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NeUMSB@f BRUKSANVISNING
201200 NeuMoDx™ TV/MG Test Strip B only

FORSIKTIG: Bare til amerikansk eksport
Til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx 288 og NeuMoDx 96 Molecular Systems

Oppdateringer finnes pd: www.giagen.com/neumodx-ifu
[Ii] Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 288 Molecular System, art.nr. 40600108
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 96 Molecular System, art.nr. 40600317

TILTENKT BRUK

NeuMoDx TV/MG Assay, som utfgres i NeuMoDx 96 Molecular System og NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx Molecular System(s)), er en
rask, automatisert, kvalitativ in vitro-nukleinsyreamplifikasjonstest fordirekte deteksjon og differensiering av DNA fra Trichomonas vaginalis (TV)
og/eller Mycoplasma genitalium (MG) i kliniske urogenitale prgver. Analysen benytter sanntidspolymerasekjedereaksjon (Polymerase Chain
Reaction, PCR) for a detektere Trichomonas vaginalis- og Mycoplasma genitalium-DNA i vaginale avstrykprgver tatt av lege, vaginale avstrykprgver
tatt selv (i et klinisk miljg) og endocervikale avstrykprgver, og alle prgvene er tatt ved hjelp av polyester-avstryk med plastapplikator i et universalt
transportmedium (Universal Transport Medium, UTM-RT®, Copan Diagnostics, CA, USA, eller BD™ Universal Viral Transport System, BD™ UVT,
Becton, Dickinson and Company, MD, USA, eller tilsvarende) og urinprgver fra menn og kvinner. NeuMoDx TV/MG Assay er beregnet pa a bli brukt
som et hjelpemiddel i diagnosen Trichomonas vaginalis- og/eller Mycoplasma genitalium-urogenitalinfeksjoner hos symptomatiske og
asymptomatiske pasienter, men ikke for @ veilede eller overvake behandlingen for TV- eller MG-infeksjoner. Samtidig kulturdyrking kan vaere
ngdvendig for a gjenvinne organismer for epidemiologisk testing og/eller ytterligere mottakelighetstesting.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

NeuMoDx TV/MG Assay er utviklet til & detektere og differensiere mellom TV- og MG-DNA samtidig. Analysen er malrettet mot regionen som koder
for et hypotetisk protein (TVAG_305840) i TV-genomet og sekvensene som koder for det IgG-blokkerende protein M og tymidylatkinase i
MG-genomet. Flere regioner er malrettet mot MG for @ minimere sjansen for falske negativer, hvis mutasjon skulle oppstd i et av de malrettede
regionene. NeuMoDx TV/MG Assay inkluderer en DNA-prgveprosesskontroll (Sample Process Control, SPC1) for & overvake for naervaer av potensielt
hemmende stoffer og system-, prosess- eller reagensfeil som kan oppsta under ekstraksjons- og amplifikasjonsprosessene.

For a teste en urinprgve ved hjelp av NeuMoDx TV/MG Assay tas en urinprgve i en standard urinprgvetakingskopp uten konserveringsmidler eller
tilsetningsstoffer. Forbered testingen ved & dispensere en alikvot av urinen ned i et sekundarrgr som er kompatibelt med NeuMoDx Molecular
System og lastet inn pa systemet i en egen prgvetransportgr. For hver prgve blir en alikvot pa 550 ul av urinprgven blandet med NeuMoDx Lysis
Buffer 2, og NeuMoDx Molecular System utfgrer automatisk alle trinnene som er ngdvendige for a ekstrahere malnukleinsyren, forberede det
isolerte DNA-et for amplifikasjon av sanntidspolymerasekjedereaksjon, og hvis de er til stede, amplifiserer og detekterer amplifikasjonsproduktene
(seksjoner av de malrettede gensekvensene til TV- og MG-genomene).

For & teste en avstrykprgve med NeuMoDx TV/MG Assay ma en endocervikal avstrykprgve, eller en kliniker- eller selvinnsamlet vaginal avstrykprgve
samles inn med et polyesteravstryk med plastapplikator i 3 ml universalt transportmedium (UTM-RT, UVT) eller tilsvarende. Avstrykprgven kan
testes direkte eller fra primaertransportmediergret eller en alikvot dispensert i et sekundaerrgr som er kompatibelt med NeuMoDx System og lastet
inn pa NeuMoDx System ved hjelp av en egnet prgvetransportgr for & starte behandlingen. For hver prgve blandes en 400 ul alikvot av
transportmediet med NeuMoDx Lysis Buffer 2, og NeuMoDx System utfgrer automatisk alle trinnene som kreves for 3 ekstrahere malnukleinsyren,
forberede det isolerte DNA-et for sanntids-PCR-amplifikasjon, og i sa fall amplifisere og detektere amplifikasjonsmalene (seksjoner av de malrettede
gensekvensene av TV- og MG-genomene).

Trichomonas vaginalis er en frittlevende protozo som kan kolonisere slimhinneepiteloverflater. Det er det forarsakende middelet av den vanligste
ikke-virale kjgnnssykdommen (Sexually Transmitted Infection, STI) over hele verden og star for nesten halvparten av alle helbredelige
kipnnssykdommer globalt.! Utbredelsen av TV-infeksjon er best dokumentert i USA, der frekvensene er gjennomgaende hgyere enn infeksjonene
Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae kombinert.? Selv om det ikke er noen anbefalinger for rutinemessig screening for TV-infeksjoner
blant kvinner i den generelle befolkningen, anbefales diagnostisk testing for TV av Center of Disease Control (CDC) i USA hos kvinner som sgker
helsehjelp for vaginal utflod og hos asymptomatiske pasienter eller kvinner som far helsehjelp i miljg med hgy prevalens.> CDC anbefaler
TV-screening av HIV-positive gravide, siden TV-infeksjon er en hgyrisikofaktor for vertikal HIV-overfgring.® Prevalensen av TV-infeksjon er mindre
forstatt i mannlige populasjoner sammenlignet med kvinnelige populasjoner. Selv om det vanligvis er en asymptomatisk sykdom hos menn, har
T. vaginalis veaert assosiert med 5 % til 15 % av ikke-gonoreisk uretritt-tilfeller. Forelgpig er det ingen screeninganbefalinger for menn.

