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NeUMn%Q@f BRUKSANVISNING
201200 NeuMoDx™ TV/MG Test Strip B only

IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast fér export till USA
For in vitro-diagnostisk anvandning med NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular System
Uppdaterade bipacksedlar finns pd: www.giagen.com/neumodx-ifu

[Ii] Se operatérshandboken till NeuMoDx 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108
Se operatérshandboken till NeuMoDx 96 Molecular System foér utférliga anvisningar, art.nr 40600317

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx TV/MG Assay, utférd pa NeuMoDx 96 Molecular System och NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx Molecular System), ar ett snabbt
och automatiserat, kvalitativt in vitro nukleinsyreamplifieringstst for direkt identifiering och differentiering av DNA fran Trichomonas vaginalis (TV)
och/eller Mycoplasma genitalium (MG) i kliniska urogenitala prov. Analysen anvédnder sig av polymeraskedjereaktion (Polymerase Chain Reaction,
PCR) i realtid for identifiering av DNA fran Trichomonas vaginalis och Mycoplasma genitalium i kliniskt insamlade svabbar, sjalvinsamlade vaginala
svabbar (insamlade i en klinisk miljd) och endocervikala svabbar, alla insamlade med en polyestercollected using a polyestersvabbar med
plastapplikator i ett universellt 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 motsvarande) och manligt och kvinnligt urin. NeuMoDx TV/MG Assay
ar avsedd fér anvdndning som hjilp vid diagnos av urogenitala Trichomonas vaginalis- och/eller Mycoplasma genitalium-infektioner hos
symtomatiska och asymptomatiska patienter, men inte for att vagleda eller 6vervaka behandling av TV- eller MG-infektioner. Samtidiga odlingar
kan behdovas for att hamta organismer for epidemiologisk testning och/eller vidare mottaglighetstestning.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx TV/MG Assay har utformats for att identifiera och differentiera TV- och MG-DNA samtidigt. Analysens mal &r regionen som kodar ett
hypotetiskt protein (TVAG_305840) i TV-genomet och sekvenser som kodar IgG-blockerande protein M och tymidylatkinas i MG-genomet. Flera
malregioner for MG anvands for att minska risken for falska negativa resultat om mutationer uppstar i en av malregionerna. NeuMoDx TV/MG Assay
inkluderar en DNA-provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC1) for att underldtta 6vervaka narvaron av potentiellt hammande substanser
och system-, process- eller reagensfel som kan patraffas under extraktions- och amplifieringsprocesserna.

For att testa ett urinprov med NeuMoDx TV/MG Assay hamtas ett urinprov i en standardbégare for urinprov utan tillsatser eller konserveringsmedel.
For att forbereda provet tillsatts en alikvot av urinet i ett sekundart provrér som ar kompatibelt med NeuMoDx Molecular System och laddas i
systemet i en sarskild prov-carrier. For varje prov blandas en 550 pL-alikvot av urinprovet med NeuMoDx Lysis Buffer 2 och NeuMoDx Molecular
System utfér automatiskt alla steg som kravs for extraktion av malnukleinsyran, preparering av den isolerade DNA:n for realtids-PCR-amplifiering
och i forekommande fall, detektion av produkter for amplifiering (regioner i malgensekvenserna fér TV- och MG-genomen).

For att testa ett svabbprov med NeuMoDx TV/MG Assay maste en endocervikal svabb, vaginal svabb insamlad av lakare eller patient, samlas in med
en polyestersvabb med plastapplikator i 3 mL universellt transportmedium (UTM-RT, UVT) eller motsvarande. Svabbprovet kan testas direkt fran
réret med primart transportmedium eller en alikvot som dispenserats i ett sekundart rér som ar kompatibelt med NeuMoDx System och som laddas
i NeuMoDx System med lampligt provrorsstall for att paborja bearbetning. For varje prov blandas en 400 pL alikvot transportmedium med NeuMoDx
Lysis Buffer 2 och NeuMoDx System utfor automatiskt alla steg som kravs for extraktion av malnukleinsyran, preparering av den isolerade DNA:n for
realtids-PCR-amplifiering och i férekommande fall, amplifiering och detektion av mal fér amplifiering (regioner i malgensekvenserna for TV- och MG-
genomen).

Trichomonas vaginalis &r en fritt levande protozoa som kan kolonisera slemhinnans epitelytor. Den ar orsaken till den vanligaste ej virala sexuellt
dverférbara sjukdomen globalt och stér fér nastan hilften av alla sexuellt dverférbara sjukdomar globalt.! Férekomsten av TV-infektioner &r bast
dokumenterad i USA dir férekomsten ar konsekvent hégre dn fér Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae tillsammans.? Medan det inte
finns rekommendationer for regelbunden provtagning for TV-infektioner bland kvinnor i den generella populationen rekommenderar Center of
Disease Control (CDC) i United State att kvinnor som soker vard for flytningar testas samt asymptomatiska kvinnor som far vard i sammanhang med
hog férekomst.® CDC rekommenderar att HIV-positiva kvinnor testas fér TV eftersom TV-infektioner &r en hég riskfaktor for vertikal HIV-6verféring.?
Forekomsten av TV-infektioner i manliga populationer ar mindre utredd @n hos kvinnliga populationer. Medan detta vanligtvis ar en asymptomatisk
sjukdom hos mén associeras T. vaginalis med 5 % till 15 % av nongonokockuretritfall. Det finns for narvarande inga testrekommendationer fér man.

Trots att molekylara identifieringsmetoder ar allt vanligare ar buljongodlingar fortfarande guldstandarden for identifiering av T. vaginalis. Dessutom
har diagnos av trikomonasinfektion traditionellt berott pa mikroskopisk observation av motila protozoa fran vaginala eller cervikala prover och fran
urinrors- eller prostatasekret. Medan dessa tva metoder forblir de mest anvanda diagnostiska testen for trikomonasinfektion har T. vaginalis med
nukleinsyreamplifieringstest (Nucleic Acid Amplification Testing, NAAT) visat sig vara en kansligare metod for att diagnostisera denna infektion.
Kulturens sensitivitet jamfért med NAAT varierar mellan 35-78 % medan dess specificitet vanligtvis anses vara 100 %.*° Specificiteten hos
vatmonterad mikroskopi dr ocksa vanligtvis hog medan dess sensitivitet ar 1ag jamfort med NAAT dven hos symtomatiska kvinnor. Nivaerna har
rapporterats mellan 34-58 %.*® Tack vare dess 6verldgsna sensitivitet jimfért med odling och vdtmonterad mikroskopi & NAAT nu den metod som
rekommenderas i férsta hand av CDC. Mikroskopi bér aldrig anviandas som testmetod fér asymptomatiska kvinnor.”
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Mycoplasma genitalium &r den minsta kdnda sjélvreplikerande bakterien.® Den saknar en cellvigg och kan darfér inte detekteras vid gramfirgning
av ett prov.2 MG finns framst i bada kénens kénsomraden med en uppskattad prevalens p& 1-2 % hos befolkningen i allmanhet och ar ndgot vanligare
hos kvinnor.® M. genitalium har i allt hégre grad erkdnts som en viktig och allmént kind orsak till flera sexuellt 6verférbara sjukdomar, star for fler
av de sexuellt 6verforbara sjukdomarna an Neisseria gonorrhoeaea och ar den nast vanligaste sexuellt 6verférbara sjukdomen efter Chlamydia
trachomatis-infektion med en prevalens pa upp till 38 % i hogriskpopulationer.>¢ Medan M. genitalium ofta dr den enda patogen som detekteras,
4r samtidig infektion med C. trachomatis inte ovanligt i vissa omraden.*

