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200400 NeuMoDx™ GBS Test Strip B only

ATENTIE: Doar pentru export din S.U.A.
A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro cu NeuMoDx 288 si NeuMoDx 96 Molecular System
Pentru actualizdri ale prospectului, accesati: www.giagen.com/neumodx-ifu

[:E] Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de operare NeuMoDx 288 Molecular System; Nr.P. 40600108
Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de operare NeuMoDx 96 Molecular System; Nr.P. 40600317

DOMENIUL DE UTILIZARE

NeuMoDx GBS Assay aplicat pe NeuMoDx 288 Molecular System si NeuMoDx 96 Molecular System (sistemele NeuMoDx System) este o testare
calitativa de diagnosticare in vitro, conceputa pentru detectia ADN-ului grupa B Streptococcus (GBS) din imbogatiri de 18-24 de ore in mediu de
culturd LIM ale tampoanelor pentru probe vaginale/rectale, prelevate de la femei insarcinate. Testul incorporeaza extractia automata a ADN pentru
a izola acidul nucleic tintd din esantion si reactia de polimerizare in lant (Polymerase Chain Reaction, PCR) in timp real pentru a detecta o regiune
de 88 bp a secventei genelor pcsB in cromozomul Streptococcus agalactiae. Rezultatele NeuMoDx GBS Assay pot fi utilizate ca ajutor in
determinarea starii de colonizare la femeile antepartum.

NeuMoDx GBS Assay nu ofera rezultate privind sensibilitatea. Probele izolate de cultura sunt necesare pentru efectuarea testarii de sensibilitate,
recomandate pentru femeile alergice la penicilina.

REZUMAT SI EXPLICATII

Un tampon pentru probe vaginale/rectale este recoltat si transportat la laborator folosind sisteme standard de transport al tampoanelor pentru
probe bacteriene, care contin un mediu de transport care nu este nutritiv. Mediile de transport corespunzatoare (de exemplu, Amies sau Stuart’s)
sunt disponibile in comert. In laborator, esantionul este inoculat intr-un mediu de cultura selectiv, cum ar fi mediul de culturd LIM (mediu de cultura
Todd-Hewitt suplimentat cu colistin si acid nalidixic). Dupa incubarea mediului de cultura selectiv inoculat, timp de 18-24 de ore la 37 °C in aer
ambiant sau 5% CO., o parte alicotd a mediului de culturd este amestecatd cu NeuMoDx Lysis Buffer 4 pentru a incepe lizarea probei, si este
complet procesata pe NeuMoDx System utilizdnd reactivii NeuMoDx GBS Test Strip. Sistemul NeuMoDx System extrage automat acidul nucleic
tinta si amplifica o sectiune din secventa de gene pcsB din cromozomul GBS, daca este prezentd. NeuMoDx GBS Test Strip include o substantd de
control pentru procesarea probei de ADN (Sample Process Control, SPC1), pentru a monitoriza prezenta unor substante potential inhibitoare,
precum si a erorilor de sistem sau de reactiv, care pot fi intalnite in timpul proceselor de extractie si amplificare.

GBS este o bacterie Gram-pozitiva intalnitd la 10-35% dintre adultii sanatosi. Despre o persoana purtdtoare de GBS, dar care nu prezinta semne de
boald GBS, se spune cd este ,,colonizata” cu GBS. GBS sunt bacterii intalnite frecvent, asociate cu corpul uman. In anumite circumstante, GBS poate
invada corpul si poate cauza o infectie grava; aceasta se numeste boala streptococicd din grupa B.*

GBS poate cauza o boala severa la nou-nascut si este cunoscuta a fi principala cauza a infectiei bacteriene care pune viata in pericol la nou-nascuti.
O serie de tulpini de patogen circula in comunitate si aproximativ 80% din infectiile la nou-nascuti sunt dobandite in timpul nasterii prin transmisie
verticald (de la mamd la copil). Cercetérile au demonstrat ci GBS colonizeazi mucoasa ano-genitali la 25-40% dintre femeile sinitoase. inainte de
initierea preventiei active, in Statele Unite au aparut anual aproximativ 7.500 de cazuri de boald GBS neonatald.! Declinul puternic al incidentei
bolii coincide cu cresterea activitatilor de preventie din anii 19907 si o reducere suplimentard a avut loc in urma emiterii recomandérii pentru
screening universal, in 2002.% Tn ciuda introducerii profilaxiei cu antibiotice in S.U.A., boala GBS ramane principala cauzi infectioasa a morbiditatii
si mortalitatii In randul nou-nascutilor din Statele Unite, aproximativ 2.000 de cazuri de infectii la nou-nascuti pe an, estimdndu-se o rata a
mortalitatii de 0,27 la 1.000 de nasteri de copii vii.*®

Standardul actual de ingrijire pentru prevenirea bolii GBS neonatale este screeningul femeilor insarcinate la 35-37 saptamani de gestatie pentru a
determina starea lor de colonizare cu GBS.” Atunci cAnd testarea GBS este efectuatd prin culturd, identificarea definitivd a GBS dup4 etapa initiala
de incubare > 18 ore poate dura pand la 48 de ore. NeuMoDx GBS Test Strip, asa cum a fost aplicatd pe NeuMoDx System, poate oferi rezultate
pentru primele 8 esantioane in decurs de o ora dupa etapa initiala de incubare/imbogdtire > 18 ore. NeuMoDx GBS Assay optimizeaza si simplifica
procesul de testare prin eliminarea necesitatii interventiei operatorului de la momentul amplasarii probei pe sistem, pana cand sunt disponibile
rezultatele.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Dupa perioada de incubare de 18-24 de ore, mediul de cultura imbogatit este utilizat pentru detectia prezentei GBS. NeuMoDx System va amesteca
25 pl de mediu de culturad LIM cu NeuMoDx Lysis Buffer 4 si cu reactivi de extractie pentru a incepe procesarea. NeuMoDx System automatizeaza
si integreaza extractia si concentrarea ADN-ului, pregatirea reactivilor, precum si amplificarea si detectia acidului nucleic aferente secventei tintad,
utilizdnd PCR in timp real. De asemenea, substanta de control pentru procesarea probei este incorporatd in procesul de prelevare a probelor si in
etapele de amplificare pentru a monitoriza prezenta substantelor potential inhibitoare, precum si a erorilor de sistem sau de reactiv. Dupa
incarcarea esantionului pe NeuMoDx System nu mai este necesara interventia operatorului.

