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I:E] Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600108 belgesine basvurun

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600317 belgesine basvurun

KULLANIM AMACI

NeuMoDx 96 Molecular System ve NeuMoDx 288 Molecular System lizerinde gergeklestirilen haliyle NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, farenjit
isaret ve belirtileri olan hastalardan elde edilmis bogaz suiriinti numunelerinde Streptococcus pyogenes'in (Grup A B-hemolitik Streptococcus [GAS])
ve Streptococcus dysgalactiae (piyojenik Grup C ve G B-hemotilik Streptococcus, alt tir dysgalactiae grup C ve Streptococcus dysgalactiae alt tir
equilisimilis Grup C ve G [GCS/GGS] dahil) dogrudan saptanmasi ve ayrimi igin hizli, otomatik, nitel bir in vitro niikleik asit amplifikasyon testidir.
Tayin, bogaz surinti numunelerinde Streptococcus pyogenes ve Streptococus dysgalactiae DNA'sinin ayri sekilde saptanmasi igin gergek zamanli
Polimeraz Zincir Reaksiyonundan (Polymerase Chain Reaction, PCR) yararlanir. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in belirti gosteren hastalarda
GAS ve GCS/GGS enfeksiyonlarinin teshisinde yardimci olarak kullaniimasi amaglanmis, ancak tayin GAS veya GCS/GGS enfeksiyonlari igin tedaviye
kilavuzluk etmek veya tedaviyi takip etmek tzere tasarlanmamistir. Epidemiyolojik tipleme veya ileri duyarhlik testleri igin organizmalarin elde
edilmesi amaciyla eslik edici kulttrler gerekli olabilir.

OZET VE AGCIKLAMA

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, GAS ve GCS/GGS DNA'sinin es zamanl olarak tespit edilmesi ve ayrimi igin tasarlanmistir. Tayin, GAS
genomunda LPXTG motifi hiicre duvari ankraj alanini igeren proteine yodnelik bélgeyi ve GCS/GGS genomlarinda mevcut olan Nisin direng proteinine
yonelik sekansi hedefler. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay kullanilarak GAS ve/veya GCS/GGS DNA'sinin tespiti igin bir bogaz stiriintli 6rnegi sivi
Amies tasima besiyerinde toplanir. Teste hazirlik igin sivi Amies tagsima besi yeri 6zel 6rnek tasiyicilara yerlestirilir ve isleme baslamak Gizere NeuMoDx
System'a yuklenir. Her bir 6rnek icin NeuMoDx System sivi Amies tagima besiyerinin 50 pL'lik bir alikotunu NeuMoDx Lysis Buffer 6 ile karistirir ve
hedef niikleik asidi ekstrakte etmek, gergek zamanli PCR amplifikasyonu igin izole DNA'y1 hazirlamak ve mevcutsa amplifikasyon triinlerini (GAS, GCS
veya GGS genomlarinin hedeflenen gen sekanslarinin kisimlari) amplifiye etmek ve saptamak igin gerekli tim adimlari otomatik olarak gergeklestirir.

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay ekstraksiyon ve amplifikasyon islemlerinde karsilasilabilecek NeuMoDx System veya reaktif hatalarinin ve
potansiyel inhibe edici maddelerin varligini izleme amaciyla bir DNA Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC1) icerir.

Ayni zamanda grup A streptokoklar (GAS) olarak da bilinen Lancefield serogrubu A'ya ait beta-hemolitik bir bakteri olan Streptococcus pyogenes ile
enfekte olmak insanlarda genis bir dizi hastaliga yol agar. Ayni anda birden fazla yerde bulunan bir organizma olan S pyogenes, akut farenjitinveya
genellikle "streptokok bogaz agrisi" adi verilen farenks enflamasyonunun en yaygin bakteriyel etiyolojisidir. Streptokok bogaz agrisi gocuklarda daha
yaygindir ve cocuklardaki farenjit episodlarinin yaklasik %20-30'una yol agar. Buna kiyasla yetiskinlerdeki farenjit enfeksiyonlarinin yaklasik %5-15'ine
sebep olmaktadir.%? Antimikrobiyal maddelerle tedavi edilmeyen hastalarda farenjitin purilan komplikasyonlari olusur ve bunlara otitis media,
sinlizit, peritonsiler veya retrofaringeal apseler ve stipuratif servikal adenit dahildir. Stipuratif olmayan komplikasyonlar akut romatizmal atesi (Acute
Rheumatic Fever, ARF) ve akut glomerilonefriti kapsar.3

Streptococcus dysgalactiae alt tiri olan equisimilis (GGS/GCS) insan (st solunum yolunun normal kommensal florasidir ve siklikla ciltte, mide-
bagirsak yolunda ve kadin genital yolunda belirti vermeyen koloniler olusturur. GCS/GGS, S. pyogenes tarafindan yol agilanlarla ayni hastalik
spektrumuyla iligkili oldugu igin bu durum siklikla bunun streptokokal hastalik yukiindeki roltiniin yeterince dikkate alinmamasina yol agar. Bu
organizmalar ¢ocuklarda 6zellikle farenjit olmak tzere en ¢ok solunum yolu enfeksiyonlariyla iligkili olurlar. Grup C ve G streptokoklarin yol agtigi
farenjitin gergek olusma sikhigini belirlemek, belirti vermeyen kolonilesmenin gergeklesme sikligi nedeniyle glgtir. Bununla beraber kuvvetli kanitlar
farenjitin gercek sebebi olarak grup C ve G streptokoklara isaret etmektedir.2 insan kaynakli GCS/GGS'nin artik Streptococcus dysgalactiae alt
tlru equisimilis olmak tzere tek bir alt tur olusturdugu kabul edilmektedir. S. dysgalactiae alt tiirii equisimilis olan bir GGS klinik izolatinin tam bir
genom sekansinin diger streptokokal ttrlerinkilerle karsilastirmasi, bunun %72 sekans benzerligiyle en ¢ok S. pyogenes ile yakin oldugunu
gostermistir.> S. dysgalactiae alt tirl equisimilis, S. pyogenes ile birgok virllans faktortu paylagsmaktadir ve bunlara antifagositik M proteini,
streptolizin O, streptolizin S, streptokinaz ve streptokokal toksik sokla ilgili olanlara benzer bir veya daha fazla pirojenik ekzotoksin dahildir.®