Til tross for gkende tilgjengelighet av molekylaere deteksjonsmetoder er buljongkulturdyrking fortsatt gullstandarden for T. vaginalis-deteksjon.
Videre har diagnosen trikomoniasis tradisjonelt veert avhengig av den mikroskopiske observasjonen av bevegelige protozoer fra vaginale eller
cervikale prgver og fra urinrgret eller prostatiske sekreter. Selv om disse to metodene fortsatt er de mest brukte diagnostiske testene for
trikomoniasis, har deteksjon av T. vaginalis ved bruk av nukleinsyreamplifikasjonstesting (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) vist seg a veere
den mest fglsomme tilneermingen for diagnose av denne infeksjonen. Kulturens sensitivitet sammenlignet med NAAT varierer fra 35 til 78 %, mens
dens spesifisitet vanligvis anses & vaere 100 %.* Tilsvarende er spesifisiteten til vdtmontert mikroskopi generelt hgy, mens dens sensitivitet er darlig
sammenlignet med NAAT selv blant symptomatiske kvinner, med rapporterte frekvenser fra 34 til 58 %.%° P3 grunn av sin overlegne sensitivitet for
kultur og vatmontert mikroskopi er NAAT na fgrstevalget som anbefales av CDC. Mikroskopi skal aldri brukes som en screeningsmetode for
asymptomatiske kvinner.’
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Mycoplasma genitalium er den minste kjente selvreplikerende bakterien.® Den mangler en cellevegg og kan derfor ikke oppdages ved gramfarging
av en prgve.2 MG finnes hovedsakelig i kjgnnsorganene hos begge kjpnn med en estimert prevalens pa 1-2 % i den generelle befolkningen og er litt
mer vanlig hos kvinner.® M. genitalium har blitt stadig mer anerkjent som en viktig og allestedsnzervaerende &rsak til flere kjgnnssykdommer, er
ansvarlig for flere kjgnnssykdommer enn Neisseria gonorrhoeae og er den nest mest utbredte kjgnnssykdommen ved siden av Chlamydia
trachomatis-infeksjon med prevalensrater opp til 38 % i populasjoner med hgy risiko.”® Mens M.genitalium ofte er det eneste patogenet som
detekteres, er samtidig infeksjon med C. trachomatis ikke uvanlig i utvalgte omrader.'**3

Mycoplasma genitalium-infeksjon er sterkt assosiert med vedvarende og tilbakevendende uretritt, der opp til 40 % av pasientene kan ha MG
detektert og med ikke-gonoreisk uretritt (Non-Gonococcal Urethritis, NGU). > Flere studier stgtter en forening av MG-infeksjon hos kvinner med
postcoital blgdning og cervicitt, endometritis og bekkenbetennelsessykdom (pelvic inflammatory disease, PID).}*-?! De fleste studier har funnet at
denne organismen er mer vanlig blant kvinner med livmorhalsbetennelse enn de uten denne tilstanden.'*-1 Bevisene tyder p& at folk flest smittet
med M. genitalium i kjpnnsorganet ikke utvikler sykdom; M. genitalium-infeksjoner hos kvinner er ofte asymptomatiske.!*?>2* MG infection in
women with postcoital bleeding and cervicitis, endometritis and pelvic inflammatory disease (PID).**17-2

Til tross for den omfattende prevalensen utfgres M. genitalium-infeksjonsdiagnose utelukkende ved bruk av NAATSs, pa grunn av darlig og langsom
vekst av bakterien i kulturdyrking.’®** NeuMoDx TV/MG Assay implementert i NeuMoDx Molecular Systems muliggjgr automatisk og ngyaktig
deteksjon av Trichomonas vaginalis og Mycoplasma genitalium samtidig.

PROSEDYREPRINSIPPER

NeuMoDx TV/MG Assay kombinerer teknologiene av DNA-ekstraksjon og -amplifikasjon/-deteksjon ved sanntids-PCR. Prgver samles i
konvensjonelle urinprgvetakingskopper eller avstrykprgvetakingsrgr (UTM-RT, UVT eller tilsvarende). NeuMoDx System aspirerer automatisk en
alikvot av urin- eller avstrykprgven for & blande den med NeuMoDx Lysis Buffer 2 og ekstraksjonsreagensene NeuMoDx Extraction Plate for 3 starte
behandling. NeuMoDx System automatiserer og integrerer DNA-ekstraksjon og -konsentrasjon, reagensklargjgring og nukleinsyreamplifikasjon og -
deteksjon av malsekvensen ved hjelp av sanntids-PCR. Den inkluderte prgveprosesskontrollen (Sample Process Control, SPC1) overvaker forekomst
av potensielle hemmende stoffer samt system-, prosess- eller reagenssvikt. Ingen operatgrtiltak er ngdvendige straks prgven er lastet inn pa
NeuMoDx System.

NeuMoDx System bruker en kombinasjon av varme, lytisk enzym og ekstraksjonsreagenser for a utfgre cellelysering, DNA-ekstraksjon og fjerning av
hemmere. De frisatte nukleinsyrene innfanges av paramagnetiske partikler. Mikrosfaerene, med de bundne nukleinsyrene, blir lastet inn i NeuMoDx
Cartridge, hvor de ubundne, ikke-DNA-komponentene videre vaskes bort med NeuMoDx Wash Reagent, og det bundne DNA elueres ved & bruke
NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System bruker deretter det eluerte DNA for a rehydratisere proprieteere NeuDry™-amplifikasjonsreagenser
som inneholder alle elementene som er ngdvendige for amplifikasjon av TV- og MG-malene, sa vel som en del av SPC1-sekvensen. Dette muliggjgr
samtidig amplifikasjon og deteksjon av bade mal- og kontroll-DNA-sekvenser. Etter rekonstitusjon av de tgrkede PCR-reagensene overfgrer
NeuMoDx System den klargjorte PCR-ferdigblandingen til ett PCR-kammer (per prgve) i NeuMoDx Cartridge. Amplifikasjon og deteksjon av kontroll-
og (eventuelle) mal-DNA-sekvenser skjer i PCR-kammeret. NeuMoDx Cartridge, herunder PCR-kammeret, er beregnet pa a inneholde amplikonet
etter sanntids-PCR og dermed i det vesentlige eliminere kontamineringsrisiko etter amplifikasjon.

De amplifiserte malene detekteres i sanntid ved hjelp av hydrolyseprobekjemi (vanligvis kalt TagMan®-kjemi) ved bruk av fluorogene
oligonukleotidprobemolekyler som er spesifikke for amplikonene for deres respektive mal. TagMan-prober bestar av en fluorofor som er
kovalent bundet til 5’-enden av oligonukleotidproben og en slukker i 3’-enden. Mens proben er intakt, er fluorofor og slukker i naerheten, noe som
forer til at slukkermolekylet slukker fluorescensen sluppet ut av fluoroforen via FRET (Forsters resonansenergioverfgring).

TagMan-prober er utformet for a hybridisere innenfor en DNA-region amplifisert av et spesifikk sett primere. Etter hvert som Taq
DNA-polymerase forlenger primeren og syntetiserer den nye traden, bryter Tag DNA-polymerasens 5'- til 3'-eksonukleaseaktivitet ned proben som
har hybridisert til malen. Nedbryting av proben frigjgr fluoroforen fra den og bryter naerheten til slukkeren, noe som dermed overkommer
slukkingseffekten pa grunn av FRET og muliggjgr en gkning i fluorescens.