Mycoplasma genitalium-infektion &r starkt associerad med bestdende och aterkommande uretrit, dar upp till 40% av patienterna kan ha
detekterad MG, och med icke-gonorrhoisk uretrit (NGU).2>' Flera studier stéder en koppling till MG-infektion fér kvinnor med postkoital blédning
och cervicit, endometrit och backeninflammation.**”"2! De flersta studier har funnit att denna organism ar vanligare bland kvinnor med cervicit &n
fér de som inte lider av denna 8komma.**""28 Evidenset tyder p& att de flesta personer som infekteras av M. genitalium i kdnsorganen inte utvecklar
sjukdomen. Infektioner med M. genitalium hos kvinnor &r vanligtvis asymptomatiska.'?22

Trots dess omfattande prevalens utférs diagnos av M. genitalium-infektion uteslutande med NAAT, eftersom bakterierna ar svarodlade och vaxer
ldngsamt.'®** NeuMoDx TV/MG Assay utférd pa NeuMoDx Molecular System mdjliggdér automatiserad och exakt identifiering av Trichomonas
vaginalis och Mycoplasma genitalium samtidigt.

PRINCIPER FOR RUTINEN

NeuMoDx TV/MG Assay kombinerar DNA-extraktionsteknik och amplifiering/identifiering med realtids-PCR. Prover samlas in fran konventionella
urinprovsbdgare eller svabbror (UTM-RT, UVT, eller motsvarande). NeuMoDx System aspirerar automatiskt en alikvot av urin- eller svabbprovet som
blandas med NeuMoDx Lysis Buffer 2 och extraktionsreagenser som hamtas NeuMoDx Extraction Plate for att pabérja bearbetningen. NeuMoDx
System automatiserar och integrerar DNA-extraktionen och -koncentrationer, provberedningen, samt nukleinsyraamplifiering och identifiering av
malsekvensen med realtids-PCR. Medféljande provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC1) bidrar till att kontrollera férekomsten av
potentiellt himmande dmnen samt fel pa systemet, processen eller reagenser. Operatéren behoéver inte ingripa nar provet val har laddats i
NeuMoDx System.

NeuMoDx System anvander en kombination av vdarme, lytiskt enzym och extraktionsreagenser for att utféra cellysering, DNA-extraktion och
borttagning av hammare. De frigjorda nukleinsyrorna fangas upp av paramagnetiska partiklar. Mikrosfarerna med de bundna nukleinsyrorna, laddas
i NeuMoDx Cartridge dar obundna, icke-DNA-komponenter tvattas bort ytterligare med NeuMoDx Wash Reagent och det bundna DNA:t elueras
med hjdlp av NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System anvander sedan det eluerade DNA:t for att rehydrera patenterade NeuDry™
amplifieringsreagenser som innehaller alla komponenter som behdvs for amplifiering av TV- och MG-malen och en del av SPC1-sekvensen. Detta
mojliggdr samtidig amplifiering och identifiering av bade mal- och kontroll-DNA-sekvenserna. Efter rekonstituering av de torkade PCR-reagenserna
dispenserar NeuMoDx System den beredda PCR-klara blandningen i en PCR-kammare (per prov) i NeuMoDx Cartridge. Amplifiering och identifiering
av kontroll- och mal-DNA-sekvenser (i forekommande fall) sker i PCR-kammaren. NeuMoDx Cartridge, inklusive PCR-kammaren, ar konstruerad for
att rymma amplikon efter realtids-PCR och eliminerar risken fér kontaminering efter amplifiering.

De amplifierade malen detekteras i realtid med hjilp av hydrolysprobkemi (kallas allmant for TagMan®-kemi) med hjalp av fluorogena
oligonukleotid-probmolekyler specifika for amplikonerna for sina respektive mal. TagMan-prober bestar av en fluoroforen som &r kovalent bunden
till 5’-dnden av oligonukleotidproben och en quencher vid 3’-dnden. Nar proben &r intakt &r fluoroforen och quenchern néra varandra, vilket gor att
quenchermolekylen undertrycker den fluorescens som fluoroforen emitterar via Férster resonansenergioverforing (Forster Resonance Energy
Transfer, FRET).

TagMan-prober &ar konstruerade sa att de hybridiseras inom en DNA-region som ar amplifierad av en viss uppsattning primrar. Allt eftersom Taq
DNA-polymeraset férlanger primern och syntetiserar den nya striangen sa degraderar 5’ till 3’ exonukleasaktiviteten for Tag DNA-polymeraset
proben som har fast till mallen. Férsamring av proben frigor fluoroforen fran den och bryter den nara bindningen till quenchern och 6vervinner
dampningseffekten genom FRET och mojliggor 6kad fluorescens.

En TagMan-prob méarkt med fluoroforen (excitering: 470 nm och emission: 510 nm) vid 5’ @nden och en mérk quencher vid 3’ anden anvands for
detektion av MG DNA och en TagMan-prob markt med fluoroforen (excitering: 585 nm och emission: 610 nm) vid 5’ &nden och en maérk quencher
vid 3’ anden anvands for detektion av TV DNA. For detektion av provprocesskontrollen dr TagMan-proben markt med alternativ fluorescent farg
(excitering: 530 nm och emission: 555 nm) vid 5’-anden och en mork quencher vid 3’-dnden. NeuMoDx System Gvervakar den fluorescenta signal
som TagMan-proberna emitterar i slutet av varje amplifieringscykel. Efter avslutad amplifiering analyserar NeuMoDx System data och rapporterar
ett slutgiltigt kvalitativt resultat (POSITIVE (Positivt)/NEGATIVE (Negativt)/ INDETERMINATE (Obestimt)/ UNRESOLVED (Ol&st)).

REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

Tester per

REF Innehall Tester per enhet .. :
forpackning

NeuMoDx TV/MG Test Strip
201200 Torkade realtids-PCR-reagenser med TV/MG-specifika TagMan-prober och -primrar 16 96
tillsammans med provprocesskontrollspecifika TagMan-prober och -primrar.
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Ytterligare material som behévs (bestills separat)

REF Innehall

100100 NeuMoDx Cartridge

100200

NeuMoDx Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller

400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

235903 Hamilton® CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) med filter

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1 000 pL) med filter

Instrument som behévs
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta test ar endast for in vitro-diagnostisk anvandning med NeuMoDx System.

Anvand inte forbrukningsvaror eller reagenser efter det angivna utgangsdatumet.

Anvénd inte reagenser om forseglingen ar bruten eller om férpackningen ar skadad vid leverans.
Anvand inte forbrukningsvaror eller reagenser om skyddspasen ar 6ppen eller trasig vid leverans.

Anviand inte urin som samlats in i behallare med konserveringsmedel. NeuMoDx TV/MG Assay har inte validerats fér anviandning
med konserveringsmedel.

Svabbprover ska samlas in med en polyestersvabb med en plastapplikator. NeuMoDx TV/MG Assay har inte validerats fér
anvandning med andra svabbtyper.

Samla inte in svabbprover i andra transportmedier an UTM-RT, UVT eller motsvarande. NeuMoDx TV/MG Assay har inte validerats
for anvandning med andra transportmedier.

Den minsta provvolymen fér sekundéra alikvoter beror pa provréorens storlek/provrors-carriern enligt nedanstaende definitioner.
Volymer som @r mindre dn den minsta provvolymen kan leda till felet “Quantity Not Sufficient” (otillracklig mangd).

Anvandning av prover som har férvarats vid fel temperatur eller langre an den angivna forvaringstiden kan leda till felaktiga eller
ogiltiga resultat.

Undvik alltid kontaminering med mikrober eller deoxyribonukleas (DNase) av reagenserna. Sterila DNase-fria 6verféringspipetter for
engangsbruk rekommenderas. Anvand en ny pipett for varje prov.

Undvik att hantera eller bryta loss nagon NeuMoDx Cartridge efter amplifiering for att undvika kontamination. Himta inte NeuMoDx
Cartridge fran behallaren for biologiskt avfall (NeuMoDx 288 Molecular System) eller tunnan for biologiskt avfall (NeuMoDx 96
Molecular System) under nagra omstandigheter. NeuMoDx Cartridge &r utformad for att forebygga kontaminering.

Om PCR-tester med Gppna ror dven utfors av laboratoriet ska atgarder vidtas for att sékerstalla att NeuMoDx TV/MG Test Strip,
forbrukningsvaror och reagens som behovs for testning, personlig skyddsutrustning som handskar och labbrockar och NeuMoDx
System inte ar kontaminerade.

Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av alla NeuMoDx-reagenser och -férbrukningsvaror. Vidror inte vid ovansidan
av NeuMoDx Cartridge, folieforseglingen till NeuMoDx TV/MG Test Strip, NeuMoDx Extraction Plate eller ovansidan av NeuMoDx
Lysis Buffer 2-behallaren. Ta endast i sidorna nar forbrukningsvaror och reagenser hanteras.

Sakerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) medféljer varje reagens (i férekommande fall) pa www.giagen.com/neumodx-ifu
Tvatta hdanderna noga nar testet har utforts.
Pipettera inte med munnen. Rok, drick eller &t inte i omraden dar prover eller kitreagenser hanteras.

Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sakra laboratorierutiner sasom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories® och i CLSI-dokument M29-A3.%°

Avfallshantera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala féreskrifter.
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PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET
e NeuMoDx TV/MG Test Strips ar stabila i ursprungsforpackningen till och med det utgangsdatum som star pa den inre produktetiketten om
de forvaras vid 15-23 °C.
e Anvand inte forbrukningsvaror och reagenser efter det angivna utgangsdatumet.
e Anvand inte nagon testprodukt om den inre eller yttre forpackningen ar synligt skadad.
e Ladda inte om nagon testprodukt som redan har laddats pa ett annat NeuMoDx Molecular System.

e Efter laddning kan NeuMoDx TV/MG Test Strip limnas kvar i NeuMoDx System i 14 dagar. Aterstaende hallbarhet for de laddade
testremsorna 6vervakas via programvaran och rapporteras till anvandaren i realtid. Systemet kommer att uppmana anvandaren att ta bort
testremsor som har gatt ut.

INSAMLING, TRANSPORT OCH LAGRING AV PROV
e NeuMoDx TV/MG Test Strip har testats med kvinnliga och manliga prover med rent urin, kliniska och sjalvinsamlade vaginalsvabbar och
endocervikala svabbar. Svabbprover ska tas med en polyestersvabb med plastapplikator (UTM-RT, UVT eller motsvarande). Prestandan for
andra provtyper dn de som uppges har har inte utvarderats.
e Insamlat urin bor forvaras vid 2-8 °C under transport.
e Svabbprover som har tagits bor férvaras vid den temperatur som rekommenderas for svabbtagningskitet under transport.

e Urin- och svabbprover ska férvaras vid 2 °C till 8 °C i hogst 7 dagar innan de testas och hogst 8 timmar i rumstemperatur.

BRUKSANVISNING

Insamling och transport av prov
1. Morgonurin (20-30 mL) ska insamlas i en steril urinprovsbagare.
2. Kliniskt insamlade och sjdlvinsamlade vaginala svabbar och endocervikala svabbar, ska samlas in enligt tillverkarens av
svabbtagningsenheten anvisningar.
3.  Om proverna inte testas inom 8 timmar bor de forvaras vid 2 °C till 8 °C i hogst 7 dagar.

Testberedning — urinprover

1. Fast en provstreckkodsetikett pa ett provror som ar kompatibelt med NeuMoDx System. Se operatérshandboken till NeuMoDx 288 och 96
Molecular System for utforliga anvisningar om streckkoder (art.nr 40600108 och 40600317).

2. Rotera urinprovet forsiktigt snabbt i primarbehallaren sa att det férdelas jamnt.

3. Anvand en annan 6verforingspipett eller pipettspets for varje prov och 6verfor en alikvot av urinet till det streckkodsmarkta provroret
som ar kompatibelt med NeuMoDx System enligt volymerna som anges nedan:

e Provrdrs-carrier (32 provror): 11-14 mm diameter och 60-120 mm héjd, minsta provvolym > 700 pL
o Provrdrs-carrier (24 provror): 14,5-18 mm diameter och 60—120 mm hgjd, minsta provvolym > 1 150 plL
e Minsta provvolym for provrors-carrier (32 provror): 1,5 mL mikrocentrifugror med konisk botten; minsta provvolym > 650 pL

Testberedning — Svabbar
1. Fast provstreckkodsetiketten pa ett provrér som ar kompatibelt med NeuMoDx System. Det priméara svabbprovroret kan markas och
placeras direkt i en 24- eller 32-rors provrorscarrier. Alternativt kan en alikvot av svabbmediet dverforas till ett sekundart provrér for
bearbetning i NeuMoDx System.

