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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
Lieto3anai in vitro diagnostika ar NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

LietoSanas instrukcijas atjaunin@jumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu

I::E:I Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas nr. 40600108 [REF 500100]
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas nr. 40600317 [REF 500200] vai dajas
nr. 40600655 [REF 500201]

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, ko veic sisttma NeuMoDx 96 Molecular System un NeuMoDx 288 Molecular System, ir atrs, automatizéts, kvalitativs
in vitro nukleinskabes amplifikacijas tests tiesai Streptococcus pyogenes (A grupas B hemolitiska Streptococcus [GAS]) un Streptococcus dysgalactiae (piogéna
Cun G grupas B hemolitiska Streptococcus, tostarp C grupas apakssugas dysgalactiae un Cun G grupas Streptococcus dysgalactiae apakssugas equilisimilis
[GCS/GGS]), noteiksanai un diferencésanai rikles uztriepes parauga materialos, kas ieglti no pacientiem ar faringita pazimém un simptomiem. Analizé tiek
izmantota reallaika polimerazes kédes reakcijas (PKR) metode, lai atseviski noteiktu Streptococcus pyogenes un Streptococus dysgalactiae DNS rikles uztriepes
parauga materialos. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli GAS un GCS/GGS infekciju diagnosticésana pacientiem ar
simptomiem, bet ne GAS vai GCS/GGS infekciju arstésanas vadibai vai kontrolé$anai. Lai atgltu organismus epidemiologiskai tipéSanai vai papildu uznémibas
testésanai, var bt nepiecieSamas vienlaikus testéjamas kultdras.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay ir paredzéts GAS un GCS/GGS DNS vienlaicigai noteik$anai un diferencé3anai. Analize mérké uz LPXTG motiva
Sunapvalka enkura domeénu saturo3a proteina regionu GAS genoma un uz GCS/GGS genomos eso$o rezistences pret nizinu proteina sekvenci. GAS
un/vai GCS/GGS DNS noteiksanai ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay rikles uztriepes paraugu panem $kidra Amies transportésanas vidé. Lai
sagatavotos testéSanai un saktu apstradi, skidras Amies transportésanas vides stobrinu ievieto tam 1pasi paredzétos paraugu turétajos un tad sistéma
NeuMoDx System. Katra parauga Skidras Amies transportésanas vides alikvoto daJu 50 ul NeuMoDx System sajauc NeuMoDx Lysis Buffer 6 un
automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS reallaika PKR amplifikacijai un
amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadi ir (GAS, GCS vai GGS genomu mérka génu sekvencu dalas).

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay ietver DNS paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai uzraudzitu iesp&jamu
inhibitorvielu klatbatni un NeuMoDx System vai reagentu k|tdas, kas var rasties ekstrahésanas un amplifikacijas procesu laika.

InficéSanas ar Streptococcus pyogenes, beta hemolitisku baktériju, kas pieder A serogrupai atbilstosi Lensfildas (Lancefield) klasifikacijas un ko sauc
ari par A grupas streptokokiem (GAS), cilvékam izraisa Joti daudzas dazadas slimibas. Visureso$s organisms S pyogenes ir visbiezakais bakterialais
izraisitajs akltam faringitam jeb rikles iekaisumam, ko parasti sauc par streptokoku faringitu. Streptokoku faringits biezak rodas bérniem — aptuveni
20-30% faringita epizozu. Turpretim pieaugusajiem tas izraisa aptuveni 5-15% faringita infekciju.? Faringita komplikacijas ar strutam parasti rodas
pacientiem, ko nearsté ar antibakterialiem lidzekliem, un tas ietver vidusauss iekaisumu, sinusitu, peritonsilarus vai retrofaringealus abscesus un
strutainu kakla adenttu. Komplikacijas bez strutam ietver akdtu reimatisko drudzi (ARD) un akitu glomerulonefritu.®