En TagMan-probe merket med en fluorofor (magnetisering: 470 nm og straling: 510 nm) i 5’-enden, og en mgrk slukker i 3’-enden, brukes til &
detektere MG-DNA og en TagMan-probe merket med en fluorofor (magnetisering: 585 nm og straling: 610 nm) i 5’-enden, og en mgrk slukker i
3’-enden, brukes til & detektere TV-DNA. For deteksjon av prgveprosesskontrollen merkes TagMan-proben med et alternativt fluorescerende
fargestoff (magnetisering: 530 nm og straling: 555 nm) i 5’-enden, og en mgrk slukker i 3’-enden. NeuMoDx System overvaker det fluorescerende
signalet fra TagMan-probene i slutten av hver amplifikasjonssyklus. Nar amplifikasjon er fullfgrt, analyserer NeuMoDx System dataene og
rapporterer et endelig kvalitativt resultat (POSITIVE (Positiv) / NEGATIVE (Negativ) / INDETERMINATE (Ubestemt) / UNRESOLVED (Ulgst)).

REAGENSER/FORBRUKSARTIKLER

Medfalgende materiale
REF Innhold Tester per enhet Tester per pakke
NeuMoDx TV/MG Test Strip
201200 T@rkede sanntids-PCR-reagenser som inneholder TV-/MG-spesifikke TagMan-prober og - 16 96
primere, prgveprosesskontrollspesifikk TagMan-probe og -primere.
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Andre ngdvendige materialer (fds separat)

REF Innhold

100100 NeuMoDx Cartridge

100200

NeuMoDx Extraction Plate
Torkede paramagnetiske partikler, lytisk enzym og praveprosesskontroller

400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

235903 Hamilton® CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pl) med filtre

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pl) med filtre

Ngdvendige instrumenter
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Denne testen er bare til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx Systems.

Ikke bruk forbruksartiklene eller reagensene etter angitt utlgpsdato.

Ikke bruk reagenser hvis sikkerhetsforseglingen er brutt, eller hvis emballasjen er skadet ved ankomst.
Ikke bruk forbruksartikler eller reagenser hvis beskyttelsesposen er dapen eller brutt ved ankomst.

Ikke bruk urin samlet i beholdere med konserveringsmiddel. NeuMoDx TV/MG Assay har ikke blitt validert for bruk med
konserveringsmiddel.

Avstrykprgver skal tas med polyesteravstryk med plastapplikator. NeuMoDx TV/MG Assay har ikke blitt validert for bruk med andre
avstryktyper.

Avstrykprgver skal ikke tas i andre transportmedier enn UTM-RT, UVT eller tilsvarende. NeuMoDx TV/MG Assay har ikke blitt validert
for bruk med andre transportmedier.

Minste prgvevolum av sekundaere alikvoter er avhengig av prgvergrstgrrelsen/prgvergrstransportgren som definert nedenfor.
Volum under spesifisert minimum kan fgre til feilen «Quantity Not Sufficient» (Mengde ikke tilstrekkelig).

Bruk av prgver som er oppbevart ved feil temperatur eller lenger enn de angitte lagringstidene, kan gi ugyldige eller feilaktige
resultater.

Unnga mikrobe- og deoksyribonuklease (DNase)-kontaminering av reagenser. Det anbefales bruk av sterile DNase-frie
engangsoverfgringspipetter. Bruk en ny pipette for hver prgve.

For a unnga kontaminering ma du ikke handtere eller bryte fra hverandre eventuell NeuMoDx Cartridge etter amplifikasjon.
NeuMoDx Cartridges skal ikke hentes opp fra beholderen for biologisk farlig avfall (NeuMoDx 288 Molecular System) eller boksen for
biologisk farlig avfall (NeuMoDx 96 Molecular System) under noen omstendigheter. NeuMoDx Cartridge er beregnet pa a hindre
kontaminering.

| tilfeller der PCR-tester med apne rgr ogsa er gjennomfgrt av laboratoriet, ma det pases at NeuMoDx TV/MG Test Strip,
forbruksartikler og reagenser som kreves for testing, personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakker og NeuMoDx System
ikke er kontaminert.

Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker ved handtering av NeuMoDx-reagenser og -forbruksartikler. Veer forsiktig sa du ikke bergrer den
gverste overflaten i NeuMoDx Cartridge, folietetningsoverflaten i NeuMoDx TV/MG Test Strip og NeuMoDx Extraction Plate, eller
den gverste overflaten av NeuMoDx Lysis Buffer 2-beholderen. Handtering av forbruksvarer og reagenser skal kun gjgres ved
bergring av sideflater.

Sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheets, SDS) finnes for hvert reagens (hvis det er relevant) pa www.giagen.com/neumodx-ifu
Vask hendene grundig nar testen er fullfgrt.
Ikke pipetter gijennom munnen. Ikke rgyk, drikk eller spis i omrader der prgver eller kitreagenser blir handtert.

Handter alltid prgver som om de er smittefarlige og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer som de som er beskrevet i Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories® og i CLSI-dokument M29-A3.2°

Kasser ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale bestemmelser.
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PRODUKTLAGRING, -HANDTERING OG -STABILITET
e NeuMoDx TV/MG Test Strip er stabile i primaeremballasjen innenfor angitt utlgpsdato pa produktetiketten nar de lagres mellom
15 og 23 °C.
o |kke bruk forbruksartikler og reagenser etter angitt utlgpsdato.
o |kke bruk testprodukt hvis primaer- eller sekundaeremballasjen er visuelt kompromittert.
o |kke legg pa nytt testprodukt som tidligere er lagt pa et annet NeuMoDx Molecular System.

e Nar NeuMoDx TV/MG Test Strip er lastet inn, kan den forbli pa NeuMoDx System i 14 dager. Gjenvaerende holdbarhet for innlastede
teststrimler spores av programvaren og rapporteres til brukeren i sanntid. Systemet varsler nar en teststrimmel som har vaert i bruk utover
tillatt periode, ma fjernes.

INNSAMLING, TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PR@VE

e NeuMoDx TV/MG Test Strip har blitt testet med kvinnelige og mannlige rene urinprgver, kliniker- og selvinnsamlede vaginale avstrykprgver
og endocervikale avstrykprgver. Avstrykprgver bgr tas med polyesteravstryk med plastapplikator (UTM-RT, UVT eller tilsvarende). Ytelse
med andre prgvetyper har ikke vaert evaluert.

e Innsamlede urinprgver bgr oppbevares mellom 2 og 8 °C under transport.
e Innsamlede penselprgver bgr oppbevares ved temperaturen angitt i penselprgvetakingssettet under transport.

e Urin- og avstrykprgver bgr lagres mellom 2 og 8 °C i hgyst 7 dager fgr testing og hgyst 8 timer ved romtemperatur.

BRUKSANVISNING
Prgvetaking og -transport
1. Prgver med den fgrste urinen (20-30 ml) skal samles i en steril urinprgvetakingskopp.

2. Vaginale avstrykprgver og endocervikale avstrykprgver som tas av lege eller tas selv, bgr tas i henhold til fglgende instruksjoner fra
produsenten med avstrykprgvetakingsenheten.

3. Huvis prgver ikke testes innen 8 timer, bgr de lagres mellom 2—-8 °C i opp til 7 dager.

Testklargjgring — urinprgver

1. Sett prpvestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx System. Strekkodespesifikasjoner finnes i
brukerhandboken for NeuMoDx 288 og 96 Molecular System, (art.nr. 40600108 og 40600317).