2. Om du testar provet i det priméara provroret ska provroret med streckkodsetiketten placeras i en carrier. Kontrollera att locket har
avlagsnats innan du laddar provréret pa NeuMoDx System.
3. Om du anvénder ett sekundart provror 6verfor du en alikvot av transportmediet till det streckkodsmarkta provroret som dr kompatibelt
med NeuMoDx System enligt nedanstdende volymer:
e Provrors-carrier (32 provror): 11-14 mm diameter och 60-120 mm héjd, minsta provvolym > 550 pL

e Provrors-carrier (24 provror): 14,5-18 mm diameter och 60-120 mm héjd, minsta provvolym > 1 000 pL
e Minsta provvolym for provrors-carrier (32 provror): 1,5 mL mikrocentrifugror med konisk botten; minsta provvolym > 500 pL

Anvandning av NeuMoDx System
Se operatérshandboken till NeuMoDx 288 och 96 Molecular System for utférliga anvisningar (art.nr 40600108 och 40600317).
1. Populera en eller flera NeuMoDx System Test Strip Carrier med NeuMoDx TV/MG Test Strip och anvidnd pekskarmen fér att ladda
testrems-carrier i NeuMoDx System.

2. Om NeuMoDx System-programvaran uppmanar till det ska du tillsatta nodvandiga forbrukningsvaror i NeuMoDx Systems carriers for
forbrukningsvaror och anvanda pekskarmen for att ladda carriern i NeuMoDx System.
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3. Om programvaran for NeuMoDx System uppmanar till det ska du ersdtta NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent, tomma
primningsavfallet, behallaren for biologiskt avfall (endast NeuMoDx 288 Molecular System), spetsavfallsbehallaren (endast NeuMoDx 96
Molecular System) eller tunnan for biologiskt avfall(endast NeuMoDx 96 Molecular System) enligt uppmaningen.

4. Ladda provréren med provkontroll i en lamplig provrorscarrier. Se till att alla provrorslock ar borttagna.

5. Placera provrors-carriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx System med hjalp av pekskdarmen. Detta startar bearbetningen
av de laddade proverna for de identifierade testerna. forutsatt att en giltig testbestéllning finns i systemet.

BEGRANSNINGAR
e NeuMoDx TV/MG Test Strip kan bara anviandas pa NeuMoDx Molecular System.

e Prestandan hos NeuMoDx TV/MG Test Strip har faststéllts med manliga och kvinnliga urinprover, kliniskt insamlade och sjilvinsamlade samt
med kliniskt insamlade vaginala svabbar och endocervikala svabbar. Anvandning av NeuMoDx TV/MG Test Strip med andra kliniska kallor har
inte beddmts, och prestandaegenskaperna for detta test ar okdnda for 6vriga typer av prover.

o Eftersom detektion av TV och MG &r beroende av antalet organismer i provet ar palitliga resultat beroende av att proven samlas in, hanteras
och lagras pa korrekt satt.

e Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig insamling, hantering, lagring, tekniska fel eller felidentifiering av provrér. Dessutom kan felaktigt
negativa resultat bli foljden eftersom antalet organismer i provet ligger under testets analytiska sensitivitet.

e NeuMoDx System far bara anvandas av personal som utbildats inom anvdandning av NeuMoDx System.

e Om provprocesskontrollen inte amplifierar och NeuMoDx TV/MG Assay-resultatet dr negativt kommer att ogiltigt resultat (Indeterminate
(Obestamt) eller Unresolved (Olost)) att rapporteras och testet bér upprepas.

e  Ett positivt testresultat indikerar inte nédvandigtvis forekomsten av levande organismer. Det dar emellertid presumptivt for forekomst av TV
och/eller MG DNA.

e Medan det inte finns nagra kénda stréngar/isolat av TV som saknar regionen for TVAG 305840 eller MG som saknar generna som kodar IgG-
blockerande protein M och thymidylatkinas kan forekomsten av en sadan strang leda till felaktiga resultat vid anvandning av NeuMoDx TV/MG
Assay.

e Mutationer i primer-/probbindande regioner kan paverka identifiering med NeuMoDx TV/MG Assay.

e Resultat fran NeuMoDx TV/MG Assay ska anvandas som komplement till kliniska observationer och 6vrig information som &r tillganglig for
lakaren.

e Testresultaten kan paverkas av samtidig antibiotikabehandling eftersom TV och MG DNA dven fortsattningsvis kan identifieras efter
antimikrobiell behandling.

e God laboratoriesed inklusive att byta handskar mellan hantering av patientprover rekommenderas for att undvika kontaminering av prover.

RESULTAT

NeuMoDx Molecular System

Tillgangliga testresultat kan visas eller skrivas ut fran fliken “Results” (Resultat) i fonstret Results (Resultat) pa NeuMoDx Systems pekskarm. Ett
testresultat ar positivt (Positive, POS), negativt (Negative, NEG), obestamt (Indeterminate, IND) eller oldst (Unresolved, UNR) baserat pa malets
amplifieringsstatus och provprocesskontrollen (Sample Process Control, SPC1).

Kriterier for ett positivt eller negativt resultat anges i NeuMoDx System TV/MG analysdefinitionsfilen (Assay Definition File, ADF) som &r installerad
pa systemet/systemen. Resultaten rapporteras baserat pa ADF-beslutsalgoritmen som sammanfattas i tabell 1, nedan.

Tabell 1. Sammanfattning av beslutsalgoritm for TV/MG Assay

n PROCESSKONTROLL (Sample
RESULTAT TV- och/eller MG-mal Process Control, SPC1)
Amplified (Amplifierad) Amplified (amplifierad) eller
POsS Not Amplified (Ej amplifierad)
NEG Not Amplified (Ej amplifierad) Amplified (Amplifierad)
IND Not Amplified, System Error Detected (Ej amplifierad, Systemfel
(OBESTAMT) upptacktes)
UNR Not Amplified, No System Error Detected (Ej amplifierad, Systemfel
(OLOST) upptacktes inte)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-SV_E
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Ogiltiga resultat
Om en NeuMoDx TV/MG Assay som utfors i NeuMoDx System inte producerar ett giltigt resultat rapporteras det som antingen Indeterminate
(Obestamt) (IND) eller Unresolved (Ol6st) (UNR) baserat pa typen av fel som uppstod. Testet bor upprepas for att uppna ett giltigt resultat.

