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NeUMn%Qé HASZNALATI UTMUTATO
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FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl térténd exportra
In vitro diagnosztikai haszndlatra a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96 Molecular System

késziilékekkel

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kévetkezd weboldalon taldlhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

I::E:I Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikdnyvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy
40600655 [REF 500201])

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay — a NeuMoDx 96 Molecular System és NeuMoDx 288 Molecular System késziiléken alkalmazva — egy gyors,
automatizalt, kvalitativ in vitro nukleinsav-amplifikacids teszt a Streptococcus pyogenes (A csoportd B-hemolizéld Streptococcus [GAS]) és a Streptococcus
dysgalactiae (C és G csoportu B-hemolizdlé Streptococcus, beleértve a C csoportu ssp. dysgalactiae, és C és G csoportu Streptococcus dysgalactiae ssp.
equilisimilis [GCS/GGS] alfajokat) kozvetlen kimutatasdra a pharyngitis jeleit és tiineteit mutatd betegek torkabdl vett tamponmintakban. Az assay valos idejl
polimeraz lancreakciét (PCR) alkalmaz a Streptococcus pyogenes és a Streptococcus dysgalactioe DNS-ének elkilonitett kimutatdsara torokbdl vett
tamponmintdkban. A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a GAS és GCS/GGS altali fertézések diagndzisanak tamogatasara szolgal tiineteket mutatd
betegeknél, de nem célja a GAS vagy GCS/GGS dltali fert6zések kezelésének irdnyitdsa vagy monitorozasa. A mikroorganizmusok epidemioldgiai tipizaldsdhoz
vagy tovabbi érzékenységtesztelésekhez torténd kinyeréséhez szlikség lehet azok egyidejli tenyésztésére.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT
A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a GAS és GCS/GGS DNS egyidejl kimutatasara és megkllonboztetésére szolgdl. Az assay a GAS genomjaban

szekvenciajat célozza. A GAS és/vagy GCS/GGS DNS NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-vel térténd kimutatasahoz a torokbdl vett mintat
folyékony Amies transzport tapkozegben kell gy(jteni. A vizsgalat el6készitéséhez a folyékony Amies transzport tapkozeget tartalmazo csovet a
kijelolt mintatartdkba kell helyezni, és a feldolgozas megkezdéséhez be kell télteni azt a NeuMoDx System késziilékbe. Minden minta esetében a
NeuMoDx System készulék 6sszekeveri az Amies transzport tapkézeg 50 pl-es alikvotjat a NeuMoDx Lysis Buffer 6 lizispufferrel, majd automatikusan
elvégzi a célnukleinsav extrakcidjahoz szlikséges valamennyi |épést, elGkésziti az izolalt DNS-t a valds idejli PCR-amplifikacidra, és ha jelen vannak,
amplifikdlja és kimutatja az amplifikacios termékeket (a GAS, GCS és GGS genomjanak célzott génszekvenciait).

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay részét képezi egy DNS-mintafeldolgozési kontroll (Sample Process Control, SPC1), amely segiti a potencialis
gatlo anyagok jelenlétének, valamint az extrakcids és az amplifikacids folyamatok sordan a NeuMoDx System készlilék és a reagensek esetében
észlelhetd hibak monitorozasat.

A Streptococcus pyogenes, egy Lancefield A szerocsoportba tartozé béta-hemolizalé baktérium (mds néven A csoportu Streptococcus [GAS]) altali
fert6zés szamos betegséget okoz az emberekben. A mindentt jelen 1évé S. pyogenes a leggyakoribb bakterialis korokozé akut pharyngitis, vagyis
garatgyulladas esetén, amelyre altalanossagban ,torokgyulladasként” utalunk. A pharyngitis gyakoribb gyermekeknél, akiknél a torokgyulladasos
esetek 20-30%-aban fordul el8 a GAS 4ltali fertézés. Ehhez képest a felntteknél a torokgyulladasos fert6zések kériilbeliil 5-15%-4ért felel6s.>? A
torokgyulladas gennyes sz6védményei altalaban antimikrobidlis gydgyszerekkel nem kezelt betegeknél fordulnak eld, és kozéjik tartozik az otitis
media (kézépfilgyulladas), a sinusitis (arctireggyulladas), a peritonsillaris vagy retropharyngealis talyogok és a gennyes cervicalis adenitis. A nem
gennyes szév8dmények kozé tartozik az akut reumas 14z (acute rheumatic fever, ARF) és az akut glomerulonephritis.

A Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis (GGS/GCS) a human felsé légutak normal kommenzalis flora része, és gyakran tlinetmentesen kolonizalja a bért,
a gastrointestinalis traktust és a nGi nemi szerveket. Ez gyakran a Streptococcus okozta betegségterhelésben bettltott szerepiik alulértékeléséhez vezet, mivel
a GCS/GGS fajok a S. pyogenes éltal okozott betegségek ugyanazon spektrumahoz kéothetSk. Gyermekeknél ezek a mikroorganizmusok leggyakrabban léguti
fert6zésekben, kiilonosen torokgyulladasban fordulnak el6. A C és G csoportu Streptococcusok altal okozott torokgyulladas valddi el6fordulasi gyakorisagat
nehéz meghatarozni a tiinetmentes kolonizécié gyakorisaga miatt. Mindazondltal atfogd bizonyitékok tamasztjik ala, hogy a C és G csoportu Streptococcusok
a torokgyulladas valddi okozéi.>* A human eredet(i GCS/GGS alfajokat ma mar egyetlen alfajnak tekintik: Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis. A GGS
egy klinikai izoldtumanak, a S. dysgalactiae ssp. equisimilis teljes genomszekvenciajanak mas Streptococcus fajokéval torténé osszehasonlitasa kimutatta,
hogy a legszorosabb rokonsagban a S. pyogenes fajjal all, 72 szazalékos szekvenciahasonldsaggal.® A S. dysgalactiae ssp. equisimilis szamos virulenciafaktoron
osztozik a S. pyogenes fajjal, beleértve az antifagocitikus M fehérjét, a sztreptolizin-O-t, a sztreptolizin-S-t, a sztreptokindzt és egy vagy tobb pirogén exotoxint,
amelyek hasonldak a Streptococcusok &ltal okozott toxikus sokkban szerepet jatszékhoz.®