Sistemele NeuMoDx System utilizeaza o combinatie de caldurd, enzima litica si reactivi de extractie pentru a efectua liza celulara, extractia ADN-
ului si eliminarea inhibitorilor. Acizii nucleici degajati sunt captati de particule paramagnetice. Particulele, impreuna cu acizii nucleici legati, sunt
ncdrcate Tn NeuMoDx Cartridge, unde componentii nelegati, non-ADN sunt spalati ulterior cu NeuMoDx Wash Reagent, iar ADN-ul legat este eluat,
utilizind NeuMoDx Release Reagent. Ulterior, sistemele NeuMoDx System utilizeaza ADN-ul degajat pentru rehidratarea reactivilor brevetati
NeuDry™, care contin toate elementele necesare pentru amplificarea tintei specifice GBS. Reactivii PCR deshidratati contin, de asemenea,
componentii necesari pentru a amplifica o sectiune din secventa substantei de control pentru procesarea probei, pentru a permite amplificarea si
detectia simultand a secventelor de ADN tintd si de control. Ulterior reconstituirii reactivilor PCR NeuDry, NeuMoDx System distribuie amestecul
pregatit compatibil cu PCR intr-o camera PCR (pe esantion) a NeuMoDx Cartridge. Amplificarea si detectia secventelor ADN ale substantei de
control si ale tintei (daca exista) au loc in camera PCR. Camera si cartusul sunt concepute pentru a include ampliconul dupa PCR in timp real, astfel
eliminand, in mod esential, riscul de contaminare post-amplificare.
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Tintele amplificate sunt detectate in timp real, utilizdnd chimia sondei de hidrolizad (denumita in mod popular drept chimie TagMan®), utilizand
molecule depistate cu sonda de testare fluorogenica specifica oligonucleotidelor, specificd ampliconilor pentru tintele respective. Sondele TagMan
constau in fluorofor legat covalent de capatul 5" al tulpinii sondei specifice oligonucleotidelor si intr-o substanta extinctoare de fosforescenta la
capatul 3'. Desi sonda este intacta, fluoroforul si substanta extinctoare de fosforescentd sunt in apropiere, ceea ce face ca molecula de substanta
extinctoare de fosforescenta sa tempereze fluorescenta emisa de fluorofor prin FRET (F6érster Resonance Energy Transfer, transfer de energie de
rezonanta Forster).

Sondele TagMan sunt destinate temperarii intr-o regiune ADN amplificata printr-un set specific de solutii de amorsare. Pe masura ce Taq ADN-
polimeraza extinde solutia de amorsare si sintetizeaza noua tulping, activitatea exonucleazica 5’-3’ a Taq ADN-polimerazei degradeaza sonda care
a fost temperata la sablon. Degradarea sondei degaja fluoroforul din ea si rupe proximitatea fata de substanta extinctoare de fosforescenta, astfel
prevenind efectul de temperare cauzat de FRET si permitand detectia fluorescentei fluoroforului. Semnalul de fluorescenta rezultat, detectat in
ciclatorul termic pentru PCR cantitativ este direct proportional cu fluoroforul degajat si poate fi corelat cu cantitatea prezenta de ADN tinta.

O sonda TagMan etichetata cu un fluorofor (Excitatie: 490 nm si Emisie: 521 nm) la capatul 5’, si o substanta extinctoare de fosforescenta de
culoare inchisa la capatul 3’, este utilizata pentru detectia genotiparii prin secventiere ADN. Pentru detectia substantei de control pentru
procesarea probei, sonda TagMan este etichetatd cu o vopsea fluorescenta alternativa (Excitatie: 535 nm si Emisie: 556 nm) la capatul 5’, si o
substanta extinctoare de fosforescentd de culoare inchisa la capatul 3. NeuMoDx System monitorizeaza semnalul fluorescent emis de sondele
TagMan la sfarsitul fiecarui ciclu de amplificare. Cand amplificarea este completa, NeuMoDx System analizeazd datele si raporteaza un rezultat
final (POSITIVE (POZITIV)/NEGATIVE (NEGATIV)/INDETERMINATE (NECONCLUDENT)/UNRESOLVED (NEREZOLVAT)).

REACTIVI/CONSUMABILE
Materiale furnizate
. Testari pe
REF Continut unitate Teste per pachet
NeuMoDx GBS Test Strip
200400 Reactivi PCR deshidratati care contin sonde si solutii de amorsare TagMan specifice GBS, sonde 16 96
si solutii de amorsare TagMan specifice substantei de control pentru procesarea probei.

Reactivi si consumabile necesare, dar nefurnizate (disponibile separat de la NeuMoDx)

REF Continut

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . ; . L .
Particule paramagnetice deshidratate, enzimd liticd si substante de control pentru procesarea probei

400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pL) with Filters

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pL) with Filters

Instrumentar necesar
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] SAU NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

® A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro exclusiv cu sistemele NeuMoDx System.

® Nu utilizati reactivii dupa data de expirare mentionata.

®  Nu utilizati reactivi in cazul in care sigiliul de siguranta este rupt sau daca ambalajul este deteriorat la sosire.
® Nu utilizati reactivii daca punga de protectie este deschisa sau rupta la sosire.

® Volumul minim al esantionului pentru parti alicote secundare depinde de dimensiunea eprubetei/suportul eprubetelor pentru
esantioane, conform definitiei de mai jos. Volumul sub minimul specificat poate duce la o eroare ,,Quantity Not Sufficient”
(Cantitate insuficienta).

® Testarea in afara conditiilor recomandate de CDC poate genera rezultate eronate atunci cand se utilizeaza NeuMoDx GBS Assay.

® Evitati in permanenta contaminarea microbiana si dezoxiribonucleica (DNaza) a reactivilor. Se recomanda utilizarea pipetelor de
transfer sterile de unica folosinta fara DNaza. Utilizati cate o pipeta noua pentru fiecare esantion.
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Pentru a evita contaminarea nu manipulati si nu desfaceti niciun cartus NeuMoDx Cartridge dupa amplificare. Tn niciun caz nu
recuperati cartusele post-amplificare din deseuri. NeuMoDx Cartridge este conceput pentru a preveni contaminarea.

n cazurile in care testarile PCR cu eprubete deschise sunt realizate, de asemenea, in laborator, aveti grija si va asigurati ca
NeuMoDx GBS Test Strip, reactivii suplimentari necesari pentru testare si NeuMoDx System nu sunt contaminate.

n timpul manipulrii reactivilor si a consumabilelor NeuMoDx trebuie purtate manusi curate din nitril, fird pulbere. Aveti grija si
nu atingeti suprafata superioara a NeuMoDx Cartridge sau suprafata de etansare cu folie a NeuMoDx GBS Test Strip sau NeuMoDx
Extraction Plate; manipularea produselor trebuie facutad doar prin atingerea suprafetelor laterale.

Fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) sunt disponibile la cerere.

Urmati instructiunile din Manualele de operare NeuMoDx 288/96 Molecular System pentru solutiile de curatare recomandate
pentru utilizare pe sistem.

Nu pipetati prin intermediul cavitatii bucale. Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in zonele in care se manipuleaza
esantioane sau reactivii din kit.

Manipulati intotdeauna esantioanele ca si cum ar fi infectioase si in conformitate cu procedurile sigure de laborator, cum ar fi cele
descrise in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® si in Documentul CLSI M29-A4.°

Eliminati reactivii nefolositi si deseurile in conformitate cu reglementdrile nationale, federale, regionale, statale si locale.