2. Roter urinprgven forsiktig i primaerprgvetakingsbeholderen for & oppna ensartet fordeling.

3. Bruk en ny overfgringspipette eller pipettespiss for hver prgve, og overfgr en alikvot av urin til prgvergret med strekkode som er
kompatibelt med NeuMoDx System, i henhold til volumene angitt nedenfor:

o Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 700 pl
o Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 1150 pl
o Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn; minste fyllevolum 2 650 pl

Testklargjgring — avstrykprgver

1. Sett provestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx System. Prgvetakingsrgret for primaeravstryk kan merkes
og plasseres direkte i et 24-rgrs eller 32-rgrs prgvergrstransportgr. Eventuelt kan en alikvot av avstrykmediet overfgres til et sekundaerrgr
for behandling pa NeuMoDx System.

2. Hvis prgven testes i primaerprgvetakingsrgret, plasserer du rgret med strekkode i en prgvergrstransportgr og sikrer at hetten tas av fgr
rgret lastes inn pa NeuMoDx System.

3. Hvis du bruker et sekundaerrgr, overfgrer du en alikvot av transportmediet til prgvergret med strekkode som er kompatibelt med
NeuMoDx System i henhold til volumene angitt nedenfor:

o Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60-120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 550 pl
o Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 1000 pl
o Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn; minste fyllevolum 2 500 pl

Bruk av NeuMoDx System
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndbgkene for NeuMoDx 288 og 96 Molecular System (art.nr. 40600108 og 40600317).

1. Fyll opp én eller flere NeuMoDx Test Strip Carrier(s) med NeuMoDx TV/MG Test Strips og bruk trykkskjermen til a laste
teststrimmeltransportgren(e) inn i NeuMoDx System.

2. Hvis NeuMoDx System-programvaren ber deg om det, tilsetter du de ngdvendige forbruksartiklene pa NeuMoDx System-
forbruksartikkeltransportgrer og bruker trykkskjermen til a laste transportgrene inn i NeuMoDx System.
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3. Hvis NeuMoDx System-programvaren ber om det, ma du bytte NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent, tamme
primingavfall, beholderen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 288 Molecular System), beholderen for spissavfall (kun NeuMoDx 96
Molecular System) eller boksen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 96 Molecular System), avhengig av hva som er relevant.

4. Last prgvergrene i de egnede prgvergrstransportgrene, og kontroller at hettene er fjernet fra alle prgvergr.

5. Plasser prgvergrstransportgren(e) pa autoinnlasterhyllen, og bruk trykkskjermen til a laste transportgren(e) inn i NeuMoDx System. Dette
vil starte behandling av prgven(e) som er lastet inn for de identifiserte testene, forutsatt at en gyldig testbestilling finnes pa systemet.

BEGRENSNINGER
e NeuMoDx TV/MG Test Strip kan kun bli brukt i NeuMoDx Molecular Systems.

e Ytelsen til NeuMoDx TV/MG Test Strip har blitt etablert med mannlige og kvinnelige urinprgver, selv- eller klinikerinnsamlede vaginale
avstrykprgver og endocervikale avstrykprgver. Bruk av NeuMoDx TV/MG Test Strip med andre kliniske kilder har ikke veert vurdert, og
ytelsesegenskaper for denne testen er ukjente for andre prgvetyper.

e Fordi deteksjon av TV og MG er avhengig av antallet organismer i prgven, er palitelige resultater avhengig av korrekt prgvetaking, -hdndtering
og -lagring.

o Feilaktige resultater kan skyldes feil innsamling, handtering og oppbevaring av prgven, teknisk feil eller prgvergrsforveksling. Dessuten kan det
oppsta falskt negative resultater fordi antallet organismer i prgven er under den analytiske sensitiviteten for testen.

e Bruk av NeuMoDx System er begrenset til personell som har fatt opplaring i bruk av NeuMoDx System.

e Hvis prgveprosesskontrollen ikke amplifiserer og resultatet av NeuMoDx TV/MG Assay er Negative (negativ), rapporteres et ugyldig resultat
(Indeterminate (ubestemt) eller Unresolved (ulgst)), og testen bgr gjentas.

e Et positivt testresultat viser ikke ngdvendigvis forekomst av levedyktige organismer. Det er imidlertid presumptivt for forekomst av TV og/eller
MG DNA.

e Mens det er ingen kjente stammer/isolater av TV som mangler regionen for TVAG_305840, eller for MG som mangler gener som koder for det
1gG-blokkerende protein M og tymidylatkinase, kan forekomst av en slik stamme fgre til et feilaktig resultat med NeuMoDx TV/MG Assay.

e Mutasjoner i primer/probebindingsregioner kan pavirke deteksjon ved bruk av NeuMoDx TV/MG Assay.

e Resultater fra NeuMoDx TV/MG Assay bgr brukes som et supplement til kliniske observasjoner og andre opplysninger, som er tilgjengelig for
legen.

e Testresultater kan pavirkes av samtidig antibiotikaterapi siden TV- og MG-DNA kan fortsette a detekteres etter antimikrobiell terapi.

e God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom handtering av pasientprgver, anbefales for @ unnga kontaminering av prgver.

RESULTATER

NeuMoDx Molecular Systems

Tilgjengelige testresultater kan vises i eller skrives ut fra fanen Results (Resultater) i vinduet Results (Resultater) pa trykkskjermen pa NeuMoDx
System. Et testresultat kalles Positive (Positivt, POS), Negative (Negativt, NEG), Indeterminate (Ubestemt, IND) eller Unresolved (Ulgst, UNR) basert
pa amplifikasjonsstatusen for malet og prgveprosesskontrollen (Sample Process Control, SPC1).

Kriterier for en positiv eller negativ bestemmelse er angitt i NeuMoDx System TV/MG analysedefinisjonsfil (Assay Definition File, ADF) som NeuMoDx
har installert pa systemet. Resultater rapporteres basert pa ADF-beslutningsalgoritmen sammenfattet i tabell 1 nedenfor.

Tabell 1. Sammendrag av TV-/MG-analysebeslutningsalgoritme

A PROSESSKONTROLL (Sample
RESULTAT TV- og/eller MG-MAL Process Control, SPC1)
Amplified (Amplifisert) Amplified (Amplifisert) eller
POS Not Amplified (Ikke
amplifisert)
NEG Not Amplified (Ikke amplifisert) Amplified (Amplifisert)
Not Amplified, System Error Detected (lkke amplifisert, systemfeil
IND detektert)
Not Amplified, No System Error Detected (lkke amplifisert, ingen
UNR systemfeil detektert)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-NB_E
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Ugyldige resultater
Hvis en NeuMoDx TV/MG Assay utfgrt i NeuMoDx System ikke gir et gyldig resultat, rapporteres den som enten Indeterminate (Ubestemt) eller
Unresolved (Ulgst) basert pa typen feil som har skjedd, og testen bgr gjentas for a oppna et gyldig resultat.

Et Indeterminate (Ubestemt) resultat vil bli rapportert hvis det detekteres en NeuMoDx System-feil under prgvebehandling.