Bar a Streptococcusok altal okozott torokgyulladas altalaban 6nkorlatozé, fontos a gyors és pontos felismerés, mivel a megfeleld antibiotikumokkal torténd
korai kezelés kdztudottan csokkenti a tiinetek sulyossagat és id6tartamat, csdkkenti a mikroorganizmus atvitelét és az akut reumas laz kockdzatat.> Mivel a
legtobb torokgyulladdsos eset virusos eredet(, a pontos diagndzis csokkentheti a szlikségtelen antibiotikum-hasznélatot és az antibiotikum-rezisztencia
esetleges kialakulasat. A csupdn klinikai jellemz6k alapjan torténé diagndzis feldllitdsa mégis nehéz, mivel a GAS tlinetei atfednek a virusos torokgyulladas
tlineteivel. A gyermekgydgyaszati populacidban a GAS kimutatasanak ,,arany standardja” a torokbdl vett tamponminta véres agaron torténd tenyésztése. A
minta gy(ijtése és a végs6 mikrobioldgiai diagndzis felallitdsa kozott eltelt viszonylag hosszu id6 — korilbellil 48 6ra — azonban korlatozza ezen mdédszer
rutinszerU alkalmazasat a jarébeteg-ellatasban. Az 1980-as évek 6ta a GAS kimutatdsara kereskedelmi forgalomban elérhetd gyors antigén-kimutatasi tesztek
(Rapid Antigen Detection Test, RADT) alinak rendelkezésre.®” Az RADT-k el6nye, hogy gyorsan elvégezhetSk az orvosi rendelében. Annak ellenére, hogy az
RADT-k j6 specificitassal rendelkeznek (>95%), a tenyésztéshez képest gyakran alacsonyabb a szenzitivitasuk (~86%).° A tenyésztési mddszerekkel vald
(Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) mddszereket a GAS kimutatasara fejlesztették ki, és jellemz6en magasabb szenzitivitassal (> 90%) és j6 specificitassal
(>95%) rendelkeznek.®*°

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay lehet&vé teszi az A csoportu Streptococcusok, valamint a C és G csoportu piogén Streptococcusok gyors és
pontos kimutatasat.
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AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay kombindlja a DNS-extrakcidt és a valos idej(i valds idejii PCR-rel végzett amplifikacidt/detektdlast. A torokbol
vett tamponmintakat folyékony Amies transzport tdpkdzeget tartalmazé mintagytijté csévekbe gydijtik. A NeuMoDx System automatikusan felsziv
egy alikvotot a folyékony Amies tapkozegben 1évé mintabdl, és dsszekeveri NeuMoDx Lysis Buffer 6 lizispufferrel és a NeuMoDx Extraction Plate
lemezen taldlhatd extrakcios reagensekkel a feldolgozas megkezdéséhez. A NeuMoDx System automatizalja és integralja a DNS-extrakciét és -
koncentralast, a reagens-el6készitést és a célszekvencia nukleinsav-amplifikacidjat és -kimutatasat valds idejl PCR alkalmazasaval. Az alkalmazott
mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC1) segitségével monitorozhaté a potencidlis inhibitorok jelenléte, valamint a rendszer-, a
folyamat- és a reagenshibak. Miutan a mintat behelyezték a NeuMoDx System késziilékbe, nincs sziikség kezelSi beavatkozasra.

A NeuMoDx System készilékek hg, litikus enzim és extrakcids reagensek kombindlasaval végzik a sejtlizist, a DNS-extrakcidt és az inhibitorok
eltavolitasat. A felszabaduld nukleinsavakat paramagneses részecskék segitségével fogjak be. A mikrogdmbdok a hozzajuk kot6dé nukleinsavakkal
egyutt betoltésre kerlilnek a NeuMoDx Cartridge kazettdba, ahol a NeuMoDx Wash Reagent kimossa a nem koét6d6, nem DNS osszetevéket, a
NeuMoDx Release Reagent pedig eludlja a kotott DNS-t. Ezutan a NeuMoDx System az eludlt DNS segitségével rehidratalja a szabadalmazott
NeuDry™ amplifikacids reagenseket, amelyek a specifikus GAS- és GCS-/GGS-célszekvenciak és az SPC1l-szekvencia amplifikacidjahoz szikséges
Osszes elemet tartalmazzdk. Ez lehet6vé teszi a célszekvenciak és a kontroll DNS-szekvenciainak egyidejd amplifikaciojat és detektalasat. A szaritott
PCR-reagensek rekonstittcidja utan a NeuMoDx System kiadagolja az el6készitett, PCR-hez vald, haszndlatra kész keveréket a NeuMoDx Cartridge
egy-egy PCR-kamrajdba (mintdnként). A PCR-kamraban torténik a kontroll és az esetlegesen jelen 1évé cél DNS-szekvenciak amplifikaldsa és
detektalasa. A NeuMoDx Cartridge kazetta, beleértve a PCR-kamra, Ugy van kialakitva, hogy a valds idejli PCR-t kovet6en az amplikont is tartalmazza,
ezaltal Iényegében kiklisz6boli az amplifikacio utani szennyezédés kockazatat.

Az amplifikdlt célszekvencidk detektalasa valds id6ben, hidrolizispréba (altalanosan hasznalt elnevezése TagMan® préba) segitségével torténik, ahol
a megfelel célszekvencidikat tekintve az amplikonokra specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekuldkat hasznalnak.

A TagMan probak egy, az oligonukleotid proba 5' végéhez kovalens médon kotédé fluorofor- és a 3' végen egy quencher molekulat tartalmaznak.
Amig a préba ép, a fluorofér és a quencher molekula egymdéshoz kozel helyezkednek el, ami azt eredményezi, hogy a quencher molekula FRET
(Forster Resonance Energy Transfer, Forster-féle rezondns energiaatadds) révén kioltja a fluorofor altal kibocsatott fluoreszcenciat.

A TagMan prébak ugy vannak kialakitva, hogy specifikus primerekkel amplifikalt DNS-szakaszon belil anelldljanak. Amint a Tag DNS-
polimeraz meghosszabbitja a primert és szintetizalja az Uj szalat, a Tag DNS-polimerdz 5'-3' exonukleaz aktivitasa lebontja a templatra feltapadt
prébat. A proba lebomlasakor felszabadul bel6le a fluorofér, és tavolabb kerll a quenchertdl, ezért a FRET miatti kiolté hatds elmarad, és
megemelkedik a fluoreszcencia szintje.

A GAS DNS célszekvencidjanak detektaldsahoz az 5' végen fluorofdrral (gerjesztés: 470 nm, emisszié: 510 nm), a 3' végen pedig s6tét quencherrel
megjelolt TagMan préba hasznélatos; a GCS/GGS DNS célszekvencidjanak detektaldsdhoz az 5' végen fluoroférral (gerjesztés: 585 nm, emisszio:
610 nm), a 3' végen pedig sotét quencherrel megjeldlt TagMan préba hasznélatos. A mintafeldolgozasi kontroll detektaldsahoz a TagMan prébat
véltakozo6 fluoreszcens festékkel (gerjesztés: 530 nm, emisszid: 555 nm) jelolik meg az 5' végen, és egy sotét quencherrel a 3' végen. A NeuMoDx
System monitorozza a TagMan prébak altal az egyes amplifikacios ciklusok végén kibocsatott fluoreszcens jelet. Az amplifikacio befejeztével a
NeuMoDx System elemzi az adatokat, és kiadja a végleges kvalitativ eredményt (POSITIVE [Pozitiv] / NEGATIVE [Negativ] / INDETERMINATE [Nem
eldénthets] / UNRESOLVED [Megoldatlan]).

REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok

REF Tartalom Teszt/egység Teszt/csomag

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

Szdritott valés idejii PCR-reagensek, amelyek GAS-re és GCS-re/GGS-re specifikus
TagMan probdkat és primereket, illetve mintafeldolgozdsi kontrollra specifikus
TagMan probdkat és primereket tartalmaznak.

209102 16 96

Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyodeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattél)

REF Tartalom

NeuMoDx Extraction Plate

100200 - . ) (g L -
Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)

235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)

* Megjegyzés: a NeuMoDx System szoftver 1.8.0.0-ndl kordbbi verziéi a NeuMoDx Lysis Buffer 6-ot ,Lysis Buffer 4”-ként azonositja. A részletes
Figyelmeztetések és dvintézkedések fejezetet Idsd a NeuMoDx Lysis Buffer 6 haszndlati utmutatdéjaban (cikkszam: 40600406)
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Sziikséges késziilékek
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

® Ateszt kizérélag NeuMoDx System rendszerekkel valé in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

® Afogydeszk6zok és a reagensek a cimkén feltlintetett lejarati id6n tdl nem hasznélhaték.

® Ha sérilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sértilések lathatok, ne hasznalja a reagenseket.

® Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha érkezéskor a védétasak felbontott dllapotban van vagy sérdilt.

® A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-t nem validaltdk tartdsitoszerekkel valé hasznalatra.

® Ne gy(jtson tamponmintakat a folyékony Amies vagy azzal egyenérték( transzport tapkozegen kivil masik tapkozegbe. A NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Assay-t nem validaltak mas transzport tapkozegekkel valé hasznalatra.

® A minimalis mintatérfogat a csémérettdl/mintacsétartotdl figg; az ezzel kapcsolatos részleteket ldsd a NeuMoDx 288, illetve 96
Molecular System kezel&i kézikonyvében (cikkszam: 40600108 és 40600317/40600655).

® A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik hasznélata esetén a vizsgalat elvégzése 2 napnal régebbi (2—8 °C-on tarolt),
torokbdl vett tamponmintdkon érvénytelen vagy hibas eredményt adhat.

e Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon egyik reagensbe és fogydeszkdzre sem mikrobialis vagy dezoxiribonukledz (DN4z) szennyezSdés. Ha
a mintat masodlagos csébe viszi at, javasoljuk egyszer hasznalatos steril, DNaz-mentes transzferpipettak hasznalatat. Minden egyes
mintahoz hasznaljon Uj pipettat.

® A kontaminacio elkertlése érdekében amplifikdcié utan ne manipulalja és ne bontsa fel a NeuMoDx Cartridge kazettakat. Az
amplifikacié utan a NeuMoDx Cartridge kazettakat semmilyen kortlmények k6zott ne vegye ki a hulladéktarolobdl. A NeuMoDx
Cartridge kazetta ugy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a szennyez&dést.

® QOlyan esetekben, amikor a laboratérium nyitott csoves PCR-teszteket is végez, kiilénos figyelmet kell arra forditani, hogy a
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip, a teszthez sziikséges tovabbi fogydeszk6z6k és reagensek, az egyéni védbeszkdzok (pl.
keszty( és laboratériumi kopeny), valamint a NeuMoDx System ne szennyez6djenek.

® A NeuMoDx reagensek és fogydeszkdzok kezelésekor tiszta, plidermentes nitril védékeszty(t kell viselni. Ugyeljen arra, hogy ne
érintse meg a NeuMoDx Cartridge kazetta felsé feltletét, a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip és a NeuMoDx Extraction Plate
zardéfolias feliiletét vagy a NeuMoDx Lysis Buffer 6 felsé fellletét. A fogydeszk6zok és reagensek manipulaldsa soran csak az
oldalfellleteket szabad megérinteni.

® Ateszt végrehajtasat kbvetSen alaposan mosson kezet.

® Tilos széjjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan terileteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.

® A mintdkat mindig potencialisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories* és az M29-A3"2 jell CLSI dokumentumban leirt laboratériumi eljardsoknak megfelelen kell kezelni.

o Afel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, regionalis, allami és helyi szabalyozdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

o Vegyszerekkel valé munkavégzéskor mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kopenyt, eldobhaté keszty(it és védészemiveget. A tovabbi
tudnivaldkat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérhet8k online, a www.giagen.com/safety
weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a weboldalon megtalalhatd, megtekinthet6 és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx
kitek és kitekben talalhatd 6sszetev6k biztonsagi adatlapja.

OVINTEZKEDESEK

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

VESZELY! Bérsavat tartalmaz.

Veszély! Karosithatja a termékenységet vagy a szilletendé gyermeket.

Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kiulonleges utasitasokat. Ne haszndlja addig, amig az Gsszes biztonsagi
Ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette. VédGkeszty(i/véd6ruha/szemvédé/arcvéds hasznalata kotelezd. Expozicid
vagy annak gyanudja esetén: Kérjen orvosi ellatast. Térolja elzdrva. A tartalmat/edényt jovahagyott hulladékkezel6
|étesitményben, a helyi, regiondlis, nemzeti és nemzetkozi szabalyozasnak megfelel6en helyezze el.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887
Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos el6irasoknak megfelel6en. Ez a nem hasznélt termékekre is vonatkozik.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.
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A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

Minden reagenshez a www.giagen.com/safety weboldalon talalhaté (szlikség szerint) a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS).

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsikok elsédleges csomagolasukban, 15-23 °C k6z6tt tarolva a termék kozvetlen cimkéjén
feltlintetett lejarati idGig stabilak.

Ne hasznalja a fogydeszkozoket és a reagenseket a feltiintetett lejarati idén tul.
Ne hasznalja a teszthez sziikséges termékeket, ha azokon vagy csomagoldsukon sériilés jelei lathatdk.

A NeuMoDx System készlilékbe behelyezett NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip 14 napig maradhat a berendezésben. A betéltott
tesztcsikok fennmaradd eltarthatdsagi idejét a szoftver nyomon koveti és valds id6ben jelenti a felhasznaldnak. A rendszer felszélitja a
felhasznaldt, hogy tévolitsa el a megengedett idGszakon tul hasznélatban Iévé tesztcsikot.

MINTAGYUITES/-SZALLITAS/-TAROLAS

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsikot klinikusok &ltal torokbdl gydjtétt tamponmintak felhasznélasaval tesztelték. A
teljesitményt a megadottaktdl eltéré mintak esetén nem értékelték.

A gy(ijtott tamponmintdkat a szallitas soran a tampongy(ijté készletben az ajanlott hémérsékleten kell tartani.

A tamponmintak vizsgalat el6tt 2—8 °C-on legfeljebb 2 napig, szobah6mérsékleten pedig legfeljebb 8 éran at tarolhatok.

HASZNALATI UTMUTATO
Mintagy(ijtés/-szallitas

1.
2.

