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202400 NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone

Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx™ 288 Molecular System
i NeuMoDx™ 96 Molecular System

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszq ulotke dotgczonq do opakowania. Nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji podanych w ulotce dotgczonej do opakowania. c €
[:[ﬂ Nie mozna zagwarantowac wiarygodnosci wynikow oznaczenia w przypadku jakichkolwiek odstepstw od instrukcji
podanych w ulotce dotqczonej do opakowania.
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 288 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx™ 96 Molecular System — Podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay to zautomatyzowany test stuzacy do amplifikacji in vitro kwasu nukleinowego, przeznaczony do
ilosciowego oznaczania i réznicowania DNA wirusa opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1, ludzkiego alfaherpeswirusa 1) i/lub DNA wirusa opryszczki
pospolitej typu 2 (HSV-2, ludzkiego alfaherpeswirusa 2) w osoczu z dodatkiem EDTA pobranym od pacjentéw po przeszczepie, majacych obnizong
odporno$ét2.

Wykonywane w systemach NeuMoDx™ 288 Molecular System i NeuMoDx™ 96 Molecular System oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay
obejmuje przeprowadzane w sposéb zautomatyzowany etapy izolacji docelowego kwasu nukleinowego (DNA) z prébki oraz reakcji PCR w czasie
rzeczywistym ukierunkowanej na dwa wysoce konserwatywne regiony w genomach wiruséw HSV-1 i HSV-2.

Oznaczenie jest przeznaczone do stosowania pomocniczo do monitorowania poziomu DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 w osoczu z dodatkiem
EDTA. To oznaczenie jest przeznaczone do uzytku w potgczeniu z danymi dotyczgcymi stanu klinicznego i innych laboratoryjnych markeréw rozwoju
choroby na potrzeby podejmowania decyzji klinicznych oraz monitorowania zakazen wirusem HSV-1 i/lub wirusem HSV-2.

Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nie jest przeznaczone do uzycia jako test przesiewowy wykonywany pod katem obecnosci DNA wirusa
HSV-1/ HSV-2 we krwi lub produktach krwiopochodnych.

Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny poinstruowany
i przeszkolony w zakresie technik przeprowadzania reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz procedur diagnostyki in vitro i/lub obstugi systeméw
NeuMoDx™ Molecular System. Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nie jest przeznaczone do samotestowania ani do stosowania jako test
przytézkowy.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Do przygotowania osocza moze by¢ uzywana ludzka krew petna pobierana do jatowych probéwek do pobierania krwi zawierajgcych antykoagulant
w postaci EDTA lub do probédwek do przygotowywania osocza (Plasma Preparation Tube, PPT). Na potrzeby analizy osocze w probdwce pierwotnej
lub wtdrnej zgodnej z systemem NeuMoDx™ System jest tadowane do systemu NeuMoDx™ System przy uzyciu dedykowanego nosnika probowek.
Po wykonaniu tej czynnosci mozliwe jest rozpoczecie zautomatyzowanego przetwarzania probek.

Porcja probki osocza o objetosci 550 pl jest mieszana z buforem NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, a system NeuMoDx™ System automatycznie wykonuje
wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania wyizolowanego DNA do amplifikacji w reakcji
PCR w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji produktéw amplifikacji, jesli sa obecne. Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay zawiera
kontrole przetwarzania probki (Sample Process Control, SPC1) w postaci DNA, utatwiajagca monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych
inhibitoréw oraz wykrywanie nieprawidtowosci w dziataniu systemu NeuMoDx™ System lub odczynnikéw, ktére mogg wystgpi¢ podczas proceséow
izolacji i amplifikacji.

Zakazenia wirusami HSV-1 i HSV-2 powszechnie wystepuja na catym swiecie. W Stanach Zjednoczonych seroprewalencja zakazer wirusami HSV-1
i HSV-2 wynosi odpowiednio 58% i 17%. Przeniesienie tych wiruséw odbywa sie poprzez bezposredni kontakt z zakazong skérg lub zakazonymi
wydzielinami. Do przeniesienia moze réwniez dochodzié¢ podczas subklinicznych bezobjawowych okreséw wydalania wirusa®*.

WSrdd osob dorostych z prawidtowa odpornoscig zaréwno wirus HSV-1, jak i HSV-2 powodujg szereg roznych zakazen pierwotnych obejmujacych
powierzchnie $luzéwkowo-skdrne. Zespoty chorobowe pokrywajg sie, przy czym wirus HSV-1 zazwyczaj wywotuje opryszczke ustno-wargowa,
natomiast wirus HSV-2 — choroby okolicy anogenitalnej. Oba zespoty chorobowe charakteryzujg sie bolesnymi wrzodziejgcymi pecherzykami
wystepujgcymi na skorze i btonach $luzowych zakazonego obszaru. Po zakazeniu pierwotnym wirusy HSV-1 i HSV-2 przechodzg w postaé utajong,
w przypadku ktérej zakazeniem objete sg neurony zwojéw czuciowych. Reaktywacja utajonego wirusa prowadzi do nawrotu choroby sluzéwkowo-
skérnej. W przypadku oséb dorostych z prawidtowa odpornoscia ciezki przebieg choroby wywotanej zakazeniem wirusem HSV-1 lub wirusem HSV-
2 wystepuje rzadko. Moga jednak wystapic istotne zespoty neurologiczne, takie jak np. objaw Bella, zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych
i zapalenie mdzgu, ktére w przypadku zwtoki we wdrozeniu leczenia wigzg sie ze znaczng zachorowalnoscig i $miertelnoscig. U pacjentéow
zarazonych wirusem HSV, ktérych odpornosé jest obnizona, reaktywacja utajonego zakazenia najczesciej prowadzi do rozwoju jednego z opisanych
powyzej zespotdw $luzéwkowo-skérnych®4°,

Osoby o obnizonej odpornosci sg réwniez narazone na ryzyko zaréwno miejscowego rozszerzenia choroby (np. zapalenie przetyku wywotane przez
HSV), jak i zakazenia rozsianego. Rozsiane zakazenie wirusem HSV z zajeciem niesgsiadujgcych ze sobg narzaddw trzewnych wiaze sie z bardzo
wysoka émiertelnoécia, zwtaszcza w przypadku zapalenia watroby wywotanego przez HSV34°,

NeuMoDx Molecular, Inc. 202400_PL-2.0/02 26.09.2022r.

Str.1z17



& NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
202400
NeuMoDx INSTRUKCJA UZYCIA

maolecuiar

ZASADY PROCEDURY

Do wykonania oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay w systemie NeuMoDx™ System wykorzystywane sg paski testowe NeuMoDx™ HSV 1/2
Quant Test Strip, kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators, kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls, bufor NeuMoDx™ Lysis
Buffer 1 oraz odczynniki NeuMoDx™ przeznaczone do ogdlnego uzytku. Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay tgczy zautomatyzowang
izolacje, amplifikacje i detekcje DNA w reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Probki osocza w probéwkach pierwotnych lub wtérnych zgodnych
z systemem NeuMoDx™ System sg umieszczane w nos$niku probowek, ktory nastepnie jest tadowany do systemu NeuMoDx™ System w celu
rozpoczecia przetwarzania. Operator nie musi wykonywac zadnych dalszych dziatan.

W celu przeprowadzenia lizy komorek, izolacji DNA oraz usuniecia inhibitoréow w zautomatyzowany sposéb w systemach NeuMoDx™ System
stosowane sg wysoka temperatura, enzym lityczny i odczynniki do izolacji. Uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane przez mikrokulki
magnetyczne wykazujace powinowactwo. Te mikrokulki, wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sg nastepnie tadowane do kasety NeuMoDx™
Cartridge, w ktérej niezwigzane sktadniki niebedace DNA sg wymywane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx™ Wash Reagent. Zwigzany DNA jest
eluowany przy uzyciu odczynnika NeuMoDx™ Release Reagent. Systemy NeuMoDx™ System nastepnie wykorzystujg eluowany DNA do uwodnienia
zastrzezonych liofilizowanych odczynnikéw do amplifikacji firmy SENTINEL CH. S.p.A., ktére zawierajq wszystkie sktadniki wymagane do amplifikacji
swoistych dla wirusa HSV-1/HSV-2 i kontroli SPC1 sekwencji docelowych w reakcji PCR. Po rekonstytucji liofilizowanych odczynnikéw do reakgji
PCR system NeuMoDx™ System dozuje do kasety NeuMoDx™ Cartridge przygotowang mieszanine gotowg do uzycia w reakcji PCR. W komorze do
reakcji PCR wewnatrz kasety NeuMoDx™ Cartridge zachodzi amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych DNA patogendw (jesli sa obecne)
i kontroli. Kasete NeuMoDx™ Cartridge zaprojektowano rowniez w taki sposob, aby po reakcji PCR w czasie rzeczywistym amplikony pozostawaty
W jej wnetrzu, co w zasadzie eliminuje ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.