Her ne kadar streptokoklarin yol agtigi farenjit kendini sinirlayici nitelikte olsa da uygun antibiyotiklerle erken tedavinin belirti siddeti ve stresini,
organizmanin iletimini ve akut romatizmal ates riskini azalttigi bilinmekte oldugu icin hizli ve dogru saptama 6nem tasir.3 Farenijit vakalarinin ¢ogu
viral kaynakli oldugundan dolayi dogru teghis gereksiz antibiyotik kullanimini ve potansiyel antibiyotik direnci gelisimini azaltabilir. Bununla beraber
GAS belirtileri viral farenjitinkilerle ortlstugi igin yalnizca klinik 6zelliklere dayali teshis gugtir. Pediyatrik popilasyonda GAS tespiti igin "altin
standart" kanli agarda bir bogaz strtintistintn kulttrlenmesidir. Ancak numunenin alinmasi ile nihai mikrobiyolojik teshis arasindaki nispeten uzun
gecikme siiresi (yaklasik 48 saat) bu yontemin ayakta hasta tedavisi ortamlarinda rutin kullanim igin yararhihgini kisitlamaktadir. 1980'lerden itibaren
GAS tespiti igin ticari hizli antijen saptama testleri (Rapid Antigen Detection Test, RADT) mevcut olmugtur.®’ RADT'lerin avantaji bunlarin doktor
muayenehanesinde hizla yapilabilmesidir. Ancak iyi bir spesifiteye (>%95) ragmen RADT'ler genellikle kiiltire kiyasla dustk bir duyarliiga (~%86)
sahiptir.b Kultir yontemlerine karsi rekabet igin ileri derecede duyarl ve hizli tayinlere yonelik siirekli ihtiyag, molekiiler tayinler gelistirilmesinin
yolunu agmistir. GAS tespiti icin gelistirilmis nuikleik asit amplifikasyon testi (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) yontemleri tipik olarak daha iyi
duyarhihga (>%90) ve iyi bir spesifiteye (>%95) sahiptir.1°

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, grup A streptokoklarin ve piyojenik grup C ile G streptokoklarin hizli, dogru bir sekilde saptanmasint mimkiin
kilar.
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PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, DNA ekstraksiyon teknolojileri ile gercek zamanli PCR yoluyla amplifikasyonu/saptamayi bir araya getirir.
Bogaz surlintli 6rnekleri, sivi Amies tagsima besi yeri toplama tuplerinde toplanir. NeuMoDx System, islemeye baslamak igin NeuMoDx Lysis Buffer 6
ve NeuMoDx Extraction Plate iginde bulunan ekstraksiyon reaktifleriyle karistirilmak tGzere, sivi Amies siiriinti numunesinin bir alikotunu otomatik
olarak aspire eder. NeuMoDx System; DNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonu, reaktif hazirligi ve gercek zamanli PCR kullanilarak hedef sekansin
niikleik asit amplifikasyonu ve saptanmasi islemlerini otomatik hale getirir ve entegre eder. Eklenen Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control,
SPC1), sistem, islem veya reaktif hatalarinin yani sira, potansiyel inhibe edici maddelerin varliginin izlenmesine de yardimci olur. Numune NeuMoDx
System'a yuklendikten sonra higbir operatér miidahalesi gerekmez.

NeuMoDx System'lar; hiicre lizisi, DNA ekstraksiyonu ve inhibitorlerin giderilmesi islemlerini gergeklestirmek igin 1si, litik enzim ve ekstraksiyon reaktiflerinin
bir bilesimini kullanir. Serbest kalan nukleik asitler, paramanyetik partikiller tarafindan yakalanir. Mikrokireler, baglanan nukleik asitler ile birlikte,
baglanmayan, DNA disi bilesenlerin NeuMoDx Wash Reagent ile yikanarak daha fazla giderildigi ve baglanan DNA'nin NeuMoDx Release Reagent kullanilarak
ellisyonunun yapildigi NeuMoDx Cartridge'e ylklenir. NeuMoDx System daha sonra, GAS ve GCS/GGS hedeflerinin yani sira SPC1 sekansinin bir kisminin
amplifikasyonu igin gerekli olan tiim 6geleri igeren tescilli NeuDry™ amplifikasyon reaktiflerini rehidre etmek igin ellisyonu yapilan DNA'yi kullanir. Boylece,
hedeflerin ve kontrol DNA sekanslarinin es zamanli amplifikasyonu ve tespiti saglanir. Kurutulmus PCR reaktifleri sulandirildiktan sonra NeuMoDx System,
hazirlanan PCR'ye hazir karisimi, NeuMoDx Cartridge'in bir PCR bélmesine (numuneye gore) dagitir. Kontrol ve hedef (mevcutsa) DNA sekanslarinin
amplifikasyonu ve saptanmasi, PCR bolmesinde gergeklesir. PCR bdlmesinin bulundugu NeuMoDx Cartridge, gercek zamanli PCR'nin ardindan amplikonu
tutmak ve boylece temel olarak, amplifikasyon sonrasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak tzere tasarlanmistir.

Amplifiye hedefler, amplikonlarin ilgili hedeflerine 6zgu florojenik oligontikleotid prob molekillerinin kullanildigi hidroliz probu kimyasi (yaygin
olarak TagMan® kimyasi olarak adlandirilir) kullanilarak gergek zamanli olarak saptanir.

TagMan problari, oligontkleotid probunun 5' ucuna kovalent baglanan bir florofordan ve 3' ucunda bir baskilayicidan olusur. Prob intakt
durumdayken florofor ve baskilayici birbirine yakindir; Bu da, baskilayici molekuliinin, florofor tarafindan FRET (Forster Rezonans Enerji Transferi)
araciligiyla yayilan floresansi baskilamasina yol agar.

TagMan problari, belirli bir primer seti tarafindan amplifiye edilen bir DNA bélgesi iginde baglama amaciyla tasarlanmistir. Taq DNA polimerazi primeri
uzattikca ve yeni iplikgigi sentezledikge Tag DNA polimerazinin 5' ila 3' ekzonUkleaz aktivitesi sablona baglanan probu degrade eder. Probun degradasyonu,
floroforun probdan salinmasina ve baskilayici ile yakin mesafeyi asarak FRET kaynakli baskilama etkisinin agilmasina yol agar ve floresansin artmasini saglar.

5' ugta florofor ile etiketli (Eksitasyon: 470 nm ve Emisyon: 510 nm), 3' ugta ise koyu baskilayici ile etiketlenmis bir TagMan probu, GAS DNA'sinin
saptanmasinda kullanilirken, 5' ugta bir florofor ile etiketlenmis (Eksitasyon: 585 nm ve Emisyon: 610 nm), 3' ugta ise koyu baskilayici ile etiketlenmisg
bir TagMan probu, GCS/GGS DNA'sinin saptanmasinda kullanilir. Ornek isleme Kontroliiniin saptanmasinda TagMan probu, 5' ugta alternatif bir
floresan boya (Eksitasyon: 530 nm ve Emisyon: 555 nm), 3' ugta ise koyu baskilayici ile etiketlenir. NeuMoDx System, her amplifikasyon déngiisiintin
sonunda TagMan problari tarafindan yayilan floresan sinyalini izler. Amplifikasyon tamamlandiginda NeuMoDx System, verileri analiz eder ve nihai
kalitatif sonucu (POSITIVE (POZITiF)/NEGATIVE (NEGATIF)/INDETERMINATE (SUPHELI)/UNRESOLVED (COZUMLENMEMIS)) raporlar.

REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI

Saglanan Materyal

REF icindekiler Birim basina test Paket basina test

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

Ornek Isleme Kontroliine 6zgii TagMan probu ve primerlerinin yani sira GAS ve
GCS/GGS'ye 6zgii TagMan problari ve primerlerini iceren kurutulmus, gercek zamanli
PCR reaktifleri.

209102 16 96

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Reaktifler ve Sarf Malzemeleri (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF icindekiler

NeuMoDx Extraction Plate

100200
Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve 6rnek isleme kontrolleri

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (300 pL)

235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (1000 uL)

*Not: NeuMoDx System yaziliminin 1.8.0.0'dan eski siiriimleri NeuMoDx Lysis Buffer 6'yi "Lysis Buffer 4" olarak taniyacaktir. Ayrintili Uyarilar ve
Onlemler icin bkz. NeuMoDx Lysis Buffer 6 Kullanma Talimati (p/n 40600406).
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NeuMoDx

rmoleculor KULLANMA TALIMATI

Gerekli Cihazlar

Neu

MoDx 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu test, yalnizca NeuMoDx System'lar ile in vitro tani amagh kullanim igindir.

Listelenen son kullanma tarihini gegmis sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

Uriin geldiginde giivenlik mihri kirilmigsa veya ambalaj hasar gérmiisse reaktifleri kullanmayin.
Uriin geldiginde koruyucu kese agik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in koruyucular ile birlikte kullanimi onaylanmamustir.

Sirtnti numunelerini, sivi Amies veya esdeger bir ortam disindaki tasima besi yerlerinde toplamayin. NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Assay'in diger nakil ortamlari ile birlikte kullanimi onaylanmamistir.

Minimum numune hacmi NeuMoDx 288 ve 96 Molecular System Operatér Kilavuzlarinda (p/n 40600108 ve 40600317) tanimlanan
sekliyle tip boyutuna/numune tipi tasiyicisina baghdir.

2 giinden daha eski bogaz suriintli numuneleri (2-8 °C'de saklanmis) tizerinde test gerceklestirmek, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage
Test Strip kullanilirken gegersiz veya hatali sonuglar elde edilmesine yol agabilir.

Reaktiflerin mikrobiyal ve deoksiribontikleaz (DNaz) kontaminasyonundan kaginin. Numune ikincil bir tiipe aktariliyorsa steril, DNaz
icermeyen tek kullanimlik transfer pipetlerinden yararlanilmasi tavsiye edilir. Her numune igin yeni bir pipet kullanin.

Kontaminasyonu 6nlemek igin NeuMoDx Cartridge'i amplifikasyondan sonra kullanmayin veya pargalarina ayirmayin. NeuMoDx
Cartridge'leri higbir kosulda atik kaplarindan almayin. NeuMoDx Cartridge, kontaminasyonu engellemek Gzere tasarlanmistir.

Acik tiip PCR testlerinin de laboratuvar tarafindan yuritildigiu durumlarda, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'in, test igin
gerekli olan ilave sarf malzemelerinin ve reaktiflerin, eldiven ve laboratuvar 6nlGgu gibi kisisel koruyucu donanimlarin ve NeuMoDx
System'in kontamine olmamasina dikkat edilmelidir.

NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullanilmalidir. NeuMoDx Cartridge'in Ust yuzeyine,
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'in veya NeuMoDx Extraction Plate'in folyo mihirli yiizeyine veya NeuMoDx Lysis Buffer 6'nin st
ylzeyine dokunmamaya dikkat edilmelidir; sarf malzemeleri ve reaktifler yalnizca yan ylzeylere dokunarak kullaniimalidir.

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara igmeyin ve bir sey yiyip igmeyin.

Numuneleri her zaman enfeksiy6z gibi diistinerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories*! ile CLSI Belgesi
M29-A32 icinde agiklananlar gibi givenli laboratuvar prosedurleri dogrultusunda kullanin.

Kullanilmayan reaktifleri ve atig, Glkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.

URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

Her reaktif igin uygun oldugu durumlarda Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets, SDS) saglanmistir.

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'ler 15-23 °C sicaklikta saklandiginda, birincil ambalaji iginde, Griiniin Gzerindeki etikette belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Belirtilen son kullanma tarihi gegmis sarf malzemelerini ve reaktifleri kullanmayin.
Birincil veya ikincil ambalajinin hasar gérdugu gorsel olarak tespit edilen higbir test trintinu kullanmayin.

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip, ylklendikten sonra, NeuMoDx System (izerinde 14 giin boyunca kalabilir. YUkl{ test seritlerinin
kalan raf 6mri yazilim tarafindan takip edilir ve kullaniciya gergek zamanli olarak bildirilir. Sistem, izin verilenden daha uzun sureligine
kullanilmig test seritlerinin gikarilmasini ister.

NUMUNE TOPLAMA/TASIMA/SAKLAMA

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip klinisyenlerce toplanan bogaz siirtintii numuneleri kullanilarak test edilmistir. Belirtilenler
disindaki numunelerle performans degerlendirilmemistir.

Toplanan siiriinti numuneleri, tagima sirasinda, striintii toplama kitinde 6nerilen sicaklikta tutulmalidir.

Surintd numuneleri testten dnce, 2 glinti agsmamak kaydiyla 2-8°C sicaklikta ve oda sicakliginda maksimum 8 saat saklanmalidir.

KULLANMA TALIMATI

Nu

Neu

mune Toplama/Tagima
1. Klinisyenlerce toplanan bogaz stirtintlleri sivi Amies tasima besi yerinde toplanmalidir.
2. Numuneler 8 saat iginde test edilmezse testten dnce 2 giine kadar 2 ila 8°C sicaklikta saklanmalidir.
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Test Hazirlhig:

1. Numune barkod etiketini, NeuMoDx System ile uyumlu numune tiptine uygulayin. Birincil toplama tupu etiketlenip dogrudan numune
tastyicisina yerlestirilebilir. Alternatif olarak, sivi Amies besi yerinin bir alikotu, NeuMoDx System uzerinde islenmek Gzere ikincil bir tiipe
aktarilabilir.