A klinikusok altal torokbdl vett tamponmintdakat folyékony Amies transzport tapkdzegbe kell gydjteni.
Amennyiben a mintakat nem tesztelik le 8 dran beldl, a vizsgalat el6tt 2—8 °C-on kell tarolni azokat legfeljebb 2 napig.

A teszt elGkészitése

1.

Ragassza fel a minta vonalkddcimkéjét a NeuMoDx System késziilékkel kompatibilis mintacsére. Az elsédleges mintagydijté csé
felcimkézhetd és kdzvetleniil a mintatartdba helyezhetd. Masik lehetdségként a folyékony Amies-tapkozeg egy alikvotjat atviheti egy
masodlagos cs6be, amelyet aztdn feldolgozhat a NeuMoDx System késziléken.

Az egyenletes eloszlas elérése érdekében rovid ideig vortexelje a tamponmintat az eredeti tartalyban.

Ha a tamponmintat az els6dleges tamponmintavételi csGben teszteli, helyezze a vonalkéddal ellatott csdvet egy mintacsGtartoba, tgyelve
arra, hogy eltdvolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System késziilékbe torténé behelyezés el6tt. NE hagyja a tampont a csében.

Ha masodlagos csévet hasznal, adagolja az elGkezelt minta > 0,5 ml-es, folyékony Amies-tdpkozeges alikvotjat egy NeuMoDx 32 csoves
mintacsGtartéval kompatibilis vonalkédos mintacsébe

A NeuMoDx System haszndlata
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288, illetve 96 Molecular System kezel6i kézikényvét (cikkszdm: 40600108 és 40600317/40600655).

1. Toltson fel egy vagy tobb NeuMoDx tesztcsiktartét NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik(ok)kal, és az érint6képernyé
segitségével toltse be a tesztcsiktartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

2. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, adja hozza a sziikséges fogydeszk6zoket a NeuMoDx System fogydeszkoztartdkba,
és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

3. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, sziikség szerint cserélje ki a NeuMoDx Wash Reagent reagenst, NeuMoDx Release
Reagent reagenst, Uritse ki a feltoltési hulladékot, a bioldgia veszélyt jelentd hulladékok tartalyat (csak a NeuMoDx 288 esetén), a hulladék
hegyek téroldjat (csak a NeuMoDx 96 esetén), illetve a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok taroldjat (csak a NeuMoDx 96 esetén).

4. Toltse a mintacsove(ke)t a megfelel6 mintacsGtartdba, és ellendrizze, hogy minden mintacsérél le van-e véve a kupak.

5. Helyezze a mintacs6tartdt az automatikus betdltGpolcra, és az érint6képerny6 segitségével toltse be a tartdt a NeuMoDx System
rendszerbe. Ez elinditja az azonositott teszt(ek)re vonatkozo betdltott mintak feldolgozasat.

KORLATOZASOK

e A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip csak a NeuMoDx System késziilékeken hasznélhato.

e A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik teljesitményét klinikusok &ltal torokbdl gydjtott tamponmintdk felhasznalasaval
allapitottdk meg.

e A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip mas forrdsokkal valé hasznalatat nem vizsgaltak, és mas mintatipusok esetén a teszt
teljesitményjellemz&i nem ismertek.

e A GAS és GCS/GGS fajok detektaldsa fligg a mintdban jelen l1évé mikroorganizmusok szamatdl, ezért a minta megfeleld gy(ijtése, kezelése és
téroldsa feltétele a megbizhaté eredményeknek.
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e A minta nem megfeleld gy(ijtése, kezelése és tarolasa, a technikai hibak és a mintak felcserélése hibas teszteredményeket okozhat. Alnegativ
eredményt okozhat tovabbd az is, ha a mintaban l1évé mikroorganizmusok szama kisebb, mint a teszt analitikai érzékenysége.

e Ateszt elvégzése kizardlag a NeuMoDx System hasznalatdval kapcsolatos képzésben részesilt személyek altal lehetséges.

e Ha a mintafeldolgozési kontroll nem amplifikalddik, és a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage teszt eredménye Negative (Negativ), a kdzolt
érvénytelen eredmény Indeterminate (Nem elddnthetd) vagy Unresolved (Megoldatlan), és a tesztet meg kell ismételni.

e A pozitiv teszteredmény nem feltétlenil jelenti életképes mikroorganizmus jelenlétét, Azonban feltételezhetd a GAS és/vagy GCS/GGS DNS-
ének jelenléte.

e Bar nincs olyan ismert GAS toérzs/izolatum, amelybdl hidnyzik a LPXTG-motivumd, sejtfalban horgonyzott domént tartalmazé fehérje régidja,
vagy olyan ismert GCS/GGS tdrzs/izoldtum, amelybdl hidnyzik a nizin rezisztenciafehérje régidja, egy ilyen torzs eléfordulasa téves
eredményhez vezethet a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip hasznélatakor.

e A primer/préba régiéjaban taldlhaté mutaciok befolydsolhatjak a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik segitségével térténd
kimutatast.

e A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay eredményeit a klinikai megfigyelések és az orvos szaméra rendelkezésre allé egyéb informacidk
kiegészitéseként kell felhasznélni. A teszt nem alkalmas a CAS és/vagy GCS/GGS DNS hordozdinak Streptococcus éltal okozott betegségben
szenveddktdl torténd megkulonboztetésére.

e Ateszteredményeket befolyasolhatja az egyidej(i antibiotikum-kezelés, mivel a GAS és GCS/GGS DNS-e az antimikrobidlis terapiat kévet6en
tovdbbra is kimutathato lehet.

e A mintdk szennyezédésének elkerilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak
kezelése kozotti védbkesztylicsere.

EREDMENYEK

NeuMoDx Molecular System késziilékek

A rendelkezésre 4llé eredmények megtekintheték a NeuMoDx System érint6képerny&jén, a Results (Eredmények) ablak ,,Results” (Eredmények)
lapjan, ahonnan ki is nyomtathatok. Az eredmények a célszekvencia és a mintafeldolgozashoz hasznalt kontroll (Sample Process Control, SPC1)
amplifikdcids éllapota alapjan a kovetkez6k lehetnek: Positive (Pozitiv), Negative (Negativ), Indeterminate (IND, Nem eldénthet&) vagy Unresolved
(UNR, Megoldatlan).

A pozitiv vagy negativ besorolds kritériumai a NeuMoDx System Strep A/C/G Vantage Assay NeuMoDx Molecular, Inc. dltal készulék(ek)re
telepitett assay-definicids fajljaban (ADF) van meghatarozva. Az eredmények az ADF dontési algoritmusa alapjan kerilnek jelentésre; ezt az alabbi
1. tablazat foglal 6ssze.

