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Testovaci prouzek 201200 NeuMoDx™ TV/MG Test Strip B only

UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové stranky: www.giagen.com/neumodx-ifu
I:E] Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108.

Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317.

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx TV/MG Assay provadéna pomoci molekuldrni soustavy NeuMoDx 96 Molecular System a NeuMoDx 288 Molecular System
(soustava/soustavy NeuMoDx Molecular System) je rychly, automatizovany, kvalitativni a amplifikacni in vitro test nukleové kyseliny pro pfimou
detekci a diferenciaci DNA bakterie Trichomonas vaginalis (TV) a/nebo Mycoplasma genitalium (MG) v klinickych urogenitélnich vzorcich. Analyza
pouziva polymerazovou fetézovou reakci v redlném case (Polymerase chain reaction, PCR) pro detekci DNA bakterii Trichomonas vaginalis a
Mycoplasma genitalium ve vzorcich vaginalnich vytérd odebranych |ékafem, vzorcich vaginalnich vytér( ziskanych v ramci samoodbéru (odebranych
v klinickém prostfedi) a vzorkd endocervikdlnich vytérd, pficemZ vSechny vzorky jsou odebrané pomoci tamponu s polyesterovou $pickou
s plastovym aplikatorem v univerzalnim prepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM-RT®, Copan Diagnostics, CA, USA, nebo BD™
Universal Viral Transport System, BD™ UVT, Becton, Dickinson and Company, MD, USA nebo rovnocenné médium), a v muzské a zenské moci.
Analyza NeuMoDx TV/MG Assay je uréena k poufziti jako pomticka pFi diagnostice urogenitalnich infekci vyvolanych bakterii Trichomonas vaginalis
a/nebo Mycoplasma genitalium u symptomatickych i asymptomatickych pacientd, neni viak uréena pro vedeni nebo sledovéni lé¢by infekci TV nebo
MG. K ziskdni organismu pro epidemiologické testovani a/nebo pro dalsi testovéni citlivosti mohou byt nezbytné soubé&zné kultury.

SHRNUTI A VYSVETLENi

Analyza NeuMoDx TV/MG Assay je uréena k detekci a diferenciaci DNA bakterii TV a MG soudasné. Analyza se zaméfuje na oblast kddujici
hypoteticky protein (TVAG_305840) v genomu TV a sekvence kddujici IgG blokujici protein M a tymidylat kindzu v genomu MG. Na MG je zacileno
vice oblasti, aby se minimalizovala pravdépodobnost faleSnych negativnich vzorkd, pokud by v jedné z cilenych oblasti doslo k mutaci. Analyza
NeuMoDx TV/MG Assay obsahuje kontrolu zpracovéni vzorkii DNA (Sample Process Control, SPC1), kterda pomdha sledovat pfitomnost moznych
inhibi¢nich latek a také selhani systému, procesu nebo reagencie, ke kterému muze dojit béhem extrakce a amplifikace.

Pro testovéni vzorku modi za pouziti analyzy NeuMoDx TV/MG Assay se odebird vzorek mo¢i do béZného poharu na odbér moci bez konzervaénich
nebo pfidatnych latek. Aby byl vzorek pfipraven k testovani, pomérna ¢ast vzorku moci se oddéli do druhé zkumavky kompatibilni se systémem
NeuMoDx Molecular System a vloZi se do systému v k tomu uréenych nosicich vzork(. U kazdého vzorku se pomérné mnozstvi 550 pl vzorku moci
smicha s lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 2 a molekularni soustava NeuMoDx Molecular System automaticky provede vsechny kroky nezbytné
k ziskani cilové nukleové kyseliny, pfipravé izolované DNA pro amplifikaci pomoci polymerazové retézové reakce v realném case a, pokud jsou
pritomny, k amplifikaci a detekci produktt amplifikace (¢asti cilenych genovych sekvenci genomd TV a MG).

Pro testovéni vzork( vytérQ za pouZiti analyzy NeuMoDx TV/MG Assay musi byt vytér z kandlku délozniho hrdla nebo vaginalni vytér odebrany
klinickym Iékafem nebo pacientkou odebran do 3 ml univerzalniho pfepravniho média (UTM-RT, UVT) nebo rovnocenného média. Vzorek vytéru lze
testovat pfimo z primarni zkumavky s pfepravnim médiem nebo z pomérné ¢asti nadavkované do sekundarni zkumavky kompatibilni se soustavou
NeuMoDx System a pomoci vhodného stojanu vzork( zavedené do soustavy NeuMoDx System, kde zac¢ne zpracovéni. U kazdého vzorku se pomérné
mnozstvi 400 pl prepravniho média smicha s lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 2 a soustava NeuMoDx System automaticky provede vSechny
kroky nezbytné k ziskani cilové nukleové kyseliny, pfipravé izolované DNA pro amplifikaci pomoci PCR v redlném case a, pokud jsou pFitomny,
k amplifikaci a detekci cilG amplifikace (¢asti cilenych genovych sekvenci genomi TV a MG).

Trichomonas vaginalis je volné Zijici prvok, ktery mUzZe kolonizovat povrchy epitelu sliznic. Je pivodcem nejbéznéjsich nevirovych pohlavné
prenosnych infekci (PPI) na celém svété a predstavuje celosvétové témér polovinu viech Iécitelnych PPI.! Prevalence infekce zplisobend TV je nejlépe
zdokumentovana ve Spojenych statech americkych, kde jsou miry trvale vyssi nez u infekci vyvolanych Chlamydia trachomatis a Neisseria
gonorrhoeae.? Ackoli neexistuji Zddna doporuceni pro rutinni screening infekci vyvolanych TV u Zen v béZné populaci, Centrum pro kontrolu nemoci
(Center of Disease Control, CDC) ve Spojenych statech americkych doporucuje diagnostické testovani na TV u Zen, které vyhledavaji zdravotni péci
kvali vagindlnimu vytoku a u oSetfovanych asymptomatickych pacient(i nebo Zen v prostfedi s vysokou prevalenci.> CDC doporucuje screening TV u
téhotnych Zen pozitivnich na HIV, protoZe infekce vyvolana TV je vysoce rizikovym faktorem pro vertikalni prenos HIV.3 Prevalence infekce vyvolané
TV je u populace muzi méné zfejma ve srovnani s populaci Zen. Pfestoze jde u muzi obvykle o asymptomatické onemocnéni, je pfitomnost
T. vaginalis spojena s 5 % az 15 % pfipad(i nongonokokové uretritidy. V soucasné dobé pro muze neexistuji Zddnd doporuceni screeningu.