Resultatet Indeterminate (Obestamt) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptackts under provbearbetningen.

Resultatet Unresolved (Olost) rapporteras om inget mal upptécks och det inte forekommer nagon amplifiering av provprocesskontrollen, vilket kan
vara en indikation pa reagensfel eller férekomst av hammare.

Kvalitetskontroll

Lokala foreskrifter anger vanligen att laboratoriet dr ansvarigt for kontrollrutiner som évervakar noggrannheten och precisionen i hela den analytiska
processen och maste faststdlla antalet, typen av och frekvensen for testning av kontrollmaterial med hjélp av prestandaspecifikationer for ett
omodifierat, godkant testsystem.

1. Externa (anvandardefinierade) kontrollmaterial tillhandahalls inte av NeuMoDx Molecular, Inc. Limpliga kontroller maste véljas och valideras
av laboratoriet. Observera att en separat uppsattning anviandardefinierade kontroller fér TV/MG-testet ska definieras fér bade urin- och
svabbmatriser och att kontrollerna maste uppfylla samma minsta volymspecifikationer som de for kliniska prover som anges ovan baserat pa
storleken for provrors-carriern. Anvandaren kan definiera specifika streckkoder per positiv och negativ kontroll och per matris.

2. Rekommenderas: En 1:2 000 spadning med NATtrol™ T. vaginalis External Run Controls (ZeptoMetrix NATTVPOS-6MC) och en 1:200 spadning
av NATtrol Mycoplasma genitalium External Run Control (ZeptoMetrix NATMGN-ERC) in KOVA Liqua-TROL® (KOVA International 87123) for
urinmatriskontrollen och med UTM-RT-media for svabbmatriskontrollen. Den negativa kontrollen ska endast besta av KOVA Liqua-TROL eller
UTM-RT-media. Vid bearbetning av kontroller ska de mérkta kontrollerna placeras i en provrors-carrier. Anvand pekskdarmen for att ladda
carriern pa NeuMoDx System fran Autoloader-hyllan. Nar detta har definierats av anvdandaren identifierar NeuMoDx System streckkoden och
bérjar bearbeta kontrollerna férutsatt att lampliga reagenser eller forbrukningsvaror som kravs for testning ar tillgangliga.

3. De primrar och proben som &r specifika fér provprocesskontroll 1 (SPC1) ingar i varje NeuMoDx TV/MG Test Strip. Provprocesskontrollen gér
att NeuMoDx System kan 6vervaka effektiviteten hos DNA-extraktion och PCR-amplifieringsprocesserna.

4. Ett positivt testresultat som rapporteras for ett negativt kontrollprov kan indikera att provet ar kontaminerat. Se bruksanvisningen till
NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for hjalp om felsdkning.

5. Ett negativt resultat som rapporteras for ett positivt kontrollprov kan indikera att det finns ett reagens- eller NeuMoDx System-relaterat
problem. Se bruksanvisningen till NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for hjalp om felsokning.

PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk prestanda — Urinprover
Kliniska prestandaegenskaper fér NeuMoDx TV/MG Assay bestimdes genom en metodjamférelsestudie med kvarblivna och prospektivt insamlade
urinprov fran tre geografiskt utspridda kliniska laboratorier.

Kliniska kvarblivna TV-positiva prov och prospektiva urinprov fran patienter med och utan symtom anonymiserades och tilldelades ett unikt ID-
nummer av de kliniska laboratorierna. En konfidentiell lista som kopplade patient-ID till de anonymiserade proverna som testades skapades i
studiesyfte. Ytterligare MG- och TV/MG-positiva prover framstélldes i negativt urin for att kompensera for lag incidens av saminfektion mellan MG
och TV/MG. Sammanlagt 166 kvarblivna prover fran tva laboratorier testades och 46 artificiellt framstéllda prover testades. Bland de 212 proverna
identifierades 43 prover som TV-positiva och 46 prover identifierades som MG-positiva genom testning i referenslaboratorier. Ett prov gav ett
positivt resultat for saval TV som MG, vilket indikerar en dubbel eller kombinerad infektion. Teststatusen for dessa prover uppgavs inte for
operatoren for att sakerstdlla en “enkel blind studie”. Resultat fran specifika FDA- och CE-IVD-godkanda molekyldra enheter som finns tillgédngliga
pa den reglerade marknaden anvdndas pa laboratorierna som standard for att jamféra metoderna.

Resultaten fran NeuMoDx TV/MG Assay gav en klinisk sensitivitet pa 98,3 % for TV-mélet och 100 % for MG-malet. Bada rapporterades med 95 %
konfidensintervall (KI). Den kliniska specificiteten for studien var 100 % for saval TV- som MG-mal. Ater med 95 % KI. De nedre och 6vre gransvirdena
for 95 % Kl som presenteras i tabell 2A och 2B nedan berdknades med Wilson-metoden.

Tabell 2A. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx Tabell 2B. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx
TV/MG Assay identifiering av T. vaginalis (urin) TV/MG Assay identifiering av M. genitalium (urin)
CE-IVD/FDA-godkind CE-IVD/FDA-godkind
v Referenstestresultat MG Referenstestresultat
POS NEG Summa POS NEG Summa
POS 58 0 58 POS 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 1 153 154 NEG 0 114 114
TV/MG Assay TV/MG Assay
Summa 59 153 212 Summa 62 114 176
Klinisk sensitivitet (TV) = 98,3 % (95 % KI: 91,0-99,7 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 100 % (95 % KI: 94,7-100 %)
Klinisk specificitet (TV) = 100 % (95 % KI: 97,6-100 %) Klinisk specificitet (MG) = 100 % (95 % Ki: 96,7-100 %)
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Klinisk prestanda — Svabbar
Kliniska prestandaegenskaper for NeuMoDx TV/MG Assay bestamdes genom en metodjamférelsestudie med prospektivt insamlade kliniska vaginala
(sjdlvinsamlade och kliniskt insamlade) samt endocervikala svabbar.

Prospektiva vaginala (n = 163) och endocervikala svabbar (n = 163) fran patienter med och utan symtom anonymiserades och tilldelades ett unikt
ID-nummer av de kliniska laboratorierna. En konfidentiell lista som kopplade patient-ID till de anonymiserade proverna som testades skapades i
studiesyfte. En ytterligare tre-medlems panel med TV-, MG- och TV/MG-positiva prover framstalldes i kliniskt negativa vaginala och endocervikala
svabbar for totalt 80 framstéllda prover per svabb for att kompensera for en lag incidens av infektion och saminfektion. Bland de totalt

243 vaginala svabbarna identifierades 67 som TV-positiva och 54 som MG-positiva. Bland de totalt 243 endocervikal svabbarna identifierades

61 som TV-positiva och 54 som MG-positiva. Teststatusen for dessa prover uppgavs inte for operatoren for att sakerstalla en “enkel blind studie”.
Resultat fran specifika FDA- och CE-IVD-godkdnda molekyldra enheter som finns tillgangliga pa den reglerade marknaden anvandas pa
laboratorierna som standard for att jamfora metoderna.

