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UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové stranky: www.giagen.com/neumodx-ifu

I::E:I Podrobné pokyny naleznete v navodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108 [REF 500100]
Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317 [REF 500200] nebo
vyr. ¢. 40600655 [REF 500201]

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, jak se provadi na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System a NeuMoDx 288 Molecular
System, je rychly, automatizovany, kvalitativni, test in vitro amplifikace nukleové kyseliny s pfimou detekci a diferenciaci bakterii Streptococcus
pyogenes (B-hemolytické bakterie Streptococcus [GAS] skupiny A) a Streptococcus dysgalactiae (pyogenni B-hemolytické bakterie Streptococcus
skupiny C a G, v€etné poddruhu dysgalactiae skupiny C a Streptococcus dysgalactiae poddruhu equilisimilis skupiny C a G [GCS/GGS]) ve vzorcich
vytéru z krku ziskanych od pacientll se znamkami a pfiznaky faryngitidy. Analyza vyuZiva polymerazovou fetézovou reakci (Polymerase Chain
Reaction, PCR) v redlném Case pro samostatnou detekci DNA bakterii Streptococcus pyogenes a Streptococcus dysgalactiae ve vzorcich vytéru z krku.
Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay je uréena k pouZiti jako pomUcka pfi diagnostice infekce GAS a GCS/GGS u symptomatickych pacient,
ale ne pro vedeni nebo sledovéni |é¢by infekci GAS nebo GCS/GGS. K ziskani organismi pro epidemiologickou typizaci nebo pro dal3i testovani
citlivosti mohou byt nezbytné soubézné kultury.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay je urtena k detekci a diferenciaci DNA GAS a GCS/GGS soucasné. Analyza se zaméfuje na region
proteinu obsahujiciho kotevni doménu bunééné stény s motivem LPXTG v genomu GAS a sekvenci proteinu s rezistenci vici nisinu pfitomného v
genomech GCS/GGS. Pro detekci DNA GAS a/nebo GCS/GGS pomoci analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se odebere vzorek vytéru z krku
do kapalného ptepravniho média Amies. Pro pfipravu k testovani se zkumavka s kapalnym transportnim médiem Amies umisti do uréenych nosi¢t
vzork( a vloZi se do systému NeuMoDx System, kde se zahaji zpracovani. Pro kazdy vzorek soustava NeuMoDx System smicha 50 ul alikvotniho
podilu kapalného prepravniho média Amies s lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 6 a automaticky provede vsechny kroky potfebné k extrakci
cilové nukleové kyseliny, ptipravi izolovanou DNA pro amplifikaci s PCR v realném case, a pokud jsou pfitomné, amplifikuje a detekuje produkty
amplifikace (fezy cilenych genovych sekvenci genomd GAS, GCS nebo GGS).

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay zahrnuje kontrolu zpracovéni vzorku DNA (Sample Process Control, SPC1) pro monitorovani
pFitomnosti potencialnich inhibi¢nich latek a selhdni soustavy NeuMoDx System nebo reagencii, které se mohou vyskytnout béhem procestl extrakce
a amplifikace.

Infekce bakteriemi Streptococcus pyogenes, coz jsou beta-hemolytické bakterie patfici do séroskupiny A podle Lancefieldovy klasifikace, znamé také
jako streptokoky skupiny A (Group A Streptococci, GAS), zpUsobuje u lidi Sirokou $kalu onemocnéni. VSudypfitomny organismus S. pyogenes je
nejcastéjsi bakterialni etiologie akutni faryngitidy neboli zanétu hltanu, bézné nazyvaného ,streptokokova angina“. Streptokokova angina je Castéjsi
u déti, tvofi asi 20-30 % epizod faryngitidy. Oproti tomu u dospé&lych zplisobuje pfiblizné 5-15 % infekci hitanu.>? Hnisavé komplikace faryngitidy se
obvykle vyskytuji u pacientd, ktefi nebyli |é¢eni antimikrobidlnimi latkami, a patfi mezi né zanét stfedniho ucha, sinusitida, peritonsilarni nebo
retrofaryngedlni abscesy a hnisava cervikdlni adenitida. Mezi nehnisavé komplikace patfi akutni revmaticka horecka (Acute Rheumatic Fever, ARF)
a akutni glomerulonefritida.?

Bakterie Streptococcus dysgalactiae, poddruh equisimilis, (GGS/GCS) pfedstavuji normélni komenzalni fléru hornich cest dychacich a jsou ¢asto
asymptomatickymi kolonizatory kiiZe, gastrointestindlniho traktu a Zenského genitalniho traktu. To Casto zplsobuje nedocenéni jejich dlohy pfi
zatiZeni streptokokovymi chorobami, protoze GCS/GGS jsou spojeny se stejnym spektrem onemocnéni zptsobenych bakteriemi S. pyogenes. U déti
se tyto organismy nejéastéji podileji na infekcich dychacich cest, zejména faryngitidé. Skutecny vyskyt faryngitidy zplsobeny streptokoky skupiny C
a G je obtizné urdit kvali Cetnosti, s niz dochazi k asymptomatické kolonizaci. Pfesto presvédcivé dikazy naznacuji, Ze streptokoky skupiny C a G jsou
skute¢nymi pfi¢inami faryngitidy.>™ GCS/GGS lidského plvodu jsou nyni povazovany za jeden poddruh, Streptococcus dysgalactiae, poddruh
equisimilis. Porovnani kompletni genomové sekvence klinického izolatu GGS, S. dysgalactiae, poddruh equisimilis, s jinymi streptokokovymi druhy,
prokazalo, Ze je nejblizsi pfibuzny s druhem S. pyogenes, ato se 72% sekvenéni podobnosti.® Bakterie S. dysgalactiae, poddruh equisimilis, sdili
mnoho virulentnich faktor s druhem S. pyogenes, véetné antifagocytarniho M proteinu, streptolysinu O, streptolysinu S, streptokindzy a jednoho
nebo vice pyrogennich exotoxinl podobnych t&m, které se podileji na streptokokovém toxickém $oku.®