Docelowe sekwencje genomowe dla paskow NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip to odpowiednio geny US6 i UL45 dla wirusa HSV-1 oraz geny
US6 iUL30 dla wirusa HSV-2. Detekcja tych zamplifikowanych sekwencji docelowych przebiega w czasie rzeczywistym przy uzyciu sond
hydrolitycznych (nazywanych zbiorczo odczynnikami TagMan®), czyli czasteczek oligonukleotydowych sond fluorogenicznych swoistych wzgledem
amplikonéw odpowiednich sekwencji docelowych. Sondy TagMan® skfadaja sie zfluoroforu przytaczonego kowalencyjnie na korcu
5’ oligonukleotydowej sondy oraz wygaszacza przytaczonego na koricu 3’. Jesli sonda jest nienaruszona, blisko$¢ fluoroforu i wygaszacza powoduje
wygaszenie emitowanej przez fluorofor fluorescencji przez wygaszacz poprzez férsterowskie rezonansowe przeniesienie energii (Forster Resonance
Energy Transfer, FRET). Sondy TagMan® hybrydyzuja do regionu DNA amplifikowanego przez swoisty zestaw starteréw. Podczas gdy polimeraza
DNA Taq wydtuza starter i syntezuje ni¢ potomng, aktywnos¢ egzonukleazy 5'-3’ polimerazy DNA Taq powoduje rozktad sondy zhybrydyzowanej
z matryca. Rozktad sondy prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac tym samym efekt wygaszania spowodowany
przez FRET i umozliwiajac detekcje fluorescencji fluoroforu. Sita otrzymanego sygnatu fluorescencyjnego wykrywana w termocyklerze systemu
NeuMoDx™ System podczas ilosciowej reakcji PCR jest wprost proporcjonalna do ilosci uwolnionego fluoroforu i mozna ja skorelowaé z iloscig
obecnej docelowej sekwencji DNA®.

Sondy TagMan® wyznakowane fluoroforami na koricu 5’ i wygaszaczami na korcu 3’ stuzg do detekcji DNA wiruséw HSV-1 i HSV-2 oraz DNA kontroli SPC1.
Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy TagMan® pod koniec kazdego cyklu amplifikacji.
Po ukonczeniu amplifikacji oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System analizuje dane i zgtasza wynik koricowy (POSITIVE (Pozytywny) / NEGATIVE
(Negatywny) /INDETERMINATE (Nieokreslony) / UNRESOLVED (Nierozstrzygniety) /NO RESULT (Brak wyniku)). Jesli otrzymano wynik pozytywny,
a obliczone stezenie miesci sie w granicach oznaczalnosci, oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System podaje réwniez warto$¢ ilosciowg powigzang
z prébkg lub powiadamia uzytkownika w przypadku, gdy obliczone stezenie nie miesci sie w zakresie liniowym.

ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
Liczba testow Liczba testow na
NR REF. Zawartosc na opakowanie opakowanie
jednostkowe zbiorcze
Paski testowe NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
202400 Liofilizowane odczynniki do reakcji PCR zawierajgce sondy TagMan® i startery swoiste dla 16 %
wirusa HSV-1, sondy TagMan® i startery swoiste dla wirusa HSV-2 oraz sondy TagMan®
i startery swoiste dla kontroli SPC1.
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Odczynniki i materiafty eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartos¢

Ptytka NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . . . . .
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania prébek.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
800900 Zestawy suchych kalibratoréw o wysokim i niskim stezeniu wiruséw HSV-1 i HSV-2, przeznaczone do ustalania krzywej
wzorcowej; jednorazowego uzytku.

Kontrole zewnetrzne NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls
900901 Zestawy suchych kontroli pozytywnych i kontroli negatywnych wzgledem wiruséw HSV-1 i HSV-2 przeznaczone do codziennej
walidacji oznaczenia NeuMoDx™ HSV-1/2 Quant Assay; jednorazowego uzytku

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Koricowki Hamilton CO-RE (300 pl) z filtrami

235905 Koricowki Hamilton CO-RE (1000 pl) z filtrami

Szczegotowe informacje dotyczace odczynnikdw i materiatéw eksploatacyjnych mozna znalez¢ w dotaczonych do nich ulotkach

Wymagany sprzet
System NeuMoDx™ 288 Molecular System (NR REF. 500100) lub system NeuMoDx™ 96 Molecular System (NR REF. 500200).
Oprogramowanie systemu NeuMoDx System w wersji 1.9.2.6 lub wyiszej.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z systemami NeuMoDx™ System na potrzeby
diagnostyki in vitro.

e Przed wykonaniem testu nalezy przeczytac wszystkie instrukcje podane w ulotce dotgczonej do zestawu.

e Nie uzywac odczynnikdw ani materiatow eksploatacyjnych po uptywie wskazanej daty waznosci.

e Nie uzywac zadnych odczynnikdw, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

e Nie uzywac materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw, jesli dostarczona saszetka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

e Nie miesza¢ z odczynnikami do amplifikacji z innych zestawéw dostepnych na rynku.

e Nie uzywaé ponownie. Przechowywac wszystkie paski testowe NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip w oryginalnych kopertach aluminiowych
i chronic je przed $wiattem i wilgocia.

e Przed wygenerowaniem wynikow testéw dla prébek klinicznych musi zostaé¢ wykonana wazna kalibracja testu (nalezy jg przeprowadzi¢ poprzez
przetworzenie kalibratoréw o wysokim i o niskim stezeniu z zestawu kalibratoréw NeuMoDx™ HSV-1/2 Calibrators (NR REF. 800900)).

e  Podczas wykonywania testéw przy uzyciu paskéw NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip co 24 godziny nalezy analizowa¢ kontrole zewnetrzne
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (NR REF. 900901).

e Minimalna objetos¢ probki zalezy od rozmiaru probéwki, nosnika probéwek oraz objetosci prébki okreslonych ponizej. Objetos¢ mniejsza niz
okreslona objetos¢ minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,Quantity Not Sufficient” (Niewystarczajaca objetosc).

e Uzycie prébek przechowywanych w nieodpowiedniej temperaturze lub po uptywie okreslonego okresu przechowywania moze doprowadzi¢
do otrzymania niewaznych lub btednych wynikdéw.

e Nalezy unika¢ skazenia/zanieczyszczenia odczynnikdw imateriatéw eksploatacyjnych drobnoustrojami ideoksyrybonukleazg (DNaz3).
W przypadku uzywania probéwek wtdrnych zalecane jest stosowanie jatowych, jednorazowych pipet transferowych wolnych od DNaz. Dla
kazdej prébki nalezy uzywac nowej pipety.

e Aby unikng¢ zanieczyszczenia, po zakornczeniu amplifikacji nie nalezy dotykaé kaset NeuMoDx™ Cartridge ani rozktadac¢ ich na czesci. Pod
zadnym pozorem nie wyjmowac kaset NeuMoDx™ Cartridge z pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (NeuMoDx™ 288
Molecular System) ani z kosza na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (NeuMoDx™ 96 Molecular System). Konstrukcja kasety
NeuMoDx™ Cartridge minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.

e Jedli wlaboratorium wykonywane sg réwniez testy PCR w otwartych probdéwkach, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip, dodatkowych materiatéow eksploatacyjnych iodczynnikéw
wymaganych do przeprowadzenia testu, srodkdw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki ifartuchy laboratoryjne, oraz systemu
NeuMoDx™ System.

e Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx™ nalezy nosic¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe. Nalezy unikac
dotykania gérnej powierzchni kasety NeuMoDx™ Cartridge, powierzchni paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip i ptytki
NeuMoDx™ Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajgca oraz gérnej powierzchni pojemnika z buforem NeuMoDx™ Lysis Buffer 1; podczas
pracy nalezy dotykac¢ wytgcznie bocznych powierzchni materiatéw eksploatacyjnych oraz pojemnikéw z odczynnikami.
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Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS); mozna je
znalez¢ pod adresem www.neumodx.com/client-resources.

Pionowy pasek na marginesie wskazuje zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji ulotki.

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac pokarméw ani ptynéw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub odczynnikami.
Nalezy zawsze traktowac probki jak materiat zakazny i postepowac z nimi zgodnie z procedurami bezpieczenstwa laboratoryjnego, takimi jak
procedury opisane w normie dotyczacej pracy z patogenami krwiopochodnymi’ opracowanej przez organizacje OSHA. Podczas pracy
z materiatami, ktére zawierajg czynniki zakazne lub w przypadku ktérych istnieje podejrzenie, ze zawierajg takie czynniki, nalezy zawsze
postepowaé zgodnie z wymogami poziomu bezpieczeristwa biologicznego 2% lub stosowaé inne odpowiednie praktyki zapewniajace
bezpieczenstwo biologiczne®*°.