Resultaten fran NeuMoDx TV/MG Assay utford pa vaginala svabbar gav en klinisk sensitivitet pa 98,5 % for TV-malet och 96,3 % for MG-malet. Bada

rapporterades med 95 % konfidensintervall (K1). Den kliniska specificiteten for studien var 95,5 % foér TV och 99,5 % for MG. Aterigen med 95 % KI.
De nedre och 6vre gransvardena for 95 % KI som presenteras i tabell 3A och 3B nedan berdknades med Wilson-metoden.

Tabell 3A. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx TV/MG Tabell 3B. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx TV/MG

Assay identifiering av T. vaginalis (vaginal svabb) Assay identifiering av M. genitalium (vaginal svabb)
CE-IVD/FDA-godkénd CE-IVD/FDA-godkind
v Referenstestresultat MG Referenstestresultat
POS NEG Summa POS NEG Summa
POS 66 8 74 POS 52 1 53
NeuMoDx NEG ) 168 169 NeuMoDx NEG 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
Summa 67 176 243 Summa 54 189 243
Klinisk sensitivitet (TV) = 98,5 % (95 % Kl: 90,9-99,2 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 96,3 % (95 % KI: 86,2-99,4 %)
Klinisk specificitet (TV) = 95,5 % (95 % Kl: 90,9-97,9 %) Klinisk specificitet (MG) = 99,5 % (95 % KI: 96,6—-99,9 %)

Resultaten fran NeuMoDx TV/MG Assay utférd pa endocervikal svabbar gav en klinisk sensitivitet pa 100 % for TV-mélet och 96,3 % fér MG-malet.
Bada rapporterades med 95 % konfidensintervall (KI). Den kliniska specificiteten for studien var 96,2 % for TV och 99,5 % for MG. Aterigen med 95 %
KI. De nedre och 6vre gransvardena for 95 % Kl som presenteras i tabell 4A och 4B nedan berdknades med Wilson-metoden.

Tabell 4A. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx TV/MG Tabell 4B. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx TV/MG Assay

Assay identifiering av T. vaginalis (endocervikal svabb) identifiering av M. genitalium (endocervikal svabb)
CE-IVD/FDA-godkénd CE-IVD/FDA-godkind
v Referenstestresultat MG Referenstestresultat
POS NEG Summa POS NEG Summa
POS 61 7 68 POS 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 2 188 190
TV/MG Assay NEG 0 175 175 TV/MG Assay
Summa 61 182 243 Summa 54 189 243
Klinisk sensitivitet (TV) = 100 % (95 % KI: 92,6-100 %) Klinisk sensitivitet (MG) = 96,3 % (95 % KI: 86,2-99,4 %)
Klinisk specificitet (TV) = 96,2 % (95 % KI: 91,9-98,3 %) Klinisk specificitet (MG) = 99,5 % (95 % KI: 96,6-99,9 %)

Analytisk sensitivitet — urin

Detektionsgransen (Limit of Detection, LoD) fér NeuMoDx TV/MG Assay bestdmdes i poolat friskt donatorurin som spetsades med Trichomonas
vaginalis-strang G3 (ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-strang G37 (ATCC 33530) som anges i tabell 5A och 5B. Testen utférdes med
40 replikat pa varje niva. Detektionsnivaerna for dessa anges nedan. En probitmodell for analys av traffrekvensstudien anvandes for att bestamma
detektionsgransen féor NeuMoDx TV/MG Assay — 0,025 celler/mL och 8,4 kopior/mL MG — som visas nedan i bild 1.
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Tabell 5A. Positiv detektionsniva for TV i urin — Tabell 5B. Positiv detektionsniva for MG i urin —
Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay. Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay.
TV Antal o . MG Antal .
LoD LoD
Tl n POS % POS oD (Probit) P n POS % POS 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 celler/mL 8,4 kopior/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
1,2 1,2
1 1
LoD = 0,025 ceIIer/mL LoD = 8,4 kOpiOl’/mL
0,8 95 % KI (0,018, 2,73) 0,8 95 % CI (6,41, 13,98)
- —
E 0,6 = 0,6
=" ="
= =
(%] (%]
Z04 Z04
(%] (%]
0.2 ° Sigmo_idfunktion 0,2 =—=Sigmoidfunktion
* Exp?ilmentell ® Experimentell
0 Beréknad LoD 0 @ Berdknad LoD
3 2 1 0 -2 0 2 4
logo [celler/mL] logio [kopior/mL]

Bild 1. Probitanalysbestamning av detektionsgrans fér NeuMoDx TV/MG Assay.

Analytisk sensitivitet — vaginal svabb

Detektionsgransen (Limit of Detection, LoD) fér NeuMoDx TV/MG Assay bestamdes i prospektivt insamlade negativa vaginala svabbar som
spetsades med Trichomonas vaginalis-strang G3 (ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-strang G37 (ATCC 33530) som anges i tabell 6A
och 6B. Testen utfordes med 40 replikat pa varje niva. Detektionsnivaerna for dessa anges nedan. En kombination av tréffrekvens- och
probitanalys anvindes for att faststélla detektionsgriansen fér NeuMoDx TV/MG Assay med vaginala svabbar — 0,04 celler/mL TV och
14,8 kopior/mL MG.

Tabell 6A. Positiv detektionsniva for TV i vaginala svabbar — Tabell 6B. Positiv detektionsniva for MG vaginala svabbar —
Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay. Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay.
v Antal MG Antal
% POS LoD % POS LoD (Probit
(celler/mL) n POS 0 (kopior/mL) n POS DS
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 celler/mL 20 40 39 97,5
14,8 kopior/mL
0,04 39 39 100 10 40 35 87,5
0 39 0 0 5 39 24 61,5
0 39 0 0
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Analytisk sensitivitet — endocervikal svabb

Detektionsgransen (Limit of Detection, LoD) fér NeuMoDx TV/MG Assay bestamdes i prospektivt insamlade negativa endocervikala svabbar
spetsade med Trichomonas vaginalis-strang G3 (ATCC PRA-98) eller Mycoplasma genitalium-strang G37 (ATCC 33530) som anges i tabell 7A
och 7B. Testen utfordes med 40 replikat pa varje niva. Detektionsnivderna for dessa anges nedan. En kombination av traffrekvens- och
probitanalys anvdndes for att faststélla detektionsgransen for NeuMoDx TV/MG Assay med endocervikala svabbar — 0,15 celler/mL TV och
17,2 kopior/mL MG.