2. Esit dagilim saglamak igin ana kapta bulunan slrinti numunesini kisa streligine vorteksleyin.

3. Birincil stiriintti toplama tiiptndeki strtintii numunesini test ediyorsaniz barkodla etiketlenmis tiipd, bir numune tasiyici igine yerlestirin ve
NeuMoDx System'a ylklemeden 6nce kapak ile gubugun gikarildigindan emin olun. Cubugu tiipte BIRAKMAYIN.

4. Bir ikincil tup kullaniliyorsa sivi Amies numunesinin 20,5 mL'lik bir alikotunu NeuMoDx 32-Tube Specimen Tube Carrier ile uyumlu bir
barkodlu numune tlptine aktarin.

NeuMoDx System Galigmasi
Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 ve 96 Molecular System Operatér Kilavuzlarina (p/n 40600108 ve 40600317) basvurun.

1. Bir veya daha fazla NeuMoDx test strip carrier'i, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'leri ile doldurun ve test strip tastyicilarini
NeuMoDx System'a ylklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.

2. NeuMoDx system yazilimi tarafindan istenmesi durumunda gerekli sarf malzemelerini NeuMoDx System sarf malzemesi tasiyicilarina
ekleyin ve tasiyicilart NeuMoDx System'a yiiklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.

3. NeuMoDx System yazilimi tarafindan istenmesi halinde NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent'i degistirin, Sivi Gegirme
Atigini, Biyolojik Tehlikeli Atik Kabini (yalnizca NeuMoDx 288), Ug Atik Kutusunu (yalnizca NeuMoDx 96) veya Biyolojik Tehlikeli Atik
Kutusunu (yalnizca NeuMoDx 96) uygun sekilde bosaltin.

4. Numune tuplerini uygun bir numune tupu tasiyicisina ylkleyin ve tiim numune tlplerinin kapaklarinin gikarilmis oldugundan emin olun.

5. Numune tupu tasiyicisini, otomatik yiikleyici rafina yerlestirin ve tasiyiclyi NeuMoDx System'a yiiklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.
Boylece, belirlenen testler igin yiklenen numunelerin islenmesi baslatilir.

SINIRLAMALAR
e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip yalnizca NeuMoDx System'lar Gizerinde kullanilabilir.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip performansi, klinisyenlerce toplanan bogaz siirlinti numuneleriyle belirlenmistir.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'in bagka kaynaklar ile kullanimi degerlendirilmemistir ve bu testin diger numune tirleri igin
performans 6zellikleri bilinmemektedir.

e GASve GCS/GGS saptamasi 6rnekte bulunan organizmalarin sayisina bagli oldugundan givenilir sonuglar alinmasi, dogru numune toplama,
kullanma ve saklamaya baglidir.

e Uygun olmayan numune toplanmasi, kullanimi, saklanmasi, teknik hata veya érneklerde karisiklik olmasi sonucu hatali test sonuglari elde
edilebilir. Yanlis negatif sonuglar ayrica, numunedeki organizmalarin sayisinin, testin analitik duyarliliginin altinda kalmasindan da
kaynaklanabilir.

e  Testin kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitim almig personelle sinirlandiriimistir.

e Ornek isleme Kontroliiniin amplifiye etmemesi ve NeuMoDx Strep A/C/G Vantage test sonucunun Negative (Negatif) olmasi durumunda
gecersiz bir sonug (Indeterminate (Supheli) veya Unresolved (Coziimlenmemis)) raporlanir ve testin tekrarlanmasi gerekir.

e  Porzitif test sonucu, her zaman canli organizmalarin varligina isaret etmez. Bununla birlikte, GAS ve/veya GCS/GGS DNA'sinin varhiginin
muhtemel oldugu anlamina gelir.

e Her ne kadar halihazirda bilinmekte olan ve LPXTG motifi hiicre duvari ankraj alanini igeren proteine yonelik bolgeyi bulundurmayan GAS
suslari/izolatlari veya Nisin direng proteinine yénelik bélgeyi bulundurmayan GCS/GGS suslari/izolatlari olmasa da, bu tiir bir susun olusumu
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip kullaniminda hatali bir sonuca yol agabilir.

e Primer/prob baglanma bolgelerindeki mutasyonlar, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip kullanilarak yapilan saptamay: etkileyebilir.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'den elde edilen sonuglar, klinik gézlemler ve doktorun ulasabildigi diger bilgilere ek olarak
kullaniimalidir. Testin, CAS ve/veya GCS/GGS DNA'sI tastyicilarini, streptokokal hastaliga sahip olanlardan ayirt etmesi amaglanmamustir.

e GASve GCS/GGS DNA'si antimikrobiyal tedavinin ardindan saptanmaya devam edebilecegi igin test sonuglari, es zamanli antibiyotik
tedavisinden etkilenebilir.

e Numunelerin kontamine olmasini 6nlemek igin hasta numuneleriyle yapilan galismalar arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar
uygulamalari 6nerilir.
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SONUCLAR

NeuMoDx Molecular System'lar

Mevcut sonuglar, NeuMoDx System dokunmatik ekraninda bulunan Results (Sonuglar) penceresindeki "Results" (Sonuglar) sekmesinden gériintilenebilir
veya yazdirilabilir. Test sonucu, hedef ve Ornek isleme Kontroliiniin (Sample Process Control, SPC1) amplifikasyon durumuna dayali olarak Positive (POS)
(Pozitif), Negative (NEG) (Negatif), Indeterminate (IND) (Stipheli) veya Unresolved (UNR) (Coziimlenmemis) olarak adlandirilir.

Pozitif veya negatif bir adlandirma igin kriterler NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan System'lara yiiklenen sekliyle NeuMoDx System Strep A/C/G
Vantage Tahlil Tanimlama Dosyasi (Assay Definition File, ADF) icerisinde belirtilmektedir. Sonuglar, asagidaki Tablo 1 igerisinde 6zetlenen ADF
karar algoritmasina dayali olarak raporlanir.

Tablo 1. Strep A/C/G Vantage Assay Karar Algoritmasinin Ozeti

iSLEME KONTROLU (Sample
Process Control, SPC1)

SONUC GAS ve/veya GCS/GGS HEDEFLERI

POS Amplified (Amplifiye) Uygulanamaz
NEG Not Amplified (Amplifiye Degil) Amplified (Amplifiye)
. Not Amplified, System Error Detected
IND ($UP) (Amplifiye Degil, Sistem Hatasi Saptandi)
. Not Amplified, No System Error Detected
UNR (¢OZ)

(Amplifiye Degil, Sistem Hatasi Saptanmadi)

Gegersiz Sonuglar

NeuMoDx System'da gergeklestirilen bir NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in gegerli bir sonug Giretememesi durumunda sonug, olusan hatanin
tirine dayali olarak Indeterminate (Stpheli) veya Unresolved (C6ziimlenmemis) olarak raporlanir ve gegerli bir sonug elde edilmesi igin testin
tekrarlanmasi gerekir.