Usuwad niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi. Postepowacé
zgodnie z zaleceniami zawartymi w Karcie charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Paski testowe NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip przechowywane w podstawowym opakowaniu w temperaturze od 15 do 30°C zachowuja
stabilno$¢ do daty waznosci podanej na etykiecie bezposredniego opakowania produktu.

Pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip zatadowany do systemu NeuMoDx™ System zachowuje stabilno$¢ przez 32 dni.
Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System wyswietli monit o wyjecie paskow testowych, ktére pozostawaty w systemie NeuMoDx™ System
przez czas dtuzszy niz 32 dni; konieczne bedzie wtedy otwarcie nowych paskéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip (wyjecie paskow
z saszetki) i zatadowanie ich do systemu NeuMoDx™ System. Przed zatadowaniem do no$nika paskéw testowych z paska testowego nie nalezy
$ciggac folii aluminiowe;j.

Kalibratory i kontrole NeuMoDx™ HSV1/2 to materiat niezakazny, ktory po przetworzeniu nalezy jednak wyrzuca¢ w taki sam sposob, jak
laboratoryjne odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne, poniewaz zawiera¢ bedzie materiat docelowy patogenu, ktéry moze doprowadzié
do zanieczyszczenia, jesli nie zostanie wyrzucony w odpowiedni sposéb.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

1.
2.
3.

8.
9.

Z prébkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.
Prébek krwi petnej lub osocza przechowywanych w probéwkach pierwotnych nie nalezy zamrazac.

W celu przygotowania prébek osocza krew petng nalezy pobieraé do jatowych probdwek zawierajgcych antykoagulant w postaci EDTA. Nalezy
przestrzegad instrukcji podanych przez producenta probdwki do pobierania prébki.

Krew petng pobrang do wymienionych powyzej produktédw mozna przechowywaé i/lub transportowaé przez maksymalnie 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C przed przygotowaniem osocza. Prébki nalezy przygotowywac zgodnie z instrukcjami producenta.

Przygotowane prébki osocza mozna przechowywaé w systemie NeuMoDx™ System przez maksymalnie 24 godziny przed ich analiza. Jesli
konieczne jest przechowywanie prébek przez dtuzszy czas, zalecane jest rozdzielenie probek na porcje wtdrne i przeniesienie ich do chtodziarki
lub zamrazarki.

Przed wykonaniem testu przygotowane prdébki osocza mozna przechowywaé w temperaturze od 2 do 8°C przez maksymalnie 8 dni lub
w temperaturze pokojowej przez maksymalnie 24 godziny.

Przygotowane probki osocza moga by¢ przechowywane w temperaturze <-20°C przez maksymalnie 8 tygodni przed przetworzeniem; prébek
osocza nie nalezy poddawac wiecej niz 2 cyklom zamrazania/rozmrazania przed uzyciem:

a.  Jesli prébki s zamrozone, przed wykonaniem testéw pozostawic je do catkowitego rozmrozenia w temperaturze pokojowej
(15-30°C); wytrzasad, aby otrzymac jednorodng prébke.

b.  Porozmrozeniu prébek testy nalezy wykonac w ciggu 24 godzin.
Jesli probki sa przesytane, nalezy je zapakowac i oznaczyé zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi i/lub miedzynarodowymi.

Wyraznie oznaczy¢ préobki i wskazaé, ze sg one przeznaczone do testow pod katem wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2.

10. Przej$¢ do czesci Przygotowanie do wykonania testu.

0Ogdlny schemat wykonywania testu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay przedstawiono na Ryc. 1.
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PRZEPROWADZANIE OZNACZENIA
NEUMODX™ HSV 1/2 QUANT ASSAY

Zatadowac odczynniki wymagane do testu
o  bufor NeuMoDx™ Lysis Buffer 1
e  paski testowe NeuMoDx™

HSV 1/2 Quant Test Strip

Po wyswietleniu monitu przez oprogramowanie
NeuMoDx™ zatadowa¢ wymagane materiaty
eksploatacyjne

Przeanalizowac zestaw
kalibratoréw
NeuMoDx™

HSV 1/2 Calibrators

Powtarzac co 90 dni LUB w
przypadku uzywania nowej
serii paskow testowych do
oznaczenia NeuMoDx™ HSV
1/2 Quant Assay

Czy kalibratory
sg wazne?

Przeanalizowac zestaw
kontroli zewngtrznych
NeuMoDx™
HSV 1/2 External
Controls

Czy kontrole s

wazne? .
Powtarzac co

24 godziny

PRZEANALIZOWAC RUTYNOWE PROBKI

Ryc. 1: Schemat wykonywania testu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.
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Przygotowanie do wykonania testu

W przypadku prébek osocza oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay moze by¢ uzywane do analizy prébek bezposrednio z probéwek
pierwotnych do pobierania krwi lub do analizy porcji prébek w probéwkach wtdrnych.

1. Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym na probéwke zgodna z systemem NeuMoDx™ System. Probdwke pierwotng do pobierania krwi mozna
oznaczy¢ i umiesci¢ bezposrednio w odpowiednim nosniku probéwek po wykonaniu wirowania zgodnie z instrukcjami producenta.

2. W przypadku badania probki osocza znajdujacej sie w probdwce pierwotnej do pobierania przed zatadowaniem probéwki do systemu
NeuMoDx™ System nalezy oznaczy¢ jg kodem kreskowym i wiozy¢ do nosnika probowek, upewniajac sie, ze zdjeto z niej zatyczke. Ponizej
okreslono minimalne objetosci prébek nad warstwa zelu / kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym, ktére zostang uzyskane, jesli prébki bedg
pobierane ianalizowane zgodnie zinstrukcjami producenta probdwki. Nie mozna zagwarantowac skutecznosci w przypadku prébek
pobieranych w nieodpowiedni sposéb.

3. W przypadku prébek osocza w probdwkach wtérnych nalezy przeniesé porcje probki (odpowiadajaca objetosci wskazanej w tabeli ponizej)
do oznaczonej kodem kreskowym probowki zgodnej z systemem NeuMoDx™ System.

Nosnik probowek Rozmiar probowki Minimalna wymagana objetos¢ probki
Nosnik probéwek na 32 probdéwki Srednica 11-14 mm, wysoko$¢ 60-120 mm 750 pl
Nosnik probowek na 24 probowki Srednica 14,5-18 mm, wysoko$¢ 60-120 mm 1100 pl
Nosnik na probéwki z prébkami o Stozkowa probéwka mikrowiréwkowa 650 ul
matej objetosci o pojemnosci 1,5 ml H

Obstuga systemu NeuMoDx™ System
Szczegdtowe instrukcje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx™ 288 Molecular System i NeuMoDx™ 96 Molecular System
(nr czesci: 40600108 i 40600317)

1. Zatadowac zlecenie testu do systemu NeuMoDx™ System zgodnie z zadanym rodzajem proboéwki.

2. Przecig¢ aluminiowe saszetki z paskami testowymi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip w miejscu wskazywanym przez naciecia po bokach.

3. Wyjaé paski z saszetek tuz przed uzyciem.

4. Przed uzyciem saszetek zawsze nalezy sprawdzi¢, czy saszetki sg szczelnie zamkniete i czy znajduja sie w nich torebki ze sSrodkiem osuszajgcym.
Uzywac tylko nieuszkodzonych saszetek.

5. W przypadku zmiany koloru torebki ze $rodkiem osuszajagcym z pomaranczowego na zielony saszetki aluminiowe iich zawartos¢ nalezy
wyrzucic.

6. Wtozy¢ co najmniej jeden pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip do co najmniej jednego nos$nika paskéw testowych NeuMoDx™
System Test Strip, a nastepnie zatadowac nosniki paskow testowych do systemu NeuMoDx™ System, korzystajac z ekranu dotykowego.

7. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System wtozy¢ wymagane materiaty eksploatacyjne do
nosnikdw materiatéw eksploatacyjnych systemu NeuMoDx™ System, a nastepnie zatadowaé nosniki do systemu NeuMoDx™ System,
korzystajac z ekranu dotykowego.

8. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System wymieni¢ odczynniki NeuMoDx™ Wash Reagent,
NeuMoDx™ Release Reagent, oprdzni¢ butelke na odpady ptynne, pojemnik na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytgcznie system
NeuMoDx 288 Molecular System), kosz na zuzyte koricéwki (wytacznie system NeuMoDx™ 96 Molecular System) lub kosz na odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytacznie system NeuMoDx™ 96 Molecular System), odpowiednio do potrzeb.

9. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System przetworzy¢ kalibratory (NR REF. 800900) i/lub
kontrole zewnetrzne (NR REF. 900901), odpowiednio do potrzeb. Dalsze informacje dotyczace kalibratoréw i kontroli przedstawiono w czesci
Analiza wynikdw.

10. Zatadowaé probowki z kalibratorami/kontrolami do standardowego nosnika na 32 probdwki i upewnié sie, ze ze wszystkich probéwek zdjeto
zatyczki.

11. Umiesci¢ nosniki probowek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac je do systemu NeuMoDx™ System, korzystajac
z ekranu dotykowego. Spowoduje to rozpoczecie przetwarzania zatadowanych prébek w celu wykonania okreslonych testéw, pod warunkiem
Ze w systemie wprowadzone zostato wazne zlecenie testu.
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OGRANICZENIA

Pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip moze by¢ uzywany wytacznie w systemach NeuMoDx™ System.

Skutecznos$¢ paskdw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip ustalono dla prébek osocza przygotowanych z krwi petnej pobieranej do
probowek zawierajgcych EDTA jako antykoagulant. Dziatanie paskéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip z innymi typami prébek
nie zostato ocenione, a parametry skutecznosci testéw wykonywanych przy uzyciu innych typow prébek nie sg znane.

Oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nie nalezy uzywaé z prébkami pobranymi od oséb przyjmujacych heparyne.

Z uwagi na to, ze detekcja DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 zalezy od ilosci czgstek wirusa w probce, wiarygodnos¢ wynikéw jest
warunkowana przez prawidtowe pobranie i przechowywanie prdbki, a takze odpowiednie postepowanie z probka.

Nieprawidtowe pobranie probki, postepowanie z préobka lub przechowywanie probki, btad techniczny albo pomylenie probéwek moze
spowodowac otrzymanie btednych wynikéw. Dodatkowo, jesli ilos¢ czgstek wirusowych w prébce bedzie nizsza niz granica wykrywalnosci
oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, moze doj$¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikéw.

System NeuMoDx™ System moze by¢ uzywany wyfacznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx™ System.

Jesli sekwencje docelowe wiruséw HSV-1 i HSV-2 oraz kontroli SPC1 nie zostang zamplifikowane, zostanie zgtoszony wynik niewazny
(Indeterminate (Nieokreslony) lub Unresolved (Nierozstrzygniety)) i konieczne bedzie powtdrzenie testu.

Jesli przed zakonczeniem analizy probek w systemie wystapi btad, zostanie zgtoszony wynik ,,No Result” (Brak wyniku) i konieczne bedzie
powtdrzenie testu.

Jesli wynik oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay to Positive (Pozytywny), ale warto$¢ ilosciowa nie miesci sie w granicach oznaczalnosci,
system NeuMoDx™ System zgtosi, czy wykryta ilos¢ DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 byfta ponizej dolnej granicy oznaczalnosci
(Lower Limit of Quantitation, LLoQ), czy powyzej gérnej granicy oznaczalnosci (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

Jesli wykryta ilo$¢ DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 jest wyzsza niz wartos¢ ULoQ, mozna ponownie wykona¢ oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2
Quant Assay, uzywajac rozcienczonej porcji probki pierwotnej. Zalecane jest, aby rozciefczy¢ probke w stosunku 1:100 lub 1:1000 osoczem
negatywnym wzgledem DNA wiruséw HSV-1 i HSV-2 lub rozciericzalnikiem Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). System
automatycznie obliczy stezenie prébki pierwotnej z nastepujgcego wzoru: stezenie probki pierwotnej =logio (wspotczynnik rozciericzenia)
+zgtoszone stezenie rozcienczonej probki. Obliczenie stezenia jest mozliwe, jesli przed powtdrzeniem analizy, w oprogramowaniu systemu
wybrano odpowiedni wspétczynnik rozcienczenia.

Sporadyczna obecnos¢ inhibitoréw reakcji PCR w osoczu moze spowodowac btad oznaczenia ilosciowego wykonywanego w systemie; w takiej
sytuacji zalecane jest powtdrzenie testu przy uzyciu tej samej prébki rozciericzonej rozcieniczalnikiem Basematrix w stosunku 1:10 lub 1:100.
Wynik pozytywny nie musi oznacza¢ obecnosci zywotnych patogendw. Wyniki pozytywny oznacza jednak obecno$¢ DNA wirusa HSV-1 i/lub
wirusa HSV-2.

Delecje lub mutacje w konserwatywnych regionach, na ktére ukierunkowane jest oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, mogg zaktdcic¢
detekcje lub doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku przy uzyciu paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip.

Wyniki oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nalezy traktowa¢ jako dane uzupetniajgce obserwacje kliniczne oraz inne informacje, do
ktérych ma dostep lekarz; test nie jest przeznaczony do rozpoznawania zakazenia.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, wtym zmienia¢ rekawiczki miedzy prébkami
pacjentéw.

ANALIZA WYNIKOW

Dostepne wyniki mozna przegladaci drukowac za posrednictwem karty ,,Results” (Wyniki) w oknie Results (Wyniki) na ekranie dotykowym systemu
NeuMoDx™ System. Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System automatycznie generuje wyniki oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay,
korzystajgc z algorytmu decyzyjnego oraz parametréw analizy wynikdw okreslonych w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Assay
Definition File (plik HSV1/2 ADF w wersji 4.0.0). Na podstawie statusu amplifikacji sekwencji docelowej i kontroli przetwarzania prébki moga zostac
zgtoszone nastepujgce wyniki oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay: Negative (Negatywny), Positive (Pozytywny) ze zgtoszonym stezeniem
wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2, Positive (Pozytywny) powyzej ULoQ, Positive (Pozytywny) ponizej LLoQ, Indeterminate (Nieokreslony, IND),
Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR) lub No Result (Brak wyniku, NR). Wyniki sg zgtaszane na podstawie algorytmu analizy wynikéw ADF, ktéry
podsumowano ponizej w Tabeli 1.

Wyniki uzyskane za pomocg paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip nalezy interpretowaé w potaczeniu z innymi obserwacjami
klinicznymi lub laboratoryjnymi.
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Tabela 1: Podsumowanie interpretacji wynikdw oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay

Kontrola przetwarzania

Positive (Pozytywny) ze
zgtoszonym stezeniem

2,05 < [HSV-1] < 6,0 logao kopii/ml

(Brak amplifikacji)

Wynik HSV-1/HSV-2 prébki (SPC1) Interpretacja wyniku
. e Amplified (Amplifikacja) lub .
Amplified (Amplifikacja) Not Amplified Wykryto DNA wirusa HSV-

1 w zakresie ilosciowym

Amplified (Amplifikacja)

1,78 < [HSV-2] < 6,0 logio kopii/ml

Amplified (Amplifikacja) lub
Not Amplified
(Brak amplifikacji)

Wykryto DNA wirusa HSV-
2 w zakresie ilosSciowym

Positive (Pozytywny),
powyzej gornej granicy
oznaczalnosci [Upper Limit
of Quantitation, ULoQ]

Amplified (Amplifikacja)
[HSV-1] > 6,0 log1o kopii/ml

Amplified (Amplifikacja) lub
Not Amplified
(Brak amplifikacji)

Wykryto DNA wirusa HSV-
1 powyzej zakresu
ilosciowego

Amplified (Amplifikacja)
[HSV-2] > 6,0 log1o kopii/ml

Amplified (Amplifikacja) lub
Not Amplified
(Brak amplifikacji)

Wykryto DNA wirusa HSV-
2 powyzej zakresu
ilosciowego

Positive (Pozytywny),
ponizej dolnej granicy
oznaczalnosci [Lower Limit
of Quantitation, LLoQ]

Amplified (Amplifikacja)
[HSV-1] < 2,05 log1o kopii/ml

Amplified (Amplifikacja) lub
Not Amplified
(Brak amplifikacji)

Wykryto DNA wirusa HSV-
1 ponizej zakresu
ilosciowego

Amplified (Amplifikacja)
[HSV-2] < 1,78 log1o kopii/ml

Amplified (Amplifikacja) lub
Not Amplified
(Brak amplifikacji)

Wykryto DNA wirusa HSV-
2 ponizej zakresu
ilosSciowego

Negative (Negatywny)*

Not Amplified (Brak amplifikacji)

Amplified (Amplifikacja)

Nie wykryto DNA wirusa
HSV-1/HSV-2

Indeterminate
(Nieokreslony)

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed

(Brak amplifikacji, wykryto btad systemu, ukoficzono przetwarzanie préobki)

Wszystkie wyniki dla
sekwencji docelowych
byty niewazne; ponownie
przetestowac probket

No Result (Brak wyniku)

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted

(Brak amplifikacji, wykryto btad systemu, przerwano przetwarzanie probki)

Przetwarzanie probki
zostato przerwane;
ponownie przetestowac
prébket

Unresolved
(Nierozstrzygniety)

Not Amplified, No System Error Detected
(Brak amplifikacji, nie wykryto btedu systemu)

Wszystkie wyniki dla
sekwencji docelowych
byty niewazne; ponownie
przetestowac probket

*Tak jak w przypadku innych testéw, uzyskanie wyniku negatywnego nie wyklucza zakazenia wirusem HSV-1 i/lub wirusem HSV-2.

tSystem NeuMoDx™ System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondw test / powtérz), ktérg uzytkownik koricowy moze
wybraé, aby zapewni¢ automatyczng ponowng analize probek z wynikami IND/NR/UNR w celu zminimalizowania opdznien w zgtaszaniu

wynikéw.