Ackoli faryngitida zptsobena streptokoky se obvykle sama upravi, je dllezita rychla a pfesna detekce, protoze je zndmo, Ze v€asna lééba vhodnymi
antibiotiky sniZuje zavainost a zkracuje dobu trvani symptomd, sniZuje pfenos organismu a snizuje riziko akutni revmatické hore¢ky.® Protoze
vétsinou je faryngitida virového plvodu, presna diagndza mize sniZit zbytecné pouzivani antibiotik a potencialni rozvoj rezistence na antibiotika.
Presto je diagndza zalozena pouze na klinickych funkcich obtizna, protoze ptiznaky GAS se prekryvaji s pfiznaky virové faryngitidy. ,Zlaty standard”
pro detekci GAS v pediatrické populaci kultivuje vytér z krku na krevnim agaru. Pomérné dlouha casova prodleva mezi odbérem vzorku a kone¢nou
mikrobiologickou diagnézou — pfiblizné 48 hodin — vSak omezuje uZitecnost této metody pro rutinni pouZiti v ambulantnich zafizenich. Od 80. let
20. stoleti jsou jako prostfedek detekce GAS komeréné dostupné testy rychlé detekce antigenu (Rapid Antigen Detection Tests, RADT).%” Vyhodou
testl RADT je, Ze mohou byt rychle provedeny v ordinaci Iékafe. Pfestoze testy RADT maji dobrou specificitu (> 95 %), maji Casto ve srovnani
s kultivaci snizenou citlivost (~ 86 %).° Pfetrvdvajici potieba vysoce citlivych a rychlych analyz, které by konkurovaly metoddm kultivace, vydlazdila
cestu pro rozvoj molekuldrnich analyz. Pro detekci GAS byly vyvinuty metody testovani amplifikace nukleovych kyselin (Nucleic Acid Amplification
Test, NAAT), které obvykle vykazuji vy33i citlivost (> 90 %) a dobrou specificitu (> 95 %).871°

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay umozZriuje rychlou a pfesnou detekci streptokok skupiny A a pyogennich streptokokd skupiny C a G.
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PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay kombinuje technologie extrakce DNA a amplifikace/detekce pomoci PCR v realném case. Vzorky
vytéru z krku se odebiraji do odbérovych zkumavek s kapalnym transportnim médiem Amies. Soustava NeuMoDx System automaticky nasaje
alikvotni podil vzorku vytéru s kapalnym médiem Amies, smicha jej s lyzovym pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 6 a extrakénimi reagenciemi obsazenymi
na desticce NeuMoDx Extraction Plate a zahdji zpracovani. Soustava NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci a zkoncentrovani DNA,
pfipravu reagencii a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilové sekvence pomoci PCR v redlném Case. Zahrnuta procesni kontrola vzorku (Sample
Process Control, SPC1) pomaha monitorovat pfitomnost potencidlnich inhibi¢nich latek, jakoz i selhani systému, procesu nebo reagencie. Jakmile je
vzorek vloZzen do soustavy NeuMoDx System, Zadny zdsah obsluhy neni nutny.

Soustavy NeuMoDx System k provedeni bunécné lyzy, extrakce DNA a odstranéni inhibitor( vyuZivaji kombinace zahfivani, lytickych enzymi a
extrakénich reagencii. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi ¢asticemi. Mikrokuli¢ky se s navazanymi nukleovymi kyselinami
vloZi do kazety NeuMoDx Cartridge, kde se nenavazané slozky, jiné nez DNA, dale vymyji promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent, a navazana
DNA se eluuje pomoci uvolfiovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent. Systém NeuMoDx System pak pouZiva eluovanou DNA k rehydrataci
patentovanych amplifika¢nich reagencii NeuDry™ obsahujicich vSechny prvky nezbytné pro amplifikaci cild GAS a GCS/GGS, jakoz i ¢asti sekvence
SPC1. To umozriuje soucasnou amplifikaci a detekci cile (cilt) a kontrolu sekvenci DNA. Po rekonstituci vysusenych reagencii PCR rozdéli systém
NeuMoDx System pfipravenou PCR-ready smés do jedné komory PCR (na kazdy vzorek) kazety NeuMoDx Cartridge. K amplifikaci a detekci
kontrolnich a cilovych (pokud jsou pfitomné) sekvenci DNA dochazi v PCR komore. Zasobnik NeuMoDx Cartridge, véetné PCR komory, je uréena k
tomu, aby v ni byl po PCR v realném ¢ase amplikon, ¢imz je po amplifikaci podstatné eliminovano riziko kontaminace.

Amplifikované cile jsou detekovany v redlném ¢ase pomoci chemizmu hydrolyzacni sondy (béZné oznacované jako chemizmus TagMan®) za pou?ziti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony pro jejich pfislusné cile.

Sondy TagMan sestavaiji z fluoroforu, kovalentné pfipojeného k 5 konci oligonukleotidové sondy, a zhasedla na 3‘ konci. Zatimco sonda je intaktni,
fluorofor a zhasedlo jsou v blizkosti, ¢imZz molekula zhasedla zhasi fluorescenci emitovanou fluoroforem pres FRET (Forster Resonance Energy
Transfer, Forsterv rezonan¢ni pfenos energie).

Sondy TagMan jsou uréeny k reasociaci v oblasti DNA amplifikované specifickou sadou primerG. Jak polymerdza Taq DNA prodluzuje primer
a syntetizuje nové vlakno, 5 az 3‘ exonukleazova aktivita polymerazy Taqg DNA degraduje sondu, kterd reasociovala na templat. Degradaci sondy se
z ni uvolfiuje fluorofor a narusuje tésnou blizkost zhasedla, ¢imZ pfekonava zhaseci ucinek zplisobeny FRET a umoZiuje zvyseni fluorescence.

K detekci DNA GAS se pouziva sonda TagMan znacdena fluoroforem (excitace: 470 nm, emise: 510 nm) na 5’ konci a tmavym zhasedlem na 3’ konci.
K detekci DNA GCS/GGS se pouzivd sonda TagMan znacena fluoroforem (excitace: 585 nm, emise: 610 nm) na 5’ konci a tmavym zhasedlem na
3’ konci. Pro detekci kontroly zpracovani vzorku je sonda TagMan znacena alternativnim fluorescenénim barvivem (excitace: 530 nm, emise: 555 nm)
na 5’ konci a tmavym zhasedlem na 3’ konci. Soustava NeuMoDx System monitoruje fluorescencni signal emitovany sondami TagMan na konci
kazdého amplifikacniho cyklu. Po dokonceni amplifikace systém NeuMoDx System analyzuje data a ohlasi koneény kvalitativni vysledek (POSITIVE
(POZITIVNI) / NEGATIVE (NEGATIVNI) / INDETERMINATE (NEURCITY) / UNRESOLVED (NEROZLISENO)).

REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany material
REF. Obsah Po.éet testli na Pocet tes’tﬁ
jednotku v baleni
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip
209102 Suché reagencie PCR v redlném Case, které obsahuji sondy TagMan a primery 16 96
specifické pro GAS a GCS/GGS a sondu TagMan a primery specifické pro kontrolu
zpracovadni vzorku.

PoZadované, ale nedoddvané reagencie a spotfebni materidl (k dispozici samostatné od spoleénosti NeuMoDx)

REF. Obsah

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . C s s P o
Suché paramagnetické Edstice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorki

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (300 pl) s filtry

235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE 11 (1 000 pl) s filtry

*Pozndmka: Verze softwaru soustavy NeuMoDx System starsi neZ 1.8.0.0 rozpoznaji pufr NeuMoDx Lysis Buffer 6 jako ,Lysis Buffer 4 (Lyzovy
pufr 4). Podrobnd varovdni a bezpecnostni opatreni jsou uvedena v ndvodu k pouZiti pro lyzovy pufr NeuMoDx Lysis Buffer 6 (vyr. ¢. 40600406).
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Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 nebo 500201]

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN(
® Tento test je urcen pro diagnostiku in vitro pouze u soustav NeuMoDx System.
® NepouZivejte spotfebni materidly nebo reagencie po uplynuti uvedeného data exspirace.
® NepouZivejte Zadné reagencie, pokud je bezpecnostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.
® Spotfebni material nebo reagencie nepouZivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.
® Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay nebyla validovana pro pouziti s konzerva¢nimi latkami.

® Vzorky vytéri neodebirejte do jinych transportnich médiich nez kapalnych médii Amies ¢i ekvivalentnich medii. Analyza NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Assay nebyla validovana pro poutziti s jinymi transportnimi médii.

®  Minimalni objem vzorku je zévisly na velikosti zkumavky / stojanu na zkumavky se vzorkem, jak je definovano v navodu k obsluze
k soustavam NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (vyr. ¢. 40600108 a 40600317/40600655).

® Provedeni testu na vzorcich z vytéru krku starsich nez 2 dny (uloZenych pfi teploté 2—8 °C) muze pfi pouZiti testovaciho prouzku
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip vést k neplatnym nebo chybnym vysledkim.

® \yvarujte se mikrobidlni a deoxyribonukleazové (DNaza) kontaminaci reagencii. P¥i pfenosu vzorku do sekundarni zkumavky se
doporucuje pouzivat sterilni jednorazové prenosové pipety bez DNazy. Na kazdy vzorek pouZijte novou pipetu.

® Abyste predesli kontaminaci, se zdsobnikem NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani jej nerozebirejte. Za Zadnych
okolnosti nevyjimejte kazety NeuMoDx Cartridge z odpadnich nadob. Zadsobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby
kontaminaci zabranil.

® V pfipadech, kdy laborator provadi také testy PCR s otevienymi zkumavkami, je tfeba dbat na to, aby testovaci prouzek NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Test Strip, dal3i spotfebni material a reagencie potiebné k testovéni, osobni ochranné prostfedky, jako jsou
rukavice a laboratorni plasté, a soustava NeuMoDx System nebyly kontaminovany.

®  Pfi manipulaci s reagenciemi a spotfebnim materialem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Dbejte
na to, abyste se nedotkli horni plochy kazety NeuMoDx Cartridge, povrchu tésnici félie testovaciho prouzku NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip nebo extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate ani horniho povrchu pufru NeuMoDx Lysis Buffer 6; manipulaci
se spotfebnim materidlem a reagenciemi je tieba provadét tak, Ze se budete dotykat pouze bocnich ploch.

® Po provedeni testu si dikladné umyijte ruce.
® Nepipetujte Usty. Nekurte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

® Sevzorky vidy zachdzejte tak, jako by byly infekéni a v souladu s bezpecnymi laboratornimi postupy, napriklad témi popsanymi
v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories'* a v dokumentu M29-A3 institutu CLSI.*?
e Nepouzité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpist.

e  Pfipraci s chemikaliemi vidy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dalsi informace naleznete
v pfislusnych bezpecnostnich listech (BL). Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na internetové
adrese www.giagen.com/safety, kde mGzZete dohledavat, prohlizet a vytisknout BL pro kaZzdou soupravu NeuMoDx véetné soucasti
soupravy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

NEBEZPECi | Obsahuje: kyselinu boritou.
Nebezpedi Mize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

Pfed pouZitim si obstarejte specidlni instrukce. NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim. PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy stit. PRI expozici nebo
podezieni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni. Skladujte uzamcené. Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvéleném zafizeni
v souladu s mistnimi, regionalnimi, ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy. To plati i pro nepouzité produkty.

DodrZujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e Pro kaZzdou reagencii jsou, v pfislusnych pripadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL), které jsou k dispozici na internetové strance

www.giagen.com/safety.

e Testovaci prouzky NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu do data exspirace uvedeného pfimo na etiketé
produktu pfi skladovani pfi teploté 15-23 °C.

e NepouZivejte spotfebni material a reagencie po uvedené dobé expirace.
e Nepouzivejte zadny testovaci produkt, pokud byl primérni ¢i sekundarni obal viditelné narusen.

e Testovaci prouzek NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip muZe po vloZeni zlstat v pfistroji soustavy NeuMoDx System po dobu 14 dnu.
Zbyvajici zivotnost vloZzenych testovacich prouzku je sledovdna pomoci softwaru a hlasena uzivateli v realném ¢ase. Soustava vyzve k
vyjmuti testovaciho prouzku, ktery byl pouzivan po uplynuti povolené doby.

ODBER/PREPRAVA/UCHOVAVANI{ VZORKU

e Testovaci prouzek NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip byl testovan pomoci vzorki vytéru krku odebranych |ékafem. Provedeni s
jinymi vzorky, nez jsou uvedeny, nebyla hodnocena.

e Odebrané vzorky vytért by mély byt béhem prepravy uchovéavany pfi teploté doporuéené v soupravé na odbér vytéra.
e Vzorky vytér by mély byt skladovany pfi teploté 2—8 °C nejdéle 2 dny pred testovanim a nejvyse 8 hodin pfi teploté mistnosti.