Pfes rostouci dostupnost molekuldrnich detekénich metod zGstava kultura péstovana na agaru zlatym standardem pro detekci T. vaginalis. Kromé toho
diagndza trichomoniazy tradiéné zavisi na mikroskopickém pozorovani motilnich prvoka ve vagindlnich nebo cervikalnich vzorcich a v uretrélnich nebo
prostatickych sekretech. PfestoZe tyto dvé metody zUstavaji nejpouzivanéjSimi diagnostickymi testy na trichomonidzu, prokdzalo se, Ze detekce
T. vaginalis pomoci testu amplifikace nukleovych kyselin (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) je nejcitlivéjSim pFistupem k diagnostice této infekce.
Citlivost kultury ve srovnani s NAAT se pohybuje od 35 % do 78 %, zatimco jeji specificita je obvykle povazovéna za 100%.4 Obdobné plati, Ze specificita
mikroskopického pozorovani stér( je obecné vysokd, zatimco jeho citlivost je ve srovndni s NAAT i u symptomatickych Zen nizka , pficemz uvadéna mira
se pohybuje v rozmezi 34-58 %.4% Vzhledem ke své vynikajici citlivosti na kultivaci a mikroskopii stérti je NAAT nyni prvni volbou doporuéovanou Centrem
pro kontrolu a prevenci nemoci (Center for Disease Control and Prevention, CDC). Mikroskopické pozorovani by nikdy nemélo byt pouZivano jako
screeningova metoda pro asymptomatické zeny.”
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Mycoplasma genitalium je nejmensi znamou samoreplikujici se bakterii.® Nema bunéénou sténu, a proto ji pfi Gramové barveni vzorku nelze zjistit.?
MG se vyskytuje pfevazné v mocopohlavni soustavé u obou pohlavi s odhadovanou prevalenci 1-2 % v obecné populaci a je o néco ¢astéjsi u zen.®
M. genitalium je stale Castéji povazovana za duleZitou a vSudyprfitomnou pri¢inu fady pohlavné prenosnych infekci; tato bakterie je zodpovédna za
vice pohlavné prenosnych infekci nez Neisseria gonorrhoeae a je druhou nejrozsifenéjsi pohlavné prenosnou chorobou vedle infekci vyvolanych
bakterii Chlamydia trachomatis s mirou prevalence az 38 % ve vysoce rizikovych populacich.>¢ Zatimco bakterie M. genitalium je ¢asto jedinym
zjisténym patogenem, koinfekce s bakterii C. trachomatis neni ve vybranych oblastech neobvykl3.10-13

Infekce vyvolana bakterii Mycoplasma genitalium je silné spojena s perzistujici a recidivujici uretritidou, u nizZ mize byt az u 40 % pacientt zjiSténa
MG, a s negonokokovou uretritidou (NGU).}2%* Nékolik studii potvrzuje souvislost infekce MG u Zen s postkoitdlnim krvacenim a cervicitidou,
endometritidou a zanétlivym onemocnénim panve (pelvic inflammatory disease, PID).13,17-21 Ve vétsiné studii bylo zjisténo, Ze tento organismus
je Castéjsi u Zen s cervicitidou nez u zen bez tohoto onemocnéni.'17-18 Dlikazy naznacuji, Ze u vétSiny osob infikovanych bakterii M. genitalium
v pohlavnim Ustroji nedojde k rozvoji onemocnéni; infekce bakterii M. genitalium u Zen jsou béZné asymptomatické.122-233

Navzdory rozsifené prevalenci je diagnostika infekce zplisobené bakterii M. genitalium provadéna vyhradné pomoci NAAT, a to kvali Spatnému
a pomalému rustu bakterie v kultufe.’®?* Analyza NeuMoDx TV/MG Assay implementovana v molekuldrnich soustavdch NeuMoDx Molecular System
umozZiiuje automatizovanou a presnou detekci bakterii Trichomonas vaginalis a Mycoplasma genitalium souc¢asné.

PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx TV/MG Assay spojuje technologie extrakce DNA a amplifikaci/detekci pomoci PCR v redlném ¢ase. Vzorky jsou odebrany do
béZnych poharl na vzorky moci nebo do odbérovych zkumavek na vzorky vytért (UTM-RT, UVT nebo rovnocenné médium). Soustava NeuMoDx
System automaticky nasaje alikvotni podil vzorku moci nebo vytéru a smicha jej s pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 2 a extrakénimi reagenciemi
obsazenymi na desticce NeuMoDx Extraction Plate azahaji zpracovédni. Soustava NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci
a zkoncentrovani DNA, pfipravu reagencii a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilové sekvence pomoci PCR v redlném case. Zahrnuta procesni
kontrola vzorku (Sample Process Control, SPC1) pomdha monitorovat pfitomnost potencialnich inhibi¢nich latek, jakoZz i selhdni systému, procesu
nebo reagencie. Jakmile je vzorek vloZzen do soustavy NeuMoDx System, neni nutny Zadny zasah obsluhy.

Soustava NeuMoDx System vyuZivda kombinace zahfivani, lytického enzymu a extrakénich reagencii k provedeni bunécné lyzy, extrakce DNA
a odstranéni inhibitor(. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi ¢asticemi. Mikrokulicky s navazanymi nukleovymi kyselinami
se vloZi do zédsobniku NeuMoDx Cartridge, kde se nenavdzané slozky, jiné nez DNA, dédle vymyji promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent,
anavazana DNA se eluuje pomoci uvolfiovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx System pak pouZiva eluovanou DNA
k rehydrataci proprietdrnich amplifikacnich reagencii NeuDry™ obsahujicich vSechny prvky nezbytné pro amplifikaci cild TV a MG, jakoz i ¢asti
sekvence SPC1. Timto je umoZnéna simultanni amplifikace a detekce jak cild, tak kontrolnich sekvenci DNA. Po rekonstituci suchych reagencii PCR
naddvkuje soustava NeuMoDx System pfipravenou PCR-ready smés do jedné PCR komory (na kazdy vzorek) zasobniku NeuMoDx Cartridge. K
amplifikaci a detekci kontrolni a cilové (pokud je pfitomna) sekvence DNA dochéazi v PCR komore. Zasobnik NeuMoDx Cartridge, véetné PCR komory,
je uréen k tomu, aby se v ném po PCR v redlném Case nachézel amplikon, ¢imz je po amplifikaci podstatné eliminovano riziko kontaminace.

Amplifikované cile jsou detekovany v redlném case pomoci chemizmu hydrolyzaéni sondy (bézné oznacované jako chemizmus TagMan®) za pouZziti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony pro jejich pfislusné cile. Sondy TagMan sestavaji z fluoroforu,
kovalentné pripojeného k 5’ konci oligonukleotidové sondy, a ze zhdsedla na 3’ konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhasedlo jsou v blizkosti,
¢imZ molekula zhasedla zhasi fluorescenci emitovanou fluoroforem pres FRET (Forster Resonance Energy Transfer, Forster(iv rezonancni pfenos
energie).

Sondy TagMan jsou urceny k reasociaci v oblasti DNA amplifikované specifickou sadou primerQ. Jak polymeraza Taq DNA prodluzuje primer
a syntetizuje nové vlakno, 5’ az 3’ exonukledzova aktivita polymerazy Taq DNA degraduje sondu, kterd reasociovala na templat. Degradaci sondy se
z ni uvolnuje fluorofor a narusuje tésnou blizkost zhasedla, ¢imz prekondava zhaseci ucinek zplisobeny FRET a umozriuje zvyseni fluorescence.

Sonda TagMan znacend fluoroforem (excitace: 470 nm a emise: 510 nm) na 5’ konci a tmavym zhasedlem na 3’ konci se pouziva k detekci DNA MG
a sonda TagMan znadéena fluoroforem (excitace: 585 nm a emise: 610 nm) na 5’-konci a tmavym zhasedlem na 3’-konci se pouziva k detekci DNA
TV. Pro detekci kontroly zpracovani vzorku je sonda TagMan znacena alternativnim fluorescenénim barvivem (excitace: 530 nm a emise: 555 nm)
na 5’ konci a tmavym zhasedlem na 3’ konci. Soustava NeuMoDx System monitoruje fluorescenéni signal emitovany sondami TagMan na konci
kazdého amplifikaéniho cyklu. Po dokonceni amplifikace soustava NeuMoDx System analyzuje data a ohlasi konecny kvalitativni vysledek (POSITIVE
(POZITIVNI) / NEGATIVE (NEGATIVNI) / INDETERMINATE (NEURCITY) / UNRESOLVED (NEROZLISENO)).

REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany material

Pocet testi na Pocet testl

REF. (el jednotku v baleni

Testovaci prouzek NeuMoDx TV/MG Test Strip
201200 Suché reagencie pro PCR v redlném ¢ase obsahujici TagMan sondy a primery specifické 16 96
pro TV/MG s TagMan sondou a primery specifickymi pro kontrolu zpracovdni vzorkd.
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Dalsi potfebné materidly (k dispozici samostatné)

REF. Obsah

100100 Zasobnik NeuMoDx Cartridge

100200

Extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate
Suché paramagnetické Castice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorki

400500 Pufr NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 Promyvaci reagencie NeuMoDx Wash Reagent

400200 Uvolnovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent

235903 Hroty Hamilton® CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry

235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry

Potfebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento test je urcen pro diagnostiku in vitro pouze u soustav NeuMoDx System.

NepouZivejte spotfebni materialy nebo reagencie po uplynuti uvedeného data exspirace.

NepouZivejte zadné reagencie, pokud je porusena bezpeénostni pecet nebo pokud je obal pfi dodani poskozen.
Spotfebni material nebo reagencie nepouzivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.

NepouZivejte mo¢ odebranou do nadob s konzerva¢énimi latkami. Analyza NeuMoDx TV/MG Assay s konzerva¢nimi latkami nebyla
pro pouziti validovana.

Vzorky vytérd by mély byt odebirany pomoci polyesterového tampdnu s plastovym aplikdtorem. Analyza NeuMoDx TV/MG Assay
nebyla pro poufZiti s jinymi typy stér( validovéna.

Vzorky vytér( neodebirejte do jinych prepravnich médiich nez do média UTM-RT, UVT ¢i do ekvivalentnich medii. Analyza NeuMoDx
TV/MG Assay nebyla pro pouZiti s jinymi pfepravnimi médii validovana.

Minimalni objem vzorku sekundarnich alikvotnich podild zavisi na velikosti zkumavky / stojanu na zkumavky se vzorkem tak, jak je definovéno
nize. Objem mensi, nezZ je specifikované minimum, mize vést k chybé , Quantity Not Sufficient” (Nedostate¢né mnozstvi).

PouZiti vzorkd skladovanych pti nespravnych teplotach nebo po uplynuti specifikovanych dob skladovani mize vést k neplatnym
nebo chybnym vysledkdm.

Vyvarujte se mikrobialni a deoxyribonukledzové (DNaza) kontaminaci reagencii. Doporucujeme poufZiti sterilnich jednorazovych
prenosovych pipet bez obsahu DNazy. Na kazdy vzorek pouZijte novou pipetu.

Abyste predesli kontaminaci, s kazetou NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani ji nerozebirejte. Za Zadnych okolnosti
nevyjimejte kazety NeuMoDx Cartridge z nadoby na biologicky nebezpeény odpad (NeuMoDx 288 Molecular System) nebo z kose na
nebezpecny biologicky odpad (NeuMoDx 96 Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovén tak, aby kontaminaci
zabranil.

V pfipadé, ze laboratof provadi také testy PCR s otevienymi zkumavkami, musi byt zajisténo, Ze testovaci prouzek NeuMoDx TV/MG
Test Strip, spotfebni material a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostifedky, jako napfiklad rukavice a laboratorni
plasté, a soustava NeuMoDx System nebudou kontaminovany.

PFi manipulaci s reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Méli
byste davat pozor, abyste se nedotykali horni plochy zasobniku NeuMoDx Cartridge, féliového tésnéni testovaciho prouzku
NeuMoDx TV/MG Test Strip, extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate ¢&i horniho povrchu nadoby lyzového pufru NeuMoDx Lysis
Buffer 2. P¥i manipulaci se spotfebnim materidlem a reagenciemi byste se méli dotykat pouze bocnich stran.

Pro kazdou reagencii jsou, v pFislusnych pfipadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL), které jsou k dispozici na internetové strance
www.giagen.com/neumodx-ifu.

Po provedeni testu si dikladné umyijte ruce.
Nepipetujte Usty. Nekurte, nepijte nebo nejezte v prostorech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi ze sady.

Se vzorky vidy zachazejte tak, jako by byly infekéni. Postupujte v souladu s bezpeénymi laboratornimi postupy, naptiklad témi
popsanymi v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories?*> a vdokumentu M29-A326 institutu CLSI.

NepouZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpist.
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UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e Testovaci prouzky NeuMoDx TV/MG Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace, ktera je uvedena na stitku produktu, pfi
uchovavani pfi teploté mezi 15-23 °C.
e Po uplynuti uvedeného data exspirace spotiebni materidly ani reagencie nepouzivejte.
o NepoufZivejte Zzadny testovaci produkt, pokud byl primérni ¢i sekundérni obal viditelné narusen
e Nevklddejte Zadny produkt testu, ktery byl jiz dfive vloZen do jiné molekularni soustavy NeuMoDx Molecular System.

e Testovaci prouzek NeuMoDx TV/MG Test Strip mGzZe po vlozeni zUstat v pfistroji systému NeuMoDx System po dobu 14 dnu. Zbyvajici
Zivotnost vloZenych testovacich prouzku je sledovana pomoci softwaru a hldsena uZivateli v redlném Case. Soustava vyzve k vyjmuti
testovaciho prouzku, ktery byl pouZivan po uplynuti povolené doby.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI VZORKU

e Testovaci pasek NeuMoDx TV/MG Test Strip byl testovan za poutZiti ¢istych vzorkl zenské a muzské modi, vzorkd z vaginalnich vytérd odebranych
klinickym Iékafem i pacientem a vzork( z vytéra délozniho hrdla. Vzorky vytérd by mély byt odebirany pomoci tamponu s polyesterovou Spickou
a s plastovym aplikdtorem (UTM-RT, UVT nebo ekvivalent). Uinnost s typy vzork( jinymi, ne? jsou uvedeny, nebyla hodnocena.

e Odebrana moc by méla byt béhem prepravy uchovavana pri teploté 2—8 °C.

e Odebrané vzorky vytér by mély byt béhem prepravy udrZzovény pfi teploté doporucené v soupravé na odbér vytérd.

e Vzorky moci a vytérl by pred testovanim mély byt skladovany pti teploté 2—8 °C po dobu ne delsi nez 7 dni a pti pokojové teploté
maximalné 8 hodin.

NAVOD K POUZITI

Odbér/pieprava vzorki
1. Prvnizachycend moc (20-30 ml) by méla byt odebrana do sterilniho poharku pro odbér moci.
2. Vaginalni vytéry a také vytéry z délozniho hrdla odebrané klinickym Iékafem i samotnou pacientkou by mély byt odebrany dle pokyn(
vyrobce dodanych spolu s prostfedkem pro odbér stérd.
3. Pokud nejsou vzorky otestovany do 8 hodin, mély by byt uchovévany pfti teploté 2—8 °C po dobu maximalné 7 dn(.

Pfiprava testu — vzorky moci

1. Nazkumavku se vzorkem kompatibilnim se systémem NeuMoDx System nalepte stitek s ¢drovym kédem na vzorky. Specifikace ¢arovych
kodi jsou uvedeny v navodu k obsluze molekularni soustavy NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(vyr. & 40600108/40600317).

2. Vzorkem moci v pivodni odbérné nddobé jemné zakruzte, ¢imz dosahnete rovnomérné distribuce.

3. Pomoci jiné prenosové pipety nebo hrotu pipety pro kazdy vzorek preneste alikvotni podil mo¢i do zkumavky se vzorkem s ¢arovym
kédem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System; dodrzujte objemy definované nize:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalini plnici objem je > 700 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1150 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je 2 650 pl

Pfiprava testu — vzorky vytért

1. Nazkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢arovym kédem na vzorky. Primarni odbérova
zkumavka na vytéry mize byt oznacena a umisténa pfimo do 24- nebo 32mistného stojanu na zkumavky se vzorky. Alternativné mize byt
alikvotni podil média pro vytéry pfenesen do sekundarni zkumavky pro zpracovani v soustavé NeuMoDx System.

2. Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce, vlozte zkumavku oznacenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorkem
a pred vlozenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko.

3. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, preneste alikvotni podil pfepravniho média do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem, ktera je
kompatibilni se soustavou NeuMoDx System podle objem definovanych nize:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalIni plnici objem je > 550 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1000 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugaéni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je 2 500 pl

Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(vyr. &. 40600108 a 40600317).

1. Osadte jeden nebo vice stojan( na testovaci prouzek (prouzky) NeuMoDx Test Strip Carrier s testovacim prouzkem (testovacimi prouzky)
NeuMoDx TV/MG Test Strip a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojany na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System.
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2. Pokud vés software soustavy NeuMoDx System vyzve, pfidejte potfebné spotfebni materialy ke stojaniim na spotfebni materidl soustavy
NeuMoDx System nezbytny spotfebni material a a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojany do soustavy NeuMoDx System.

3. Pokud vés software soustavy NeuMoDx System vyzve, vymérite podle potfeby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent, uvolriovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent, vyprazdnéte odpadni reagencie z pInéni, nddobu na biologicky nebezpeény odpad (pouze
molekuldrni soustava NeuMoDx 288 Molecular System), odpadni ko$ na hroty (pouze molekuldrni soustava NeuMoDx 96 Molecular
System) nebo ko$ na nebezpecny biologicky odpad (pouze molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System).

4. Zkumavky se vzorkem vloZte do pfislusného stojanu na zkumavky se vzorkem a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek se vzorkem sejmuta vicka.

5. Stojan (stojany) na zkumavky se vzorky umistéte na prihradku automatického podavace a k vloZeni stojanu (stojand) do soustavy
NeuMoDx System pouZijte dotykovou obrazovku. Tim se zahdji zpracovani vzorku (vzork() vioZzenych pro identifikované testy, pokud je
v soustavé pritomna platna objednavka testu.

OMEZENI

e Testovaci prouzek NeuMoDx TV/MG Test Strip lze pouZit pouze na soustavdach NeuMoDx Molecular System.

e Ucinnost testovaciho prouzku NeuMoDx TV/MG Test Strip byla stanovena u vzork(i muzské a 7enské moci a vzork( z vaginalniho vytéru
a vytéru z délozniho hrdla odebraného klinickym Iékafem nebo pacientkou. Pouziti testovaciho prouzku NeuMoDx TV/MG Test Strip nebylo
u jinych klinickych zdrojd posuzovano a vykonové charakteristiky nejsou pro jiné typy vzork znamé.

e Protoze detekce TV a MG zévisi na mnozstvi pfitomnych organismu ve vzorku, zavisi spolehlivost vysledk( na spravném odbéru vzork,

manipulaci s nimi a jejich skladovani.

o Kchybnym vysledkiim testi mUzZe dojit kvlli nespravnému odbéru vzorkd, zachazeni s nimi, jejich nevhodnému skladovani, technické chybé
nebo nespravné identifikaci zkumavek se vzorkem. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze pocet organismu ve vzorku
je nizsi, nez je analyticka citlivost testu.

e  Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouzivani soustavy NeuMoDx System.

e Pokud se kontrola zpracovéni vzorku neamplifikuje a vysledek analyzy NeuMoDx TV/MG Assay je negativni, bude ohldsen neplatny vysledek
(Indeterminate (Neurcity) nebo Unresolved (Nerozliseno)) a test by mél byt zopakovan.

e Pozitivni vysledek testu nemusi nutné znamenat pritomnost Zivotaschopnych organismd. Avsak pro pfitomnost DNA TV a/nebo MG je presumptivni.

o | kdyZ nejsou znamé zadné kmeny/izolaty TV postradajici oblast pro TVAG_305840 nebo MG postradajici geny kdduijici protein M blokuijici IgG
a tymidylat kindzu, vyskyt takového kmene by mohl vést pfi pouZiti analyzy NeuMoDx TV/MG Assay k chybnému vysledku.

e Detekce za poutziti analyzy NeuMoDx TV/MG Assay mUze byt ovlivnéna mutacemi v oblastech vazby primeru/sondy.
e Vysledky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay by mély byt pouzity jako doplnék klinickych pozorovani a dalsich informaci, které ma Iékafr k dispozici.
e Vysledky mohou byt ovlivnény soubéznou Ié¢bou antibiotiky, jelikoZ po antimikrobidlni terapii mizZe byt stile detekovdna DNA TV a MG.

e Aby nedoslo ke kontaminaci vzorkd, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymeény rukavic mezi jednotlivymi manipulacemi se
vzorky pacientd.

VYSLEDKY

Soustavy NeuMoDx Molecular System

Dostupné vysledky testll Ize zobrazit na karté ,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce systému NeuMoDx System,
pfipadné odtud vytisknout. Vysledek testu je Positive (Pozitivni, POS), Negative (Negativni, NEG), Indeterminate (Neurcity, IND) nebo Unresolved
(Nerozliseno, UNR) na zékladé stavu amplifikace cile a procesni kontroly vzorku (Sample Process Control, SPC1).

Kritéria pro pozitivni ¢i negativni hlddeni jsou uvedena v souboru definic analyzy NeuMoDx System TV/MG (Assay Definition File, ADF), ktery je
nainstalovan na systému (systémech). Vysledky jsou uvadény na zakladé rozhodovaciho algoritmu ADF, shrnutého v tabulce 1 nize.

Tabulka 1. Shrnuti rozhodovaciho algoritmu pro analyzu TV/MG Assay

2 - KONTROLA ZPRACOVANI
VYSLEDEK AT e [ (Sample Process Control, SPC1)
Amplified (Amplifikovano) Amplified (Amplifikovano) nebo Not
POS Amplified (Neni amplifikovano)
NEG Not Amplified (Neni amplifikovano) Amplified (Amplifikovano)
_ Not Amplified, System Error Detected (Neni amplifikovano, byla
IND (NEURCITY) zjisténa chyba systému)
UNR Not Amplified, No System Error Detected (Neamplifikovano, Nebyla
(NEROZLISENO) zjisténa zadna chyba systému)
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Neplatné vysledky

Pokud se analyze NeuMoDx TV/MG Assay provadéné na systému NeuMoDx System nepodafi vyprodukovat platny vysledek, bude ohlasen bud jako
Indeterminate (Neurcity), nebo Unresolved (Nerozliseno) podle typu chyby, ke které doslo, a pro ziskani platného vysledku by mél byt test
zopakovan.

Vysledek Indeterminate (Neurcity) bude oznamen tehdy, pokud je béhem zpracovani vzorki detekovana chyba soustavy NeuMoDx System.

Vysledek Unresolved (Nerozlieno) bude oznamen, pokud neni detekovan zadny cil a nedojde k Zzadné amplifikaci kontroly zpracovani vzorku, coz
naznacuje mozné selhani reagencie nebo pfitomnost inhibitord.

Kontrola kvality

Mistni predpisy obvykle stanovi, Ze laborator je odpovédna za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu,
amusi stanovit pocet, typ a Cetnost testt kontrolnich material pomoci ovéfenych specifikaci vykonu pro nemodifikovany a schvaleny testovaci
systém.

1. Spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. nebude poskytovat externi (uZivatelem definované) kontrolni materidly. Pfislusné kontroly museji byt
vybrany a validovany laboratofi. Upozorriujeme, Ze jak pro matrici modi, tak pro matrici vytéru by méla byt uréena samostatna sada
uzivatelem definovanych kontrol pro test na TV/MG a tyto kontroly museji splfiovat stejné minimalni specifikace na objem, jako klinické vzorky
specifikované dfive na zakladé velikosti nosi¢e zkumavek se vzorky. UZivatel smi stanovit konkrétni ¢arové kdédy pro pozitivni a negativni
kontrolu a pro matrici.