DEPOZITAREA, MANIPULAREA $I STABILITATEA PRODUSULUI

Reactivii si consumabilele NeuMoDx sunt stabile Tn ambalajul primar de la 18 pana la 28 °C pana la data de expirare mentionata pe
eticheta aplicata direct pe produs.

Nu utilizati reactivii dupa data de expirare mentionata.
Nu utilizati niciun produs de testare daca ambalajul primar sau cel secundar a fost compromis vizual.

Odata incdrcatd, NeuMoDx GBS Test Strip poate rdmane pe NeuMoDx System timp de 28 zile. Termenul de valabilitate ramas al
bandeletelor de testare incarcate este urmarit de software si raportat utilizatorului in timp real. Eliminarea unei bandelete de testare care
a fost utilizatd dupa perioada admisibild va fi solicitata de sistem.

RECOLTAREA, TRANSPORTUL Sl DEPOZITAREA ESANTIOANELOR

1.

Esantioanele pe tampoane pentru probe vaginale/rectale de la femei antepartum pentru imbogatire in mediu de cultura LIM trebuie
recoltate, depozitate si manipulate conform procedurilor clinice recomandate de CDC.’

Esantioanele trebuie transportate la laborator intr-un mediu de transport care sa nu fie nutritiv, cum ar fi Amies sau Stuart's.

Dacd tampoanele pentru probe vaginale si rectale sunt recoltate separat de la acelasi pacient, ambele tampoane pot fi amplasate in
acelasi recipient de mediu de transport.

Etichetati clar esantioanele si indicati faptul cd acestea sunt dedicate testarii GBS; eticheta trebuie sa indice, de asemenea, daca trebuie
efectuata o testare a sensibilitatii la antibiotice.

Scoateti tampoanele din mediul de transport si inoculati un mediu de cultura selectiv, cum ar fi mediul de cultura LIM [mediu de culturd
Todd-Hewitt suplimentat cu colistin si acid nalidixic.]

Incubati mediul de cultura selectiv inoculat (mediu de cultura LIM) timp de 18-24 ore la 37 °C in aerul ambiant sau in 5% CO..

Accesati sectiunea Pregatirea testarii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatirea testarii

1. Aplicati eticheta cu cod de bare a esantionului pe o eprubeta pentru esantioane compatibild cu NeuMoDx System.

2. Vortexati usor esantionul in mediu de culturd imbogatit pentru a obtine o distributie uniforma.

3. Daca efectuati analiza pe un al doilea esantion, utilizati o pipeta de transfer pentru a transfera 2 1 ml de mediu de culturd LIM in eprubeta
pentru esantioane marcatd cu cod de bare. Utilizati cate o pipeta de transfer diferitd pentru fiecare esantion. Eprubeta secundara trebuie
sa intruneasca urmatoarele specificatii pentru eprubete, compatibile cu NeuMoDx System, in functie de suportul de eprubete pentru
esantioane utilizat pentru procesare.

e Suport de eprubete pentru esantioane (32 de eprubete): diametru de 11-14 mm si indltime de 60-120 mm
e Suport de eprubete pentru esantioane (24 de eprubete): diametru de 14,5-18 mm si indltime de 60-120 mm
e Suport de eprubete cu volum redus pentru esantioane (32 de eprubete): Eprubeta de 1,5 ml cu fundul conic, pentru
microcentrifuga
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Utilizarea sistemelor NeuMoDx System

1. Populati suporturile sistemului, dupa cum este necesar, cu urmatoarele consumabile, si utilizati ecranul tactil pentru incarcarea suporturilor
in NeuMoDx System:
a. Varfuri de pipetd de 1000 pl
b. Varfuri de pipeta de 300 pl
c. NeuMoDx Cartridge
d. NeuMoDx Extraction Plate
e. NeuMoDx GBS Test Strip
f.  NeuMoDx Lysis Buffer 4 (NOTA: scoateti folia de etansare din recipiente inainte de incdrcare)

2. Tnlocuiti reactivii NeuMoDx Wash si NeuMoDx Release Reagent si goliti deseurile de amorsare, dupa caz.

3. Goliti recipientul pentru deseuri biopericuloase, dupa caz sau dupa cum vi se solicita din partea software-ului sistemului NeuMoDx System.

4. incarcati eprubeta (eprubetele) pentru esantioane intr-un suport de eprubete pentru esantioane si asigurati-vé ca ati scos capacele din
toate eprubetele pentru esantioane.

5. Amplasati suportul de eprubete pentru esantioane pe raftul incarcatorului automat si utilizati ecranul tactil pentru incarcarea suportului in
sistem. Aceasta actiune va initia procesarea testarilor.

LIMITARI

e NeuMoDx GBS Test Strip poate fi utilizatd doar pe sistemele NeuMoDx System.

e Performanta NeuMoDx GBS Assay a fost stabilitd cu esantioane vaginale/rectale recoltate de la paciente antepartum, folosind tampoane
intr-un mediu de transport care sa nu fie nutritiv (cum ar fi Amies sau Stuart’s), dupa imbogatirea utilizind mediu de cultura LIM selectiv.
Performanta NeuMoDx GBS Assay a fost validata numai cu mediu de cultura LIM. Performanta nu a fost validata cu alte medii de
imbogatire a mediului de cultura selectiv GBS.

e Nu a fost evaluata utilizarea NeuMoDx GBS Assay impreuna cu alte surse clinice, iar caracteristicile de performanta ale acestei testari sunt
necunoscute pentru alte tipuri de esantioane.

e Deoarece detectia Streptococcus grupa B depinde de numarul de organisme prezente in probd, rezultatele de incredere depind de
recoltarea, manipularea si depozitarea adecvate ale esantioanelor.

e Rezultatele eronate ale testarii pot apdrea din recoltarea, manipularea si depozitarea inadecvate ale esantioanelor, din erori tehnice sau din
incurcarea probelor. In plus, pot apérea rezultate fals negative din cauzi cd numérul de organisme din esantion este sub sensibilitatea
analitica a testarii.

e Testarea se limiteaza la utilizarea de cdtre personalul instruit in utilizarea NeuMoDx System.

e Daca substanta de control pentru procesarea probelor nu se amplifica si rezultatul testarii NeuMoDx GBS Assay este Negative (Negativ), va
fi raportat un rezultat nevalid (Indeterminate (Neconcludent) sau Unresolved (Nerezolvat)) si testarea trebuie repetata.

e Un rezultat pozitiv al testdrii nu indica neaparat prezenta organismelor viabile. Cu toate acestea, presupune prezenta ADN-ului grupa B
Streptococcus.

e Rezultatele negative nu exclud prezenta GBS si nu trebuie utilizate ca singura baza pentru tratament sau pentru alte decizii de gestionare a
pacientilor.

