmainy padermés, kurios neatitiko Sio reikalavimo,
pakartotinai tirtos taikant aukstesnes koncentracijas, kol pasiektas > 95 % aptikimas. Koncentracija, kuriai esant pavyko tai pasiekti kiekvienai
padermei, nurodyta 8 lenteléje kaip tos atmainos LoD.

7B lentelé. MG teigiamy rezultaty aptikimo dazZnis gimdos
kaklelio kanalo tepinéliuose — ,,NeuMoDx TV/MG Assay“
aptikimo ribos tyrimas.

(kol:)ll.(/;ml) Shaicis skZ(i::“:isus ROSEE (pr:-:lzl';as)
80 38 38 100
40 40 40 100
20 40 39 97,5 17,2
10 40 32 80 kop./ml
5 40 26 65
0 40 0 0

8 lentelé. Tirtos TV ir MG atmainy padermés

Padermé skaicius K"(T;::;::Ic)ija POS NEG Aptiki'{;‘:)dai"is

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

© RU 393 (ATCC 393) 20 0,04 20 0 100
S

§, JH 31A Nr. 4 (ATCC 30236) 20 0,04 20 0 100

R | JH32ANr. 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

*

Metronidazolui atspari padermé
** T. vaginalis padermés CDC 085 titravimas buvo sustabdytas pries nustatant > 95 % aptikimg; anksc¢iau nurodyta

koncentracija néra Sios padermés aptikimo riba.

*** Kiekybiskai iSreiksta CCU/ml

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Analitinis specifiSkumas — kryZminis reaktyvumas su mikroorganizmais

Tyrimu ,,NeuMoDx TV/MG Assay” dél galimo kryZminio reaktyvumo i$ viso istirti 84 kultlros izoliatai ar DNR i$ galimai kartu gyvenanciy arba
filogenetiskai j TV ar MG panasiy mikroorganizmy. Organizmai paruosti 5-6 organizmy telkiniuose ir tirti esant aukstai koncentracijai. Bakterijy
ir grybeliy organizmy buvo pridéta j sudétinj TV / MG neigiamg $lapimg 6,7 x 10°-9 x 10° CFU/ml koncentracija, o virusinés medZiagos — 10°
DNR kop./ml koncentracija, i$skyrus nurodytus atvejus. Nepastebéta kryZminio reaktyvumo né su vienu i$ Siame tyrime tirty mikroorganizmy.
Tirty organizmy sgrasas nurodytas 9 lenteléje.

9 lentelé. Analitiniam specifiSkumui pademonstruoti naudoty patogeny sarasas

Bakterijos

Bakterijos

Bakterijos

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 Grybeliai
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*** Virusai
Enterococcus faecium Neisseria gonorrhoeae Citomegalovirusas
Escherichia coli Peptostreptococcus anaerobius ZIv-17

Fusobacterium nucleatum Prevotella bivia HPV-16

Gardnerella vaginalis Propionibacterium acnes HSV-1

Gemella haemolysans Proteus mirabilis HSV-2

Haemophilus ducreyi

Providencia stuartii

Jei toliau nenurodyta kitaip, bakterijos ir grybeliai kiekybiskai iSreiskiami CFU/ml, o virusai — kop./ml
*  kiekybiskai iSreiksta EB/ml

**  kiekybiskai isreiksta CCU/ml

*** kiekybiskai iSreiksta Igst./ml

T kiekybiskai isreiksta IU/ml

Interferencija — mikroorganizmai

,NeuMoDx TV/MG Assay“ buvo istirtas dél interferencijos su ne tiksliniais organizmais (kartu gyvenanciais $lapimo ir lytiniuose organuose),
jvertinus tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” efektyvuma sistemoje ,NeuMoDx Molecular System”, esant Zemoms TV ir MG koncentracijoms.
Siame tyrime naudota ta pati 84 organizmy grupé [r. 9 lentele], kuri buvo naudota kryZzminiam reaktyvumui jvertinti. Organizmai TV / MG
neigiamame $lapime buvo sujungti j grupes po 4-6 ir pridéta TV (0,125 Igst./ml) ir MG (45 kop./ml) taikiniy. Nepastebéta interferencijos né su
vienu komensaliniu organizmu.