Obliczanie wynikéw testu

1. W przypadku prébek, ktorych wyniki mieszczg sie w zakresie ilosciowym oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, stezenie DNA wirusow
HSV-1 HSV-2 w prébkach jest obliczane przy uzyciu zapisanych odpowiednich krzywych wzorcowych i wspétczynnikdw kalibracji.

a.  Wspotczynnik kalibracji jest obliczany dla kazdego patogenu docelowego na podstawie wynikéw kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2
Calibrators przeanalizowanych w celu walidacji krzywej wzorcowej dla danej serii paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
w okreslonym systemie NeuMoDx™ System.

b.  Wspodtczynnik kalibracji jest uzywany do ostatecznego okreslenia stezenia DNA wirusow HSV-1 i HSV-2.
Wyniki oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay s3 zgtaszane jako wartosé logio kopii/ml oraz liczba kopii/ml.

Uzyskane wyniki ilosciowe dla nieznanych prébek sg identyfikowalne wzgledem paneli weryfikacyjnych EDX HSV-1 Verification Panel i HSV-2
Verification Panel (Exact Diagnostics); w przypadku obu tych paneli oznaczenia ilosciowe zostaty wykonane przy uzyciu emulsyjnej reakcji PCR

(digital droplet PCR, ddPCR).

Kalibracja testu

W celu iloSciowego oznaczenia DNA wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2 w prébkach wymagana jest wazna kalibracja testu wykonana na podstawie
krzywej wzorcowej. W celu wygenerowania waznych wynikéw nalezy skalibrowaé test zaréwno dla wirusa HSV-1, jak i wirusa HSV-2 przy uzyciu
kalibratoréw dostarczonych przez firme NeuMoDx™ Molecular, Inc.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Kalibratory

1.

Kalibratory NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sg dostarczane w zestawie (NR REF. 800900) i zawierajg osuszony osad syntetycznego DNA wiruséw
HSV-1 i HSV-2 oraz odpowiedni bufor.

Zestaw kalibratorow dla wirusa HSV-1/HSV-2 nalezy analizowac z kazdg nowa serig paskéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip,
w przypadku przestania nowego pliku definicji oznaczenia materiatu wirusa HSV-1/HSV-2 do systemu NeuMoDx™ System, po uptywie okresu waznosci
biezacego zestawu kalibratoréw (obecne ustawienie to 90 dni) lub po wprowadzeniu zmian w oprogramowaniu systemu NeuMoDx™ System.
Oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System powiadomi uzytkownika o koniecznosci przeanalizowania kalibratoréow; nowa seria paskow
testowych nie moze zostac¢ uzyta do testéw, dopdki kalibratory nie zostang pomysinie przeanalizowane.

Jesli konieczne jest przeanalizowanie nowego zestawu kalibratoréw HSV-1/HSV-2, przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ wszystkie
instrukcje podane w ulotce dotgczonej do kalibratoréw NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators.

Waznos¢ kalibracji jest ustalana w nastepujgcy sposob:

a.  Generowane s3 dwa wspotczynniki kalibracji — jeden dla wirusa HSV-1 ijeden dla wirusa HSV-2 — w celu ustalenia waznosci kazdej
krzywej. Kazdy wspotczynnik jest generowany poprzez przeanalizowanie zestawu odpowiadajacego danemu patogenowi docelowemu,
sktadajacego sie z dwdch kalibratorow — kalibratora o wysokim stezeniu oraz kalibratora o niskim stezeniu.

b. W celu wygenerowania waznych wynikéw co najmniej 2 z 3 powtdrzen muszg da¢ wyniki mieszczace sie we wstepnie zdefiniowanym
zakresie parametréw. Nominalna warto$¢ docelowa dla kalibratora o niskim stezeniu wynosi 3,12 logio kopii/ml, natomiast dla
kalibratora o wysokim stezeniu — 5,12 logio kopii/ml (zaréwno dla wirusa HSV-1, jak i HSV-2).

c.  Wspdtczynnik kalibracji jest obliczany w celu uwzglednienia oczekiwanej zmiennosci miedzy seriami paskdw testowych; wspdtczynnik
ten jest uzywany podczas wyznaczania koricowego stezenia wirusa HSV-1 i/lub wirusa HSV-2.

Jesli jeden z kalibratorow lub oba kalibratory nie przejda kontroli waznosci, nalezy ponownie przeanalizowac kalibratory, ktérych analiza zostata
zakoriczona niepowodzeniem, korzystajac z nowych fiolek. W przypadku gdy jeden z kalibratoréw nie przejdzie kontroli waznosci, mozliwe jest
przeanalizowanie tylko tego kalibratora, poniewaz system nie wymaga od uzytkownika ponownej analizy obu kalibratoréw.

Jesli kontrole waznosci kalibratoréw zakorcza sie niepowodzeniem drugi raz z rzedu, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego
firmy QIAGEN.

Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslaja, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie procedur kontrolnych przeznaczonych do
monitorowania doktadnosci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych
na podstawie zweryfikowanych specyfikacji dotyczacych skutecznosci dla niezmodyfikowanego, zatwierdzonego systemu do wykonywania
testow.

Kontrole zewnetrzne

1. Kontrole zewnetrzne dla wiruséw HSV-1 i HSV-2 (NR REF. 900901) sg dostarczane przez firme NeuMoDx™. Kontrole pozytywne zawierajg
osuszony osad syntetycznego DNA wiruséw HSV-1 i HSV-2. Kontrola negatywna to bufor.

2. Zewnetrzne kontrole pozytywne i negatywne nalezy analizowaé raz na 24 godziny. Jesli zestaw waznych kontroli zewnetrznych nie jest
dostepny, oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System wyswietli monit o przeanalizowanie kontroli, zanim bedzie mozliwe zgtaszanie
wynikéw dla prébek.

3. Jesli wymagane sg kontrole zewnetrzne, przed wykonaniem testu nalezy przygotowac kontrole pozytywng i negatywng zgodnie z instrukcjami
podanymi w ulotce dotgczonej do kontroli zewnetrznych HSV 1/2 External Control.

4. Zatadowac probowki z kontrolg pozytywna i negatywna do systemu NeuMoDx™ System, korzystajgc z ekranu dotykowego i nosnika probéwek
umieszczonego w szufladzie podajnika automatycznego. System NeuMoDx™ System rozpozna kod kresowy i rozpocznie analize probdwek
z kontrolami zewnetrznymi, o ile dostepne beda odczynniki i materiaty eksploatacyjne do testow.

5. System NeuMoDx™ System oceni waznosc¢ kontroli zewnetrznych na podstawie oczekiwanego wyniku. Kontrola pozytywna powinna da¢ wynik
pozytywny wzgledem wirusdw HSV-1 i HSV-2, a kontrola negatywna — wynik negatywny wzgledem wiruséw HSV-1 i HSV-2.

6. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikdw dla kontroli zewnetrznych nalezy postepowac¢ w nastepujacy sposdb:

a.  Wynik Positive (Pozytywny) zgtoszony w tescie dla probki kontroli negatywnej wskazuje na problem zwigzany z zanieczyszczeniem
prébki. Wymagane jest zweryfikowanie procedur kontroli jakosci stosowanych w laboratorium w celu zidentyfikowania przyczyny
problemu. Nalezy upewni¢ sie, ze do przygotowania prébki, wykonania czynnosci wymagajacych uzycia kontroli oraz przygotowania
reakcji PCR w czasie rzeczywistym wykorzystywane sg oddzielne miejsca. Dodatkowe wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemoéw
zawierajg podreczniki uzytkownika systemoéw NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System.

b.  Wynik Negative (Negatywny) zgtoszony w tescie dla prébki kontroli pozytywnej moze wskazywac na problem zwigzany z odczynnikiem
lub aparatem.

c. W kazdym z powyzszych przypadkdw lub w przypadku otrzymania wyniku No Result (Brak wyniku, NR), Unresolved (Nierozstrzygniety,
UNR) lub Indeterminate (Nieokreslony, IND) nalezy ponownie przeanalizowac kontrole, dla ktérych w tescie waznosci uzyskano
nieprawidtowe wyniki, uzywajac swiezo przygotowanych fiolek z kontrolami.

d.  Jeslidla kontroli pozytywnej z zestawu kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls ciggle zgtaszany jest wynik Negative
(Negatywny), nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

e.  Jedlidla kontroli negatywnej z zestawu kontroli zewnetrznych NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls ciagle zgtaszany jest wynik Positive
(Pozytywny), przed kontaktem z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN nalezy podjg¢ prébe wyeliminowania wszelkich zrodet
potencjalnego zanieczyszczenia, w tym nalezy rowniez wymieni¢ WSZYSTKIE odczynniki.
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7. W przypadku nieuzyskania oczekiwanych wynikéw dla kontroli zewnetrznych wymagane jest ponowne przeanalizowanie zestawu kontroli
pozytywnych i negatywnych. Prébki nie beda analizowane, dopdki w systemie nie zostanie przeanalizowany wazny zestaw kontroli
zewnetrznych. Jesli podczas analizy probek dojdzie do uptyniecia waznosci kontroli zewnetrznych, system powiadomi uzytkownika
o koniecznosci uzyskania waznego wyniku analizy zestawu kontroli zewnetrznych. Jesli nie uda sie uzyska¢ waznych wynikéw dla zestawu
kontroli zewnetrznych, wyniki prébek nie zostang zgtoszone.

Kontrole przetwarzania prébki (kontrole wewnetrzne)

Egzogenna kontrola przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC1) zawarta na ptytce NeuMoDx™ Extraction Plate przechodzi caty proces
izolacji kwasu nukleinowego i amplifikacji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym z poszczegdlnymi prébkami/kontrolami/kalibratorami. Startery
i sonda swoiste dla kontroli SPC1 sg zawarte w kazdym pasku testowym NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip — umozliwia to detekcje kontroli
SPC1 wraz z docelowym DNA wirusdw HSV-1i HSV-2 (jesli wystepuje w prébce) podczas multipleksowej reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Detekcja
amplifikacji kontroli SPC1 pozwala na monitorowanie skutecznosci proceséw izolacji DNA i amplifikacji kwaséw nukleinowych w reakcji PCR przez
oprogramowanie systemu NeuMoDx™ System.

Wyniki niewazne
Jesli dla oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay wykonywanego w systemie NeuMoDx™ System zostanie uzyskany wynik niewazny, wynik

ten zostanie zgtoszony jako Indeterminate (Nieokreslony, IND), No Result (Brak wyniku, NR) lub Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR) w zaleznosci
od typu napotkanego btedu. W celu uzyskania waznego wyniku nalezy ponownie wykonac test.

Jesli podczas analizy prébki zostanie wykryty btad systemu NeuMoDx™ System, zostanie zgtoszony wynik Indeterminate (Nieokreslony).
W przypadku zgtoszenia wyniku IND zalecane jest powtdrzenie testu.

Jesli wykryto btad systemu NeuMoDx System i przerwano analize prébki, zostanie zgtoszony wynik No Result (Brak wyniku). W przypadku zgtoszenia
wyniku No Result (Brak wyniku) zalecane jest powtdrzenie testu.

Jesli nie zostanie wykryta zadna sekwencja docelowa i nie dojdzie do amplifikacji DNA wirusow HSV-1 i HSV-2 lub sekwencji kontroli SPC1, zostanie
zgtoszony wynik UNR — wskazuje to na prawdopodobienstwo nieprawidtowego dziatania odczynnikéw lub obecnos¢ inhibitoréw. Jesli zgtoszony
zostanie wynik UNR, w ramach pierwszego kroku mozna powtérzy¢ test. W przypadku niepowodzenia powtdrzenia testu mozna uzy¢ rozcienczonej
prébki w celu ztagodzenia wptywu ewentualnych inhibitoréw obecnych w prébce (dodatkowe instrukcje zawiera cze$¢ dotyczaca ograniczen).

Lista kodow bteddw, ktére moga by¢ powigzane ze zgtaszanymi niewaznymi wynikami, znajduje sie w podreczniku uzytkownika systemu NeuMoDx
288 Molecular System (nr czesci: 40600108) lub podreczniku uzytkownika systemu NeuMoDx 96 Molecular System (nr czesci: 40600317).

PARAMETRY SKUTECZNOSCI%12:16

Czutosc analityczna — granica wykrywalnosci®

Czuto$é analityczng oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay okreslono na podstawie testéw serii rozciericzen paneli weryfikacyjnych EDX
HSV-1 Verification Panel (Exact Diagnostics) i HSV-2 Verification Panel (Exact Diagnostics) prébkami osocza negatywnymi wzgledem wirusow
HSV-1/HSV-2 w celu wyznaczenia granicy wykrywalnosci (limit of detection, LoD) dla oznaczenia wykonywanego w systemach NeuMoDx™ System.
Granice LoD zdefiniowano jako najblizsze wyznaczone doswiadczalnie stezenie patogenu docelowego powyzej stezenia okreslonego w analizie
probitowej z 95-procentowym przedziatem ufnosci (confidence interval, Cl). Badanie wykonywano w okresie 3 dni przy uzyciu wielu systeméw
i serii odczynnikow NeuMoDx™. W kazdym systemie codziennie analizowano po 42 powtdrzenia kazdego poziomu rozciericzenia (prébki
pozytywne) i po 8 powtdrzen prébek negatywnych. Poziomy detekcji przedstawiono w Tabelach 2i 3.

Tabela 2: Poziomy detekcji probek pozytywnych okreslone w celu wyznaczenia granicy LoD oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2

Quant Assay
HSV-1 HSV-2
o A — Stezenie
ST SEEIE Liczba Liczba . ST czastek Liczba Liczba .
czastek czastek . . Poziom czastek . . Poziom
waznych wynikow .. docelowych waznych wynikow .
docelowych docelowych testow ozvtywnych detekgji docelowych llo, testow ozvtywnych detekgji
[kopie/ml] [logyo kopii/ml] pozytywny [kopie/ml] 0810 pozytywny:
kopii/ml]
160 2,20 42 40 95,24% 100 2,00 42 41 97,62%
100 2,00 42 40 95,24% 60 1,78 41 39 95,12%
80 1,90 42 35 83,33% 40 1,60 42 40 95,24%
40 1,60 38 26 68,42% 20 1,30 42 27 64,29%
NEG 0,00 20 0 0% NEG 0,00 24 0 0%

Granica LoD oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay wyznaczona przy uzyciu analizy probitowej wynosi 114 kopii/ml (2,05 logio kopii/ml)
(95-procentowy przedziat ufnosci: od 93,5 do 133,7 kopii/ml) dla wirusa HSV-1 i 56 kopii/ml (1,75 logio kopii/ml) (95-procentowy przedziat ufnosci:
od 44,7 do 66,2 kopii/ml) dla wirusa HSV-2.

Stezenie wirusa HSV-1 odpowiadajgce granicy LoD (114 kopii/ml) zostato potwierdzone przy uzyciu analizy udanych odczytéw przeprowadzonej na
izolatach pochodzacych z réznych obszaréw geograficznych: Azji, Europy, Afryki i Ameryki Pétnocnej (Tabela 3).
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Tabela 3: Analiza udanych odczytéw przeprowadzona na izolatach wirusa HSV-1 pochodzacych z réznych obszaréw
geograficznych w celu potwierdzenia dolnej granicy wykrywalnosci. Testowane stezenie: 114 kopii/ml.

P:gh:’;?:z"r:: Liczba waznych Prébki, w ktérych Poziom detekcii
& .g testow doszto do detekcji 1
izolatu
Ameryka 24 24 100
Pétnocna
Europa 24 24 100
Azja 24 24 100
Afryka 24 24 100

Czutosc analityczna — dolna granica oznaczalnosci (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) i gorna granica oznaczalnosci (Upper
Limit of Quantitation, ULoQ)*?

Dolna granica oznaczalnosci (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) i gérna granica oznaczalnosci (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) sg definiowane
jako najnizsze stezenie sekwencji docelowej i najwyzsze stezenie sekwencji docelowej, przy ktérych osiggany poziom detekcji jest >95% ORAZ
wartos¢ TAE jest <1,0. W celu wyznaczenia wartosci LLoQ iULoQ obliczono catkowity btad analityczny (total analytical error, TAE) dla
poszczegdlnych stezen materiatu docelowego wiruséw HSV-1 i HSV-2, dla ktérych podczas okreslania granicy wykrywalnosci zgtoszono detekcje na
poziomie >95%. Wartos¢ TAE jest definiowana nastepujaco:

TAE = |Bias| + 2 = SD [statystyka Westgarda]

Btad systematyczny to bezwzgledna réznica miedzy obliczonym $rednim stezeniem a stezeniem oczekiwanym. SD odnosi sie do odchylenia
standardowego wartosci ilosciowego oznaczenia prébki.