Ornek isleme sirasinda bir NeuMoDx System hatasi saptanirsa Indeterminate (Siipheli) sonucu raporlanir.

Hicbir hedef saptanmazsa ve Ornek isleme Kontroliiniin amplifikasyonu mevcut degilse olasi reaktif hatasina veya inhibitérlerin varligina isaret
eden Unresolved (C6ziimlenmemis) sonucu raporlanir.

Kalite Kontrol

Yerel yonetmelikler tipik olarak, analitik islemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen kontrol prosediirlerinden laboratuvarin sorumlu
oldugunu ve tzerinde degisiklik yapilmamis, onayli bir test sistemine yonelik dogrulanmis performans 6zellikleri kullanilarak kontrol
materyallerinin sayisi, turl ve sikhginin laboratuvar tarafindan belirlenmesi gerektigini belirtir.

1. NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan harici (Kullanici Tanimli) kontrol materyalleri saglanmayacaktir. Uygun kontroller laboratuvar tarafindan
secilmeli ve onaylanmalidir. Kontroller, belirtilen klinik 6rneklerle ayni minimum hacim spesifikasyonlarini karsilamahdir. Kullanici, Pozitif ve
Negatif Kontrole gore spesifik barkodlar tanimlayabilir veya barkodlari rastgele atayabilir.

2. Tavsiyeler: Ureticinin talimatlari dogrultusunda sulandiriimis, 50 mL sivi Amies icerisinde seyreltilmis, 0,5 mL alikotlar halinde saklanan ve
kullanilan 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) ve 1 Streptococcus dysgalactiae alt tlrt equisimilis LYFO DISK
(Microbiologics® 0602L). Kontrolleri isliyorsaniz etiketlenen kontrolleri bir numune tip( tasiyicisina yerlestirin ve taslyiciyl otomatik yukleyici
rafindan NeuMoDx System'a yuklemek icin dokunmatik ekrani kullanin. NeuMoDx System barkodlari (kullanici tarafindan 6nceden
tanimlanmigsa) tanir ve test igin gerekli miktarda reaktif veya sarf malzemesinin bulunmamasi s6z konusu degilse kontrolleri islemeye baslar.

3. Ornek isleme Kontrolii 1'e (Sample Process Control, SPC1) ézel primerler ve prob, her bir NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'e eklenir.
Bu Ornek isleme Kontrolii, NeuMoDx System'in DNA ekstraksiyonunun ve PCR amplifikasyon islemlerinin etkililigini izlemesini saglar.

4. Negatif kontrol 6rnegi igin positive (pozitif) test sonucu raporlanmasi, numune kontaminasyon sorununa isaret eder. Sorun gidermeye iligkin
ipuglari igin litfen NeuMoDx 288 veya 96 Molecular System Operatér Kilavuzu belgesine bagvurun.

5. Pozitif kontrol 6rnegi igin negative (negatif) sonug raporlanmasi, reaktif veya NeuMoDx System ile ilgili bir sorun olduguna isaret eder. Sorun
gidermeye iliskin ipuglari igin litfen NeuMoDx 288 veya 96 Molecular System Operatér Kilavuzu belgesine bagvurun.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Klinik Performans
NeuMoDx Strep Vantage A/C/G Assay'in klinik performans 6zellikleri cografi agidan farklilik gésteren iki klinik laboratuvar konumundan alinmis kalinti
bogaz surtinti numunelerinin kullanildigi kurum igi, retrospektif bir yontem karsilastirmasiyla belirlenmistir.

Belirti gosteren hastalardan kalinti bogaz strinti numunelerinin tanimlamalari kaldirilmis ve klinik laboratuvarlar tarafindan bu numunelere benzersiz kimlik
numaralari verilmistir. Boylece, hasta kimligini, calisma amaglari dogrultusunda test edilen tanimlamasi kaldirilmig numuneler ile iligkilendiren gizli bir liste elde
edilmistir. iki klinik laboratuvar tarafindan saglanan toplam 230 kalinti numune test edilmistir. 230 érnek icinden 68 drnek GAS pozitif, 47 érnek ise GCS/GGS
pozitif olarak klinik laboratuvarlar tarafindan tanimlanmistir. Bir numune hem GAS hem de GCS/GGS igin pozitif test sonucu vermistir. Bu da ¢ift enfeksiyona
veya koenfeksiyona isaret eder. Bu drneklerin test durumu, "tek kor gcalisma" gergeklestirmek amaciyla operatérden saklanmistir. Yasal olarak FDA ve CE onayli
ve pazarlanan belirli molekiler cihazlarin raporladigi ve bakim testi standardi igin laboratuvarlar tarafindan kullanilan sonuglar, yontem karsilastirma analizini
gergeklestirmek igin kullanilmigtir.
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NeuMoDx Strep A/C/G Vantage testinin sonuglarinda, GAS hedefi igin %100, GCS/GGS hedefi igin ise %95,9 Klinik Duyarlilik elde edilmis ve her iki
deger de %95 giiven araliginda (Confidence Interval, Cl) raporlanmistir. Calismadan elde edilen Klinik Spesifite degerinin hem GAS hem de GCS/GGS
icin %95 ClI kullanilarak %100 oldugu belirlenmistir. %95 CI'nin asagidaki Tablo 2A ve 2B iginde sunulan alt ve Ust limitleri, sureklilik dizeltmesi ile
Wilson proseduri kullanilarak hesaplanmistir.