2. Doporuceni: Redéni externich kontrol NATtrol™ T. vaginalis External Run Controls cyklu (ZeptoMetrix NATTVPOS-6MC) 1 : 2000 a fedé&ni
externich kontrol NATtrol Mycoplasma genitalium External Run Control cyklu (ZeptoMetrix NATMGN-ERC) 1 : 200 v KOVA Liqua-TROL® (KOVA
International 87123) pro kontrolu matrice moci a s médiem UTM-RT pro kontrolu matrice vytéru. Negativni kontrola by méla sestavat pouze z
média KOVA Liqua-TROL nebo UTM-RT. Pfi zpracovavani kontrolniho materialu umistéte oznaceny kontrolni material do stojanu na zkumavky
se vzorkem a k zaloZeni stojanu do soustavy NeuMoDx System z pfihradky automatického podavace pouZijte dotykovou obrazovku. Na zédkladé
nadefinovani uZivatelem soustava NeuMoDx System rozpozna ¢arové kddy a zacne se zpracovanim kontrol, dokud nebudou k dispozici
prislusné reagencie nebo spotiebni materiadl nutny k testovani.

3. Kazdy testovaci prouzek NeuMoDx TV/MG Test Strip obsahuje primery a sondu specifické pro kontrolu zpracovéni vzorkd 1 (Sample Process
Control, SPC1). Toto kontrolni zpracovani vzork(i umozZiuje soustavé NeuMoDx System sledovat Ucinnost extrakce DNA a procesy amplifikace
pomoci PCR.

4. Pozitivni vysledek testu vykazany pro vzorek negativni kontroly mdze indikovat problém s kontaminaci vzorku. Tipy pro feseni problém
naleznete v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

5. Negativni vysledek u vzorku pozitivni kontroly miZe naznacovat problém souvisejici s reagencii nebo soustavou NeuMoDx System. Tipy pro
fesSeni problému naleznete v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Klinicka ucinnost — vzorky moc¢i
Klinické vykonové charakteristiky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byly stanoveny pomoci srovnavaci studie metod za pouZiti zbytkovych a
prospektivné odebranych klinickych vzork( moci pochazejicich ze tti geograficky odlisné lokalizovanych klinickych laboratofi.

Klinické zbytkové vzorky pozitivni na TV a potencidlni vzorky modi od symptomatickych a asymptomatickych pacientd klinické laboratore
deidentifikovaly a pridélily jim jedine¢né identifika¢ni Cislo, ¢imZ byl vytvoren dlvérny seznam spojujici ID pacienta s deidentifikovanymi vzorky
testovanymi pro Ucely studie. Dalsi vzorky pozitivni na MG a TV/MG byly uméle pfipraveny v negativni mod¢i, aby se kompenzoval nizky vyskyt MG
stejné jako koinfekce TV/MG. Testovéno bylo celkem 166 vzork( poskytnutych ze dvou klinickych laboratofi a 46 uméle pfipravenych vzork(. Mezi
témito 212 celkovymi vzorky bylo 43 vzork( referenénim laboratornim testovanim identifikovéano jako TV pozitivni a 46 vzork( bylo identifikovdno
jako MG pozitivnich. Sestnact vzork( bylo pozitivné testovano jak na TV, tak na MG, co? ukazuje na dudlni infekci nebo koinfekci. Vysledek testovani
téchto vzork( byl od pracovnika obsluhy odebrdn pro provedeni ,slepého stanoveni“. K provedeni srovndvaci analyzy byly pouZity vysledky
oznamené specifickymi molekularnimi zafizenimi zakonnym zplsobem dodavanymi na trh, schvalenymi CE-IVD a FDA, které laboratore pouZivaji pfi
béZzném vysetieni pacienta.

Vysledky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay poskytly klinickou citlivost 98,3 % u cilové TV a 100 % u cilové MG, oboje vykazaly hodnotu intervalu
spolehlivosti Cl 95 %. Klinicka specificita ze studie byla stanovena jako 100% jak pro cile TV, tak pro cile MG, opét s pouzitim 95% intervalu
spolehlivost CI. Spodni a horni meze 95% Cl uvedené v tabulkdch 2A a 2B nize byly vypocteny za pouZziti Wilsonovy procedury.
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Tabulka 2A. Souhrn klinického vykonu — detekce T. vaginalis Tabulka 2B. Souhrn klinického vykonu — detekce M. genitalium
s analyzou NeuMoDx TV/MG Assay (mo¢) s analyzou NeuMoDx TV/MG Assay (mo¢)
Schvaleni CE-IVD/FDA Schvaleni CE-IVD/FDA
v Vysledek referencniho testu MG Vysledek referencniho testu
POZ NEG Celkem POZ NEG Celkem
POz 58 0 58 POz 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 153 154 7 NEG 0 114 114
Analyza TV/MG Analyza TV/MG
Celkem 59 153 212 Celkem 62 114 176
Klinicka citlivost (TV) = 98,3 % (95% Cl: 91,0-99,7 %) Klinicka citlivost (MG) = 100 % (95% Cl: 94,7—100 %)
Klinicka specificnost (TV) = 100 % (95% Cl: 97,6-100 %) Klinicka specificnost (MG) = 100 % (95% Cl: 96,7-100 %)

Klinickd uginnost — vzorky vytért
Klinické vykonové charakteristiky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byly stanoveny pomoci srovnavaci studie metod za pouziti prospektivné
odebranych klinickych vzorka vaginalnich vytér (odebranych samotnou pacientkou nebo Iékafem) a vytérG z délozniho hrdla.

Potencialni vzorky vagindlnich vytért (n = 163) a vytér( z délozniho hrdla (n = 163) byly odebrany u symptomatickych a asymptomatickych pacientek,
klinické laboratore je deidentifikovaly a pridélily jim jedinecné identifikaéni ¢islo, ¢&imz byl vytvoren dlvérny seznam spojujici ID pacientky s

pozitivnich na TV, MG a TV/MG v klinicky negativnich vaginalnich a endocervikalnich vytérech, celkem 80 uméle pfipravenych vzork( pro kazdy typ vytéru. Z
243 vzork( vaginalniho vytéru bylo 67 identifikovano jako pozitivni na TV a 54 jako pozitivni na MG. Z 243 vzork( endocervikalniho vytéru bylo 61
identifikovano jako pozitivni na TV a 54 jako pozitivni na MG. Vysledek testovani téchto vzorkd byl od pracovnika obsluhy odebrén pro provedeni ,slepého
stanoveni”. K provedeni srovndvaci analyzy byly pouZity vysledky oznamené specifickymi molekularnimi zafizenimi zakonnym zpdsobem dodavanymi na
trh, schvalenymi CE-IVD a FDA, které laboratore pouZivaji pfi béZném vySetteni pacienta.

Vysledky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay, provedené na vzorcich vagindlnich vytér(, poskytly klinickou citlivost 98,5 % u cilové TV a 96,3 % u cilové
MG, oboje vysledky vykazaly hodnotu intervalu spolehlivosti Cl 95 %. Klinicka specificita ze studie byla stanovena na 95,5 % u TV a 99,5 % u MG,
znovu pti pouZiti CI 95 %. Spodni a horni meze 95% Cl uvedené v tabulkdch 3A a 3B nize byly vypocteny za pouZziti Wilsonovy procedury.