Tabell 7A. Positiv detektionsniva for TV i endocervikal svabbar — Tabell 7B. Positiv detektionsniva for MG endocervikal svabbar —
Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay. Detektionsgransstudie for NeuMoDx TV/MG Assay.
TV Antal o MG Antal o .
) n POS % POS LoD ) n POS % POS LoD (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 kopior/mL
0 40 0 0 10 40 32 80
5 40 26 65
0 40 0 0

Detektion av varianter

Den analytisk sensitiviteten for NeuMoDx TV/MG Assay bestamdes utover detta med fem ytterligare TV-strangar och tre MG-strangar som
visas i listan i tabell 8. Mal vid de specifika nivaerna spetsades i kliniska negativa urinprov fore test med ~ 1-2x respektive LoD enligt
ovanstaende listan for att bekrafta > 95 % detektion. Variantstrangar som inte uppfyllde detta krav testades om med hégre koncentrationer
tills 2 95 % uppnaddes. Nivan dar detta uppnaddes for varje strang rapporteras i tabell 8 som detektionsgrans for den varianten.

Tabell 8. Variant av TV- och MG-strangar som testats

Stréing n K?::ﬁ::;::{')’" POS NEG Dete":;:;'s"i"é

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

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

§, 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

*

Metronidazol-resistent string

** Titrering av T. vaginalisstring CDC 085 avbréts innan 2 95 % detektion observerades. Koncentrationen som rapporteras
ovan dr inte en bedémning av detektionsgrénsen fér denna strdng.

*** Uppmdtt i CCU/mL
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Analytisk specificitet — korsreaktivitet i ndrvaro av mikroorganismer

Sammanlagt 84 odlingsisolat eller DNA fran mikroorganismer som potentiellt sammanfaller med eller ar fylogenetiskt lika TV eller MG
utvarderades for eventuell korsreaktivitet vid test med NeuMoDx TV/MG Assay. Organismerna forbereddes i pooler pa 5 till 6 organismer
vardera och testades i en hég koncentration. Bakterie- och svamporganismer spetsades i poolat TV-/MG-negativt urin vid 6,7 x 10* = 9 x 10°
CFU/mL och virus vid 10° kopior DNA/mL utom i fall ddr annat noterades. Ingen korsreaktivitet observerades hos ndgon mikroorganism som
testades i denna studie. Listan 6ver organismer som testades visas i tabell 9.

Tabell 9. Lista 6ver patogener som anvands for att demonstrera analytisk specificitet

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 Svamp
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

Utom i fall som markeras nedan uppmdits bakterier och svamporganismer i CFU/mL och virus uppmydits i kopior/mL

*  Uppmdtt i EB/mL
** Uppmdtt i CCU/mL
*** Uppmatt i celler/mL
" Uppmiaitt i IE/mL

Interferens — mikroorganismer

NeuMoDx TV/MG Assay testades for storningar vid forekomst av icke-malorganismer (som férekommer samtidigt i konsorganen) genom att
utvardera prestandan hos NeuMoDx TV/MG Assay vid laga nivder av TV och MG pa NeuMoDx Molecular System. Samma panel pa
84 organismer [tabell 9] som anvédndes for att utvardera korsreaktivitet anvandes for studien. Organismerna poolades i grupper om 4—6 i poolat
TV/MG-negativt urin och spetsades med malen TV (0,125 celler/mL) och MG (45 kopior/mL). Inga stérningar observerades med nagon
kommensal organism.

Interferens — endogena och exogena substanser patraffade i kliniska urinprov

Prestandan hos NeuMoDx TV/MG Assay utvirderades med férekomst av potentiellt interfererande &mnen som kan associeras med insamling
av urinprov fran en patient [tabell 10]. Poolat negativt urin spetsades med TV (0,125 celler/mL) och MG (42,5 kopior/mL) och doserades
darefter med endogena och exogena delar av de angivna koncentrationerna och bearbetades. Inga stérningar observerades med nagot av
dmnena pa nivaerna som anges i tabell 10, nedan.
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Tabell 10. Exogena och endogena stérande dmnen som testats med urinprov

Amnen Koncentration
Surt urin pH 4
P Basiskt urin pH9
g" Bovint serumalbumin 10 mg/mL
S Sadesvatska 5,0 % (v/v)
Urinmetaboliter Forhojda nivaer*
Acetaminophen 3,2 mg/mL
Azithromycin 1,8 mg/mL
AZO Urinary Pain Relief® (phenazopyridine) 0,1 mg/mL
e Doxycycline 3,6 mg/mL
go Metronidazole Vaginal Gel 0,2 mg/mL
b Norforms® Deodorant Suppositories 0,25 % (w/v)
Progesteron 4 mg/mL**
Talkpuder 0,10 % (w/v)

Vagisil® Deodorant Powder

0,25 % (w/v)

* Inverkan av férh6jda urinmetabolitnivaer utvarderas genom att byta ut urin mot
KOVA-Trol® | High Abnormal Urine Control with Urobilinogen (KOVA International 87533).
** Progesteronniva rapporteras som resultat av dosresponsstudie fran 8 mg/mL

Interferens — endogena och exogena substanser patriffade i kliniska svabbar
Prestandan hos NeuMoDx TV/MG Assay utvarderades i ndrvaro av potentiellt interfererande dmnen som kan associeras med insamling av
svabbar frdn en patient [tabell 11]. Poolade, negativa, sjilvinsamlade vaginala svabbar spetsades med TV (0,40 celler/mL) och MG
(150 kopior/mL) och doserades darefter med endogena och exogena delar av de angivna koncentrationerna och bearbetades. Inga stérningar
observerades med nagot av @dmnena pa nivaerna som anges i tabell 11, nedan.

Tabell 11. Exogena och endogena interfererande substanser som testats — svabbar

NeuMoDx Molecular, Inc.