Interferencija — endogeninés ir egzogeninés medziagos, aptiktos klinikiniuose Slapimo méginiuose

Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” efektyvumas buvo jvertintas su galimai trukdanciosiomis medziagomis, kurios gali atsirasti imant $lapimo
éminius i$ paciento [Zr.10 lentele]. Sudétinis neigiamas $lapimas, j kurj pridéta TV (0,125 Igst./ml) ir MG (42,5 kop./ml), buvo sumaisytas su
nurodyty koncentracijy endogeninémis ir egzogeninémis medzZiagomis ir apdorotas. Interferencijos nepastebéta su jokiomis 10 lenteléje
nurodyty koncentracijy medzZiagomis.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LT_E
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*Padidéjusiy Slapimo metabolity koncentracijy poveikis buvo jvertintas pakeitus $lapima
kontroline medZiaga ,,KOVA-Trol® | High Abnormal Urine Control“ su urobilinogenu (,KOVA

10 lentelé. Tirtos egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios medZiagos — Slapimo meéginiai

Medziaga Koncentracija
ROgstinis Slapimas pH 4
o Sarminis &lapimas pH9
.ga Galvijy serumo albuminas 10 mg/ml
4 Seklidziy skystis 5,0 % (v/v)
“ &y o Didesnés
Slapimo metabolitai koncentracijos*
Acetaminofenas 3,2 mg/ml
Azitromicinas 1,8 mg/ml
,AZO Urinary Pain Relief®“ (fenazopiridinas) 0,1 mg/ml
IE Doksiciklinas 3,6 mg/ml
§a »Metronidazole” maksties gelis 0,2 mg/ml
Ea ,Norforms®“ dezodoruojamosios zvakutés 0,25 % (w/v)
Progesteronas 4 mg/ml**
Talko milteliai 0,10 % (w/v)
,Vagisil®“ dezodoruojamoji pudra 0,25 % (w/v)

International” 87533).

**Progesterono koncentracija, nustatyta kaip atsako j doze tyrimo rezultatas nuo 8 mg/ml

Interferencija — endogeninés ir egzogeninés medziagos, aptiktos klinikiniuose tepinéliy méginiuose
Tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay” efektyvumas buvo jvertintas su galimai trukdanciosiomis medZiagomis, kurios gali atsirasti imant tepinéliy
meéginius i$ paciento [Zr. 11 lentele]. Sudétiniai neigiami savarankiskai paimti maksties tepinéliai, j kuriuos pridéta TV (0,40 Iast./ml) ir MG
(150 kop./ml), buvo sumaidyti su nurodyty koncentracijy endogeninémis ir egzogeninémis medziagomis ir apdoroti. Interferencijos
nepastebéta su jokiomis 11 lenteléje nurodyty koncentracijy medziagomis.

NeuMoDx Molecular, Inc.

11 lentelé. Tirtos egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios — tepinéliy méginiai

MedzZiaga Koncentracija
:g Kraujas 7 % (v/v)
gn Mucinas 71 mg/ml
E Periferinio kraujo vienbranduolés Igstelés 10° Igst./ml
,Abreva®“ kremas 43,8 mg/ml
,Clotrimazole” maksties kremas 76,6 mg/ml
,K-Y Jelly®“ lubrikantas intymiam naudojimui 167,7 mg/ml
,Metronidazole” maksties kremas 122,2 mg/ml
,Miconazole-3“ 60 mg/ml
,Monistat® 1 80,4 mg/ml
@ ,Preparation H®“ kremas nuo hemorojaus 65 mg/ml
'g Progesteronas 10 mg/ml
§° ,Replens™*“ drékinamasis kremas 9,45 mg/ml
o Seklidziy skystis 71,2 mg/ml
LSummer’s E\’:Ie:\;’“\:gs;ir?:r:;t:;nios higienos 69,5 mg/ml
,Vagisil” kremas nuo niezulio 5,3 mg/ml
,Vagisil” drékinamasis kremas 7,9 mg/ml
VCF® maksties kontraceptinés putos 47,2 mg/ml
,Yeast Gard ,:E)\\//?r:cc:ez'r“i";;n;zzios higienos 68,9 mg/ml
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Atkuriamumas tarp partijy

Tyrimo ,NeuMoDx TV/MG Assay” atkuriamumas tarp partijy buvo patvirtintas retrospektyviai isanalizavus trijy atskiry juostelés ,,NeuMoDx
TV/MG Test Strip“ partijy kokybinio tyrimo duomenis. Sie duomenys buvo gauti atliekant funkcinius reagenty tyrimus, naudojant ,,KOVA-Trol“
Slapimo kontroline medZiaga, j kurig pridéta tipiniy TV (0,1 Igst./ml) ir MG (40 kop./ml) padermiy. I$ viso viena juosteliy ,NeuMoDx TV/MG
Test Strip“ partija apdorota po 32 teigiamus ir 8 neigiamus kartotinius méginius. Variacija tarp gamybos partijy buvo iSanalizuota nustacius
vidutine C; verte, standartinj nuokrypj ir variacijos koeficiento procentg (%CV), kaip parodyta 12 lenteléje. TV ir MG taikiniy < 1 standartinio
nuokrypio vertés ir < 2,5 % variacijos koeficiento vertés rodo puiky juostelés ,,NeuMoDx TV/MG Test Strip” partijy atkuriamuma.