Tabulka 3A. Souhrn klinického vykonu — detekce T. vaginalis Tabulka 3B. Souhrn klinického vykonu — detekce M. genitalium
s analyzou NeuMoDx TV/MG Assay (vaginalni vytér) s analyzou NeuMoDx TV/MG Assay (vaginalni vytér)
Schvaleni CE-IVD/FDA Schvaéleni CE-IVD/FDA
v Vysledek referencniho testu MG Vysledek referencniho testu
POz NEG Celkem POz NEG Celkem
POz 66 8 74 POz 52 1 53
NeuMoDx NEG 1 168 169 NeuMobx NEG 2 188 190
Analyza TV/MG Analyza TV/MG
Celkem 67 176 243 Celkem 54 189 243
Klinicka citlivost (TV) = 98,5 % (95% Cl: 90,9-99,2 %) Klinicka citlivost (MG) = 96,3 % (95% CI: 86,2-99,4 %)
Klinicka specifi¢nost (TV) = 95,5% (95% CI: 90,9-97,9 %) Klinicka specificnost (MG) = 99,5% (95% Cl: 96,6-99,9 %)

Vysledky analyzy NeuMoDx TV/MG Assay, provedené na vzorcich endocervikalnich vytérd, poskytly klinickou citlivost 100 % u cilové TV a 96,3 % u
cilové MG, oboje vysledky vykdzaly hodnotu intervalu spolehlivosti CI 95 %. Klinickd specificita ze studie byla stanovena na 96,2% u TV a 99,5% u
MG, znovu pfi pouZiti Cl 95 %. Spodni a horni meze 95% Cl uvedené v tabulkdch 4A a 4B niZe byly vypocteny za pouZiti Wilsonovy procedury.
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Tabulka 4A. Souhrn klinického vykonu — detekce T. vaginalis Tabulka 4B. Souhrn klinického vykonu — detekce M. genitalium s analyzou
s analyzou NeuMoDx TV/MG Assay (endocervikalni vytér) NeuMoDx TV/MG Assay (endocervikalni vytér)
Schvaleni CE-IVD/FDA Schvaleni CE-IVD/FDA
v Vysledek referencniho testu MG Vysledek referencniho testu
POz NEG Celkem POz NEG Celkem
POz 61 7 68 POz 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 175 175 . NEG 2 188 190
Analyza TV/MG Analyza TV/MG
Celkem 61 182 243 Celkem 54 189 243
Klinicka citlivost (TV) = 100 % (95% CI: 92,6-100 %) Klinicka citlivost (MG) = 96,3 % (95% CI: 86,2-99,4 %)
Klinicka specificnost (TV) = 96,2% (95% CI: 91,9-98,3 %) Klinicka specificnost (MG) = 99,5% (95% Cl: 96,6-99,9 %)

Analyticka citlivost — mo¢

Mez detekce (LoD) analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byla stanovena ve spojené zdravé darcovské moci obohacené kmenem Trichomonas vaginalis
G3 (ATCC PRA-98) nebo kmenem Mycoplasma genitalium G37 (ATCC 33530), které jsou uvedené v tabulkdch 5A a 5B. Testy byly provadény se 40
replikaty na kazdé drovni, u kterych jsou miry detekce uvedeny nize. Ke stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay — 0,025 bunék/ml
TV a 8,4 kopii/ml MG — byl pouZit probitovy model analyzy ve studii miry shody (hit-rate); viz obr. 1 niZe.

Tabulka 5A. Pozitivni miry detekce TV v moci — stanoveni Tabulka 5B. Pozitivni miry detekce MG v moci — stanoveni
meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay. meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay.
TV Pocet | . MG Pocet .
POz LoD (Probit % POZ LoD (Probit
(usky/m) | " | poz | * oP (Probi) (kopie/m) | " | poz | * oD (Probit)
0,08 40 40 100 20 38 38 100
0,04 40 40 100 15 38 38 100
0,02 39 38 97,4 10 40 39 97,5
0,025 bunék/ml 8,4 kopii/ml
0,015 39 13 33,3 5 40 31 77,5
0,01 39 10 25,6 2,5 38 24 63,2
0 40 0 0 0 40 0 0
LoD TV v modi LoD MG v moi
1,2 1,2
1 1
LoD = 0.025 cells/mL LoD = 8.4 copies/mL
0,8 95% Cl (0,018, 2,73) 0,8 95% CI (6,41, 13,98)
Zos Zos
= =
E E
504 S04
Sigmoida . .
0,2 0,2
® Pokusna Slgm0|d,a
&  Vypoctend LoD ® | Pokusni
0 0 @ Vypoctend LoD
3 2 1 0 -2 0 2 4
logio[buriky/ml] logio[kopie/ml]

Obrazek 1: Stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay pomoci probitové analyzy.

Analyticka citlivost — vaginalni vytér

LoD analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byla stanovena v prospektivné odebranych negativnich vzorcich vaginalnich vytér obohacenych kmenem
Trichomonas vaginalis G3 (ATCC PRA-98) nebo kmenem Mycoplasma genitalium G37 (ATCC 33530), které jsou uvedené v tabulkdch 6A a 6B.
Testy byly provadény se 40 replikaty na kazdé drovni, u kterych jsou miry detekce uvedeny niZe. Ke stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx
TV/MG Assay se vzorky vagindlnich vytért — 0,04 bunék/ml TV a 14,8 kopii/ml MG byla pouZita kombinace miry sody a probitové analyzy.
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Tabulka 6A. Pozitivni miry detekce TV ve vagindlnich vytérech — Tabulka 6B. Pozitivni miry detekce MG ve vaginalnich vytérech —
stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay. stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay.
TV Pocet | | MG Pocet .
POz LoD % POZ LoD (Probit,
(buriky/ml) n POZ % ° (kopie/ml) n POZ % DAL
0,3 38 38 100 80 40 40 100
0,15 39 39 100 40 38 38 100
0,075 40 40 100 0,04 bunék/ml 20 40 39 97,5
14,8 kopii/ml
0,04 39 39 100 10 40 35 87,5
0 39 0 0 5 39 24 61,5
0 39 0 0

Analyticka citlivost — endocervikalni vytér

LoD analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byla stanovena v prospektivné odebranych negativnich vzorcich endocervikalnich vytéri obohacenych kmenem
Trichomonas vaginalis G3 (ATCC PRA-98) nebo kmenem Mycoplasma genitalium G37 (ATCC 33530), které jsou uvedené v tabulkdch 7A a 7B. Testy byly
provadény se 40 replikaty na kazdé drovni, u kterych jsou miry detekce uvedeny nize. Ke stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay se
vzorky endocervikalnich vytérd — 0,15 bunék/ml TV a 17,2 kopii/ml MG byla pouZita kombinace miry sody a probitové analyzy.

Tabulka 7A. Pozitivni miry detekce TV v endocervikalnich vytérech —  Tabulka 7B. Pozitivni miry detekce MG v endocervikalnich vytérech —
stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay. stanoveni meze detekce analyzy NeuMoDx TV/MG Assay.
TV Pocet o MG Pocet .
POz LoD % POZ LoD (Probit,
(buriky/ml) n POZ % ° (kopie/ml) n POZ % DAL
0,15 40 40 100 80 38 38 100
0,075 38 21 55,3 40 40 40 100
0,15 bunék/ml
0,004 39 12 30,8 20 40 39 97,5
17,2 kopii/ml
0 40 0 0 10 40 32 80
5 40 26 65
0 40 0 0

Detekce variant

Analyticka citlivost analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byla déle potvrzena péti dal$imi kmeny TV a tfemi kmeny MG uvedenymi nize v tabulce 8. Cile na
specifikovanych urovnich byly pfidany s vylouéenim Sumu do negativnich vzorkd moci pred testovanim pri 1-2x pfislusné LoD, jak je uvedeno vyse, za
ucelem potvrzeni 295% detekce. Varianty kmend, které tento pozadavek nesplfiovaly, byly znovu testovény pfi vyssich koncentracich, dokud nebylo
dosazeno detekce > 95 %. Hladina, pfi které bylo tohoto dosaZeno pro jednotlivé kmeny, je uvedena v tabulce 8 jako LoD pro tuto variantu.