Tablo 2A. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Strep A/C/G Tablo 2B. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip S. pyogenes Saptamasi Vantage Test Strip S. dysgalactiae Saptamasi
FDA/CE Onayli FDA/CE Onayli
GAS Referans Test Sonucu GCS/GGS Referans Test Sonucu
POS NEG Toplam POS NEG Toplam
POS 68 0 68 POS 47 0 47
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 162 162 NEG 2 181 183
Strep A/C/G Strep A/C/G
Toplam 68 162 230 Toplam 49 181 230
Klinik Duyarhlik (GAS) = %100 (93,3-100) Klinik Duyarlilik (GCS/GGS) = %95,9 (84,9-99,3)
Klinik Spesifite (GAS) = %100 (97,1-100) Klinik Spesifite (GCS/GGS) = %100 (97,4-100)

Analitik Duyarhlik

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in Saptama Limiti (Limit of Detection, LoD) GAS, GCS ve GGS hedefleri eklenen negatif klinik bogaz
surtintllerinde belirlenmistir: Sirasiyla Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae alt tirt equisimilis (ATCC 35666) ve
Streptococcus dysgalactiae alt tirt equisimilis (ATCC 12384). Calisma igin tum 6rnekler havuzlanan ve taranan Streptococcus negatif klinik
bogaz surunti numunelerinde hazirlanmis ve bunlara ayri olarak 50 CFU/mL GAS, 2500 CFU/mL GCS veya 10.000 CFU/mL GGS
konsantrasyonlarinda hedefler eklenmistir. Her bir hedef 40 replikat halinde test edilmis ve dogruluk orani analizi kullaniimasiyla 2%95 saptama
orani elde edildigi teyit edilerek s6z konusu konsantrasyonlarin verilen hedeflerin LoD degeri olarak kabul edilmesi miimkiin olmustur. Saptama
Limiti galismasinin bulgulari asagidaki Tablo 3 igerisinde 6zetlenmektedir.

Tablo 3. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay Saptama Limitinin dogruluk orani belirlemesi

LoD (Dogruluk
Hedef Konsantrasyon (CFU/mL) n Pozitif sayisi % Pozitif ° (()r:f:)u u
GAS 50 40 40 100 50 CFU/mL
GCS 2.500 40 40 100 2.500 CFU/mL
GGS 10.000 40 40 100 10.000 CFU/mL

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in Saptama Limitinin GAS igin 50 CFU/mL, GCS igin 2.500 CFU/mL ve GGS i¢in 10.000 CFU/mL oldugu ileri
surdlmustr.

Varyantlarin Saptanmasi

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in analitik duyarlihg 11 farkli GAS susu, 7 GCS susu ve 9 GGS susu ile daha ileri olarak dogrulanmistir.
Test, asagidaki Tablo 4 igerisinde listelenen GAS, GCS ve GGS suslari kullanilarak gergeklestirilmistir. 2%95 saptamanin dogrulanmasi igin
yukarida listelenen ilgili LoD'nin 2 katinda test yapilmadan 6nce negatif klinik stirinti numunelerine belirtilen seviyelerde hedefler eklenmistir.
Bu gerekliligi karsilamayan varyant suslar 2%95 saptama elde edilene kadar daha ylksek konsantrasyonlarda tekrar test edilmistir. Her bir sug
icin bunun elde edildigi seviye, ilgili varyant i¢in LoD olarak Tablo 4'de bildirilmektedir.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600409-TR_D
2023-07

Sayfa6/13



L& NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip 201902

NeUMn%Qé KULLANMA TALIMATI
Tablo 4. Test Edilen Varyant GAS, GCS ve GGS Suslari
su n Konsantrasyon Positive Negative Saptama
$ CFU/mL (Pozitif) (Negatif) Orani (%)
M3 5 100 5 0 100
M82 5 100 5 0 100
< M4 5 100 5 0 100
g M18 20 100 19 1 95
G M28 20 300 19 1 95
§ M73 20 500 20 0 100
g, M78 20 500 20 0 100
:g’: M77 19 500 19 0 100
“ M12 20 500 20 0 100
M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
13-166 5 5000 5 0 100
B _. 1180 5 5000 5 0 100
i~ )
; g_ C46 5 5000 5 0 100
© UCM
v O
'E 2 74/02P 5 5000 5 0 100
83 SVAXVI
]
s & 5 5000 5 0 100
S 3 172
2 3 Lancefield
T 9
“ He64 5 5000 5 0 100
CCUG
28238 5 5000 5 0 100
NIH 1129 5 10000 5 0 100
2 G16 5 10000 5 0 100
£ CCUG
g 15679 5 10000 5 0 100
g G47 5 10000 5 0 100
b=}
s CCUG
20 5 10000 5 0 100
; g_ 27483
= CCUG
L O
'E = 33802 5 10000 5 0 100
% CCUG 502 5 10000 5 0 100
> CCUG
wn
3 15680 5 20000 5 0 100
v CCUG
24070 5 20000 5 0 100

Analitik Ozgiilliik

GAS ya da GCS/GGS ile ayni ortami paylasan veya filogenetik olarak GAS ya da GCS/GGS'ye benzeyen organizmalardan toplam 45 kiltir izolati
veya DNA, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay ile test yapilirken olasi ¢apraz reaktivite bakimindan degerlendirilmistir. Organizmalar, her
biri 3 ila 6 organizmalik havuzlarda hazirlanmis ve yliksek konsantrasyonda test edilmistir. Aksi belirtilen durumlar harig olmak tzere bakteriyel
organizmalar GAS/GCS/GGS negatif sivi Amies'e 6-9X10° CFU/mL oraninda, viral maddeler ise 1x10° kopya DNA/mL oraninda eklenmistir. Bu
c¢alismada test edilen patojenlerin higbirinde capraz reaktivite gézlemlenmemistir. Test edilen organizmalarin listesi, Tablo 5 igerisinde
gosterilmektedir.
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Tablo 5. Analitik Ozgiilligi Gostermek icin Kullanilan Patojenlerin Listesi

Bakteriler Bakteriler Bakteriler
Acinetobacter Iwoffii Neisseria gonorrhoeae Streptococcus mitis
Arcanobacterium haemolyticum Neisseria subflava Streptococcus mutans
Bacillus cereus Peptostreptococcus micros (Parvimonas micra) Streptococcus oralis
Bordetella pertussist Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pneumoniae
Burkholderia cepacia Serratia marcescens Streptococcus salivarius
Candida albicans Staphylococcus aureus (MRSA) Streptococcus sanguinis
Corynebacterium diphtheria Staphylococcus epidermidis (MSRE) Streptococcus suis
Enterococcus faecalis Stenotrophomonas maltophilia .
Escherichia coli Streptococcus agalactiae Viriisler
Fusobacterium necrophorum Streptococcus anginosus Adenovirus Tip I*
Klebsiella pneumonia Streptococcus bovis Haemophilus influenzae Tip A
Lactobacillus acidophilus Streptococcus canis influenza A
Lactococcus lactis Streptococcus canis (STR T1) influenza B
Legionella micdadei Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C) Parainfluenza Tip 4bt
Legionella pneumophila Streptococcus gordonii Rinovirus Tip 1A
Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius

* Adenoviris Tip I'e 1x10° TCID50/mL oraninda ekleme yapilmistir
t Bordetella pertussis ve Parainfluenza Tip 4b'ye 10 ng/mL oraninda ekleme yapilmistir

Olumsuz Etkileyen Maddeler - Kommensal Organizmalar

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in performansi, dusiik GAS ve GCS/GGS seviyelerinde NeuMoDx
Molecular System (izerinde degerlendirilerek, hedef disi organizmalarin (posterior farenkste bir arada bulunan) varligini olumsuz etkileme
bakimindan test edilmistir. Capraz reaktiviteyi degerlendirme amaciyla kullanilan 45 organizmadan olugan ayni panel [Tablo 5] bu galismada
da kullanilmistir. Organizmalar GAS/GCS/GGS negatif sivi Amies igcinde 3 ila 6 grup halinde havuzlanmis ve bunlara 150 CFU/mL GAS,
7500 CFU/mL GCS ve 30000 CFU/mL GGS hedefler eklenmistir.