Streptococcus dysgalactiae apakssuga equisimilis (GGS/GCS) ir cilvéka aug$éjo elpcelu normala komensala flora un bieZi ir adas, kunga-zarnu trakta
un sievie$u dzimumorganu bezsimptomu kolonizatori. Tapéc bieZi vien to nozime streptokoku slimibas sloga netiek pietiekami novértéta, jo GCS/GGS
ir saistiti ar to pasu slimibu loku, ko izraisa S. pyogenes. Bérniem Sie organismi visbiezak ir saistiti ar elpcelu infekcijam, Tpasi faringitu. C un G grupas
streptokoku izraisita faringita patiesa sastopamiba ir griti nosakama bezsimptomu kolonizacijas biezuma dé|. Tomér parliecinosi pieradijumi norada,
ka C un G grupas streptokoki ir patiesie faringita izraisitaji.>* Pa3laik uzskata, ka cilvéka izcelsmes GCS/GGS ir vienas apak3sugas — Streptococcus
dysgalactiae apakssuga equisimilis. GGS S. dysgalactiae apak$sugas equisimilis kliniska izolata pilnas genoma sekvences salidzinajums ar citu
streptokoku sugu sekvencém pieradija, ka tas ir viscie$ak saistits arS. pyogenes, sekveniu Iidziba bija 72 procenti.’S.
dysgalactiae apak$sugai equisimilis un S. pyogenes daudzi virulences faktori ir kopigi, tostarp antifagocitars M proteins, streptolizins O,
streptolizins S, streptokinaze un viens vai vairaki pirogéni eksotoksini, kas ir lidzigi ar streptokoku toksisko $oku saistitajiem eksotoksiniem.®

Lai gan streptokoku izraisits faringits parasti ir paslimitéjoss, atra un preciza noteikSana ir svariga, jo zinams, ka agrina arstésana ar atbilstosam
antibiotikam mazina simptomu smagumu un ilgumu, organisma parne$anu un akdta reimatiska drudza risku.® Vairakuma gadijumu faringits ir virusu
izraisits, tapéc preciza diagnoze var mazinat antibiotiku nevajadzigu lietoSanu un iesp&jamu rezistences pret antibiotikam attistibu. Tomér diagnozes
noteikSana, pamatojoties tikai uz kliniskajam pazimém, ir apgratinata, jo GAS simptomi dal&ji sakrit ar virusu izraisita faringita pazimém. Zelta
standarts GAS noteikSanai bérniem ir rikles uztriepes kultivésana asinu agara. Tomér saméra ilgais laiks no parauga materiala panemsanas lidz
galigajai mikrobiologiskajai diagnozei (aptuveni 48 stundas) ierobeZo $is metodes lietderibu izmantosanai ikdiena ambulatoros apstaklos. Kops
20. gadsimta 80. gadiem GAS noteik3anai ir pieejami komerciali atrie antigéna noteik$anas testi (AANT).%” AANT prieksrociba ir tada, ka Sie testi ir
atri veicami arsta kabineta. Neraugoties uz labo specifiskumu (>95%), AANT jutigums bieZi vien ir mazaks (~86%), salidzinot ar kultivé$anu.® Pastaviga
nepiecieSamiba péc |oti jutigas un atras analizes, kas konkurétu ar kultivéSanas metodém, pavéra celu molekularo analiZu attistibai. GAS noteiksanai
izstradato nukleinskabju amplifikacijas testa (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) metoZu jutigums (>90%) parasti ir lielaks un specifiskums (>95%)
ir labs 10

Ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay var atri un precizi noteikt A grupas streptokokus un piogénus C un G grupas streptokokus.
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PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay apvieno DNS ekstrahésanas un amplifikacijas/noteikSanas tehnologijas, izmantojot reallaika PKR. Rikles
uztriepes paraugus panem stobrinos ar $kidru Amies transportésanas vidi. NeuMoDx System automatiski aspiré skidra Amies uztriepes parauga
materiala alikvoto dalu, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis Buffer 6 un NeuMoDx Extraction Plate esoSajiem ekstrahésanas reagentiem, lai saktu
apstradi. NeuMoDx System automatizé un integré DNS ekstrakciju un koncentraciju, reagenta sagatavosanu un nukleinskabes mérka sekvences
amplifikaciju un noteiksanu, izmantojot reallaika PKR. lek|autais paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC1) palidz uzraudzit
iesp&jamu inhibitorvielu klatbatni, ka art sistemas, apstrades vai reagentu kjidas. Péc parauga materiala ievietoSanas NeuMoDx System sistéema
operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx Systems izmanto siltuma, liz€josa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai lizétu $tinas, ekstrah&tu DNS un likvidétu inhibitorus.
Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Mikrolodites ar piesaistitajam nukleinskabém ievieto kasetné NeuMoDx Cartridge,
kur nesaistitas sastavdalas, kas nav DNS, papildus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent, un saistito DNS elug, izmantojot NeuMoDx Release Reagent.
Péc tam NeuMoDx System izmanto eluéto DNS, lai rehidratétu patentétos NeuDry™ amplifikacijas reagentus, kas satur visus elementus, kuri ir
nepiecieSami GAS un GCS/GGS mérku, ka ari SPC1 sekvences dajas amplifikacijai. Tadéjadi iespéjama mérka(-u) un kontroles DNS sekvencu
vienlaiciga amplifikacija un noteikSana. Kad sausie PKR reagenti izSkidinati, sagatavoto PKR gatavo maisijumu NeuMoDx System iepilda kasetnes
NeuMoDx Cartridge viena PKR kamera (atbilstosi parauga materialam). Kontroles un mérka (ja tads ir) DNS sekvenéu amplifikacija un noteik$ana
notiek PKR kamera. Kasetné NeuMoDx Cartridge, tostarp PKR kamer3, ir paredzéts ietvert amplikonu péc reallaika PKR, tadéjadi batiba novérsot
kontaminacijas risku péc amplifikacijas.

Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju), kura tiek izmantotas amplikoniem
specifiskas fluorogénas oligonukleotidu zondes molekulas to attiecigajiem mérkiem.

TagMan zondes veido fluorofors, kas kovalenti saistits ar oligonukleotida zondes 5’ galu un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un
dzéséjs ir tuvu viens otram, un dzéséja molekula dzés fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance
Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezgjot jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5'-3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
no tas atbrivojas fluorofors, un tas vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé] zid dzésanas efekts un ir iespéjama fluorescences pastiprinasanas.

GAS DNS noteik3anai izmanto TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 470 nm; emisija: 510 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, un
GCS/GGS DNS noteik3anai izmanto TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 585 nm; emisija: 610 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala.
Lai noteiktu paraugu apstrades kontrolmaterialu, TagMan zonde ir markéta ar citu fluorescentu krasvielu (ierosme: 530 nm; emisija: 555 nm) 5’ gala
un tumsu dzéséju 3’ gala. NeuMoDx System uzrauga fluorescences signalu, ko raida TagMan zondes katra amplifikacijas cikla beigas. Kad
amplifikacija pabeigta, NeuMoDx System analizé datus un zino galigo kvalitativo rezultatu (POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE
(Negativs)/INDETERMINATE (Neskaidrs)/UNRESOLVED (Neatrisinats)).

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materials

REE Saturs Tes!:u S_ka_ItS :I'estu S.kaltf
vieniba iepakojuma
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip
Sausie redllaika PKR readenti, kas satur GAS un GCS/GGS specifiskas TagMan zondes
209102 . o _ - o . 16 96
un praimerus, ka arf paraugu apstrades kontrolmaterialam specifisku TagMan zondi
un praimerus.

Nepieciesamie reagenti un paligmateriali, kas nav piegadati (var atseviski iegaddaties no NeuMoDx)

REF Saturs

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . . P _ _ U
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

* piezime. NeuMoDx System programmatiras versijas, kas ir vecakas par 1.8.0.0, NeuMoDx Lysis Buffer 6 atpazis ka Lysis Buffer 4. Detalizétu
informaciju par bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem skatiet NeuMoDx Lysis Buffer 6 lietoSanas instrukcija (dalas nr. 40600406).
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NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vai 500201]

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis tests ir paredzéts lieto$anai in vitro diagnostika tikai sistémas NeuMoDx Systems.

Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.

Reagentus nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.
Analize NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay nav apstiprinata lieto$anai ar konservantiem.

Uztriepes parauga materialus drikst panemt tikai $kidra Amies transporta barotné vai lidzvértiga. Analize NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Assay nav apstiprinata lietoSanai ar citam transporta barotném.

Parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja, ka noradits NeuMoDx 288
un 96 Molecular System operatora rokasgramatas (dalas nr. 40600108 un 40600317/40600655).

Ja testu ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip veic vairak neka 2 dienas veciem rikles uztriepes parauga materialiem (kas
glabati 2-8 °C temperatiira), iegitie rezultati var bat nederigi vai kjadaini.

Jaizvairas no reagentu mikrobiologiska un dezoksiribonukleazu (DNaze) piesarnojuma. Parauga materiala parnesanai uz sekundaro
stobrinu ieteicams izmantot sterilas DNazi nesaturosas vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto
jauna pipete.

Lai izvairitos no piesarnosanas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx Cartridge vai to izjaukt. NeuMoDx Cartridges nekada
gadijuma nedrikst iznemt no atkritumu konteineriem. Kasetne NeuMoDx Cartridge ir izveidota ta, lai nepielautu kontaminaciju.

Ja laboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip,
testésanai nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsardzibas lidzek|us, pieméram, cimdus un
laboratorijas uzsvarcus, ka art NeuMoDx System.

Rikojoties ar NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx
Cartridge augsgjai virsmai, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas nosléga virsmai vai
NeuMoDx Lysis Buffer 6 augséjai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

Péc testa veikSanas ripigi nomazgajiet rokas.
Pipetésanu nedrikst veikt ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékeét, dzert vai ést.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ka ar infekciozu materialu un saskana ar drosam laboratorijas procediram, pieméram,
tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories** un CLS| dokumenta M29-A3.%2

Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvide saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas uzsvarci, vienreizlietojamos cimdus un aizsargbrilles. Lai iegltu
papildinformaciju, skatiet atbilsto$as drosibas datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas tieSsaisté érta un kompakta PDF formata timek|a vietné
www.qiagen.com/safety, kur varat atrast, apskatit un izdrukat DDL katram NeuMoDx komplektam un komplekta komponentam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

BISTAMI Saturs: borskabe.

BISTAMI Var kaitét auglibai vai nedzimu$ajam bérnam.

Pirms lietoSanas sanemiet specialu instruktazu. Neizmantojiet, pirms nav izlasiti un saprasti visi noradijumi par piesardzibas
pasakumiem. Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas masku. Ja nok|Ust saskaré vai ir iemesls
uztraukumam: Ladziet palidzibu medikiem. Glabajiet noslégta vieta. Atbrivojieties no satura/tvertnes apstiprinata uznémuma
saskana ar vietéjiem, regionalajiem, valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Arkartéjas situacijas informacija
CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887
Utilizacija

Bistamie atkritumi jalikvidé saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem. Tas attiecas ari uz nelietotiem produktiem.

Sekojiet drosibas datu lapas (DDL) izklastitajiem ieteikumiem.
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PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE
e Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) pieejamas timek|a vietné www.giagen.com/safety.
e Primaraja iepakojuma testa strémelites NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz
produkta tiesas uzlimes, ja tiek glabatas 15-23 °C temperatara.
e Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
e Nevienu testa produktu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.

e Pécieladésanas NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip sistéma NeuMoDx System var palikt 14 dienas. Programmatra reallaika izseko
un zino lietotajam par ievietoto testa strémelisu atlikuso deriguma terminu. Sistéma tiek paradita norade iznemt testa strémeliti, kas tiek
lietota ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PAN EMSANA/TRANSPORTESANA/GLABASANA