Et Unresolved (ulgst) resultat rapporteres hvis ingen mal detekteres og det er ingen amplifikasjon av prgveprosesskontrollen, noe som angir mulig
reagenssvikt eller forekomst av hemmere.

Kvalitetskontroll

Ifplge lokale bestemmelser er laboratoriet vanligvis ansvarlig for kontrollprosedyrer som overvaker ngyaktighet og presisjon for hele den analytiske
prosessen, og det ma fastsette antall, type og frekvens av testkontrollmaterialer ved hjelp av kontrollerte ytelsesspesifikasjoner for et uendret,
godkjent testsystem.

1. Eksterne (brukerdefinerte) kontrollmaterialer vil ikke bli levert av NeuMoDx Molecular, Inc. Egnede kontroller ma velges og valideres av
laboratoriet. Vaer oppmerksom pa at brukerdefinerte kontroller for TV/MG-testen ma defineres for bade urin- og avstrykmatriser, og
kontrollene ma oppfylle de samme minimumskravene for volum, som kliniske prgver spesifisert ovenfor basert pa stgrrelsen til
prevergrstransportgren. Brukeren kan definere spesifikke strekkoder for positive og negative kontroller og matriser.

2. Anbefalt: En 1:2000-fortynning av NATtrol™ T. vaginalis External Run Controls (ZeptoMetrix NATTVPOS-6MC) og 1:200-fortynning av NATtrol
Mycoplasma genitalium External Run Control (ZeptoMetrix NATMGN-ERC) i KOVA Liqua-TROL® (KOVA International 87123) for
urinmatrisekontrollen og med UTM-RT-medium for avstrykmatrisekontrollen. Negativ kontroll skal kun besta av KOVA Liqua-TROL- eller
UTM-RT-medium. Nar kontroller behandles, skal de merkede kontrollene plasseres i en prgvergrstransportgr. Bruk trykkskjermen til 3 laste
transportgren inn i NeuMoDx System fra autoinnlasterhyllen. NeuMoDx System vil gjenkjenne strekkodene (nar definert av brukeren) og
begynne a behandle kontroller med mindre tilstrekkelige reagenser eller forbruksartikler som kreves for testing, ikke er tilgjengelige.

3. Primerne og proben for prgveprosesskontroll 1 (SPC1) er inkludert i hver NeuMoDx TV/MG Test Strip. Denne prgveprosesskontrollen gjgr det
mulig for NeuMoDx System a overvake effekten av DNA-ekstraksjonen og PCR-amplifikasjonsprosessene.

4. Et positivt testresultat som rapporteres for en negativ kontrollprgve, angir et prgvekontamineringsproblem. Se brukerhédndboken for
NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilspkingstips.

5. Et negativt resultat som rapporteres for en positiv kontrollprgve, kan indikere at det er et reagens- eller NeuMoDx System-relatert problem.
Se brukerhdndboken for NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilspkingstips.

YTELSESEGENSKAPER

Klinisk ytelse — urinprgver
Kliniske ytelsesegenskaper for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt gjennom en metodesammenligningsundersgkelse ved bruk av resterende og
prospektivt innsamlede kliniske urinprgver hentet fra tre geografisk forskjellige kliniske laboratorieplasser.

Kliniske rester av TV-positive prgver og potensielle urinprgver fra symptomatiske og asymptomatiske pasienter ble avidentifisert og gitt et unikt
ID-nummer av kliniske laboratorier, hvor det ble opprettet en konfidensiell liste som koblet pasient-ID til de avidentifiserte prgvene som ble testet
for studieformal. Ytterligere MG- og TV/MG-positive prgver ble konstruert i negativ urin for & kompensere for en lav forekomst av samtidig MG- og
TV/MG-infeksjon. | alt 166 prgver gitt fra to kliniske laboratorier og 46 konstruerte prgver ble testet. Blant de 212 prgvene ble 43 prgver identifisert
som TV-positive, og 46 prgver ble identifisert som MG-positiv av de kliniske laboratoriene. 16 prgver testet positive for bade TV og MG, noe som
tyder pa en dobbel eller samtidig infeksjon. Teststatusen for disse prgvene ble holdt tilbake fra operatgren for @ implementere en «enkeltblindet
studie». Resultater rapportert fra de spesifikke CE-IVD- og FDA-godkjente, lovlig markedsfgrte molekylaere enhetene benyttet av laboratoriene for
testing iht. aktsomhetsstandard ble brukt til 3 utfgre metodesammenligningsanalysen.

Resultater av NeuMoDx TV/MG Assay ga en klinisk sensitivitet pa 98,3 % for TV-malet og 100 % for MG-malet, begge rapportert ved 95 %
konfidensintervall (Confidence Interval, Cl). Den kliniske spesifisiteten fra studien ble bestemt a vaere 100 % for bade TV- og MG-mal, igjen ved hjelp
av 95 % Cl. Nedre og gvre grense for 95 % Cl presentert i tabell 2A og 2B nedenfor ble beregnet ved hjelp av Wilson-prosedyren.

Tabell 2A. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG Tabell 2B. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG
Assay-deteksjon av T. vaginalis (urin) Assay-deteksjon av M. genitalium (urin)
CE-IVD-/FDA-klarert CE-IVD-/FDA-klarert
v referansetestresultat MG referansetestresultat
POS NEG Totalt POS NEG Totalt
POS 58 0 58 POS 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 153 154 NEG 0 114 114
TV/MG Assay TV/MG Assay
Totalt 59 153 212 Totalt 62 114 176
Klinisk sensitivitet (TV) = 98,3 % (95 % Cl: 91,0-99,7 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 100 % (95 % Cl: 94,7-100 %)
Klinisk spesifisitet (TV) = 100 % (95 % Cl: 97,6—100 %) Klinisk spesifisitet (MG) = 100 % (95 % Cl: 96,7100 %)
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Klinisk ytelse — avstrykprgver
Kliniske ytelsesegenskaper for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt gjennom en metodesammenligningsstudie ved bruk av prospektivt innsamlede
kliniske vaginale (selv- og klinikerinnsamlede) og endocervikale avstrykprgver.

Prospektive vaginale (n = 163) og endocervikale (n = 163) avstrykpr@ver ble samlet fra samtykkende symptomatiske og asymptomatiske pasienter,
avidentifisert og gitt et unikt ID-nummer av kliniske laboratorier som opprettet en fortrolig liste som knyttet pasient-ID til de avidentifiserte
prgvene testet for studieformal. For & kompensere for en lav insidens av infeksjon og samtidig infeksjon ble det konstruert et ytterligere panel
med tre medlemmer av TV-, MG- og TV/MG-positive prgver i kliniske negative vaginale og endocervikale avstrykprgver for i alt 80 konstruerte
prgver per avstryktype. Blant de 243 totale vaginale avstrykprgvene ble 67 identifisert som TV-positive og 54 som MG-positive. Blant de 243 totale
endocervikale avstrykprgvene ble 61 identifisert som TV-positive og 54 som MG-positive. Teststatusen for disse prgvene ble holdt tilbake fra
operatgren for a implementere en «enkeltblindet studie». Resultater rapportert fra de spesifikke CE-IVD- og FDA-godkjente, lovlig markedsfgrte
molekylaere enhetene benyttet av laboratoriene for testing iht. aktsomhetsstandard ble brukt til 3 utfgre metodesammenligningsanalysen.