NAVOD K POUZITI
Odbér/pfeprava vzorki
1. Krénivytéry odebrané lékarem by mély byt odebirany do tekutého transportniho média Amies.
2. Pokud nejsou vzorky testovany do 8 hodin, mély by byt pred testovanim skladovany pfi teploté 2 az 8 °C az 2 dny.

Pfiprava testu

1. Nazkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢drovym kdédem na vzorky. Primarni odbérova
zkumavka muZe byt oznacena a umisténa pfimo do stojanu na vzorky. Alternativné mudze byt alikvotni podil kapalného média Amies
pfenesen do sekundarni zkumavky pro zpracovani v systému NeuMoDx System.

2. Vzorek vytéru v hlavni nddobce kratce promichejte, aby se dosahlo rovnomérné distribuce.

3. Pokud testujete vzorek vytéru v primarni zkumavce pro odbér vytéra, vliozte zkumavku oznacenou ¢arovym kédem do drzaku zkumavek se
vzorkem a pred vloZzenim do systému NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko a vyjmut tampdn. Tampon ve zkumavce
NENECHAVEJTE.

4. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, pfeneste alikvotni podil (> 0,5 ml) kapalného vzorku Amies do zkumavky se vzorkem s ¢arovym
kédem, ktera je kompatibilni s 32mistnym stojanem na zkumavky se vzorky NeuMoDx.

Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System (vyr.
¢ 40600108 a 40600317/40600655).

1. Osadte jeden nebo vice stojanl na testovaci prouzky NeuMoDx Test Strip Carrier testovacimi prouzky NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test
Strip a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojany na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System.

2. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, pridejte do stojanu na spotfebni material soustavy NeuMoDx System nezbytny
spotfebni material a k zaloZeni stojanu (stojan() do soustavy NeuMoDx System pouZijte dotykovou obrazovku.

3. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vyménte podle potfeby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent, uvolriovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent, vyprazdnéte odpadni reagencie z pInéni, nddobu na biologicky nebezpecny odpad (pouze NeuMoDx
288), odpadni kos na hroty (pouze NeuMoDx 96) nebo kos na nebezpecny biologicky odpad (pouze NeuMoDx 96).

4. Zkumavky se vzorky vlozte do ptislusného stojanu na zkumavky se vzorky a ujistéte se, Ze jsou ze viech zkumavek se vzorky sejmuta vicka.

5. Stojan na zkumavky se vzorky umistéte na pfihradku automatického podavace a k vloZeni stojanu do soustavy NeuMoDx System poufzijte
dotykovou obrazovku. Tim se zahdji zpracovani vzorku (vzorkd) vlioZzenych pro identifikované testy.

OMEZENi

e Testovaci prouzek NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip lze pouZit pouze v soustavach NeuMoDx System.
e Funkce testovaciho prouzku NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip byla stanovena pomoci vzork( vytéru krku odebranych lékafem.

e  Poutziti testovacich prouzki NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip s jinymi zdroji nebylo hodnoceno a vykonové charakteristiky tohoto
testu nejsou pro jiné typy vzorkd zndmé.
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e Protoze detekce GAS a GCS/GGS z&visi na poctu organismu pfitomnych ve vzorku, spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzork,
zachdzeni s nimi a jejich skladovani.

e Chybné vysledky testu mohou nastat pfi nespravném odbéru vzorkd, pfi nespravném zachdzeni s nimi, nespravném skladovani vzorkd,
v pfipadé technické chyby anebo smichanim vzorkd. Kromé toho mohou nastat faleSné negativni vysledky, protoze pocet organism( ve vzorku
je nizsi, nez je analyticka citlivost testu.

e Test mohou provadét pouze pracovnici, ktefi absolvovali Skoleni ohledné pouzivani systému NeuMoDx System.

e Pokud se procesni kontrola vzorku neamplifikuje a vysledek testu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage je Negative (Negativni), bude ohlasen
neplatny vysledek (Indeterminate [Neurcity] nebo Unresolved [Nerozliseno]) a test by mél byt opakovan.

e  Pozitivni vysledek testu nemusi nutné znamenat pfitomnost Zivotaschopnych organismu. Pfedpoklada se vsak pfitomnost DNA GAS a/nebo
GCS/GGS.

e | kdyZ nejsou znamy zadné kmeny/izolaty GAS, postradajici region pro protein obsahujici kotvici doménu bunééné stény s motivem LPXTG,
nebo GCS/GGS, postradajici region pro protein rezistentni vi¢i nisinu, vyskyt takového kmene by mohl pfi pouziti testovaciho prouzku
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip vést k chybnému vysledku.

e Detekci pomoci testovaciho prouzku NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip mohou ovlivnit mutace ve vazebnych oblastech primeru/sondy.

o Vysledky analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay by mély byt pouZity jako dopInék klinickych pozorovani a dalSich informaci, které ma
lékaft k dispozici. U¢elem testu neni rozlisit nosi¢e DNA GAS a/nebo GCS/GGS od nosicl se streptokokovou chorobou.

o  Vysledky testli mohou byt ovlivnény soubéZnou antibiotickou lé¢bou, protoze DNA GAS a GCS/GGS mohou byt i nadéle detekovany i po
antimikrobidlni 1é¢bé.

e Aby nedoslo ke kontaminaci vzork(, doporuc¢ujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymeény rukavic mezi jednotlivymi manipulacemi se
vzorky pacientd.

VYSLEDKY

Molekularni soustavy NeuMoDx Molecular System

Dostupné vysledky Ize zobrazit na karté ,,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce soustavy NeuMoDx System,
pfipadné je Ize odtud vytisknout. Vysledek testu je Positive (Pozitivni, POS), Negative (Negativni, NEG), Indeterminate (Neurcity, IND) nebo
Unresolved (NerozliSeno, UNR) na zakladé stavu amplifikace cile a procesni kontroly vzorku (Sample Process Control, SPC1).

Kritéria pro pozitivni nebo negativni vysledek jsou uvedena v souboru definic analyzy NeuMoDx System Strep A/C/G Vantage Assay (Assay
Definition File, ADF), ktery spolec¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. do soustavy (soustav) nainstalovala. Vysledky jsou uvadény na zékladé
rozhodovaciho algoritmu ADF, shrnutého v tabulce 1 nize.