1. tablazat: A Strep A/C/G Vantage Assay dontési algoritmusanak 6sszefoglaldsa

~ GAS- és/vagy GCS-/GGS- MINTAFELDOLGOZASI
EREDMENY CELSZEKVENCIAK KONTROLL (SPC1)
POZITiV Amplified (Amplifikalt) n.a.
NEGATIV Not Amplified (Nem amplifikalt) Amplified (Amplifikalt)
Not Amplified (Nem amplifikalt), System Error Detected (Rendszerhiba
e detektalva)
Not Amplified (Nem amplifikalt), No System Error Detected (Nincs
UNR detektalt rendszerhiba)

Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx System késziiléken elvégzett NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay nem ad érvényes eredményt, az a leletben Indeterminate
(Nem eldénthetd) vagy Unresolved (Megoldatlan) jeloléssel jelenik meg a bekdvetkezett hibatdl fiiggben, és a tesztet meg kell ismételni az
érvényes eredményhez.

Az eredmény akkor kap Indeterminate (Nem eldénthet§) jel6lést, ha a mintafeldolgozas soran a NeuMoDx System hibajat észleli a késziilék.

Unresolved (Megoldatlan) eredmény kozlésére olyankor keriil sor, ha nem detektalhaté célszekvencia, és a mintafeldolgozasi kontroll nem
amplifikalodik, ami esetleges reagenshibara vagy inhibitorok jelenlétére utal.
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MinGség-ellenérzés

A helyi szabdlyozasok jellemz&en megadjak, hogy a laboratérium a felel8s a teljes analitikai folyamat pontossaganak és precizitasanak
monitorozasat végzé kontrolleljarasokért, és meg kell hatdroznia a tesztkontrollanyagok szamat, tipusat és alkalmazasuk gyakorisagat a
madositatlan, jovahagyott tesztrendszerre vonatokozd ellendrzétt teljesitményjellemzék segitségével.

1. A NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztosit kiilsé (felhasznalé éltal meghatarozott) kontrollanyagokat. A megfelel6 kontrollokat a laboratériumnak kell
kivalasztania és validalnia. A kontrollokra ugyanazon minimdlis térfogatok vonatkoznak, mint a klinikai mintdkra. A felhasznald kilon vonalkédokat
allithat be a pozitiv és negativ kontrollokra vonatkozdan, vagy véletlenszer(en is hozzérendelhet vonalkdd(ok)at.

2. Ajanlas: 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) és 1 Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis LYFO DISK
(Microbiologics® 0602L) a gyarto utasitasai szerint feloldva, 50 ml folyékony Amies-tapkdzegben higitva, 0,5 ml-es alikvotokban tarolva és
felhasznalva. A kontrollok feldolgozasakor helyezze a felcimkézett kontrollokat egy mintacsétartoba, és az érint6képernyd segitségével toltse
be a tartdt a NeuMoDx System késziilékbe az automatikus betdltépolcrél. A NeuMoDx System felismeri a vonalkédokat (ha a felhaszndlé elére
meghatarozta azokat), és elkezdi a kontrollok feldolgozasat, ha elérhet8ek a vizsgalathoz szliikséges megfelel6 reagensek és fogydeszkozok.

3. Az 1. mintafeldolgozasi kontrollhoz (Sample Process Control 1, SPC1) sziikséges specifikus primerek és probdk a NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip részét képezik. A mintafeldolgozasi kontroll lehetévé teszi, hogy a NeuMoDx System késziilék monitorozza a DNS-extrakcid
és a PCR-amplifikacios eljarasok hatékonysagat.

4. Negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény mintaszennyezddésre utal. Hibaelharitasi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy 96
Molecular System kezeldi kézikonyvében talal.

5. Pozitiv kontroliminta esetén jelentett negativ eredmény reagenssel vagy NeuMoDx System késziilékkel kapcsolatos problémara utalhat.
Hibaelharitasi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy 96 Molecular System kezel&i kézikényvében talal.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai teljesitmény
A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay klinikai teljesitményjellemzéit bels6 retrospektiv mddszer-6sszehasonlitasi vizsgalattal hataroztak meg,
amelyben két foldrajzilag eltéré elhelyezkedés(i laboratériumbdl szarmazé maradék torokbdl vett tamponmintdkat hasznaltak.

A tliinetekkel rendelkezd betegek torkabol vett maradék tamponmintakat a klinikai laboratériumok egyedi azonosité szammal lattak el a személyes
azonositasra alkalmas adatok helyett. A betegazonositok és a vizsgélati célbdl tesztelt, személyes azonositdsra alkalmas adatoktél mentesitett
mintak kdzotti kapcsolatrdl bizalmasan kezelt listat készitettek. Osszesen 230, két klinikai laboratériumbdl szarmazé maradék mintat vizsgéltak. A
klinikai laboratériumok a 230 minta k6zil 68 mintat GAS-pozitivként, 47 mintat pedig GCS-/GGS-pozitivként azonositottak. Egy minta mind GAS-re,
mind GCS-/GGS-re pozitiv volt, ami kett8s vagy tarsfertGzésre utal. Ezeknek a mintaknak a vizsgalati statuszat a kezel6 nem ismerte, igy biztositva
az ,egyszeres vak vizsgdlatot”. A mddszer-6sszehasonlitdsi elemzéshez a specifikus, FDA és CE altal engedélyezett, hivatalosan forgalmazott, a
laboratériumok altal a standard ellatasban hasznalt vizsgalatokhoz alkalmazott molekularis eszk6z6kbdl szarmazé eredményeket hasznaltak fel.

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage teszt eredményei 100%-os klinikai szenzitivitdst biztositottak a GAS-célszekvencia esetében és 95,9%-os klinikai
szenzitivitast a GCS-/GGS-célszekvencia esetében, mindketts esetén 95%-os konfidenciaintervallummal (Cl). A vizsgélat klinikai specificitasat 100%-
osnak értékelték mind a GAS, mind a GCS/GGS esetében, szintén 95%-0s Cl-vel. A 95%-os Cl alsé és felsé hatarat az aldbbi 22A és 2B tdbldzat mutatja
be, és folyamatossag-korrekcidval, a Wilson-féle eljarassal szamitottdk ki.