Tabulka 8. Testované variantni kmeny TV a MG

Kmen n ';‘;:;T(:KT; POZ NEG Mira ;;;ekce

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

e RU 393 (ATCC 393) 20 0,04 20 0 100
(<]

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

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

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

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

g R32G (ATCC 48987) 19 2x10* 19 0 100

; TW 10-5G (ATCC 49123) 19 5x 103 19 0 100

*

Kmen rezistentni na metronidazol

** Titrace kmene T. vaginalis CDC 085 byla zastavena pfed zaznamendnim > 95% detekce; vyse uvedend koncentrace neni
uvedenim meze detekce pro tento kmen.

*** Kvantifikovdno v CCU/ml
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Analyticka specifiénost — zkFizena reaktivita v pfitomnosti mikroorganismu

Pfi testovani analyzou NeuMoDx TV/MG Assay bylo celkem 84 kultivovanych izoldtd DNA z mikroorganismi potencialné kohabitujicich nebo
fylogeneticky podobnych bud TV, nebo MG hodnoceno na moZnou zkfizenou reaktivitu. Organismy byly pfipraveny ve smésich po 5-6
organismech na kazdou smés a testovany pfi vysoké koncentraci. Bakterialni organismy a houby byly pfidany s vylou¢enim Sumu do smésné
modi negativni na TV/MG pfi koncentraci 6,7 x 10* — 9 x 10° KTJ/ml a virovych agens p¥i 10® kopii DNA/mI, neni-li uvedeno jinak. U Zddného z
mikroorganism( testovanych v této studii nebyla pozorovédna zkfiZzena reaktivita. Seznam testovanych organismu je uveden v tabulce 9.

Tabulka 9. Seznam patogen( pouZitych k prokazani analytické specifi¢nosti

Bakterie Bakterie Bakterie
Achromobacter xerosis Kingella denitrificans Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter Iwoffii Klebsiella oxytoca Rahnella aquatilis

Aerococcus viridans

Klebsiella pneumoniae

Rhizobium radiobacter

Aeromonas hydrophila

Lactobacillus crispatus

Rhodospirillum rubrum

Alcaligenes faecalis Lactobacillus jensenii Salmonella enterica
Atopobium vaginae Lactobacillus vaginalis Serratia marcescens
Bacillus subtilis Legionella pneumophila Staphulococcus aureus
Bacteroides ureolyticus Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis
Bacteroides fragilis Micrococcus luteus Steptococcus pneumoniae

Brevibacterium linens

Mobiluncus curtisii

Steptococcus pyogenes

Chlamydia trachomatis*

Moraxella catarrhalis

Streptococcus agalactiae

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Trichomonas tenax***

Citrobacter freundii

Moraxella olsoensis

Ureaplasma urealyticum**

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Veillonela parvula

Corynebacterium urealyticum Mycoplasma faucium Vibrio parahaemolyticus
Corynebacterium xerosis Mycoplasma fermentans Yersinia enterocolitica
Crytococcus neoformans Mycoplasma hominis Houby
Deinococcus radiodurans Mycoplasma orale Candida albicans
Eikenella corrodens Mycoplasma 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*** Viry
Enterococcus faecium Neisseria gonorrhoeae Cytomegalovirus
Escherichia coli Peptostreptococcus anaerobius HIV-1*

Fusobacterium nucleatum Prevotella bivia HPV-16

Gardnerella vaginalis Propionibacterium acnes HSV-1

Gemella haemolysans Proteus mirabilis HSV-2

Haemophilus ducreyi

Providencia stuartii

Pokud neni uvedeno nize, bakterie a houby jsou kvantifikovdny v KTJ/ml a viry jsou kvantifikovdny v kopiich/ml.

*  kvantifikovdno v EB/ml
** kvantifikovéno v CCU/ml

*** kvantifikovdno v burikdch/ml

' kvantifikovdno v IU/ml

Interference — mikroorganismy

Analyza NeuMoDx TV/MG Assay byla na interferenci testovana za pfitomnosti necilovych organism (kohabitujicich v urogenitalnim traktu)
vyhodnocenim analyzy NeuMoDx TV/MG Assay pfi nizkych hladindch TV a MG na molekularni soustavé NeuMoDx Molecular System. Pro tuto
studii byl pouZit stejny panel 84 organisma [tabulka 9]pouZzity pro hodnoceni zkfizené reaktivity. Organismy byly spojeny do skupin po 4-6 ve
smésné modi s TV/MG negativni moc¢i a obohacené o cile TV (0,125 bunék/ml) a MG (45 kopii/ml). Nebyla pozorovana zadna interference s
zadnym z komenzélnich organisma.

Interference — endogenni a exogenni latky vzniklé v klinickych vzorcich moci

Vykon analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byl hodnocen v pfitomnosti potencialné interferujicich ldtek, které mohou byt spojeny s odbérem
vzork( mo¢i u pacienta [tabulka 10]. Smésna negativni mo¢ obohacena o TV (0,125 bunék/ml) a MG (42,5 kopii/ml) byla poté dévkovana
s endogennimi a exogennimi skupinami ve specifikovanych koncentracich a zpracovana. U Zadné z latek nebyla v koncentracich uvedenych
v tabulce 10 nize pozorovana zadna interference.
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Tabulka 10. Testované exogenni a endogenni interferujici latky — vzorky moci

Latka Koncentrace
Kyseld moc pH4
g Alkalickd mo¢ pH9
Q
_‘é" Hovézi sérovy albumin 10 mg/ml
= Semenna tekutina 5,0% (obj./obj.)
Metabolity modi Zvysené Urovné*
Acetaminofen 3,2 mg/ml
Azithromycin 1,8 mg/ml
AZO Urinary Pain Relief® (fenazopyridin) 0,1 mg/ml
K= Doxycyklin 3,6 mg/ml
§° Vaginalni gel Metronidazol 0,2 mg/ml
b Deodorant Norforms® ve formé ¢ipka 0,25% (hm./obj.)
Progesteron 4 mg/ml**

Mastkovy prasek

0,10% (hm./obj.)

Deodorant Vagisil® v prasku

0,25% (hm./obj.)

* Ueinek zvy$enych hladin metabolit&l v moci byl vyhodnocen substituci moéi za vysoce
abnormalni kontrolu moci KOVA-Trol® | s urobilinogenem KOVA-Trol® | High Abnormal
Urine Control with Urobilinogen (KOVA International 87533).
** Hladina progesteronu uvadénd jako vysledek stanoveni odezvy na davku od 8 mg/ml.

Interference — endogenni a exogenni latky zjisténé v klinickych vzorcich vytéru z krku
Vykon analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byl hodnocen v pfitomnosti potencialné interferujicich latek, které mohou byt spojeny s odbérem
vzork( vytérd u pacienta [tabulka 11]. Smésné negativni vzorky vagindlnich vytérd odebranych samotnymi pacientkami obohacené o TV
(0,40 bunék/ml) a MG (150 kopii/ml) byly poté davkovany sendogennimi aexogennimi skupinami ve specifikovanych koncentracich

a zpracovany. U zadné z latek nebyla v koncentracich uvedenych v tabulce 11 nize pozorovéna Zadna interference.

NeuMoDx Molecular, Inc.