e Colonizarea cu GBS in timpul sarcinii poate fi intermitenta, persistentd sau tranzitorie. Utilitatea clinicd a screeningului GBS scade atunci
cand testarea se efectueaza cu mai mult de cinci sdptamani inainte de nastere.

e Testul NeuMoDx GBS nu oferad rezultate privind sensibilitatea. Probele izolate de culturd sunt necesare pentru efectuarea testarii de
sensibilitate, recomandate pentru femeile alergice la penicilina.

e Desi nu exista tulpini/probe izolate de GBS carora sd le lipseasca gena pcsB, aparitia unei astfel de tulpini poate genera un rezultat eronat la
utilizarea NeuMoDx GBS Test Strip.

e  Mutatiile din regiunile de legare ale solutiei de amorsare/sondei pot afecta detectia la utilizarea NeuMoDx GBS Test Strip.

e Rezultatele obtinute din NeuMoDx GBS Assay trebuie utilizate ca anexe la observatiile clinice si la alte informatii disponibile medicului.
Testul nu are scopul de a diferentia purtatorii de Streptococcus grupa B de cei cu boald streptococica. Rezultatele testarii pot fi afectate de
terapia asociatd cu antibiotice, deoarece genotiparea prin secventiere ADN poate fi detectata in continuare in urma tratamentului
antimicrobian.

e Bunele practici de laborator, inclusiv schimbarea manusilor intre manipularile esantioanelor pacientilor, se recomanda pentru evitarea
contaminarii esantioanelor.
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REZULTATE

Valori preconizate - Raspandire

Aproximativ 10-40% dintre femeile gravide sunt colonizate cu GBS. Screeningul culturii vaginului si a rectului pentru GBS tarziu in timpul gestatiei
n timpul studiului comparativ al metodelor clinice, 1.193 de probe reziduale din mediul de culturd LIM au fost inscrise si testate in trei laboratoare
diferite din punct de vedere geografic din Statele Unite. Raspandirea globald a GBS in studiu, pe baza rezultatelor standard de identificare a culturii
furnizate ca metod3 de referintd pentru toate probele incluse, a fost de 21,9% (261/1193) cu un 1T 95% de (19,6%-24,3%), calculata utilizind metoda
intervalului de incredere 95% in conformitate cu Ghidul EP12-A2 CLSI.*° Ratele de raspandire propriu-zise pot varia de la o locatie geograficd la alta,
pe baza populatiilor locale de pacienti.

Sistemele NeuMoDx 288/96 Molecular System
Rezultatele disponibile pot fi vizualizate sau tiparite din fila ,Results” (,Rezultate”) in fereastra Results (Rezultate) pe ecranul tactil al NeuMoDx
System.

Rezultatele testdrii sunt generate automat de software-ul sistemului NeuMoDx System. Un rezultat al testarii poate fi raportat ca Negative (Negativ),

Positive (Pozitiv), Indeterminate (Neconcludent) sau Unresolved (Nerezolvat) in functie de stadiul de amplificare al tintei si al substantei de control
pentru procesarea probei. Rezultatele sunt raportate pe baza algoritmului de decizie din Tabelul 1.

Tabelul 1: Algoritm de decizie NeuMoDx GBS Assay

Substanta de control pentru

LRl e procesarea probei (SPC1) C;
- - 9<Ci<37 _
Positive (Pozitiv) And (Si) EP > 3000 Nu se aplica
. . N/A (Nu se aplicd) OR (SAU) C: 25<Ci<35
Negative (Negativ) <9 OR (SAU) > 37 And (Si) EP > 2000
Nu se aplic Nu se aplica

SYSTEM ERROR NOTED
(ERORI DE SISTEM
OBSERVATE)

Indeterminate (Neconcludent) SYSTEM ERROR NOTED (ERORI DE

SISTEM OBSERVATE)

Unresolved (Nerezolvat) Not detected (Nedetectat) Not detected (Nedetectat)

EP = End Point Fluorescence (Fluorescenta cu punct final) (dupa corectia liniei de baza)

Controlul calitatii

Amendamentele clinice de imbunatdtire a laboratorului (Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA) specifica de obicei faptul ca

laboratorul este responsabil sa aiba proceduri de control care monitorizeaza acuratetea si precizia procesului analitic complet, si trebuie sa

stabileasca numarul, tipul si frecventa testarii materialelor de control utilizand specificatii de performanta verificate pentru un sistem de testare

omologat sau aprobat de FDA, nemodificat (42 CFR Partea 493.1256).

1. Materialele externe de control nu for fi furnizate de NeuMoDx Molecular, Inc.; substantele de control corespunzatoare trebuie alese si
validate de laborator.

Substanta de control pozitivd recomandata: 10 pl de GBS AcroMetrix™ Positive Control (Thermo Fisher Scientific REF 960041) diluati in 1 ml
mediu de cultura LIM.
Substanta de control negativa recomandata: 1 ml de mediu de cultura LIM fard inoculare.

2. Solutiile de amorsare si sonda specifice pentru substanta de control pentru procesarea probei 1 (Sample Process Control, SPC1) sunt incluse
n fiecare bandeletd NeuMoDx GBS Test Strip. Aceasta substanta de control pentru procesarea probei i permite sistemului sa monitorizeze
eficacitatea proceselor de extractie ADN si amplificare PCR.

3. Un rezultat Positive (Pozitiv) al testarii raportat pentru o probad cu substanta de control negativa indica o problema de contaminare a
esantionului. Consultati Manualul de operare NeuMoDx 288/96 Molecular System pentru sfaturi privind remedierea problemelor.

4. Un rezultat Negative (Negativ) raportat pentru o probad cu substanta de control pozitiva poate indica faptul ca exista o problema legata de
reactiv sau de instrument.

Rezultate nevalide
Dacd o testare efectuatd pe NeuMoDx System nu produce un rezultat valid, acesta va fi raportat fie ca Indeterminate (Neconcludent), fie ca
Unresolved (Nerezolvat), in functie de tipul erorii survenite.

Un rezultat Indeterminate (Neconcludent) va fi raportat daci este detectatd o eroare de sistem in timpul procesérii probelor. Tn cazul in care este
raportat un rezultat Indeterminate (Neconcludent) (IND), se recomanda repetarea testarii.
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Un rezultat Unresolved (Nerezolvat) va fi raportat dacd nu este detectata nicio tinta si daca nu are loc nicio amplificare a substantei de control
pentru procesare probei, ceea ce indicd un posibil esec al reactivului sau prezenta inhibitorilor. Tn cazul in care este raportat un rezultat Unresolved
(Nerezolvat) (UNR), se recomanda repetarea testarii.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta clinica

Caracteristicile de performanta au fost determinate in timpul unui studiu comparativ al metodelor clinice prospective efectuate in trei (3) locatii
de laborator geografice diferite pentru a evalua performanta comparativd a NeuMoDx GBS Assay aplicat pe NeuMoDx 288 Molecular System
comparativ cu metodele conventionale de cultura recomandate de Centrul pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (Centers for Disease Control, CDC)
pentru a identifica GBS din subculturile de mediu de cultura LIM imbogatit. Esantioanele eligibile pentru inscriere au fost recoltate de la femei
nsdrcinate de catre furnizorii de asistenta medicald in scopul screeningului de rutina al standardelor de ingrijire, recomandate de CDC intre 35-37
de saptdmani de gestatie.