Tabulka 1. Souhrn rozhodovaciho algoritmu analyzy Strep A/C/G Vantage Assay

KONTROLA ZPRACOVANI
VYSLEDEK CiLE GAS a/nebo GCS/GGS (Sample Process Control,
SPC1)
POZ. Amplified (Amplifikovano) N/A
NEG. Not Amplified (Neni amplifikovano) Amplified (Amplifikovéno)
IND Not Amplified, System Error Detected (Neni amplifikovano, byla
(NEURCITY) zjisténa chyba systému)
UNR Not Amplified, No System Error Detected (Neamplifikovano, Nebyla
(NEROZLISENO) zjisténa Zadnd chyba systému)

Neplatné vysledky

Pokud analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay provedena v soustavé NeuMoDx System nedosdhne platného vysledku, bude na zakladé typu
chyby, ktera se vyskytla, uveden vysledek jako Indeterminate (Neurdity) nebo Unresolved (Nerozliseno). Analyza by méla byt opakovéna, aby se
ziskal platny vysledek.

Pokud je béhem zpracovani vzorku detekovéna chyba soustavy NeuMoDx System, bude ozndmen vysledek Indeterminate (Neurd¢ity).

Vysledek Unresolved (Nerozliseno) bude oznamen, pokud neni detekovan zadny cil a nedojde k Zadné amplifikaci kontroly zpracovani vzorku, coz
naznacuje mozné selhani reagencie nebo pfitomnost inhibitor(.
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Kontrola kvality

Mistni predpisy obvykle stanovi, Ze laborator je odpovédna za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického
procesu, a musi stanovit pocet, typ a Cetnost testd kontrolnich materidl pomoci ovéfenych specifikaci vykonu pro nemodifikovany a schvéleny
testovaci systém.

1. Spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. externi (uZivatelské) kontrolni materialy nedoda. Prislusné kontroly musi zvolit a validovat laboratof.
Kontroly museji splfiovat stejné specifikace minimalniho objemu jako specifikované klinické vzorky. UZivatel m(ze definovat konkrétni ¢arové
koédy pro pozitivni a negativni kontrolu nebo ¢arové kddy pfiradit nahodné.

2. Doporuceni: 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) a 1 Streptococcus dysgalactiae, poddruh equisimilis LYFO DISK
(Microbiologics® 0602L), rekonstituované podle pokynu vyrobce, zfedéné v 50 ml kapalného média Amies, uloZzené a pouzité v 0,5 ml
alikvotnich podilech. Pfi zpracovavani kontrolniho materidlu umistéte oznaceny kontrolni material do nosice zkumavek se vzorky a k zaloZeni
nosice do soustavy NeuMoDx System z pfihradky pro automatické zakladani pouZijte dotykovou obrazovku. Systém NeuMoDx System
rozpozna ¢arové kédy (pokud je predem definovano uZivatelem) a spusti zpracovani kontrol, pokud nejsou k dispozici odpovidajici reagencie
nebo spotfebni material poZzadovany pro testovani.

3. Primery a sondy specifické pro procesni kontrolu vzorku 1 (Sample Process Control 1, SPC1) jsou zahrnuty v kazdém testovacim prouzku
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip. Tato kontrola zpracovani vzorkt umoziuje systému NeuMoDx System sledovat U¢innost extrakce
DNA a procesy amplifikace pomoci PCR.

4. Pozitivni vysledek testu ohlaseny u negativni kontroly vzorku ukazuje na problém s kontaminaci vzorku. Tipy pro feSeni problém( naleznete
v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

5. Negativni vysledek u pozitivniho kontrolniho vzorku miZe naznacovat problém souvisejici s ¢inidlem nebo soustavou NeuMoDx System. Tipy
pro feseni problém( naleznete v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular
System.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Klinicky vykon

Charakteristiky klinického vykonu analyzy NeuMoDx Strep Vantage A/C/G Assay byly stanoveny za poufZiti retrospektivni srovnavaci studie internich
metod za poufZiti zbytkovych vzorkd vytéru z krku pochazejicich ze dvou geograficky odlisnych mist klinickych laboratofi.

Zbytkové vzorky vytéru z krku od symptomatickych pacientt klinické laboratore deidentifikovaly a ptidélily jim jedinecné identifikacni Cislo, ¢imz byl
vytvoren dlvérny seznam spojujici ID pacienta s deidentifikovanymi vzorky testovanymi pro ucely studie. Bylo testovano celkem 230 zbytkovych
vzorki poskytnutych ze dvou klinickych laboratofi. Z 230 vzorkd bylo 68 vzorkd identifikovano jako GAS pozitivni a 47 vzork( bylo klinickymi
laboratofemi identifikovano jako GCS/GGS pozitivni. Jeden testovany vzorek byl pozitivni na GAS i GCS/GGS, coZ ukazuje na dvojitou nebo soubéznou
infekci. Zkusebni stav téchto vzork( byl operatorem k provedeni ,jediné slepé studie“ odepren. Vysledky hlasené ze specifickych legalné
prodavanych molekularnich zatizeni schvalenych FDA a CE, vyuZivanych laboratofemi pro standardni testovani péce, byly pouZity k provedeni analyzy
srovndvani metod.

Vysledky testu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage poskytly klinickou citlivost 100 % pro cil GAS a 95,9 % pro cil GCS/GGS, oba uvedené v 95% intervalu
spolehlivosti (confidence interval, Cl). Klinickd specificita ze studie byla stanovena jako 100% jak pro GAS, tak pro GCS/GGS, opét s pouzitim 95% Cl.
Dolni a horni meze 95% Cl uvedené v tabulkdch 2A a 2B nize byly vypocteny za pouZiti Wilsonovy procedury s korekei kontinuity.