2A. tablazat: Klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa — S. pyogenes 2B. tablazat: A klinikai teljesitmény Osszefoglaldsa — S. dysgalactiae
detektdldsa NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsikkal detektdldasa NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsikkal
FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
GAS referenciateszt eredménye GCS/GGS referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV | Osszes POZITIV | NEGATIV | Osszes
POZITiV| 68 0 68 POZITIV 47 0 47
NeuMoDx Strep . NeuMoDx Strep i
NEGATIV 0 162 162 NEGATIV 2 181 183
A/C/G A/c/G
Osszes 68 162 230 Osszes 49 181 230
Klinikai szenzitivitas (GAS) = 100% (93,3—-100) Klinikai szenzitivitas (GCS/GGS) = 95,9% (84,9-99,3)
Klinikai specificitas (GAS) = 100% (97,1-100) Klinikai specificitas (GCS/GGS) = 100% (97,4-100)

Analitikai szenzitivitas

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay detektalasi hatarértékét (Limit of Detection, LoD) GAS-, GCS- és GGS-célszekvencidkkal preparilt
negativ klinikai toroktamponmintakkal hataroztak meg: Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalactiae ssp.equisimilis
(ATCC 35666), illetve Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis (ATCC 12384). A vizsgalathoz az 6sszes mintat poolozott és sz(irt Streptococcus-
negativ klinikai toroktamponmintakbdl allitottak eld, és kiilon-kiilén 50 CFU/ml, 2500 CFU/ml vagy 10 000 CFU/ml koncentracidban GAS-, GCS-
vagy GGS-célszekvenciakkal preparéltak azokat. Minden egyes célpontot 40 parhuzamossal tesztelték, és a taldlati ardny elemzését hasznaltak
a 2 95%-os kimutatdsi arany elérésének megerd@sitésére, ezdltal ezeket a koncentracidkat el lehetett fogadni az adott célszekvenciak LoD-
jeként. A detektalasi hatarértékre vonatkozo vizsgédlat eredményeit az aldbbi 3. tdbldzat foglalja Gssze.
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3. tablazat: A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay detektdlasi hatarértékére vonatkozé taldlati arany meghatérozasa

Pozitivak LD
Célszekvencia Koncentracié (CFU/ml) n sz3ma eredmények LoD (talalati arany)
%-0s aranya
GAS 50 40 40 100 50 CFU/ml
GCS 2500 40 40 100 2500 CFU/ml
GGS 10 000 40 40 100 10 000 CFU/ml

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay megallapitott detektaldsi hatarértéke 50 CFU/ml a GAS, 2500 CFU/ml a GCS és 10 000 CFU/ml a GGS
esetében.

Variansok detektalasa

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay analitikai szenzitivitdsat 11 kiildnb6z8 GAS térzzsel, 7 GCS torzzsel és 9 GGS térzzsel is megerdsitették.
A vizsgdlatokat az aldbbi 4. tdbldzatban felsorolt GAS, GCS és GGS torzsekkel végezték. A > 95%-os detektdlas megerGsitése érdekében a fent
felsorolt, vonatkozo6 LoD 2-szeresével torténd vizsgalat elStt a negativ klinikai tamponmintdkat meghatarozott koncentracidéban preparaltak
célszekvencidkkal. Azokat a torzsvaridnsokat, amelyek nem feleltek meg ezen kdvetelménynek, magasabb koncentracidban vizsgaltdk ujra,
amig elérték a 2 95%-os detektaldsi aranyt. Az a koncentracidszint, amelyen ezt az egyes torzsek esetében elérték, a 4. tdbldzatban szerepel
az adott varians LoD-jeként.

4. tablazat: A GAS, GCS és GGS torzsek vizsgalt variansai

Torzs n Koncentracio Positive Negative | Kimutatasi
(CFU/ml) (Pozitiv) (Negativ) arany (%)
M3 5 100 5 0 100
— M82 5 100 5 0 100
° M4 5 100 5 0 100
§ M18 20 100 19 1 95
< 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
s M12 20 500 20 0 100
@ M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
13-166 5 5000 5 0 100
] = 1180 5 5000 5 0 100
¥
! §_ C46 5 5000 5 0 100
w
v 3 UcM
% o 74/02p 5 5000 5 0 100
32 SVA XVI
§ S 172 5 5000 5 0 100
) § Lancefield
)
.o
“ 3 Hea 5 5000 5 0 100
CCUG
28238 5 5000 5 0 100
NIH 1129 5 10000 5 0 100
@ G16 5 10000 5 0 100
E CCUG
g 15679 5 10000 5 0 100
S G47 5 10000 5 0 100
Py CCUG
8 § 27483 5 10000 5 0 100
@ w
v 3 CCUG
% ) 33802 5 10000 5 0 100
g CCUG 502 5 10000 5 0 100
2 CCUG
wv
%.« 15680 5 20000 5 0 100
(7
CCUG
24070 5 20000 5 0 100
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Analitikai specificitas

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-vel torténg vizsgalat sordn Gsszesen 45, a GAS-sel vagy GCS-sel/GGS-sel potencialisan egylttesen
el6fordulé vagy filogenetikailag hasonléd mikroorganizmusokbdl szarmazd tenyésztett izoldtumot vagy DNS-t vizsgaltak a lehetséges
keresztreaktivitds szempontjabdl. A mikroorganizmusokat egyenként 3—6 tagu poolokban allitottak eld, és magas koncentracidban vizsgaltak
Sket. A baktériumokat 6-9X10° CFU/ml, a virusokat pedig 1x10° DNS-képia/ml koncentraciéban adagoltdk a GAS-re/GCS-re/GGS-re negativ
folyékony Amies-tapkozeghez, kivéve, ha masként nem feltiintetve. A vizsgalat soran keresztreaktivitas a tesztelt patogének egyikével sem volt
megfigyelhetd. A tesztelt mikroorganizmusok listaja az 5. tdbldzatban lathato.

5. tablazat: Az analitikai specificitas igazolasahoz hasznalt patogének listdja

Baktériumok

Baktériumok

Baktériumok

Acinetobacter Iwoffii

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus mitis

Arcanobacterium haemolyticum

Neisseria subflava

Streptococcus mutans

Bacillus cereus

Peptostreptococcus micros (Parvimonas micra)

Streptococcus oralis

Bordetella pertussist

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus pneumoniae

Burkholderia cepacia

Serratia marcescens

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Staphylococcus aureus (MRSA)

Streptococcus sanguinis

Corynebacterium diphtheria

Staphylococcus epidermidis (MSRE)

Streptococcus suis

Enterococcus faecalis

Stenotrophomonas maltophilia

Escherichia coli

Streptococcus agalactiae

Virusok

Fusobacterium necrophorum

Streptococcus anginosus

Adenovirus, I-es tipus*

Klebsiella pneumonia

Streptococcus bovis

Haemophilus influenzae, A tipus

Lactobacillus acidophilus

Streptococcus canis

Influenza A

Lactococcus lactis

Streptococcus canis (STR T1)

Influenza B

Legionella micdadei

Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C)

Parainfluenza, 4b tipus’

Legionella pneumophila

Streptococcus gordonii

Rhinovirus, 1A tipus

Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius
* A mintakat 1x10° TCIDso/ml koncentracidban prepardltak I. tipusi adenovirussal.
" A mintdkat 10 ng/ml koncentraciéban preparaltak Bordetella pertussis és 4b tipusu parainfluenza patogénekkel.

Zavaré anyagok — kommenzalis mikroorganizmusok

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-t (a posterior pharynxban egyutt él6) nem célorganizmusok jelenlétében tesztelték interferencia
szempontjabdl a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay alacsony GAS- és GCS-/GGS-szint esetén mért teljesitményének értékelésével a
NeuMoDx Molecular System készuléken. Ebben a vizsgalatban a keresztreaktivitas értékeléséhez ugyanazt a 45 mikroorganizmusbdl all6 panelt
(5. tdbldzat) hasznaltdk. A mikroorganizmusokat GAS-re/GCS-re/GGS-re negativ folyékony Amies-tapkdzegben 3-6tagl csoportokba
pooloztak, és 150 CFU/ml, 7500 CFU/ml, valamint 30 000 CFU/ml koncentracidban preparéltdk GAS-, GCS, illetve GGS-célszekvenciaval.