Esantioanele pe tampoane pentru probe vaginale/rectale recoltate au fost transportate la diferite laboratoare in mediu de transport adecvat si
apoi inoculate intr-un mediu de culturd LIM selectiv de catre personalul laboratorului in timpul prepararii, pentru a se supune unei perioade de
incubare de 18-24 de ore. Dupa perioada de incubare si testarea de ingrijire de rutind, probele reziduale din mediul de cultura LIM au fost impartite
n subculturi pe o placad cu agar sanguin ovin, conform recomandarilor din procedurile CDC publicate in 2010 pentru procesarea esantioanelor
clinice pentru cultura de GBS. Placile cu agar au fost incubate timp de pana la 48 de ore si inspectate pentru organisme care sa sugereze prezenta
GBS. Coloniile suspectate au fost evidentiate cu coloratie Gram si coloniile de coci Gram-pozitive au fost testate pentru producerea de catalaza;
coloniile de coci Gram-pozitive care au fost testate negativ pentru producerea de catalaza au fost prelucrate pentru identificarea ulterioara printr-o
testare de aglutinare a latexului de grupare streptococicad pentru a determina prezenta GBS. Performanta clinicd se bazeaza pe 1.193 de esantioane
cu rezultate complete, valide si compatibile incluse in studiu si sintetizate in Tabelul 2 si Tabelul 3 de mai jos. Limita inferioara si cea superioard a
intervalului de incredere (IT) 95% prezentat au fost calculate utilizdnd metoda intervalului de incredere 95%.

Tabelul 2: Sumarul performantei clinice a NeuMoDx GBS Assay

Culturd/metoda de referinta
Sumar unitate clinica Positive Negative Total
(Pozitiv) (Negativ)
Positive 253 37 290 Sensibilitate = 96,9%
(Pozitiv) 1195% (94,1-98,4)
NeuMoDx .
GBS Negati\_le 8 895 903 ?pemﬁcﬂate =96,0%
(Negativ) 1195% (94,6-97,1)
Total 261 932 1193

Tabelul 3: Performanta clinica a NeuMoDx GBS Assay, specifica unitatii

Sensibilitate Specificitate Raspandire B
Unitate n . .
(11 95%) ® (11 95%) @ (1195%)°
92,4% 96,7% 22,5%
A 351 73/79 263/272 79/351
(84,4-96,5) (93,8-98,3) (15,1-22,2)
98,4% 94,4% 15,8%
B 400 62/63 318/337 63/400
(91,5-99,7) (91,4-96,4) (10,8-17,0)
99,2% 97,2% 26,9%
(o] 442 118/119 314/323 119/442
(95,4-99,9) (94,8-98,5) (18,2-24,7)
96,9% 96,0% 21,9%
Total 1193 253/261 895/932 261/1193
(94,1-98,4) (94,6-97,1) (19,6-24,3)

@ Limita inferioar3 si cea superioard a intervalului de incredere (If) 95% prezentat au fost calculate utilizdnd metoda intervalului de incredere 95%.

b Calculele raspandirii bazate pe rezultatele metodei de referinta obtinute prin respectarea procedurilor recomandate de CDC pentru
procesarea esantioanelor clinice pentru cultura de Streptococcus grupa B. (Publicat in 2010)
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S-au efectuat testari interne pentru 100 de probe clinice pentru a demonstra ca sensibilitatea si specificitatea NeuMoDx GBS Assay, asa cum a fost
acesta aplicat pe NeuMoDx 96 Molecular System, sunt echivalente cu performanta stabilita anterior pe NeuMoDx 288 Molecular System in timpul
studiului clinic.

Sensibilitate

Sensibilitatea analitica a NeuMoDx GBS Assay folosind NeuMoDx GBS Test Strip a fost caracterizatd prin testarea a cinci niveluri diferite de GBS
(ATCC BAA-611 serotipul V) preparate din cinci surse clinice negative independente pe NeuMoDx 288 Molecular System. Studiul a fost efectuat in
zile neconsecutive, pe mai multe sisteme, fiecare sistem procesand cate zece replicate la fiecare nivel pe zi. Cate un lot unic din fiecare dintre
urmatoarele produse: NeuMoDx GBS Test Strip, NeuMoDx Extraction Plate si NeuMoDx Lysis Buffer 4 au fost testate pe fiecare sistem. Ratele de
detectie sunt prezentate in Tabelul 4. LoD a fost determinata a fi de 500 UFC/ml si a fost confirmata prin testare pe NeuMoDx 96 Molecular System,
utilizdnd metoda ratei de succes pentru a confirma o detectie > 95% la nivelul LoD.

Tabelul 4: Rate de detectie procentuala pozitiva pentru probele utilizate pentru determinarea LoD a NeuMoDx GBS Assay

Numar de Numar de Numar de Rats de
GBS UFC/ml testari rezultate rezultate .
valide pozitive negative CEEET
1000 60 60 0 100%
500* 60 60 0 100%
200 60 53 7 88%
100 60 35 25 58%
0 60 0 60 0%

*echivalent cu 20 UFC/testare

NeuMoDx GBS Assay, asa cum a fost acesta aplicat utilizand NeuMoDx GBS Test Strip, a detectat toate serotipurile majore ale Streptococcus, grupa
B, inclusiv cele patru serotipuri cele mai relevante din punct de vedere clinic. Cele doudsprezece tulpini diferite de bacterii GBS, care includ
serotipurile care au fost testate folosind NeuMoDx GBS Test Strip , sunt prezentate in Tabelul 5.