Tabulka 2A. Souhrn klinického vykonu — detekce testovacich Tabulka 2B. Souhrn klinického vykonu — detekce testovacich
prouzki NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip pro prouzk( NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip pro
S. pyogenes S. dysgalactiae
Vysledek referencniho testu se Vysledek referencniho testu se
GAS schvélenim FDA/CE GCS/GGS schvalenim FDA/CE
POZ. NEG. Celkem POzZ. NEG. Celkem
POZ. 68 0 68 POZ. 47 0 47
NeuMoDx Strep NeuMoDx Strep
NEG. 0 162 162 NEG. 2 181 183
A/c/G A/C/G
Celkem 68 162 230 Celkem 49 181 230
Klinicka citlivost (GAS) = 100 % (93,3-100) Klinicka citlivost (GCS/GGS) = 95,9 % (84,9-99,3)
Klinicka specificita (GAS) = 100 % (97,1-100) Klinicka specificita (GCS/GGS) = 100 % (97,4-100)

Analyticka citlivost

Limit detekce (Limit of Detection, LoD) analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay byl stanoven v negativnich klinickych vytérech z krku
obohacenych o cile GAS, GCS a GGS: Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae, poddruh equisimilis (ATCC 35666),
respektive Streptococcus dysgalactiae, poddruh equisimilis (ATCC 12384). Vsechny vzorky pro studii byly pfipraveny ve spojenych a
skrinovanych klinickych vzorcich vytéra z krku, negativnich na bakterie Streptococcus, a byly obohaceny cili v koncentracich 50 KTJ/ml GAS,
2 500 KTJ/ml GCS nebo 10 000 KTJ/ml GGS. Kazdy cil byl testovan ve 40 replikatech a byla pouZita analyza miry shody k potvrzeni toho, Ze bylo
dosazeno = 95 % miry detekce, takZe tyto koncentrace mohly byt pfijaty jako LoD danych cild. Zjisténi z méfeni meze limitl detekce jsou
shrnuta v tabulce 3 nize.
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Tabulka 3. Stanoveni miry shody detekéniho limitu analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay
. Pocet % -
Cil Koncentrace (KTJ/ml) n ST S LoD (mira shody)
GAS 50 40 40 100 50 KTJ/ml
GCS 2500 40 40 100 2500 KTJ/ml
GGS 10 000 40 40 100 10 000 KTJ/ml

Limit detekce analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay je uvadén jako 50 KTJ/ml pro GAS, 2 500 KTJ/ml pro GCS a 10 000 KTJ/ml pro GGS.

Detekce variant

Analytickd citlivost analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay byla dale potvrzena 11 riiznymi kmeny GAS, 7 kmeny GCS a 9 kmeny GGS.
Testovani bylo provedeno za pouziti kmend GAS, GCS a GGS uvedenych niZe v tabulce 4. Cile na specifikovanych trovnich byly pfidany do
negativnich klinickych vzorka vytérl pfed testovanim pfi 2X pfislusného LoD, jak je uvedeno vyse, za ucelem potvrzeni > 95% detekce. Varianty
kmend, které tento poZadavek nesplfiovaly, byly znovu testovany pfi vyssich koncentracich, dokud nebylo dosazeno detekce > 95 %. Hladina,
pti které bylo tohoto dosaZzeno pro jednotlivé kmeny, je uvedena v tabulce 4 jako LoD pro tuto variantu.

Tabulka 4. Testované variantni kmeny GAS, GCS a GGS

Kmen n Koncentrace Positive Negative Mira
KTJ/ml (Pozitivni) | (Negativni) | detekce (%)
M3 5 100 5 0 100
—_ M82 5 100 5 0 100
< M4 5 100 5 0 100
§_ M18 20 100 19 1 95
2 m28 20 300 19 1 95
E M73 20 500 20 0 100
s M78 20 500 20 0 100
S M77 19 500 19 0 100
‘} M12 20 500 20 0 100
@ M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2 500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
13-166 5 5000 5 0 100
%' =) 1180 5 5 000 5 0 100
! o C46 5 5 000 5 0 100
a8 ucm
L 3
% i‘f' 74/02p 5 5000 5 0 100
S 2 SVA XVI
§ g 172 5 5000 5 0 100
S 3 Lancefield
.o
@ g Hea 5 5000 5 0 100
CCUG
28238 5 5000 5 0 100
NIH 1129 5 10 000 5 0 100
@ G16 5 10 000 5 0 100
E CCuG
g 15679 5 10 000 5 0 100
S G47 5 10 000 5 0 100
80 CCUG
8 g 27483 5 10 000 5 0 100
v o
v S CCUG
% i 33802 5 10 000 5 0 100
g CCUG 502 5 10 000 5 0 100
2 CCcuG
wv
=3
"’f 15680 5 20 000 5 0 100
(7
CCUG
24070 5 20 000 5 0 100
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Analyticka specificita

Celkem 45 izolatu kultivace nebo DNA z organismu potencialné Zijicich spole¢né s GAS nebo GCS/GGS, ptipadné jim fylogeneticky podobnych
bylo vyhodnoceno na mozZnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. Organismy byly
pripraveny ve skupinach po 3 aZ 6 organismech a testovany ve vysoké koncentraci. Bakteridlni organismy byly pfidany do kapalného média
Amies negativniho na GAS/GCS/GGS p¥i koncentraci 6-9 x 10° KTJ/ml a virovych agens pfi 1 x 10° kopii DNA/ml, neni-li uvedeno jinak. V této
studii nebyla u Zadného z testovanych patogeni pozorovéna zadna zkFizena reaktivita. Seznam testovanych organismu je uveden v tabulce 5.

Tabulka 5. Seznam patogenu pouZzitych k prokazani analytické specificity

Bakterie Bakterie Bakterie

Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus oralis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguinis
Streptococcus suis

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria subflava
Peptostreptococcus micros (Parvimonas micra)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis (MSRE)
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus
Streptococcus bovis
Streptococcus canis
Streptococcus canis (STR T1)
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C)
Legionella pneumophila Streptococcus gordonii
Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius
* Adenovirus typu | byl obohacen pfi 1 x 10° TCID50/ml
" Bordetella pertussis a Parainfluenza typu 4b byly obohaceny pfi 10 ng/ml

Acinetobacter Iwoffii
Arcanobacterium haemolyticum
Bacillus cereus
Bordetella pertussist
Burkholderia cepacia
Candida albicans
Corynebacterium diphtheria
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Klebsiella pneumonia
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis
Legionella micdadei

Viry

Adenovirus, typ I*
Haemophilus influenzae, typ A
Chripka A
Chripka B
Parainfluenza, typ 4b"
Rhinovirus, typ 1A

Interferujici latky — komenzalni organismy

Analyza NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay byla testovana na interferenci v pfitomnosti necilovych organismu (spole¢né Zijicich v zadnim
hltanu) hodnocenim vykonu analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay pfi nizkych hladindch GAS a GCS/GGS v molekuldrni soustavé
NeuMoDx Molecular System. Pro tuto studii byl pouZit stejny panel 45 organism [tabulka 5] jako pro hodnoceni zkfiZzené reaktivity. Organismy
byly spojeny do skupin po 3 az 6 v kapalném médiu Amies, negativnim na GAS/GCS/GGS a obohaceny o 150 KTJ/ml GAS, 7 500 KTJ/ml GCS
a 30000 KTJ/ml GGS. Nebyla pozorovana zadnad interference s zadnym z komenzalnich organisma.