Egyik kommenzalis mikroorganizmus esetében sem volt interferencia megfigyelhetd.

Zavaro anyagok — a klinikai toroktamponmintakban detektalt endogén és exogén anyagok

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay teljesitményét olyan potencidlisan zavaré anyagok jelenlétében vizsgaltak, amelyek el6fordulhatnak a
betegtdl vett toroktamponminta gy(jtése soran (6. tablazat). Minden anyagot teszteltek a potencialis interferencia szempontjabdl GAS, GCS
és GGS hidnyaban és jelenlétében is. A 3X LoD-értékkel preparalt folyékony Amies-tapkdzeges mintakat telitett tampon segitségével, a
meghatarozott koncentracidban molekuldris tisztasagu vizben oldott vagy higitott endogén és exogén anyagokkal preparaltak. A tesztelésbe
bevont egyik anyag sem befolydsolta negativan a GAS vagy GCS/GGS kimutatdsat.
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6. tablazat: Tesztelt exogén és endogén zavard anyagok — folyékony Amies-tapkdzeges mintak

. Torzsoldat
Zavaré anyagok f s
koncentraciéja
Altoids™ (fodormenta) 10 (m/v)%
Aspirin™ 10 (m/v)%
CEPACOL® extra erds torokfajas és kohogés elleni pasztilla 5 (m/v)%
Children's Dimetapp® megfazds és kohogés elleni készitmény 15 (v/v)%
Chloraseptic® Max Sore torokfajas elleni pasztilla 10 (m/v)%
Chloraseptic torokfajas elleni spray 10 (v/v)%
Cold-EEZE® cinktartalmu pasztilla 15 (m/v)%
Crest® Pro-Health Advanced foginyvédd 4 (m/v)%
= Halls™ kohogés elleni cukorka (cseresznyés) 15 (m/v)%
)
éa Halls kohogés elleni cukorka (mentol-eukaliptusz) 15 (m/v)%
w
ICE BREAKERS® mentolos cukorka (hisit6 menta) 10 (m/v)%
LISTERINE® Total Care szdjviz 15 (v/v)%
LISTERINE Ultra-clean antiszeptikus széjviz 15 (v/v)%
Ricola® eredeti svajci cuk.ormentes, gyogynovényes kohogés 15 (m/v)%
elleni torokcukorka
Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM kohogés elleni 10 (v/v)%
szirup
Sucrets® torokfajas és kohogés elleni pasztilla (cseresznye) 5 (m/v)%
Tic Tac® menta iz(i cukorka 10 (m/v)%
Wal-Tussin DM Max Cough kéhégés elleni szirup 10 (v/v)%
c Nyal 100%
k-]
o
°
f=
w Teljes vér 10 (v/v)%

* A 3X LoD-vel vizsgdlt 3 GAS-mintdbdl eredetileg 1 nem amplifikdlddott a Ricola torokcukorka
jelenlétében, de az ujbdli teszteléskor a varakozdsoknak megfelelGen teljesitett.

Tételek kozotti reprodukalhatésag

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay tételek kozoétti reprodukalhatdsidgat a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik és a
NeuMoDx Lysis Buffer 6 harom kiilonall6 tételének kvalitativ vizsgdlati adatainak retrospektiv elemzésével igazoltak. Ezeket az adatokat a
reagensek funkcionalis tesztelésével dllitottak el folyékony Amies-féle transzport tdpkdzegeken, amelyeket a GAS és GCS reprezentativ
térzseinek megfelel§ célszekvencidival prepardltak a hozzajuk tartozé LoD-koncentracidval. A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip
tesztcsikkal tételenként Gsszesen 64 pozitiv és 16 negativ parhuzamost dolgoztak fel; a NeuMoDx Lysis Buffer 6 értékelése 16 pozitiv és
8 negativ parhuzamost foglalt magaban. A gyartasi tételek kozotti eltéréseket az atlagos Ci-érték, szords és variacids koefficiens szazalékos
aranyanak (CV%) meghatdrozasaval elemezték (lasd 7. tdbldzat). Mind a GAS-, mind a GCS-célszekvenciak esetében a < 1,1 szérasértékek és a
< 3,0 CV% értékek kivald reprodukalhatdsagot mutattak a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay f6 reagenseinek tételei k6zott.

7. tablazat: Célszekvencidk szerinti CV%-elemzés a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay f6 komponenseinek tételei kozott

GAS GCS Osszes eredmény
G < v (%) G < v (%) G < cV (%)
(3 tétel kizott) szérasa szérasa szérasa
Strep A/C/G Test Strip 35,83 1,06 3,0% 34,93 0,76 2,2% 34,06 0,60 1,8%
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 2,80% 34,86 0,63 1,80% 34,15 0,67 2,0%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600409-HU_E
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Friss vs. fagyasztott mintak egyenértékiisége

Vizsgdlatot végeztek a friss és fagyasztott toroktamponmintdk mintamatrixa kozotti egyenértékiiség igazolasara. A negativ klinikai mintakat a
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay 3X LoD-értékének megfelel6 koncentraciéban preparaltak GAS-, GCS- és GGS-célszekvenciakkal, majd
feldolgoztak ket a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-vel. Ezutan minden mintat —80 °C taroltak, amig meg nem fagyott, majd
felolvasztottak és Ujbdl feldolgoztdk Sket. A friss vs. fagyasztott tamponmintdk eredményeit regresszids elemzéssel hasonlitottdk Ossze
egyenértékiiség szempontjabdl. Az adatok a friss és a fagyasztott tamponmintak kozotti kivald egyenértéklséget mutattak.

A kontroll hatékonysaga

A NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsik részét képezd, a folyamatlépés-hibak, illetve a NeuMoDx A/C/G Vantage Assay
teljesitményét befolydsold gétlas jelentésére szolgaléd mintafeldolgozasi kontroll hatékonysagat a NeuMoDx Molecular System késziiléken
értékelték. A vizsgalt korilmények reprezentativak a mintafeldolgozas folyaman potencidlisan el6forduld olyan kritikus folyamatlépés-hibak
tekintetében, amelyeket a NeuMoDx System teljesitményét monitorozo, készllékben 1évé érzékel6k nem feltétleniil tudnak kimutatni. A
kontroll hatékonysdagat gy értékelték, hogy kulonboz6 folyamatlépés-hibakat szimulaltdk a lehetséges rendszerhibak utanzasa érdekében, a
mintat pedig ismert inhibitorral preparaltak, hogy megfigyeljék a nem megfelelS inhibitorcsokkentés mintafeldolgozasi kontroll kimutatdsara
kifejtett hatasat (lasd: 8. tabldzat). Azon esetekben, ahol a feldolgozasi hibak nem befolyasoltdk hatranyosan a mintafeldolgozasi kontroll
teljesitményét (NO WASH [Nincs mosas]/NO WASH BLOWOUT [Nincs mosasi kifujas]), a tesztet megismételték GAS-t és GCS-t/GGS-t alacsony
(LoD kozeli) koncentracidban tartalmazé mintakkal annak megerdésitése érdekében, hogy a feldolgozasi hiba nem volt hatranyos hatdssal a
GAS és GCS/GGS kimutatasara sem. A kontroll hatékonysagat megerésits teszt eredményeinek 6sszefoglalasa a 8. tdbldzatban lathaté.