Resultater av NeuMoDx TV/MG Assay pa vaginale avstrykprgver ga en klinisk sensitivitet pa 98,5 % for TV-malet og 96,3 % for MG-malet, begge
rapportert ved 95 % konfidensintervall (Confidence Interval, Cl). Den kliniske spesifisiteten fra studien ble bestemt til 95,5 % for TV og 99,5 % for
MG, igjen ved hjelp av 95 % CI. Nedre og @gvre grense for 95 % Cl presentert i tabell 3A og 3B nedenfor ble beregnet ved hjelp av Wilson-prosedyren.

Tabell 3A. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG Tabell 3B. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG
Assay-deteksjon av T. vaginalis (vaginal avstrykprgve) Assay-deteksjon av M. genitalium (vaginal avstrykprgve)
CE-IVD-/FDA-klarert CE-IVD-/FDA-klarert
v referansetestresultat MG referansetestresultat
POS NEG Totalt POS NEG Totalt
POS 66 8 74 POS 52 1 53
NeuMoDx NEG ) 168 169 NeuMoDx NEG 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
Totalt 67 176 243 Totalt 54 189 243
Klinisk sensitivitet (TV) = 98,5 % (95 % Cl: 90,9-99,2 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 96,3 % (95 % Cl: 86,2-99,4 %)
Klinisk spesifisitet (TV) = 95,5 % (95 % Cl: 90,9-97,9 %) Klinisk spesifisitet (MG) = 99,5 % (95 % Cl: 96,6—99,9 %)

Resultater av NeuMoDx TV/MG Assay pa endocervikale avstrykprgver ga en klinisk sensitivitet pad 100 % for TV-mélet og 96,3 % for MG-malet, begge
rapportert ved 95 % konfidensintervall (Confidence Interval, Cl). Den kliniske spesifisiteten fra studien ble bestemt til 96,2 % for TV og 99,5 % for
MG, igjen ved hjelp av 95 % Cl. Nedre og gvre grense for 95 % Cl presentert i tabell 4A og 4B nedenfor ble beregnet ved hjelp av Wilson-prosedyren.

Tabell 4A. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG Tabell 4B. Sammendrag av klinisk ytelse — NeuMoDx TV/MG
Assay-deteksjon av T. vaginalis (endocervikal avstrykprgve) Assay-deteksjon av M. genitalium (endocervikal avstrykprgve)
CE-IVD-/FDA-klarert CE-IVD-/FDA-klarert
v referansetestresultat MG referansetestresultat
POS NEG Totalt POS NEG Totalt
POS 61 7 68 POS 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 2 188 190
TV/MG Assay NEG 0 175 175 TV/MG Assay
Totalt 61 182 243 Totalt 54 189 243
Klinisk sensitivitet (TV) = 100 % (95 % CI: 92,6—100 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 96,3 % (95 % CI: 86,2—-99,4 %)
Klinisk spesifisitet (TV) = 96,2 % (95 % Cl: 91,9-98,3 %) Klinisk spesifisitet (MG) = 99,5 % (95 % Cl: 96,6—-99,9 %)

Analytisk sensitivitet — urin

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt i samlet frisk donorurin tilsatt Trichomonas vaginalis-stamme
G3 (ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-stamme G37 (ATCC 33530) angitt i tabell 5A og 5B. Testene ble utfgrt med 40 replikater pa hvert
niva, som deteksjonsrater er rapportert for nedenfor. En probit-modell for analyse av treffratestudien ble brukt for 8 bestemme deteksjonsgrensen
for NeuMoDx TV/MG Assay — 0,025 celler/ml TV og 8,4 kopier/ml MG — som vist nedenfor i figur 1.
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Tabell 5A. Positive deteksjonsrater av TV i urin —
NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrensestudie.

Tabell 5B. Positive deteksjonsrater av MG i urin —
NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrensestudie.

TV MG LoD
LoD i 9
(celler/mi) n # POS % POS oD (probit) Py n # POS % POS (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 84
0,025 celler/ml g |
0,015 39 13 33,3 5 40 31 77,5 cp/m
0,01 39 10 25,6 2,5 38 24 63,2
0 40 0 0 0 40 0 0
LoD = 0,025 celler/mLoD = 8,4 kopier/ml
TV-LoD i urin MG-LoD i urin
1,2 1,2
1 1
LoD°= 0,025 celler/m LoD = 8,4 kopier/ml
0,8 95 % Cl (0,018, 2,73) 0,8 95 % CI (6,41, 13,98)
— ~
E 0,6 ﬁ 0,6
S0 s
= =
2 (%]
Zo04 Z04
(%] (%]
Sigmoidtilpasning . . .
0,2 0,2
@®  Eksperimentell Slgm0|'dtllpasn|ng
@ Beregnet LoD @®  Eksperimentell
& Beregnet LoD
0 0
3 2 1 0 2 0 2 4
logio [celler/ml] log 10 [kopier/ml]

Figur 1. Bestemmelse av probitanalyse av NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrense.

Analytisk sensitivitet — vaginal avstrykprgve

LoD for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt i prospektivt samlede negative vaginale avstrykprgver tilsatt Trichomonas vaginalis-stamme G3
(ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-stamme G37 (ATCC 33530) angitt i tabell 6A og 6B. Testene ble utfgrt med 40 replikater pa hvert

niva, som deteksjonsrater er rapportert for nedenfor. En kombinasjon av treffrate- and probit-analyse ble brukt til & bestemme
deteksjonsgrensen for NeuMoDx TV/MG Assay med vaginale avstrykprgver — 0,04 celler/ml TV og 14,8 kopier/ml MG.

Tabell 6A. Positive deteksjonsrater av TV i vaginale

avstrykprgver — NeuMoDx TV/MG Assay-
deteksjonsgrensestudie.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Tabell 6B. Positive deteksjonsrater av MG i vaginale avstrykprgver —
NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrensestudie.

(ce"?r’/ml) n | #POs | %POs LoD (kop';’;f/ml) n | #Pos | %POs (p';z;t)
03 38 38 100 80 40 40 100
0,15 39 39 100 40 38 38 100
0,075 40 40 100 | 0,04 celler/ml 20 40 39 97,5 14,8
0,04 39 39 100 10 40 35 87,5 | cp/ml
0 39 0 0 5 39 24 61,5
0 39 0 0
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Analytisk sensitivitet — endocervikal avstrykprgve

LoD for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt i prospektivt samlede negative endocervikale avstrykprgver tilsatt Trichomonas vaginalis-stamme
G3 (ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-stamme G37 (ATCC 33530) angitt i tabell 7A og 7B. Testene ble utfgrt med 40 replikater pa
hvert niva, som deteksjonsrater er rapportert for nedenfor. En kombinasjon av trefffrekvens- and probit-analyse ble brukt til 3 bestemme
deteksjonsgrensen for NeuMoDx TV/MG Assay med endocervikale avstrykprgver — 0,15 celler/ml TV og 17,2 kopier/ml MG.