Interferujici latky — endogenni a exogenni latky zjisténé v klinickych vzorcich vytéru z krku

Vykon analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay byl hodnocen v pfitomnosti potencialné interferujicich latek, které mohou byt spojeny
s odbérem vytéru z krku u pacienta [tabulka 6]. VSechny latky byly testovany na potencialni interference v nepfitomnosti a v pfitomnosti GAS,
GCS a GGS. Vzorky kapalnych médii Amies, obohacené na 3x LoD, byly ddvkovany s endogennimi a exogennimi skupinami rozpusténymi nebo
zfedénymi ve vodé molekularni kvality ve specifickych koncentracich pomoci nasyceného tamponu. Zadna z testovanych latek neméla
nepfiznivy u¢inek na detekci GAS nebo GCS/GGS.
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Tabulka 6. Exogenni a endogenni interferujici latky testované pro vzorky vytérl v kapalném médiu Amies

Interferujici latka Koncentrace zésobniho roztoku
Altoids™ (Spearmint) 10 % (hm./obj.)
Aspirin™ 10 % (hm./obj.)
Pastilky CEPACOL® Extra Strength Sore Throat & Cough 5% (hm./obj.)
Children’s Dimetapp® Cold & Cough 15 % (obj./obj.)
Pastilky Chloraseptic® Max Sore Throat 10 % (hm./obj.)
Sprej Chloraseptic Sore Throat 10 % (obj./obj.)
Pastilky Cold-EEZE® Zinc 15 % (hm./obj.)
Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection 4% (hm./obj.)
E Halls™ Cough Drops (Cherry) 15 % (hm./obj.)
Q
:6: Halls Cough Drops (Menthol-Lyptus) 15 % (hm./obj.)
w
ICE BREAKERS® Mints (Cool Mint) 10 % (hm./obj.)
Ustni voda LISTERINE® Total Care 15 % (obj./obj.)
Antiseptickd ustni voda LISTERINE Ultra-clean 15 % (obj./obj.)
*Ricola® Original Swiss Sugar Free Herb Cough o .
Suppressant Throat Drops 15 % (hm./obj.)
Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM 10 % (obj./obj.)
Pastilky Sucrets® Sore Throat & Cough (Vapor Cherry) 5% (hm./obj.)
Tic Tac® Freshmints 10 % (hm./obj.)
Sirup proti kasli Wal-Tussin DM Max Cough Syrup 10 % (obj./obj.)
= Sliny 100 %
S
[T
o
T
& Plna krev 10 % (obj./obj.)

* Zpoldtku se 1 ze 3 vzork( GAS testovanych pfi koncentraci 3x LoD neamplifikoval
v pfitomnosti kapek Ricola Throat Drops, ale po opakovaném testu si ved| podle
ocekadvani.

Reprodukovatelnost mezi Sarzemi

Reprodukovatelnost mezi $arzemi analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay byla ovéfena zpétnou analyzou kvalitativnich dat z testl pro
tfi rzné SarZe testovaciho prouzku NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip a pufru NeuMoDx Lysis Buffer 6. Tato data byla ziskdna pomoci
funkéniho testovani reagencii na kapalném transportnim médiu Amies obohaceném o reprezentativni kmeny GAS a GCS pfi LoD pro tyto cile.
U kaZzdé sarZe testovacich prouzkd NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip bylo zpracovano celkem 64 pozitivnich a 16 negativnich replikatd;
vyhodnoceni pufru NeuMoDx Lysis Buffer 6 zahrnovalo 16 pozitivnich a 8 negativnich replikatd. Odchylka v celé vyrobni SarZi se analyzovala
stanovenim prdmérné hodnoty C;, smérodatné odchylky a variaéniho koeficientu v procentech (% CV), viz tabulka 7. Hodnoty smérodatné
odchylky < 1,1 a variacni koeficient <3,0 % pro cile GAS a GCS prokazaly vynikajici reprodukovatelnost mezi Sarzemi pro klicové reagencie
analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay.

Tabulka 7: % CV analyzy podle cilt v riznych Sarzich kli¢ovych slozek analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay

GAS GCS Vsechny vysledky
(pro 3 éarke) G CtsD CV (%) G CtsD CV (%) G CtsD CV (%)
Strep A/C/G Test Strip | 35,83 1,06 3,0% 34,93 0,76 22% 34,06 0,60 18%
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 2,80 % 34,86 0,63 1,80 % 34,15 0,67 2,0%

Shoda cerstvych a zmrazenych vzorku

Bylo provedeno testovani, aby se prokdazala shoda matrice vzorkdl mezi ¢erstvymi a zmrazenymi vzorky vytéru z krku. Negativni klinické vzorky
byly obohaceny o cile GAS, GCS a GGS pfi 3x LoD analyze NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a zpracovany pomoci analyzy NeuMoDx Strep
A/C/G Vantage Assay. Kazdy vzorek byl potom udrzovén pfi—80 °C, dokud nebyl zmrazen, rozmrazen a znovu zpracovan. Vysledky z Eerstvych
a zmrazenych vzorkl vytérQ byly porovnany z hlediska shody regresni analyzou. Data prokazala vynikajici shodu mezi ¢erstvymi a zmrazenymi
vzorky vytéru.
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Ucinnost kontroly

Uéinnost procesni kontroly vzorku, obsazené na testovacim prouzku NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip za ucelem indikace selhani
jakéhokoli kroku procesu anebo indikace inhibice ovlivriujici provedeni analyzy NeuMoDx A/C/G Vantage Assay, byla posuzovana na
molekuldrnim systému NeuMoDx Molecular System. Testované podminky jsou reprezentativni pro kritickd selhani procesnich krokd, k nimz by
mohlo pfipadné dojit béhem zpracovani vzorku a kterd nemuseji byt detekovdna pfistrojovymi senzory monitorujicimi vykon soustavy
NeuMoDx System. Uéinnost kontroly byla hodnocena simulaci selhani riiznych kroké procesniho toku vzorku s cilem napodobit potencialni
chyby systému. Dale byla hodnocena obohacenim vzorku znamym inhibitorem za ucelem pozorovani efektu neucinného zmirnéni inhibitoru
na detekci kontroly zpracovani vzorku (viz tabulka 8). V pfipadech, kdy chyby zpracovani neovlivnily nepfiznivé funkci kontroly vzorku (NO
WASH (BEZ PROMYTI) / NO WASH BLOWOUT (BEZ VYPLACHOVANI)), byl test opakovén se vzorky obsahujicimi nizké hladiny GAS a GCS/GGS
(blizko LoD), aby se potvrdilo, Ze chyba zpracovani neméla zadny nepfiznivy vliv na detekci cile GAS nebo GCS/GGS. Tabulka 8 shrnuje vysledky
Gcinnosti kontrolniho ovéfovaciho testu.