12 lentelé. %CV analizé pagal taikinius tarp juostelés ,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ partijy

TV MG Visi rezultatai
[o C: SD %CV G C:SD %CV G C:SD %CV
P I 32,99 0,67 2,0% 35,36 0,82 23% 32,09 0,45 1,4%
(tarp 3 partijuy)

Kontrolinés medziagos efektyvumas

| juostele ,,NeuMoDx TV/MG Test Strip“ apdorojimo etapy triktims arba tyrimg ,NeuMoDx TV/MG Assay“ neigiamai paveikian¢iam slopinimui
aptikti jtrauktos éminio apdorojimo kontrolinés medziagos efektyvumas buvo jvertintas sistemoje ,NeuMoDx Molecular System”, naudojant
tyrimg ,NeuMoDx CT/NG Assay“ kaip modelj. Tirtos sglygos atspindi kritiniy apdorojimo etapy triktis, kurios gali atsirasti apdorojant éminius
ir kuriy sistemos ,,NeuMoDx System” efektyvumo stebéjimo jutikliai gali neaptikti. Kontrolinés medZiagos efektyvumas buvo jvertintas
imituojant jvairiy éminiy apdorojimo srauto etapy triktis, siekiant atkartoti galima sistemos klaidg, ir pridedant j méginj Zinomo inhibitoriaus,
kad baty galima stebéti neefektyvy inhibitoriaus slopinimo poveikj éminio apdorojimo kontrolinés medziagos aptikimui (Zr. 13 lentele). Tais
atvejais, kai apdorojimo klaidos neigiamai nepaveiké éminio apdorojimo kontrolinés medziagos efektyvumo (,NO WASH“ (be plovimo
reagento) / ,No Wash Blowout” (be plovimo reagento ispatimo), tyrimas buvo pakartotinai atliktas naudojant Zemy CT ir NG koncentracijy
(beveik prilygstanciy LoD) méginius, siekiant patvirtinti, kad apdorojimo klaida taip pat neturi neigiamo poveikio CT ar NG taikinio aptikimui.
Kontrolinés medziagos efektyvumo patvirtinimo tyrimo rezultatai apibendrinti 13 lenteléje.

13 lentelé. Kontrolinés medziagos efektyvumo duomeny suvestiné

201200

KryZminé tarsa

salyga Numatomas Nustatytas

rezultatas rezultatas

»Normal Processing” (jprastas Negative Negative
apdorojimas) (Neigiamas) (Neigiamas)

,Normal Processing +
Inhibitor” (jprastas
apdorojimas su inhibitoriumi)

,Unresolved”
(neiSspresta)

,Unresolved”
(neiSspresta)

,Unresolved”

»No Wash Reagent” (be (neiSspresta) ar Negative
plovimo reagento) ,Negative” (Neigiamas)
(neigiama)
,Unresolved”
»No Wash Blowout” (be (neiSspresta) ar Negative
plovimo reagento ispatimo) ,Negative” (Neigiamas)
(neigiama)
»No Release Reagent” (be ,Indeterminate” ,Indeterminate”
islaisvinimo reagento) (neaisku) (neaisku)

,No PCR Master Mix
Reagents” (be PGR pagrindinio

misinio reagenty)

,Indeterminate”
(neaisku)

,Indeterminate”
(neaisku)

Tyrimo ,,NeuMoDx TV/MG Assay“ kryzminés tar$os rodiklis buvo nustatytas keturis (4) kartus iStyrus pakaitomis naudojamus stipriai teigiamus
ir neigiamus TV ir MG éminius UVT terpéje. Neigiami kartotiniai méginiai apdoroti su stipriai teigiamais TV (10° Igst./ml) ir MG (10° CFU/ml)
kartotiniais méginiais, naudojant Ssachmaty lentos konfigtracija. IS karto po to atliktos keturios (4) papildomos tyrimy serijos, kuriy metu
apdoroti ir dél kryZminés tarSos jvertinti visi neigiami kartotiniai méginiai. Visi neigiamy éminiy pakartojimai buvo neigiami. Tokiu budu
nustatyta, kad apdorojant éminius sistema ,,NeuMoDx System“ kryZminés tarSos néra.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LT_E
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NeuMoDx NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS
SIMBOLIAI
SIMBOLIS REIKSME
R only Naudoti tik pagal recepta
“ Gamintojas
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné
EC | REP Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
REF Katalogo numeris
LOT Partijos kodas

Tinka naudoti iki

Temperatiiros riba

Drégmés apribojimas

Nenaudoti pakartotinai

Pakanka atlikti tyrimy: <n>

Zr. naudojimo instrukcijas
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Biologiniai pavojai
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Ann Arbor, MI 48108, JAV Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd Nyderlandai
Chadstone VIC 3148, C E
Australija

Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support@giagen.com
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