Tabelul 5: Serotipuri GBS testate

Serotip GBS Tulpin3 GBS Nr. ATCC/BEI C°"°e;:tr:z;e(l:g§;ml) cu
la A909 ATCC: BAA-1138 1500
Ib H36b ATCC: BAA-1174 1000
I MNZ933 BEI: NR-43896 400
n MNZ938 BEI: NR-43897 400
Ic CDC 55700 ATCC: 27591 800
v 2011201884 ATCC: BAA-2673 800
Vi 2010228816 ATCC: BAA-2671 800
Vil 4832-06 ATCC: BAA-2670 800
Vil 5030-08 ATCC: BAA-2669 800
X 7509-07 ATCC: BAA-2668 800
Non-hemolitic NCTC 8181 ATCC: 13813 800
Probi izolata clinics TX 2012 SGBS030 BEI: NR-44144 800

Specificitate analitica si reactivitate incrucisata

Specificitatea analiticd a fost demonstratd prin screeningul a 136 de organisme comune tractului urogenital si digestiv, precum si a speciilor asociate
filogenetic cu GBS pentru reactivitate incrucisata pe NeuMoDx 288 Molecular System, utilizand NeuMoDx GBS Test Strip. Organismele au fost
preparate in surse de 5-6 si testate la o concentratie ridicat3 (bacterii 6 — 9x10° UFC/ml; virusuri 1x10° — 1x107 copii/ml). Niciunul dintre organismele
testate prin screening nu a demonstrat reactivitate incrucisatd atunci cand a fost aplicat NeuMoDx GBS Assay. Organismele testate sunt prezentate
in Tabelul 6.
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Tabelul 6: Agenti patogeni utilizati pentru a demonstra specificitatea analitica

Bacterii, drojdii si paraziti

Streptococcus pyogenes

Salmonella enterica (serovar Minnesota)

Cryptococcus neoformans

Streptococcus salivarius

Alcaligenes faecalis

Candida glabrata

Streptococcus sanguinis

Staphylococcus saprophyticus

Achromobacter xerosis

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Eikenella corrodens

Rhodospirillum rubrum

Neisseria gonorrhoeae

Enterococcus avium

Neisseria subflava

Streptococcus pyogenes

Micrococcus luteus

Pseudomonas putida

Streptococcus mitis

Citrobacter freundii

Bacillus subtilis

Lactococcus lactis

Gemella haemolysans

Corynebacterium xerosis

Listeria monocytogenes

Kingella kingae

Mycobacterium smegmatis

Morganella morganii

Rahnella aquatilis

Legionella pneumophila

Plesiomonas shigelloides

Bacillus cereus

Moraxella lacunata

Proteus vulgaris

Aeromonas hydrophila

Streptomyces griseus

Salmonella enterica (serovar Typhi)

Enterobacter cloacae

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus

Brevibacterium linens

Clostridium perfringens

Staphylococcus epidermidis

Candida parapsilosis

Peptostreptococcus anaerobius

Streptococcus mutans

Lactobacillus brevis

Bifidobacterium adolescentis

Yersinia enterocolitica

Deinococcus radiodurans

Derxia gummosa

Providencia stuartii

Pseudomonas protegens

Veillonella parvula

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter calcoaceticus

Mycoplasma pneumoniae

Acinetobacter Iwoffii

Lactobacillus acidophilus

Bacteroides fragilis

Proteus mirabilis

Vibrio parahaemolyticus

Acinetobacter baumannii

Klebsiella pneumoniae

Corynebacterium genitalium

Corynebacterium,strain HFHO082

Aerococcus viridans

Enterococcus faecalis

Enterobacter aerogenes

Enterococcus faecium

Salmonella enterica

Klebsiella oxytoca

Neisseria lactamica

Lactobacillus jensenii

Escherichia coli

Neisseria meningitidis

Lactobacillus delbrueckii

Streptococcus canis

Streptococcus pneumoniae

Serratia marcescens

Streptococcus dysgalactiae

Kingella denitrificans

Candida albicans

Streptococcus oralis

Haemophilus influenzae

Candida tropicalis

Streptococcus uberis

Neisseria perflava

Chromobacterium violaceum

Streptococcus suis

Moraxella osloensis Candida krusei Virusuri
Neisseria meningitidis Sero C Saccharomyces cerevisiae CMV*
Neisseria meningitidis Sero A Corynebacterium urealyticum EBV (HHV-4)

Streptococcus anginosus (Grp C) MRSA HSV1*

Streptococcus bovis Chlamydia trachomatis HSV2*

Streptococcus intermedius Bifidobacterium breve VZV (HHV 3)*
Neisseria meningitidis M158 grupa D Mobiluncus mulieris HPV-16*

Neisseria flavescens Propionibacterium acnes Virusul JC*
Streptococcus parasanguinis Campylobacter jejuni Virusul BK

Lactobacillus casei Haemophilus ducreyi HHV-6A

Lactobacillus lactis Mycoplasma hominis HHV-6B
Haemophilus influenzea tip B Mycoplasma genitalium HHV-7

Salmonella newport Trichomonas vaginalis HHV-8

Shigella flexneri

Pseudomonas fluorescens

Shigella sonnei

Enterococcus dispar

Enterococcus durans

Ureaplasma urealyticum

Enterococcus sp. (ATCC® 202155™)

Chlamydia pneumoniae*

* Testat la 10 ng/ml
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Substante de interferenta — Organisme comensale

The NeuMoDx GBS Assay a fost testat pentru interferente in prezenta organismelor nevizate (coabitdnd in tractul urogenital) prin evaluarea
performantei analizei la niveluri scazute de GBS pe NeuMoDx 288 Molecular System. Pentru acest studiu a fost folosit acelasi grup de 136 de
organisme [Tabelul 6] utilizat pentru evaluarea reactivitatii incrucisate. Organismele au fost comasate in grupe de 5-6 in mediu de cultura LIM clinic
negativ si imbogatite cu 1.200 UFC/ml de GBS de culturd. Testarea detectiei validate a streptococcus grupa B in toate sursele testate. Nu s-a
observat nicio interferenta cauzata de organisme comensale.

Substante endogene si exogene intalnite in esantioanele clinice GBS

Performanta analizei NeuMoDx GBS Assay a fost evaluatd pe NeuMoDx 288 Molecular System in prezenta substantelor de interferenta exogene si
endogene care pot fi intdlnite in mod tipic in esantioanele clinice GBS. Fiecare dintre substantele endogene si exogene enumerate mai jos in
Tabelul 7 au fost addugate in probe din mediu de cultura LIM clinice negative comasate, cu continut de GBS la 1.200 /ml sau 4.000 UFC/ml. Cele
20 de substante exogene si 6 substante endogene care au fost testate pentru interferenta utilizand NeuMoDx GBS Test Strip nu au avut niciun
efect advers asupra detectiei GBS la niciun nivel testat, demonstrand in continuare soliditatea NeuMoDx GBS Assay.