Tabulka 8. Shrnuti U¢innosti kontrolnich Gdaja

. Ocekavany Pozorovany
L] vysledek vysledek
Normal Processing Negative Negative
(Bé&zné zpracovani) (Negativni) (Negativni)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(BéZné zpracovani + Inhibitor) (Nerozliseno) (Nerozliseno)
Unresolved
No Wash Reagent (nerozliseno) Negative*
(Bez promyvaci reagencie) nebo Negative (Negativni*)
(negativni)
Unresolved
No Wash Blowout (nerozliseno) Negative
(Bez procisténi) nebo Negative (Negativni)
(negativni)
No Release Reagent Indeterminate Indeterminate
(Bez uvolnovaci reagencie) (Neurcity) (Neurcity)
No PCR Master Mix Reagents . .
" , Indeterminate Indeterminate
(Bez reagencii PCR hlavni (Neuréity) (Neurtity)
smési)

* Ve vzacnych ptipadech bylo zjisténo, Ze mélo pozitivni vzorky GAS vedou k falesné negativnim vysledkiim, jsou-li spojeny se selhdnim
systému pfi dodavani promyvaci reagencie Wash. To bylo pozorovano pfi hladinach GAS pod 500 KTJ/ml, vyrazné pod priimérnou
koncentraci pozitivniho klinického vzorku vytéru, a ve vétsiné pripad( Ize oCekavat, Ze to bude vyreseno pravdépodobnym opakovanym
testovanim po jednorazovém falesné negativnim vysledku.

Stabilita vzorki ze stéru v systému

Klinické vzorky vytéru, negativni na pfitomnost bakterii Streptococcus, byly obohaceny o cile GAS, GCS a GGS pfi 10-15X LoD, uloZeny pfi
teploté 4 °C po dobu 48 hodin a poté zpracovany pomoci analyzy NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay spolu se stejnym poctem negativnich
vzork(. Na konci zpracovani byly vSechny zkumavky s pozitivnimi a negativnimi vzorky ponechany na pracovnim stolu systému pfi teploté
mistnosti po dobu 8 hodin a poté znovu zpracovény. Ocekavany vysledek v obou ¢asovych bodech 0 hodin a 8 hodin byl POSITIVE (POZITIVNI)
(pro pfislugny cil) pro viechny vzorky vytéri obohacené o cil GAS, GCS nebo GGS a NEGATIVE (NEGATIVNI) (pro oba cile) ve vzorcich vytérd,
které obohaceny nebyly. V obou ¢asovych bodech byla pozorovdna 100% shoda s o¢ekavanym vysledkem, coz svédci o tom, Ze u testovani s
testovacim prouzkem NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip byla prokazana stabilita v pfistroji 8 hodin. Vysledky jsou shrnuty v nize
uvedené tabulce 9.

Tabulka 9. Shrnuti udajl tykajicich se stability vzork( v systému

% pozitivni, To % pozitivni, 8 hodin
Stabilita vzorku v systému

GAS | GCS/GGS | SPC1 GAS | GGS/GCS | SPc1

GAS [ATCC 700294] 100 0 100 100 0 100
GCS [ATCC 35666] 0 100 100 0 100 100

GGS [ATCC 12384] 0 100 100 0 100 100

Negative (Negativni) 0 0 100 0 100 100
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Podékovani

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

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

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

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

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus intermedius,
Strain F0413, HM-368.

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

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

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

OCHRANNE ZNAMKY

NeuMoDx™ je ochrannd zndmka spole¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ je ochranna znamka spolecnosti NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® je registrovana ochranna znadmka spole¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.

LYFO DISK™ je ochranna znamka spolec¢nosti Microbiologics, Inc.

ATCC® je registrovana ochrannda znamka sbirky American Type Culture Collection.

Aspirin™ je ochranna zndmka spolec¢nosti Bayer AG.

Altoids™ je ochranna zndmka spolecnosti Callard and Bowser Limited.

CEPACOL® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Reckitt Benckinser Limited
Chloraseptic® je registrovana ochranna zndmka spolecnosti Prestige Brands Holdings, Inc.
Dimetapp® je registrovand ochranna zndmka spolecnosti Pfizer, Inc.

Cold-EEZE® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Prophase Labs, Inc.

Crest® Pro-Health je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti Procter and Gamble Company.
Halls™ je ochranna zndmka spole¢nosti Mondeléz International Group.

ICE BREAKERS® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Hershey Chocolate & Confectionery Company.
LISTERINE® je registrovana ochrannda znamka spolecnosti Johnson & Johnson.

Ricola® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Ricola Group AG.

Robitussin® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Pfizer, Inc.

Sucrets® je registrovana ochranna zndmka spolecnosti Prestige Brands Holdings, Inc.

Tic Tac® je registrovana ochrannda znamka spolecnosti Ferrero, Inc.

Wal-Tussin® je registrovana ochrannd zndmka spole¢nosti Walgreens Company.
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NAVOD K POUZITi

SYMBOLY
V navodu k pouZiti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:
SYMBOL VYZNAM
R only Pouze na lékafsky predpis
“ Vyrobce
IVD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro
EC | REP Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
REF Katalogové cislo
LOT Cislo 3arze

Datum spotieby

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Nepouzivejte opakované

Obsahuje dostatecné mnoistvi pro <n> testl

Prostudujte si navod k pouziti

> 5| <@ 8 > |1

Upozornéni

Biologicka rizika

N
m

Znacka CE

Nebezpecnost pro zdravi

@@

Nebezpeci

NeuMoDx Molecular, Inc. Emergo Europe B.V.
M 1250 Eisenhower Place EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA 6827 AT Arnhem
The Netherlands
Technicka podpora / vigilanéni hlaseni: support.qiagen.com c €

Patent: www.neumodx.com/patents
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