Kommensal organizmalarin higbirinde olumsuz etki gozlemlenmemistir.

Etkileyen Maddeler - Klinik Bogaz Siiriintii Numunelerinde Kargsilagilan Endojen ve Eksojen Maddeler

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in performansi bir hastadan elde edilen bogaz striintiisti koleksiyonu ile iliskili olabilecek potansiyel
acidan etki edici maddelerin varhiginda degerlendirilmistir [Tablo 6]. Tim maddeler, GAS, GCS ve GGS'nin yoklugunda ve varliginda potansiyel
etkiler bakimindan test edilmistir. 3 kat LoD'de ekleme yapilmis sivi Amies 6rnekleri doymus bir gubuk kullanilarak belirtilen konsantrasyonlarda
molekiler sinifta su igerisinde ¢ozduriilmus veya seyreltilmis endojen ve eksojen kisimlarla hazirlanmistir. Test edilen maddelerin higbiri GAS
veya GCS/GGS saptamasi lizerinde olumsuz etkiye sahip olmamistir.
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Tablo 6. Sivi Amies Siiriintli Numunelerinde Test Edilen Endojen ve Eksojen Olumsuz Etkileyen Maddeler

Olumsuz Etkileyen Madde Stok Konsantrasyon
Altoids™ (Spearmint) %10 (a/h)
Aspirin™ %10 (a/h)
CEPACOL® Extra Strength Sore Throat & Cough Lozenges %5 (a/h)
Children's Dimetapp® Cold & Cough %15 (h/h)
Chloraseptic® Max Sore Throat Lozenges %10 (a/h)
Chloraseptic Sore Throat Spray %10 (h/h)
Cold-EEZE® Zinc Lozenges %15 (a/h)
Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection %4 (a/h)
5 Halls™ Cough Drops (Cherry) %15 (a/h)
g Halls Cough Drops (Menthol-Lyptus) %15 (a/h)
ICE BREAKERS® Mints (Cool Mint) %10 (a/h)
LISTERINE® Total Care Mouthwash %15 (h/h)
LISTERINE Ultra-clean Antiseptic Mouthwash %15 (h/h)
*Ricola® Original Swiss Sugar Free Herb Cough Suppressant %15 (a/h)
Throat Drops

Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM %10 (h/h)
Sucrets® Sore Throat & Cough Lozenges (Vapor Cherry) %5 (a/h)
Tic Tac® Freshmints %10 (a/h)
Wal-Tussin DM Max Cough Syrup %10 (h/h)

= Tukarak %100

.§.

E Tam Kan %10 (h/h)

* Baslangigta 3X LoD seviyesinde test edilen 3 GAS 6rneginin 1'i Ricola
Throat Drops varliginda amplifiye etmemistir ancak yeniden test
edildiginde beklenen performansi géstermistir.

Lotlar Arasi Yeniden Uretilebilirlik

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay'in lotlar arasi yeniden Gretilebilirligi Gi¢ ayri NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip ve NeuMoDx Lysis
Buffer 6 lotu igin kalite testi verilerinin retrospektif analizi ile dogrulanmistir. S6z konusu veriler reaktiflere yonelik LoD'de temsilci GAS ve GCS
suslari eklenmis olan sivi Amies tasima besi yerinde ilgili reaktiflerin fonksiyonel olarak test edilmesiyle olusturulmustur. NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip lotu basina toplam 64 pozitif ve 16 negatif replikat islenmistir, NeuMoDx Lysis Buffer 6'nin degerlendirmesine 16 pozitif ve
8 negatif kopya dahil olmustur. Uretim lotlari arasindaki varyasyon Tablo 7'de gésterilen ortalama C: degeri, standart sapma ve varyasyon
katsayisi ytizdesi (%CV) belirlenerek analiz edilmistir. Hem GAS, hem de GCS hedefleriigin < 1,1 standart sapma degerleri ve < %3,0 varyasyon
katsayisi degerleri, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay temel reaktifleri lotlarinda milkemmel yeniden dretilebilirlik sergilemistir.

Tablo 7. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay Temel Bilesen Lotlarinda Hedeflere Gére %CV Analizi

GAS GCS Tiim Sonuglar
(3 Lotta) G C:SD %CV G C:SD %CV G C:SD %CV
Strep A/C/G TestStrip | 35,83 1,06 %3,0 34,93 0,76 %2,2 34,06 0,60 %1,8
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 %2,80 34,86 0,63 %1,80 34,15 0,67 %2,0

Taze ve Dondurulmus Numune Esdegerligi

Test, taze ve dondurulmus bogaz stiriinti numuneleri arasinda numune matris esdegerliginin gosterilmesi igin gergeklestirilmistir. Negatif klinik
numunelere NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay LoD'sinin 3 katinda GAS, GCS ve GGS hedefleri eklenmis ve bunlar NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Assay kullanilarak islenmistir. Ardindan her bir 6rnek dondurulup ¢6zdiriilene ve tekrar islenene kadar -80 °C'de saklanmistir. Tazeye
karsi dondurulmus striinti numunelerinin sonuglari, regresyon analizi kullanilarak esdegerlik bakimindan karsilastirilmigtir. Veriler taze ve
dondurulmus suriinti numuneleri arasinda mikemmel esdegerlik gostermistir.
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NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip
KULLANMA TALIMATI

Kontroliin Etkinligi

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip'e eklenen Ornek isleme Kontroliiniin, NeuMoDx A/C/G Vantage Assay performansini etkileyen her
turlt isleme adimi hatasini veya inhibisyonu raporlama konusundaki etkililigi, NeuMoDx Molecular System lizerinde degerlendirilmistir. Test
edilen kosullar, 6rnek isleme sirasinda potansiyel olarak gergeklesebilecek ve NeuMoDx System'in performansini izleyen cihaz tGzerindeki
sensorler tarafindan saptanamayabilecek kritik isleme adimi hatalarini temsil eder niteliktedir. Kontroliin etkinligi, potansiyel bir sistem
hatasini taklit etmek (zere cesitli drnek isleme akisi adimlarinin arizalarini simiile ederek ve numuneye, etkisiz inhibitér azalmasinin Ornek
isleme Kontroliiniin saptanmasi {izerindeki etkisini gézlemlemek iizere bilinen bir inhibitér ekleyerek degerlendirilmistir (Tablo 8'e bakin).
isleme hatalarinin Ornek isleme Kontroliiniin performansini olumsuz yénde etkilemedigi durumlarda (NO WASH (YIKAMA YOK)/NO WASH
BLOWOUT (YIKAMA UFLEME YOK)) test, isleme hatasinin da GAS veya GCS/GGS hedefinin saptanmasi (izerinde olumsuz bir etkisinin
bulunmadigini dogrulamak amaciyla diisiik seviyelerde GAS ve GCS/GGS (LoD'ye yakin) iceren numuneler ile tekrarlanmistir. Tablo 8, kontrol
dogrulama testinin etkililigine iliskin sonuglari 6zetlemektedir.