Tabelul 7: Agenti exogeni si endogeni de interferenta testati

Substante exogene Substante endogene

K-Y™ Jelly
McKesson Gel

Monistat® Crema Lichid amniotic uman
Yeast Gard Advanced™ (Douche)

Metamucil® Fiber supliment

Dulcolax® Supozitoare

Fleet® Enema Sange integral uman

Preparation H® Crema Spuma contraceptiva Urind umana

Ex-lax® (bucati de ciocolatd) Vagisil™ pudra Lotiune hidratanta Proba de materii fecale umane

Neutrogena® ulei de corp Membrane mucoase

Gold Bond® pudra ADN genomic uman

Phillips® lapte de magneziu Norforms® supozitoare

Pepto-Bismol™ FDS® Deodorant Spray

Kaopectate® New Mama Bottom Spray

Precizie

Testarea calitativd a fost efectuatd pe NeuMoDx 288 Molecular System utilizind NeuMoDx GBS Test Strip, in care au fost efectuate 2 executii pe
zi, pe 3 sisteme, pe o perioada de 12 zile neconsecutive. Aceasta testare de precizie in laborator a inclus 2 loturi de reactivi si a fost efectuata de
2 operatori. O executie a fost definita ca trei replicate testate pentru fiecare dintre cele cinci niveluri diferite prezentate in Tabelul 8 (True Negative
(Adevarat negativ), Low Negative (Slab negativ), Moderate Negative (Moderat negativ), Low Positive (Slab pozitiv) si Moderate Positive (Moderat
pozitiv)) pentru un total de 15 esantioane pe executie pe sistem. Esantioanele au fost preparate prin imbogatirea GBS de cultura in resturi de mediu
de culturd LIM comasat, clinic, testat prin screening negativ. Pentru fiecare executie efectuatd, au fost procesate cate o substantd de control
externd pozitiva si negativa in plus fatd de cele 15 esantioane. Tn acest studiu au fost efectuate in total 72 de executii si 1.224 de testéri, incluzand
substantele de control externe. Tabelul 9 prezintd comparatia intre instrumente. Tabelul 10 prezinta precizia la nivelul operatorilor.

Tabelul 8: Panel de precizie in laborator

Membru panel Nivel testat GBS (UFC/ml)

Moderate Positive (Moderat
-4x LoD 1

pozitiv) (MP) 3-4xLo 600
Low Positive (Slab pozitiv) (LP) 1-2x LoD 600
Moderate Negative .
(Moderat negativ) (MN) > diluare 10x a 1x LoD 40
Low Negative (Slab negativ) (LN) > diluare 100x a 1x LoD 4
True (Blank) Negative 0 0
(Adevarat (blanc) negativ) (TN)

Tabelul 9: Rezultatele calitative din studiul de precizie in laborator (pe toate instrumentele)

Instrumentul 1 Instrumentul 2 Instrumentul 3 Global

Nivel Procent pozitive Procent pozitive Procent pozitive Procent pozitive
MP 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
LP 100% (72/72) 95,8% (69/72) 97,2% (70/72) 97,7% (211/216)
Procent negative Procent negative Procent negative Procent negative

MN 77,7% (56/72) 86,1% (62/72) 83,3% (60/72) 82% (178/216)
LN 97,2% (70/72) 100% (72/72) 98,6% (71/72) 98,6% (213/216)
TN 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
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Tabelul 10: Analiza parametrilor cantitativi GBS din studiul preciziei in laborator (la nivelul operatorilor)

Primul operator Al doilea operator Set de date combinat
a Poz. Poz. Poz.
Nivel
e detectate/t % . Ct. ustes % CV* detectate/ % . Ct. abatcle % CV detectate/ % . Ct. Abstere % CV
Pozitiv mediu std Pozitiv mediu std Pozitiv mediu std
otal total total
MP 108/108 100,0% 31,61 0,54 1,7% 108/108 100,0% 32,22 0,51 1,6% 216/216 100,0% 31,91 0,61 1,9%
LP 106/108 98,1% 34,16 0,68 2,0% 105/108 97,2% 34,39 0,72 2,1% 211/216 97,7% 34,27 0,71 2,1%
MN 20/108 18,5% 35,00 0,53 1,5% 18/108 16,7% 35,28 0,40 38/216 17,6% 35,10 0,49 1,4%
Nu se
LN 2/108 1,9% 35,49 0,12 0,3% 1/108 0,9% 35,03 aplica 3/216 1,4% 35,33 0,28 0,8%
Nu se Nu se Nu se
TN 0/108 0,0% aplicd 0/108 0,0% aplica 0/216 0,0% aplicd

%CV: Coeficientul de variatie, 100* abatere standard/Ct. med.

Reproductibilitate intre laboratoare
Reproductibilitatea NeuMoDx GBS Assay, asa cum a fost acesta aplicat pe NeuMoDx 288 Molecular System utilizand NeuMoDx GBS Test Strip a

fost evaluata la 3 unitati de testare diferite, prin testarea a 5 replicate ale unui panel de 4 membri timp de 5 zile, ceea ce a generat un total de
75 de replicate pe membru de panel. Probele panelului au fost preparate prin imbogdtirea GBS de cultura in mediu de culturd LIM clinic negativ,
comasat, pentru a crea membri de panel Low Negative (Slab negativi), Low Positive (Slab pozitivi) si Moderate Positive (Moderat pozitivi), in timp
ce probele True (Blank) Negative (adevarat (blanc) negative) nu au continut GBS. Concentratiile membrilor panelului corespund acelorasi niveluri
enumerate in Tabelul 8 de mai sus, utilizate pentru precizie (minus proba moderat negativa). De asemenea, in fiecare zi de testare a fost procesata

cate o substanta de control externa pozitiva si negativa.

n general, au existat 4 rezultate nevalide obtinute in timpul studiului de reproductibilitate - cate un replicat din fiecare dintre cele 4 concentratii
a generat un rezultat ,Indeterminate” (,Neconcludent”), si toate au fost generate in aceeasi zi de testare (Ziua 2) la Unitatea B. La repetarea
testarii, 2 din cele 4 probe au generat un rezultat corect, valid; celelalte doud probe au generat un rezultat ,Indeterminate” (,Neconcludent”) a
doua oar3, nainte sa genereze un rezultat valid, corect. Acordul procentual cu rezultatul preconizat pentru membrii panelului pentru toate unitatile

combinate este prezentat in Tabelul 11 de mai jos.

Tabelul 11: Sumarul performantei privind reproductibilitatea intre laboratoare pentru NeuMoDx GBS Assay

Concentratie membri . . . Acord total
e Unitate 1 (A) Unitate 2 (B) Unitate 3 (D) (1195%)
Moderate Positive 100% (75/75)
(Moderat pozitiv) 25/25 25/25 25/25 (95,1-100)
Low Positive 97,3% (73/75)
(Slab pozitiv) 24/25 25/25 24/25 (90,8-99,3)

98,7% (74/75)

Low Negative b
(Slab negativ) 25/25 25/25 24/25 (92,8-99,8)
Blank Negative 100% (75/75)
(Blanc negativ) 25/25 25/25 25/25 (95,1-100)

@ Limita inferioars si cea superioaré a intervalului de incredere (IT) 95% prezentat au fost calculate utilizdnd metoda intervalului de incredere 95%.

b Se estimeazd ca o concentratie a probei slab negative va fi detectatd ca pozitiva ~5% din timp.