Tabulka 11. Testované exogenni a endogenni interferujici latky — vzorky vytérd

Latka Koncentrace
g Krev 7% (obj./obj.)
g" Mucin 71 mg/ml
& Mononuklearni buriky periferni krve 10° bunék/ml
Krém Abreva® 43,8 mg/ml
Vaginalni krém Klotrimazol 76,6 mg/ml
Osobni lubrikaéni gel K-Y® Jelly 167,7 mg/ml
Vaginalni krém Metronidazol 122,2 mg/ml
Miconazole-3 60 mg/ml
Monistat® 1 80,4 mg/ml
' Krém Preparation H® 65 mg/ml
§° Progesteron 10 mg/ml
b Replens™ Moisturizer 9,45 mg/ml
Semenna tekutina 71,2 mg/ml
Lécivy vyplach Summer's Eve® 69,5 mg/ml
Krém proti svédéni Vagisil 5,3 mg/ml
Zvlh¢ovad Vagisil 7,9 mg/ml
Vaginalni antikoncepéni péna VCF® 47,2 mg/ml
Vyplach Yeast Gard Advanced™ 68,9 mg/ml
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Reprodukovatelnost mezi Sarzemi

Reprodukovatelnost mezi $arzemi analyzy NeuMoDx TV/MG Assay byla ovéfena zpétnou analyzou kvalitativnich dat z test( pro t¥i rizné Sarze
testovaciho prouzku NeuMoDx TV/MG Test Strip. Tato data byla ziskdna pomoci funkéniho testovani reagencii na kapalném vzorku mo¢i KOVA-
Trol obohaceného o reprezentativni kmeny TV (0,1 buriky/ml) a MG (40 kopii/ml). Pro jednu 3arzi testovaciho prouzku NeuMoDx TV/MG Test
Strip bylo zpracovéno celkem 32 pozitivnich a 8 negativnich replikatd. Odchylka v celé vyrobni 3arZi se analyzovala stanovenim primérné
hodnoty Ci, smérodatné odchylky a varia¢niho koeficientu v procentech (% CV), viz tabulka 12. Hodnoty smérodatné odchylky <1 a variaéni
koeficient < 2,5 % pro cile TV a MG prokazaly vynikajici reprodukovatelnost mezi $arzemi testovacich prouzki NeuMoDx TV/MG Test Strip.

Tabulka 12. Analyza % CV podle cilt napFi¢ $arzemi testovacich prouzkt NeuMoDx TV/MG Test Strip

TV MG Vsechny vysledky
G C:SD % CV G C:SD % CV G C:SD % CV
ERRS TvestvStrlp 32,99 0,67 2,0% 35,36 0,82 2,3% 32,09 0,45 1,4%
(pro 3 Sarze)

Ucinnost kontroly

Na molekuldrni soustavé NeuMoDx Molecular System byla pomoci analyzy NeuMoDx CT/NG Assay jako modelu vyhodnocena u¢innost
kontroly zpracovani vzork( obsazené v testovacim prouzku NeuMoDx TV/MG Test Strip, ktera ma ohlasit selhani jakéhokoli kroku zpracovani
nebo inhibici ovliviiujici vykon analyzy NeuMoDx TV/MG Assay. Testované podminky jsou reprezentativni pro kriticka selhani procesnich krokd,
k nimZ by mohlo pfipadné dojit béhem zpracovani vzorku a nemuseji byt detekovdny pristrojovymi snimaci, které monitoruji vykon soustavy
NeuMoDx System. U¢innost kontroly byla hodnocena simulaci selhani riznych krok@ toku zpracovani vzorku s cilem napodobit potencialni
chybu systému. Ucinnost byla déle hodnocena obohacenim vzorku zndmym inhibitorem za Géelem pozorovani efektu nedcinného zmirnéni
vlivu inhibitoru na detekci kontroly zpracovani vzorku (viz tabulka 13). V pfipadech, kdy chyby ve zpracovani nemély neblahy dopad na vykon
kontroly zpracovéni vzorkd (NO WASH/NO WASH BLOWOUT (BEZ PROMYTI / BEZ PROCISTENI)), byl test zopakovén také se vzorky obsahujicimi
nizké hladiny CT a NG (blizko LoD) za ucelem potvrdit, Ze chyba ve zpracovani nema zadny neblahy vliv ani na detekci cilové CT nebo NG.
Tabulka 13 shrnuje vysledky tcinnosti kontrolniho ovérovaciho testu.

Tabulka 13. Shrnuti udajl o Gc¢innosti kontroly

Podminka Oéfekévany’ Poz,orovan{/
vysledek vysledek
Normal Processing (Bézné Negative Negative
zpracovani) (Negativni) (Negativni)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(BéZné zpracovani + inhibitor) (Nerozliseno) (Nerozliseno)
Unresolved
No Wash Reagent (Bez (Nerozliseno) Negative
promyvaci reagencie) nebo Negative (Negativni)
(Negativni)
Unresolved
No Wash Blowout (Nerozliseno) Negative
(Bez procisténi) nebo Negative (Negativni)
(Negativni)
No Release Reagent (Bez Indeterminate Indeterminate
uvolfiovaci reagencie) (Neurcity) (Neurcity)
No PCR Master Mix Reagents Indeterminate Indeterminate
(Bez reagencii PCR hlavni smési) (Neurcity) (Neurcity)

KFizova kontaminace

Mira kfizové kontaminace pro analyzu NeuMoDx TV/MG Assay byla stanovena testovanim ¢tyf (4) cykld stfidani vysoce pozitivnich
a negativnich vzork( TV a MG v médiu UVT. Negativni replikaty byly zpracovany v mozaikové konfiguraci s replikdty vysoce pozitivnimi na TV
(10° bunék/ml) a MG (10¢ KTJ/ml) aihned na to byly zpracovany a vyhodnoceny &tyfi (4) dalsi cykly viech negativnich replikatud, aby se
vyhodnotil dlikaz kfiZzové kontaminace. VSechny replikaty negativnich vzork( byly hlaseny jako negativni, coZ je dikazem, Ze béhem zpracovani
vzorku plazmy na soustavé NeuMoDx System k Zadné kfiZzové kontaminaci nedoslo.
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OCHRANNE ZNAMKY

NeuMoDx™ je ochranna znamka spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ je ochranna znamka spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

Abreva® je registrovand ochranna znamka spole¢nosti GlaxoSmithKline plc.

ATCC® je registrovand ochranna znamka sbirky American Type Culture Collection.
AZO Urinary Pain Relief® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti DSM.
Hamilton® je registrovanad ochranna znamka spole¢nosti Hamilton.

K-Y® Brand je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Reckitt Benckiser LLC.
KOVA-Trol® je registrovand ochranna znamka spolecnosti KOVA International, Inc.
Liqua-TROL® je registrovanad ochrannd znamka spole¢nosti KOVA International, Inc.

Monistat® a Summer's Eve® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Prestige Consumer Healthcare, Inc.

NATtrol™ je ochrannd znamka spolecnosti ZeptoMetrix Corporation.

Norforms® je registrovana ochrannda znamka spolecnosti Fleet Company, Inc.
Preparation H® je registrovana ochranna zndmka spolecnosti Pfizer, Inc.

Replens™ je ochranna zndmka spolecnosti Church & Dwight Co., Inc.

TagMan® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.
Vagisil® je registrovand ochranna znamka spolec¢nosti Combe, Inc.

VCF® je registrovana ochranna zndmka spolecnosti Apothecus Pharmaceutical Corp.
Yeast Gard Advanced™ je ochrannd znamka spole¢nosti Lake Consumer Products, Inc.

Vsechny ostatni nazvy produktl, ochranné znamky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou

majetkem pfislusnych vlastnik.
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SYMBOLY
SYMBOL VYZNAM
R only Pouze na lékafsky predpis
M Vyrobce
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
eC | rep Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
REF Katalogové cislo

Cislo sarze

Datum spotieby

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Nepouzivejte opakované

Obsahuje dostate¢né mnoistvi pro <n> testt

Prostudujte si navod k pouziti

Upozornéni

> <|@e =Kk

Biologicka rizika

C € Znacka CE
I NeuMoDx Molecular, Inc. Zadavatel (AUS): Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108 USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148
Australia c E

Technicka podpora / vigilanéni hlaseni: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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