8. tablazat: A kontroll hatékonysagara vonatkozo adatok 6sszefoglaldsa

Allapot Vart eredmény Megflgyelt
eredmény
Normal Processing Negative Negative
(Normal feldolgozas) (Negativ) (Negativ)
Normal Processing Unresolved (Nem Unresolved (Nem
(Normal feldolgozas) + Inhibitor meghatdarozhato) meghatarozhatd)
Unresolved (Nem
No Wash Reagent meghatarozhato) Negative
(Nincs Wash reagens) vagy Negative (Negativ)*
(Negativ)
Unresolved (Nem
No Wash Blowout meghatdarozhato) Negative
(Nincs mosasi kifujas) vagy Negative (Negativ)
(Negativ)
No Release Reagent Indeterminate Indeterminate
(Nincs Release reagens) (Nem eldénthets) | (Nem elddnthetd)
No .PCR Master Mix Reagejnts Indeterminate Indeterminate
(Nincs PCR mesterkeverék- .. . .. .
(Nem eldénthetd) | (Nem elddnthetd)
reagens)

* Ritkan el6fordult, hogy az alacsony koncentracidban pozitiv GAS-mintak dlnegativ eredményt adtak a moséreagens adagolasanak rendszerhibaja
esetén. Ez 500 CFU/ml alatti GAS-szinteknél volt megfigyelhetd, ami jelentésen a pozitiv klinikai tamponminta atlagos koncentracidja alatt van, és a
legtobb esetben varhatéan megoldhatd az egyszeri dlnegativ eredményt kovetd ismételt tesztelés valdszin(isithetd alkalmazdsa miatt.

Késziilékbe betoltott tamponmintak stabilitasa

A Streptococcusra negativ klinikai tamponmintakat a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay 10—15X LoD-értékének megfeleld koncentracidban
preparaltak GAS-, GCS- és GGS-célszekvenciakkal, 48 6ran at 4 °C-on taroltak, majd egyenl6 szamu negativ kontroll alkalmazdsa mellett
feldolgoztak Sket a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay-vel. A feldolgozas végén az 6sszes pozitiv és negativ mintacsdvet a rendszer
munkaasztalan hagytdk szobah&mérsékleten 8 dran at, majd Ujbdl feldolgoztdk. A vart eredmény minden 0 és 8 6ras id6pontban POSITIVE
(Pozitiv) volt (a megfelel célszekvenciara) a GAS, GCS vagy GGS célszekvenciaval preparalt 6sszes tamponmintdban, és NEGATIVE (Negative)
(mindkét célszekvenciara) a célszekvencidval nem preparalt tamponmintakban. Mindkét id6pontban 100%-os egyezést figyeltek meg a vart
eredményekkel, ami a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip tesztcsikkal végzett vizsgalatok 8 6ras készllékbe betoltott stabilitdsat
bizonyitja. Az eredményeket az alabbi 9. tdbldzat foglalja 6ssze.

9. tablazat: Készulékbe betoltott mintdk stabilitdsara vonatkozé adatok dsszefoglaldsa

Pozitiv eredmények %-os aranya, Pozitiv eredmények %-os aranya,
Késziilékbe betdltott mintak To 8 6ra
stabilitdsa 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 (Negativ) 0 0 100 0 100 100
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K6szénetnyilvanitas

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta: Streptococcus pyogenes, torzs: MGAS15186, NR-15373

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Klebsiella pneumoniae ssp.

pneumoniae, térzs: WGLW3, HM-748.

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Streptococcus anginosus, torzs:

F0211, HM-282.

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Streptococcus gallolyticus ssp.

gallolyticus, térzs: TX20005, HM-272.

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Streptococcus intermedius, torzs:

F0413, HM-368.

A kovetkezd reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta: Burkholderia cepacia, torzs: UCB 717, NR-707.

A kovetkez6 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Streptococcus mitis, torzs: F0392,

HM-262.

A kovetkez8 reagenst a BEI Resources, NIAID, NIH biztositotta a Human Microbiome Project részeként: Parvimonas micra, térzs: CC57A

(kordbban Peptostreptococcus micros, torzs: CC57A), HM-1052.

VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

A NeuDry™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

A LYFO DISK™ a Microbiologics, Inc. védjegye.

Az ATCC® a American Type Culture Collection bejegyzett védjegye.

Az Aspirin™ a Bayer AG védjegye.

Az Altoids™ a Callard and Bowser Limited védjegye.

A CEPACOL® a Reckitt Benckinser Limited bejegyzett védjegye.

A Chloraseptic® a Prestige Brands Holdings, Inc. bejegyzett védjegye.

A Dimetapp® a Pfizer, Inc. bejegyzett védjegye.

A Cold-EEZE® a Prophase Labs, Inc. bejegyzett védjegye.

A Crest® Pro-Health a Procter and Gamble Company bejegyzett védjegye.
A Halls™ a Mondeléz International Group védjegye.

Az ICE BREAKERS® a Chocolate & Confectionery Company bejegyzett védjegye.
A LISTERINE® a Johnson & Johnson bejegyzett védjegye.

A Ricola® a Ricola Group AG bejegyzett védjegye.

A Robitussin® a Pfizer, Inc. bejegyzett védjegye.

A Sucrets® a Prestige Brands Holdings, Inc. bejegyzett védjegye.

A Tic Tac® a Ferrero, Inc. bejegyzett védjegye.

A Wal-Tussin® a Walgreens Company bejegyzett védjegye.
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SZIMBOLUMOK

A haszndlati Gtmutatdban, a csomagoldson vagy a cimkéken a kdvetkez8 szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES
R only Kizarélag orvosi rendelvényre
“ Gyarto
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
EC | REP Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
REF Katalégusszam
LOT Sarzsszam

Lejarati datum

Hémérsékleti hatarértékek

Paratartalom-korlatozas

Ne haszndlja ujra

<n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

Lasd a hasznalati utmutatot

Figyelem!

> 5| <@ 8 > |1

Bioldgiai kockazatok

CE-jelolés

N
m

Egészségi veszély

@@

Veszély!
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
M(iszaki tdmogatds/vigilanciajelentés: support.giagen.com c €

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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