Transferul si contaminarea incrucisata
Au fost efectuate studii pentru transferul si contaminarea incrucisata potentiale ale probei pe NeuMoDx 288 Molecular System utilizind NeuMoDx

GBS Test Strip. Studiul format din doua parti a evaluat mai intai impactul asupra probelor negative la GBS, fiind intercalate cu probe cu continut
ridicat de tintd GBS (la 1x10” UFC/mlI). Probele pozitive si cele negative au fost inc3rcate astfel incat fiecare prob3 negativa s fie adiacentd unei
probe puternic pozitive. A doua parte a acestui studiu a procesat toate probele negative imediat dupa o executie care procesase toate probele cu
concentratie mare de GBS. Nu s-a observat nicio contaminare la probele negative integrate cu probe cu nivel ridicat, sau la probele negative care
au urmat probelor cu concentratii mari de GBS, demonstrand lipsa oricarui transfer si/sau a oricdrei contaminari incrucisate.

Eficacitatea substantei de control
Eficacitatea substantei de control pentru procesarea probei inclusd in NeuMoDx GBS Test Strip pentru raportarea oricaror erori in etapa de

procesare sau a unei inhibari care afecteaza performanta NeuMoDx GBS Assay a fost evaluata pe NeuMoDx 288 Molecular System. Conditiile care
au fost testate sunt reprezentative pentru erorile critice din etapa de procesare, care pot surveni in timpul procesarii probelor si care este posibil
sd nu fie detectate de senzorii incorporati, care monitorizeaza performanta NeuMoDx System. Aceasta a fost evaluata prin simularea erorilor unor
etape diferite de procesare a probelor, pentru a simula o potentiala eroare de sistem, si prin imbogatirea probei cu un inhibitor cunoscut, pentru
a observa efectul atenudrii ineficiente a inhibitorului la detectia substantei de control pentru procesarea probei (consultati Tabelul 12). In situatiile
n care erorile de procesare nu au avut un impact negativ asupra performantei substantei de control pentru procesarea probei (NO WASH/NO
WASH BLOWOUT (LIPSA SPALARE/LIPSA SUFLARE SPALARE)), testarea a fost repetatd cu probe pozitive la GBS (la 400 UFC/ml) pentru a confirma
faptul ca eroarea de procesare NU a afectat negativ nici detectia tintei GBS. Tabelul 12 sintetizeaza rezultatele eficacitatii testarii de verificare a

substantei de control.
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Tabelul 12: Eficacitatea sumarului datelor despre substanta de control

Conditie

Rezultat preconizat

Rezultat observat

Normal Processing
(Procesare normald)

Negative (Negativ)

Negative (Negativ)

Normal Processing +
Inhibitor (Procesare
normala + Inhibitor)

Unresolved
(Nerezolvat)

Unresolved
(Nerezolvat)

No Wash Reagent (Lipsa
reactiv de spalare)

Unresolved
(Nerezolvat) sau
Negative (Negativ)

Negative (Negativ)

No Wash Blowout
(Lipsa suflare spalare)

Unresolved
(Nerezolvat) sau
Negative (Negativ)

Negative (Negativ)

No Release Reagent
(Lipsa reactiv degajat)

Indeterminate
(Neconcludent)

Indeterminate
(Neconcludent)

No PCR Master Mix
Reagents (Lipsa reactivi
amestec Master Mix PCR)

Indeterminate
(Neconcludent)

Indeterminate
(Neconcludent)

Stabilitatea probei pe instrument
Probele cu diferite date de recoltare au fost procesate pe NeuMoDx 288 Molecular System la ,Time 0” (Ora 0) si la ,, Time 24” (Ora 24), pentru a
determina stabilitatea probei pe instrument pentru NeuMoDx GBS Assay. Ambele probe clinice pozitive si negative la GBS au fost procesate initial
si apoi au fost Idsate pe masa de lucru a sistemului timp de 24 de ore inainte de a fi procesate a doua oara. A fost observata o concordanta de
100% intre rezultatele obtinute prin testarea initiald (Ora 0) si testarea efectuatd 24 de ore mai tarziu (Ora 24) pentru cele 23 de probe negative la
GBS testate [Tabelul 13]. Dupa 24 de ore, toate probele pozitive, cu exceptia uneia, au generat un rezultat pozitiv pentru o concordanta de 95,8%
cu rezultatul preconizat.

Tabelul 13: Sumarul datelor privind stabilitatea probei pe instrument

Probe pozitive confirmate (probe A)

Probe negative confirmate (probe B)

Nr. Pozitiv Nr. Negativ Nr. Pozitiv Nr. Negativ
Testare 1 Ora0 23 0 0 23
Testare 2 Ora 24 22 1* 0 23

% concordanta

95,8

100

REFERINTE

* 0 probd a fost identificatd initial ca pozitivé la Ora 0; evaluarea ulterioard a concluzionat cd proba a fost identificatd in mod fals ca
pozitivd, din cauza unui nivel scdzut de genotipare prin secventiere ADN GBS sau al materialului celular neviabil, deoarece nu a existat o
crestere a GBS in culturd raportatd de laboratorul de referintd.
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MARCI COMERCIALE
NeuMoDx™ si NeuDry™ sunt marci comerciale ale NeuMoDx Molecular, Inc.  Dulcolax® este marca comerciald inregistrata a SANOFI.
TagMan® este marca comerciald inregistrata a Roche Molecular Systems, Inc. Fleet® este marca comerciald inregistrata a C.B. Fleet Company.
AcroMetrix™ este marca comerciald a Thermo Fisher Scientific. Preparation H® este o marca comerciala inregistratd a Pfizer, Inc.
Monistat® este marca comerciald inregistrata a Pfizer, Inc. Vagisil™ este marca comercialda a COMBE, Inc.
Yeast Gard Advanced™ este marca comerciald a Lake Consumer Products, Inc. Norforms® este marca comerciald inregistrata a C.B. Fleet Company.
Metamucil® este o marca comerciala inregistrata a Procter & Gamble. FDS® este 0 marcd comerciald inregistrata a WellSpring Pharmaceutical Corp.
Ex-lax® este marca comerciala inregistrata a GSK plc. K-Y™ Jelly este marca comerciala a Reckitt Benckiser Group.
Phillips’® este o marca comerciald inregistrata a Bayer. Pepto-Bismol™ este marca comerciald a Procter & Gamble.
Kaopectate® este o marcd comerciald inregistrata a SANOFI. Gold Bond® este o marca comerciald inregistrata a SANOFI.

Neutrogena® este o marca comerciala inregistratd a
Johnson & Johnson Consumer, Inc.
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SIMBOLURI
SIMBOL SEMNIFICATIE
R only Doar pe bazi de reteti
M Producator
IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
EC | REP Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana
REF Numar de catalog

Cod lot

Termen de valabilitate

Limita de temperatura

Limitare a umiditatii

A nu se reutiliza

Contine suficient pentru <n> (de) testari

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

> 5 | ©| 8 =K

Riscuri biologice

c € Marcaj CE
I NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.

1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP Westervoortsedijk 60

Ann Arbor, M1 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148
Australia C E

Asistenta tehnicd/Raportarea vigilentei: support@giagen.com

Brevet: www.neumodx.com/patents

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600337-RO_E

2023-7
Pag. 13 din 13


mailto:support@qiagen.com
http://www.neumodx.com/patents