Tablo 8. Kontroliin Etkinligi Veri Ozeti
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Kosul

Beklenen Sonug

Gozlemlenen
Sonug¢

Normal Processing (Normal
isleme)

Negative (Negatif)

Negative (Negatif)

Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(Normal isleme + inhibitér) (Coéziimlenmemis) | (Céziimlenmemis)
Unresolved
No Wash Reagent (Yikama (Cozimlenmemis) Negative*
Reaktifi Yok) veya Negative (Negatif*)
(Negatif)
Unresolved

No Wash Blowout (Yikama
Ufleme Yok)

(Cozimlenmemis)
veya Negative

Negative (Negatif)

(Negatif)
No Release Reagent (Salinim Indeterminate Indeterminate
Reaktifi Yok) (Supheli) (Supheli)
No PCR Master Mix Reagents Indeterminate Indeterminate
(PCR Master Mix Reaktifi Yok) (Supheli) (Stpheli)

* Nadir durumlarda distk pozitif GAS 6rneklerinin Wash Reagent iletiminde bir sistem arizasiyla birlestiklerinde Yanlis Negatif sonuca yol
actiklari gorilmustir. Bu, pozitif bir klinik striintli numunesinin ortalama konsantrasyonunun oldukga altinda olmak tizere 500 CFU/mL'nin
alti GAS seviyelerinde gézlemlenmistir ve cogu vakada bunun tek seferlik yanlis negatif sonuglari takiben muhtemel bir durum olan testin
tekrarlanmasiyla ¢6zilecegi beklenebilir.

Siiriintii Numunelerinin Cihaz Uzerinde Ornek Stabilitesi

Streptokok negatif klinik sirinti numunelerine 10-15 kat LoD'de GAS, GCS ve GGS hedefleri eklenmis, bunlar 48 saat boyunca 4 °C'de saklanmis
ve ardindan esit sayida negatif numuneyle birlikte NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay kullanilarak islenmistir. islemin sonunda, tiim pozitif
ve negatif numune tupleri, oda sicakliginda 8 saat boyunca sistem galisma tablasinda birakilmis ve ardindan yeniden islenmistir. Tum O ve 8
saatlik zaman noktalarinda beklenen sonug, GAS, GCS veya GGS hedefi eklenen tiim siiriintii numuneleri icin POZITIF (uygun hedef icin) ve
hedef eklenmeyen siiriintli numuneleri icin NEGATIF (her iki hedef icin) olmustur. Her iki zaman noktasinda da beklenen sonugla %100
uyumluluk gézlemlenmis, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip ile test yapilirken 8 saatlik cihaz tzerinde stabilite ortaya konmustur.
Sonuglar asagida yer alan Tablo 9 igerisinde 6zetlenmistir.

Tablo 9. Cihaz Uzerindeki Ornek Stabilitesi Veri Ozeti

Cihaz Uzerindeki Numune % Pozitif, To % Pozitif, 8 sa
Stabilitesi GAS | GCS/GGS | sPc1 GAS | GGS/GCS | SPC1
GAS [ATCC 700294] 100 0 100 100 0 100
GCS [ATCC 35666] 0 100 100 0 100 100
GGS [ATCC 12384] 0 100 100 0 100 100
Negative (Negatif) 0 0 100 0 100 100
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Tesekkiir

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH: Streptococcus pyogenes, Strain MGAS15186, NR-15373

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Klebsiella pneumoniae
subsp. pneumoniae, Strain WGLW3, HM-748.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus anginosus,
Strain F0211, HM-282.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus gallolyticus
subsp. gallolyticus, Strain TX20005, HM-272.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus intermedius,
Strain FO413, HM-368.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH: Burkholderia cepacia, Strain UCB 717, NR-707.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus mitis, Strain
F0392, HM-262.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Parvimonas micra, Strain
CC57A (Deposited as Peptostreptococcus micros, Strain CC57A), HM-1052.
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TiCARi MARKALAR

NeuMoDx™, NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markasidir.

NeuDry™, NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markasidir.

TagMan®, Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

LYFO DISK™, Microbiologics, Inc. firmasinin ticari markasidir.

ATCC®, American Type Culture Collection kurulusunun tescilli ticari markasidir.
Aspirin™, Bayer AG firmasinin ticari markasidir.

Altoids™, Callard and Bowser Limited firmasinin ticari markasidir.

CEPACOL®, Reckitt Benckinser Limited firmasinin tescilli ticari markasidir.
Chloraseptic®, Prestige Brands Holdings, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.
Dimetapp®, Pfizer, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Cold-EEZE®, Prophase Labs, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Crest® Pro-Health, Procter and Gamble Company firmasinin tescilli ticari markasidir.
Halls™, Mondeléz International Group kurulusunun ticari markasidir.

ICE BREAKERS®, Hershey Chocolate & Confectionery Company firmasinin tescilli ticari markasidir.
LISTERINE®, Johnson & Johnson firmasinin tescilli ticari markasidir.

Ricola®, Ricola Group AG kurulusunun tescilli ticari markasidir.

Robitussin®, Pfizer, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Sucrets®, Prestige Brands Holdings, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Tic Tac®, Ferrero, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Wal-Tussin®, Walgreens Company firmasinin tescilli ticari markasidir.
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SEMBOLLER

SEMBOL ANLAMI

R only Yalnizca regete ile kullanilir
M Uretici
IVD in vitro tam amagh tibbi cihaz
eC | rep Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
REF Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Sicakhk limiti

Nem sinirlamasi

Tekrar kullanmayin

<n> test igin yeterli igerik

Kullanma talimatina bakin

Dikkat

> <|@e =Kk

Biyolojik riskler

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

Teknik destek/Vijilans raporlamasi: support@qgiagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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