Zbiorcze wyniki dla 5 stezeri materiatu wirusa HSV-1/HSV-2 w prébkach osocza wykorzystywanych podczas badania wartosci LLoQ/ULoQ
przedstawiono w Tabelach 4 i 5. Na podstawie tego zestawu danych i wyznaczonej wczesniej granicy LoD obliczono, ze wartosci LLoQ i ULoQ
wynoszg odpowiednio 114 kopii/ml (2,05 logzo kopii/ml) i 1,26x10° kopii/ml (w tabeli podano przyblizong warto$é 6 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-1
oraz odpowiednio 60 kopii/ml (1,78 logio kopii/ml) i 1,19x10° kopii/ml (w tabeli podano przyblizong wartoéé 6 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-2.

Tabela 4: Pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip; wartosci ULoQ i LLoQ dla wirusa HSV-1, z wartosciami btedu
systematycznego i TAE

Stez. czastek Stei. czastek s . .

docelowych docelowych [Ii:?l:;:?:l] Detekcja (%) SD syste:::fyczny TAE
[kopie/ml] [log1o kopii/ml]

1,26x10° 6,10 6,10 100 0,22 0,10 0,54
160 2,20 2,46 95,24 0,26 0,25 0,78
100 2,00 2,37 95,24 0,31 0,37 0,98
80 1,90 2,33 83,33 0,29 0,42 1,01
40 1,60 2,25 68,42 0,38 0,65 1,41

Tabela 5: Pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip; wartosci ULoQ i LLoQ dla wirusa HSV-2, z wartosciami btedu
systematycznego i TAE

Stez. czastek Stez. czastek o A n

docelowych docelowych [I?:;k:;i‘:;‘:l] Detekcja (%) SD syste::::lyczny TAE
[kopie/ml] [log1o kopii/ml]

1,19x10° 6,08 5,95 100 0,07 0,13 0,27
100 2,00 2,29 97,62% 0,20 0,29 0,69
60 1,78 2,21 95,12% 0,21 0,43 0,84
40 1,60 2,21 95,24% 0,21 0,61 1,02
20 1,30 2,00 64,29% 0,27 0,69 1,24

Na podstawie wynikow tych badan okreslono, ze warto$¢ LLoQ oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay wynosi 114 kopii/ml
(2,05 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-1 oraz 60 kopii/ml (1,78 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-2. Wartos¢ ULoQ dla wszystkich typdw prébek wyniosta
1,26x10° kopii/ml (6 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-1 oraz 1,19x10° kopii/ml (6 logio kopii/ml) dla wirusa HSV-2.
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Liniowos¢!4

Liniowo$¢ wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip zostafa ustalona przy uzyciu osocza i paneli
weryfikacyjnych HSV-1 Verification Panel (Exact Diagnostics) i EDX HSV-2 Verification Panel (Exact Diagnostics), z ktérych przygotowano serie
rozcieniczen. Osiem (8) rozciericzen seryjnych paneli HSV-1/HSV-2 przygotowanych przy uzyciu ludzkiego osocza negatywnego wzgledem wiruséw
HSV-1/HSV-2 obejmowato zakres stezen 6-2 logio kopii/ml.

Poréwnanie steze wirusa HSV-1/HSV-2 zgtaszanych przez system NeuMoDx™ System po wykonaniu oznaczenia z wartosciami oczekiwanymi
przedstawiono na Ryc. 2i 3.

Liniowo$¢ oznaczenia wirusa HSV-1
7,00

y = 1,0047x + 0,017 ‘
6,00 R?=0,9746 -

5,00 ‘
4,00 "

Wykryte stezenie (logio kopii/ml)

3,00 ;‘
e §-93
2,00 8
1,00
0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00

Oczekiwane stezenie (logio kopii/ml)

Ryc. 2: Liniowo$¢ oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay podczas detekcji wirusa HSV-1

Liniowos$c¢ oznaczenia wirusa HSV-2

7,00

y=0,9732x +0,1846
6,00 R? = 0,9884 =
5,00 =

w00 pors

Wykryte stezenie (logio kopii/ml)

2,00 '!
1,00
0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00

Oczekiwane stezenie (logio kopii/ml)

Ryc. 3: Liniowos¢ oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay podczas detekcji wirusa HSV-2
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Swoistos¢ analityczna — reaktywnosé krzyzowall: 12

Swoisto$¢ analityczng wykazano, wykonujac badania pod katem reaktywnosci krzyzowej z 22 mikroorganizmami/wirusami czesto wystepujacymi
w prébkach osocza oraz gatunkami zblizonymi filogenetycznie do wiruséw HSV-1 i HSV-2. Przygotowano pule po 5/6 mikroorganizméw/wiruséw
i oznaczano je przy wysokich stezeniach. Badane mikroorganizmy/wirusy wymieniono w Tabeli 6. Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej
z zadnym z badanych mikroorganizméw/wiruséw, potwierdzajac tym samym swoisto$¢ analityczng oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay
na poziomie 100%.

Tabela 6: Patogeny uzyte do wykazania swoistosci analitycznej

Mikroorganizmy/wirusy inne niz patogen docelowy

odpornosci typu 1

watroby typu B

Barr

i potpasca

Klebsiella Enterococcus Streptococcus Staphylococcus Streptococcus
. . Staphylococcus aureus . ] L
pneumoniae faecalis pneumoniae epidermidis pyogenes
Ludzki wirus . . . . . . . .
niedoboru Wirus zapalenia Adenowirus typu 5 Wirus Epsteina- Wirus ospy wietrznej Enterowirus typu

68

Ludzki wirus herpes

Ludzki wirus herpes

Wirus BK Cytomegalowirus HHV-7 HTVL-1
typu 6 typu 8
Ludzki wirus
HTVL-2 Wirus JC Sv40 niedoboru

odpornosci typu 2

Swoisto$¢ analityczna — substancje zaktécajace, komensale!l 2

Oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay oceniono pod katem zaktdceri powodowanych obecnoscig mikroorganizmdéw/wiruséw innych niz
patogen docelowy, uzywajac tych samych puli mikroorganizméw/wiruséw, ktére przygotowano do badan reaktywnosci krzyzowej, wymienionych
powyzej w Tabeli 6. Do osocza negatywnego wzgledem wiruséw HSV-1/HSV-2 dodawano pule zawierajgce po 4—7 mikroorganizmow/wiruséw oraz
materiat docelowy wiruséw HSV-1/HSV-2 w stezeniu 2,47 logio kopii/ml (300 kopii/ml). Nie zaobserwowano istotnych zaktécers powodowanych
przez komensale, na co wskazujg jedynie minimalne odchylenia wynikéw ilosciowych w poréwnaniu do wynikdéw otrzymanych dla prébek
kontrolnych niezawierajacych czynnika zaktécajacego.

Swoistos¢ analityczna — substancje zakiécajace, substancje endogenne i egzogenne!®’ 12

Dziatanie oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay oceniono w obecnosci typowych zaktdcajacych substancji egzogennych i endogennych,
ktére moga by¢ obecne w klinicznych prébkach osocza badanych pod katem obecnosci wirusa HSV-1/HSV-2. Substancje te obejmowaty
nieprawidtowo wysokie stezenia sktadnikdw krwi, a takze powszechnie stosowane leki przeciwwirusowe — przedstawiono je w Tabeli 7. Kazda
substancje dodano do przebadanego rozciericzalnika Basematrix 53 negatywnego wzgledem wiruséw HSV-1/HSV-2 z dodatkiem wirusa
HSV-1/HSV-2 w stezeniu 2,47 logio kopii/ml (300 kopii/ml). Nastepnie prébki przeanalizowano pod katem zaktécen.

Srednie stezenia i btedy systematyczne dla wszystkich badanych substancji w poréwnaniu z prébkami kontrolnymi, do ktérych dodano materiat
wiruséw HSV-1/HSV-2 w takim samym stezeniu, zawiera Tabela 8. Zadna z egzogennych i endogennych substancji nie wptyneta na swoistoé¢
oznaczenia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.