Tabell 7A. Positive deteksjonsrater av TV i endocervikale Tabell 7B. Positive deteksjonsrater av MG i endocervikale
avstrykprgver — NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrensestudie. avstrykprgver — NeuMoDx TV/MG Assay-deteksjonsgrensestudie.
TV MG LoD
# POS % POS LoD # POS % POS
(celler/ml) " % ° (kopier/ml) n % (probit)
0,15 40 40 100 80 38 38 100
0,075 38 21 55,3 40 40 40 100
0,15 celler/ml
0,004 39 12 30,8 20 40 39 97,5
17,2 cp/ml
0 40 0 0 10 40 32 80
5 40 26 65
0 40 0 0

Deteksjon av varianter

Den analytiske sensitiviteten til NeuMoDx TV/MG Assay ble ytterligere bekreftet med fem ekstra TV-stammer og tre MG-stammer, listet
nedenfor i tabell 8. Mal ved de spesifiserte nivaene ble tilsatt i negative urinprgver fgr testing ved ~1-2x den relevante LoD som oppgitt over
for a bekrefte > 95 % deteksjon. Variantstammer som ikke oppfyller dette kravet, ble testet pa nytt ved hgyere konsentrasjoner inntil > 95 %
deteksjon ble oppnadd. Nivdet som dette ble oppnadd pa for hver stamme, er rapportert i tabell 8 som LoD for den varianten.

Tabell 8. Varierende TV- og MG-stammer testet

Stamme n K‘;::ﬁ::;::;’ n POS NEG Demk;’;’"srate

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

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

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

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

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

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

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

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

*

Metronidazolresistent stamme

** Titrering av T. vaginalis-stamme CDC 085 ble stoppet far > 95 % deteksjon ble observert; konsentrasjonen rapportert
ovenfor er ikke en deteksjonsgrense for denne stammen.

*** Kvantifisert i CCU/ml
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Analytisk spesifisitet — kryssreaktivitet i naervaer av mikroorganismer
Totalt 84 kulturisolater eller DNA fra mikroorganismer som potensielt lever sammen, eller som fylogenetisk ligner pa TV eller MG, ble evaluert
for mulig kryssreaktivitet ved testing med NeuMoDx TV/MG Assay. Organismer ble klargjort i grupper pa 5-6 organismer hver og testet ved
en hgy konsentrasjon. Bakterie- og sopporganismer ble tilsatt i samlet TV-/MG-negativ urin ved 6,7 x 10* — 9 x 10° CFU/ml og virusstoffer ved
10° kopier DNA/mI, med mindre annet er angitt. Ingen kryssreaktivitet ble observert med noen av mikroorganismene som ble testet i denne
studien. Listen over organismer som er testet, vises i tabell 9.

Tabell 9. Liste over patogener for visning av analytisk spesifisitet

Bakterier

Bakterier

Bakterier

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

Sopp

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 Mpycoplasma salivarium*** Virus
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

Med mindre annet er angitt nedenfor, blir bakterier og sopp kvantifisert i CFU/ml og virus kvantifisert i kopier/ml

*  kvantifisert i EB/ml
** kvantifisert i CCU/ml
*** kvantifisert i celler/ml
" kvantifisert i IE/ml

Interferens — mikroorganismer

NeuMoDx TV/MG Assay ble testet for interferens i naerveer av ikke-malorganismer (lever sammen i urogenitalkanalen) ved a evaluere ytelsen
til NeuMoDx TV/MG Assay ved lave nivaer av TV og MG i NeuMoDx Molecular System. Det samme panelet med 84 organismer [tabell 9] brukt
for & vurdere kryssreaktivitet ble brukt for denne studien. Organismene ble samlet i grupper pa 4—6 i samlet TV-/MG-negativ urin og tilsatt
TV-mal (0,125 celler/ml) og MG-mal (45 kopier/ml). Ingen interferens ble observert med noen av de kommensale organismene.

Interferens — endogene og eksogene stoffer i kliniske urinprgver
Ytelsen til NeuMoDx TV/MG Assay ble evaluert i naervar av potensielt interfererende stoffer som kan vaere forbundet med urinprgvetaking
fra en pasient [tabell 10]. Samlet negativ urin tilsatt TV (0,125 celler/ml) og MG (42,5 kopier/ml) ble deretter dosert med endogene og
eksogene enheter ved de spesifiserte konsentrasjonene og behandlet. Ingen interferens ble observert med noen av stoffene pa nivaene angitt

i tabell 10 nedenfor.
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Tabell 10. Eksogene og endogene interfererende stoffer testet — urinprgver

Stoff Konsentrasjon
Sur urin pH4
g Alkalisk urin pH 9
:o: Bovint serumalbumin 10 mg/ml
S Sedvaeske 5,0 % (v/v)
Urinmetabolitter Forhgyede nivaer*
Acetaminofen 3,2 mg/ml
Azitromycin 1,8 mg/ml
AZO Urinary Pain Relief® (fenazopyridin) 0,1 mg/ml
g Doksysyklin 3,6 mg/ml
é" Metronidazol, vaginalgel 0,2 mg/ml
o Norforms® deodorantstikkpiller 0,25 % (w/v)
Progesteron 4 mg/ml**

Talkumpulver

0,10 % (w/v)

Vagisil® deodorantpulver

0,25 % (w/v)

* Effekten av forhgyede nivder av urinmetabolitt ble evaluert ved & erstatte urin med
KOVA-Trol® | High Abnormal Urin Control with Urobilinogen (KOVA International 87533).
** Nivaet av progesteron rapportert som resultat av doseresponsstudie fra 8 mg/ml

Interferens — endogene og eksogene stoffer i kliniske avstrykprgver
Ytelsen til NeuMoDx TV/MG Assay ble evaluert i naervaer av potensielt interfererende stoffer som kan veere forbundet med prgvetaking av
avstrykprgver fra en pasient [tabell 11]. Samlede negative selvinnsamlede vaginale avstrykprgver tilsatt TV (0,40 celler/ml) og MG
(150 kopier/ml) ble dosert med endogene og eksogene enheter ved de spesifiserte konsentrasjonene og behandlet. Ingen interferens ble
observert med noen av stoffene pa nivaene angitt i tabell 11 nedenfor.

NeuMoDx Molecular, Inc.