Amnen Koncentration
E Blod 7 % (v/v)
g" Mucin 71 mg/mL
& Mononukleara celler fran perifert helblod 10° celler/mL
Abreva® Cream 43,8 mg/mL
Clotrimazole Vaginal Cream 76,6 mg/mL
K-Y® Jelly Personal Lubricant 167,7 mg/mL
Metronidazole Vaginal kram 122,2 mg/mL
Miconazol-3 60 mg/mL
Monistat® 1 80,4 mg/mL
e Preparation H® Hemorrhoidal Cream 65 mg/mL
go Progesteron 10 mg/mL
e Replens™ Moisturizer 9,45 mg/mL
Sadesvatska 71,2 mg/mL
Summer’s Eve® Medicated Douche 69,5 mg/mL
Vagisil Anti-ltch Cream 5,3 mg/mL
Vagisil Moisturizer 7,9 mg/mL
VCF® Vaginal Contraceptive Foam 47,2 mg/mL
Yeast Gard Advanced™ Douche 68,9 mg/mL

Sid. 11 av 15

40600393-SV_E
2023-07



& NeuMoDx TV/MG Test Stri
NeuMoDx BRUKSAﬁVISNING P 201200

molecular

Reproducerbarhet, lot till lot

Reproducerbarhet fran lot till lot fér NeuMoDx TV/MG Assay bekraftades med en retrospektiv analys av kvalitetstestdata for tre separata loter
av NeuMoDx TV/MG Test Strip. Dessa data togs fram genom funktionella test av dessa reagenser pa KOVA-Trol-urinkontroll som spetsades
med representativa strangar av TV (0,1 celler/mL) and MG (40 kopior/mL). Sammanlagt 32 positiva och 8 negativa replikat bearbetades per lot
av NeuMoDx TV/MG Test Strip. Variationen mellan olika produktionsloter analyserades genom att bestimma det genomsnittliga Ci-vardet,
standardavvikelsen och variationskoefficienten i procent (%CV) som visas i tabell 12. Vardena for standardavvikelse < 1 och
variationskoefficient < 2,5 % for bade TV- och MG-mal visade utmarkt reproducerbarhet for loter av NeuMoDx TV/MG Test Strip.

Tabell 12. & CV-analys av mal mellan loter av NeuMoDx TV/MG Test Strip

TV MG Alla resultat
G C: SD %CV G C:SD %CV G C:SD %CV
DS EE 32,99 0,67 2,0% 35,36 0,82 23% 32,09 0,45 1,4%
(mellan 3 loter)

Kontrolleffektivitet

Effektiviteten hos provprocesskontrollen som ingar i NeuMoDx TV/MG Test Strip for att rapportera eventuella processtegfel eller hamningar
som paverkar prestandan hos NeuMoDx TV/MG Assay utvarderades pd NeuMoDx Molecular System med NeuMoDx CT/NG Assay som modell.
Forutsattningarna som testades ar representativa for kritiska processtegsfel som kan uppstd vid provbearbetning och som eventuellt inte
detekteras av de inbyggda sensorerna som 6vervakar prestandan fér NeuMoDx System. Effektiviteten hos kontrollen utvarderades genom att
simulera fel hos olika provprocessflodessteg for att efterlikna ett potentiellt systemfel och genom att spetsa prover med en kdand hammare for
att observera inverkan av ineffektiv hammarkompensation vid identifiering av provprocesskontrollen (se tabell 13). | de fall processfelen inte
péaverkade prestanda hos provprocesskontrollen (NO WASH/NO BLOWOUT (Ingen Wash/Ingen Wash-utbldsning)) negativt upprepades testet
med prover med laga nivaer av CT och NG (néra LoD) fér att bekrafta att processfelet INTE hade NAGON negativ inverkan for detektion av
CT- eller NG-mal. Tabell 13 sammanfattar resultaten fran testet av kontrolleffektiviteten.

Tabell 13. Sammanfattning av kontrolleffektivitetsdata

Forutsattning Forvantat resultat Observerat resultat
Normal Processing
N i N i N i N i
(Normal bearbetning) egative (Negativt) egative (Negativt)
Normal Processing + Inhibitor . .
. .. Unresolved (Olost) Unresolved (Olost)
(Normal bearbetning + hammare)
No Wash Reagent Unresolved (Olost) eller Negative (Negativt)
(Ingen Wash-reagens) Negative (Negativt) g s
No Wash Blowout Unresolved (Ol6st) eller Negative (Negativt)
(Ingen Wash-utblasning) Negative (Negativt) & &
No Release Reagent Indetern?lnate Indeterminate (Obestimt)
(Ingen Release-reagens) (Obestamt)
No PCR Master Mix Reagents (Ingen Indeterminate . .
PCR-masterblandningsreagens) (Obestamt) Indeterminate (Obestamt)

Korskontaminering

Korskontamineringshastigheten for NeuMoDx TV/MG Assay faststélldes genom testning av fyra (4) kérningar av alternerande hoggradigt
positiva och negativa TV- och MG-prover i UVT. Negativa replikat bearbetades i en schackmonstrad konfiguration med héggradigt positiva TV
(10° celler/mL) och MG (10° CFU/mL) replikat. Omedelbart direfter bearbetades och utvidrderades fyra (4) ytterligare kérningarna pa alla
negativa replikat for bevis pa korskontaminering. Alla replikat av det negativa provet rapporterades som negativa, vilket visar férekomsten av
ingen korskontaminering under plasmaprovbearbetning i NeuMoDx System.
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VARUMARKEN

NeuMoDx™ &r ett varumarke som tillhor NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ &r ett varumarke som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc.

Abreva® ar ett registrerat varumarke som tillhér GlaxoSmithKline plc

ATCC® &r ett registrerat varumarke som tillhér American Type Culture Collection
AZO Urinary Pain Relief® ar ett registrerat varumarke som tillhér DSM

Hamilton® &r ett registrerat varumarke som tillhér Hamilton Company

K-Y® Brand ar ett registrerat varumarke som tillhér Reckitt Benckiser LLC
KOVA-Trol® &r ett registrerat varumarke som tillhér KOVA International, Inc.
Liqua-TROL® &r ett registrerat varumarke som tillhér KOVA International, Inc.
Monistat® och Summer’s Eve® ar registrerade varumarken som tillhor Prestige Consumer Healthcare, Inc.
NATtrol™ &r ett registrerat varumarke som tillh6r ZeptoMetrix Corporation
Norforms® ar ett registrerat varuméarke som tillhor Fleet Company, Inc.
Preparation H® &r ett registrerat varumarke som tillhor Pfizer, Inc.

Replens™ &r ett varumarke som tillhér Church & Dwight Co., Inc.

TagMan® ar ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.
Vagisil® ar ett registrerat varumarke som tillhér Combe, Inc.

VCF® &r ett registrerat varumarke som tillhor Apothecus Pharmaceutical Corp.
Yeast Gard Advanced™ &r ett varumarke som tillhor Lake Consumer Products, Inc.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillhor sina respektive dgare.
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NeuMoDx BRUKSANVISNING
SYMBOLER

SYMBOL BETYDELSE
R only Enbart med recept

“ Tillverkare

IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

EC | REP Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen

REF Katalognummer

LOT Batchkod

Utgangsdatum

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsgrans

Far ej ateranvidndas

Innehéllet ricker till <n> tester

Las bruksanvisningen

lakttag forsiktighet

> 5| <@ 8, > |1

Biologiska risker

C E CE-markning
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 Nederldnderna
Chadstone VIC 3148
Australien C E

Teknisk support/Vaksamhetsrapportering: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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