Tabela 7: Badanie zaktdcen — czynniki egzogenne (klasyfikacja lekdw)

Pula Nazwa leku Klasyfikacja
Walgancyklowir PRZECIWWIRUSOWY
Prednizon IMMUNOSUPRESYJNY
Pulal Cydofowir PRZECIWWIRUSOWY
Cefotaksym ANTYBIOTYK
Mykofenolan IMMUNOSUPRESYINY
mofetylu
Wankomycyna ANTYBIOTYK
Takrolimus IMMUNOSUPRESYINY
Pula 2 Famotydyna ANTAGONISTA HISTAMINY
Walacyklowir PRZECIWWIRUSOWY
Leflunomid IMMUNOSUPRESYJNY
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Tabela 8: Badanie zaktdcen — czynniki egzogenne i endogenne

HSV-1 HSV-2
C ik end Stei. srednie Btad systematyczn Stez. srednie i
zynnik endogenny (osocze) €z. qd sy yczny €z. systematyczny
logio kopii/ml logio kopii/ml logio kopii/ml logio kopii/ml
Tréjglicerydy (500 mg/dl) 3,04 -0,19 2,51 0,07
Bilirubina zwigzana (0,25 g/1) 3,18 -0,18 2,72 0,15
Bilirubina niezwigzana (0,25 g/l) 3,62 -0,27 2,53 0,24
Albumina (58,7 g/l) 2,88 -0,14 1,99 0,01
Hemoglobina (2,9 g/I) 2,8 -0,07 2,69 -0,01
s . . s s . Btad
Stez. srednie Btad systematyczny Stei. srednie
Czynnik egzogenny (leki) systematyczny
logio kopii/ml logio kopii/ml logio kopii/ml logio kopii/ml
Pula 1: walgancyklowir, prednizon,
cydofowir, cefotaksym, mykofenolan 2,16 0,33 2,18 0,35
mofetylu
Pula 2: wankomycyna, .takrollmus,‘ 253 0,32 2,44 0,56
famotydyna, walacyklowir, leflunomid

Powtarzalno$¢ i precyzja wewnatrzlaboratoryjna®®

Precyzje paska testowego NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip okreslono, testujgc 2 powtdrzenia panelu ztozonego z 3 prébek wirusa
HSV-1/HSV-2 przygotowanych z plazmidu wirusa HSV-1 lub wirusa HSV-2. Testy wykonywano dwa razy dziennie w okresie 20 dni przy uzyciu
jednego systemu NeuMoDx™ 96 System. Oceniono precyzje w ramach cyklu oznaczania i w ramach dnia; ogélne odchylenie standardowe wyniosto
<0,30 logio kopii/ml. Precyzja miedzy dniami i cyklami oznaczania utrzymywata sie na znakomitym poziomie, co przedstawiono w Tabeli 9. Nie
oceniono precyzji miedzy operatorami, gdyz operator nie odgrywa istotnej roli w analizie probek przy uzyciu systemu NeuMoDx™ System.

Tabela 9: Precyzja wewnatrzlaboratoryjna — oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay uzywane w systemie NeuMoDx™

System 96
L . SD miedzy cyklami SD w ramach . I SD ogédlne
Prébka S%gg::’;i‘:;}ns)m oznaczania dnia (logo (':nol :izlyoi:ﬁ:.:l) (wewnatrzlaboratoryjne)
(log1o kopii/ml) kopii/ml) (log1o kopii/ml)
HSV-1
5,5 logso kopii/ml 0,18 0,00 0,18 0,10 0,20
4,5 logqo kopii/ml 0,16 0,10 0,19 0,00 0,19
3,0 log1o kopii/ml 0,19 0,09 0,21 0,10 0,23
HSV-2
5,7 logyo kopii/ml 0,14 0,05 0,15 0,07 0,16
4,7 log1o kopii/ml 0,11 0,00 0,11 0,07 0,13
3,1 log1o kopii/ml 0,16 0,13 0,20 0,00 0,20

Odtwarzalno$¢ miedzy seriami®s

Odtwarzalno$¢ miedzy seriami paskdw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip okreslono przy uzyciu trzech réznych serii paskéow
testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip. Aby oceni¢ skuteczno$é, wramach 5 oddzielnych cykli oznaczania w jednym systemie
NeuMoDx™ 96 Molecular System uzyto panelu sktadajacego sie z 4 prébek zawierajacych materiat wiruséw HSV-1 i HSV-2 przygotowanych przy
uzyciu panelu weryfikacyjnego HSV-1 Verification Panel (Exact Diagnostics) lub EDX HSV-2 Verification Panel (Exact Diagnostics). Przeanalizowano
zmienno$¢ w ramach serii i miedzy seriami, a wyniki wyrazone jako odchylenie standardowe miedzy seriami przedstawiono w Tabeli 10. Najwieksze
maksymalne odchylenie standardowe wyniosto 0,26 logio kopii/ml. Réwnorzedng skutecznos¢ wykazano miedzy seriami — odchylenia
standardowe dla wszystkich probek zawartych w panelu miescity sie w okreslonym zakresie tolerancji (SD odtwarzalnosci <0,3 logio kopii/ml).
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Tabela 10: Odtwarzalno$¢é miedzy seriami — oznaczenie NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay

- . I - . S SD
Prébka SD pOWtaI‘Z.E.ﬂr'IOSCI SD miedzy fnlaml SDw ramaih serii SD miedzy ierlaml (log1o odtwarzalnosci
(log1o kopii/ml) (logio kopii/ml) (log1o kopii/ml) kopii/ml) (logzo kopii/ml)
HSV-1
1,26 x10° kopii/ml 0,12 0,22 0,25 0,00 0,25
1,26 x10*kopii/ml 0,16 0,19 0,25 0,00 0,25
300 kopii/ml 0,18 0,17 0,25 0,00 0,25
HSV-2
1,26 x10° kopii/ml 0,13 0,12 0,17 0,00 0,18
1,26 x10* kopii/ml 0,77 0,10 0,13 0,00 0,13
300 kopii/ml 0,21 0,12 0,24 0,00 0,24

Odtwarzalno$é miedzy aparatami'®

Od
(je
pa
Ve
Oc

twarzalno$¢ miedzy aparatami dla paskéw testowych NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip okreslono przy uzyciu trzech réznych systemoéw
dnego systemu NeuMoDx™ 288 Molecular System i dwéch systeméw NeuMoDx™ 96 Molecular System). W celu oceny skutecznosci uzyto
nelu sktadajgcego sie z 4 probek zawierajacych materiat wiruséw HSV-1/HSV-2 przygotowanych przy uzyciu panelu weryfikacyjnego HSV-1
rification Panel (Exact Diagnostics) lub EDX HSV-2 Verification Panel (Exact Diagnostics). Testy byty wykonywane w systemach w okresie 5 dni.
eniono zmienno$¢ w ramach dnia i miedzy systemami; ogdlne odchylenie standardowe wyniosto <0,30 logio kopii/ml. Wykazano réwnorzedng

skutecznos$¢ miedzy systemami — SD wartosci oznaczen ilosciowych wszystkich prébek zawartych w panelu miescity sie w okreslonym zakresie

tolerancji (Tabela 11).
Tabela 11: Odtwarzalno$¢ miedzy aparatami — pasek testowy NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
. sD - sD n.ued.zy SD w ramach SD mlqdzy. SD odtwarzalnosci
Prébka powtarzalnosci dniami systemu systemami (logzo kopii/ml)
(log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml)
HSV-1
1,26 x10° kopii/ml 0,25 0,04 0,26 0,13 0,29
1,26 x10* kopii/ml 0,26 0,08 0,28 0,07 0,28
300 kopii/ml 0,19 0,08 0,21 0,08 0,23
HSV-2
1,26 x10° kopii/ml 0,15 0,16 0,22 0,00 0,22
1,26 x10* kopii/ml 0,14 0,18 0,23 0,08 0,24
300 kopii/ml 0,14 0,20 0,25 0,00 0,25
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ZNAKI TOWAROWE

NeuMoDx™ jest znakiem towarowym firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.
Seracare® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Seracare Life Sciences, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy produktdw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sa wtasnoscig
ich odpowiednich wiascicieli.
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SYMBOLE

SYMBOL ZNACZENIE

Wytacznie na recepte

Producent
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Dystrybutor
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Kod partii

Zapoznac sie z instrukcjq uzycia

Przestroga, zapoznac sie z dokumentacja towarzyszaca

Zakres temperatury

=Rl

Chroni¢ przed wilgocia

Nie uzywac ponownie

Chronic¢ przed swiattem

@ @

Zawiera odczynniki wystarczajace do przeprowadzenia
<n> testow

I

Data waznosci

u SENTINEL CH. S.p.A. < NeuMoDx Molecular, Inc.
Via Robert Koch, 2 w 1250 Eisenhower Place

20152 Milano, Italy Ann Arbor, M| 48108, USA

www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)

Wsparcie techniczne: support.giagen.com
Zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru nad
produktem (vigilance): support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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