Tabell 11. Eksogene og endogene interfererende stoffer testet — avstrykprgver

Stoff Konsentrasjon
@ Blod 7 % (v/v)
g" Mucin 71 mg/ml
& Mononuklezere celler i perifert blod 10° celler/ml
Abreva® krem 43,8 mg/ml
Klotrimazol vaginalkrem 76,6 mg/ml
K-Y® Jelly personlig smgremiddel 167,7 mg/ml
Metronidazol vaginalkrem 122,2 mg/ml
Mikonazol-3 60 mg/ml
Monistat® 1 80,4 mg/ml
g Preparation H® hemorroidekrem 65 mg/ml
% Progesteron 10 mg/ml
= Replens™ fuktighetskrem 9,45 mg/ml
Saedvaeske 71,2 mg/ml
Summer’s Eve® medisinsk skyllemiddel 69,5 mg/ml
Vagisil kigedempende krem 5,3 mg/ml
Vagisil fuktighetskrem 7,9 mg/ml
VCF® vaginal seeddrepende skum 47,2 mg/ml
Yeast Gard Advanced™ skyllemiddel 68,9 mg/ml
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Reproduserbarhet mellom partier

Reproduserbarhet mellom partier for NeuMoDx TV/MG Assay ble verifisert med retrospektiv analyse av kvalitetstestdata for tre separate
partier med NeuMoDx TV/MG Test Strip. Disse dataene ble generert gjennom funksjonell testing av reagensene pa KOVA-Trol-urinkontroll
tilsatt representative stammer av TV (0,1 celler/ml) og MG (40 kopier/ml). Totalt 32 positive og 8 negative replikater ble behandlet per parti
av NeuMoDx TV/MG Test Strip. Variasjonen over produksjonspartier ble analysert ved 3 bestemme gjennomsnittlig C-verdi, standardavvik og
variasjonskoeffisientprosent (%CV) vist i tabell 12. Standardavvikverdier < 1 og variasjonskoeffisientverdier < 2,5 % for bade TV- og MG-mal
viste fremragende reproduserbarhet av NeuMoDx TV/MG Test Strip-partier.

Tabell 12. %CV-analyse etter mal pa tvers av NeuMoDx TV/MG Test Strip-partier

TV MG Alle resultater
G C: SD %CV G C:SD %CV G C:SD %CV
TV-/MG-Test Strip 32,99 0,67 2,0% 35,36 0,82 2,3% 32,09 0,45 1,4%
(pa tvers av 3 partier)

Effekt av kontroll

Effektiviteten av prgveprosesskontrollen inkludert i NeuMoDx TV/MG Test Strip for 8 rapportere eventuelle prosesstrinnsfeil eller hemming
som pavirker NeuMoDx TV/MG Assay ble vurdert i NeuMoDx Molecular System ved bruk av NeuMoDx CT/NG Assay som modell. Testvilkdrene
er representative for kritiske prosesstrinnfeil som potensielt kan skje under prgvebehandling og kanskje ikke detekteres av systemsensorene
som overvaker NeuMoDx Systems ytelse. Effekt av kontroll ble evaluert ved & simulere feil i forskjellige prgveprosesstrgmtrinn for a kopiere
en potensiell systemfeil og ved a tilsette prgve med en kjent hemmer for 3 observere effekten av ineffektiv hemmerreduksjon pa deteksjon av
pragveprosesskontrollen (se tabell 13). | tilfeller der behandlingsfeilene ikke negativt pavirker ytelsen av prgveprosesskontrollen (No wash
(Ingen vask)/No wash blowout (Ingen vask/Ingen vaskeutbl&sning)), ble testen gjentatt med prgver som inneholder lave nivaer av CT og NG
(naer LoD) for a bekrefte at prosessfeilen heller ikke hadde noen negativ virkning pa deteksjonen av CT- eller NG-mal. Tabell 13 sammenfatter
resultatene av effekt av kontrollverifiseringstesten.

Tabell 13. Sammendrag av data fra effekt av kontroll

Forhold Forventet resultat S
resultat
Normal Processing (Normal . . Negative
N N
behandling) egative (Negativ) (Negativ)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved
(Normal behandling + hemmer) Unresolved (Ulgst) (Ulgst)
No Wash Reagent Unresolved (Ulgst) eller Negative
(Ingen vaskereagens) Negative (Negativ) (Negativ)
No Wash Blowout Unresolved (Ulgst) eller Negative
(Ingen vaskeutblasning) Negative (Negativ) (Negativ)
No Release Reagent Indeterminate Indeterminate
(Ingen frisettingsreagens) (Ubestemt) (Ubestemt)
No PCRM Mix R
© PCR Master Mix Reagents Indeterminate Indeterminate
(Ingen PCR-
: (Ubestemt) (Ubestemt)
mastermiksreagenser)

Krysskontaminering

Krysskontamineringsraten for NeuMoDx TV/MG Assay ble bestemt ved testing av fire (4) kjgringer av vekslende hgye positive og negative
TV- og MG-prgver i UVT. Negative replikater ble behandlet i en sjakkbrettkonfigurasjon med hgye positive TV (10° celler/ml)- og MG
(108 CFU/ml)-replikater, og umiddelbart deretter ble fire (4) ytterligere kjgringer av alle negative replikater behandlet og evaluert for tegn pa
krysskontaminering. Alle replikater av de negative prgvene ble rapportert som negative, noe som viste at ingen krysskontaminering forekom
under prgvebehandling pa NeuMoDx System.
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VAREMERKER

NeuMoDx™ er et varemerke som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ er et varemerke som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.

Abreva® er et registrert varemerke som tilhgrer GlaxoSmithKline plc

ATCC® er et registrert varemerke som tilhgrer American Type Culture Collection
AZO Urinary Pain Relief® er et registrert et varemerke som tilhgrer DSM
Hamilton® er et registrert varemerke som tilhgrer Hamilton Company

K-Y® Brand er et registrert varemerke som tilhgrer Reckitt Benckiser LLC
KOVA-Trol® er et registrert varemerke som tilhgrer KOVA International, Inc.
Liqua-TROL® er et registrert varemerke som tilhgrer KOVA International, Inc.
Monistat® og Summer’s Eve® er registrerte varemerker som tilhgrer Prestige Consumer Healthcare, Inc.
NATtrol™ er et varemerke som tilhgrer ZeptoMetrix Corporation

Norforms® er et registrert varemerke som tilhgrer Fleet Company, Inc.
Preparation H® er et registrert varemerke som tilhgrer Pfizer, Inc.

Replens™ er et varemerke som tilhgrer Church & Dwight Co., Inc.

TagMan® er et registrert varemerke som tilhgrer Roche Molecular Systems, Inc.
Vagisil® er et registrert varemerke som tilhgrer Combe, Inc.

VCF® er et registrert varemerke som tilhgrer Apothecus Pharmaceutical Corp.
Yeast Gard Advanced™ er et varemerke som tilhgrer Lake Consumer Products, Inc.

Alle andre produktnavn, varemerker og registrerte varemerker som kan forekomme i dette dokumentet, tilhgrer respektive eiere.
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R only Reseptpliktig
“ Produsent
IVD Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
EC | REP Autorisert representant i EU
REF Katalognummer
LOT Partinummer

Siste forbruksdato

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Ma ikke gjenbrukes

Inneholder nok til <n> tester

Se bruksanvisningen

Forsiktig

> 5| <@ 8, > |1

Biologiske risikoer

C E CE-merke
I NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (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

Teknisk stgtte / overvakingsrapportering: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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