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip ir parbaudita, izmantojot klinicista panemtus rikles uztriepes parauga materialus. Darbibas
efektivitate ir novértéta tikai ar noraditajiem parauga materialiem.

e Panemtie uztriepes parauga materiali transportésanas laika jaglaba uztriepes panemsanas komplekta noradijumos ieteiktaja temperatdra.
e Uztriepes parauga materiali jaglaba 2—8 °C temperatidra ne ilgak ka 2 dienas pirms testésanas un ne ilgak ka 8 stundas istabas temperatara.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Parauga materiala panems$ana/transportésana
1. Klmicistam rikles uztriepes parauga materiali japanem skidra Amies transportésanas videé.
2. Ja parauga materialus netesté 8 stundu laika, pirms testésanas tie jaglaba 2—8 °C temperatira lidz 2 dienam.

Testa sagatavosana

1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi. Primaro panemsanas stobrinu
var markét un ievietot tiesi parauga materialu stobrinu turétaja. Skidras Amies barotnes alikvoto dau var ari parnest sekundaraja stobrina
apstradei sisttma NeuMoDx System.

2. Uztriepes parauga materialu pirméja konteinera neilgu laiku maisiet virpulmikserd, lai iegitu vienmérigu izkliedi.

3. Jauztriepes parauga materialu testé primaraja uztriepes panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu
stobrinu turétaja un pirms ievietosanas sistema NeuMoDx System noteikti nonemiet vacinu un iznemiet uztriepes tamponu. Uztriepes
tamponu NEATSTAIJIET stobrina.

4. Jaizmantojat sekundaro stobrinu, Skidra Amies parauga materiala alikvoto daju 20,5 ml parnesiet ar NeuMoDx System 32 parauga
materialu stobrinu turétaju saderiga parauga materiala stobrina ar svitrkodu.

NeuMoDx System sistémas darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular System operatora rokasgramatas (dajas nr. 40600108 un 40600317/40600655)

1. Piepildiet vienu vai vairakus turétajus NeuMoDx Test Strip Carrier ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip(-s) un izmantojiet
skarienekranu, lai testa strémeliSu turétajus ieladétu sistema NeuMoDx System.

2. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu, NeuMoDx System paligmaterialu turétajos ievietojiet nepiecieSamos
paligmaterialus un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus ieladétu sistema NeuMoDx System.

3. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicindjumu un ja vajadzigs, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release
Reagent, iztuksojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai NeuMoDx 288), izlietoto uzgalu tvertni (tikai
NeuMoDx 96) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96).

4. Parauga materialu stobrinus ievietojiet atbilstosaja parauga materialu stobrinu turétaja un visiem parauga materialu stobriniem noteikti
nonemiet vacinus.

5. Parauga materialu stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju
ieladétu sistema NeuMoDx System. Tadéjadi saksies ieladéto parauga materialu apstrade ar noraditajiem testiem.

IEROBEZOJUMI
e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip var izmantot tikai ar NeuMoDx Systems.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta ar klinicista panemtiem rikles uztriepes parauga materialiem.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip ar citiem avotiem nav novértéta, un $i testa veiktspé&jas raksturojums citu veidu parauga
materialiem nav zinams.

e  GAS un GCS/GGS noteik$ana ir atkariga no organismu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas
panemsanas, ricibas ar tiem un glabasanas.

e KJudaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas, apstrades, glabasanas, tehnisku klGdu vai paraugu sajauksanas
dé]. Vel klidaini negativi rezultati ir iespéjami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa analitiska jutiguma veértibas.
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e Testésanu drikst veikt tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx System lietosanu.

e Ja paraugu apstrades kontrolmaterials neamplificé un NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test rezultats ir Negative (Negativs), tiek zinots nederigs
rezultats (Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats)), un tests ir jaatkarto.

e Pozitivs testa rezultats ne vienmér liecina par dzivotspéjigu organismu klatbatni. Tomér $ada gadijuma iespé&jama GAS un/vai GCS/GGS DNS klatbutne.

e Lai gan nav zinamu GAS celmu/izolatu, kam triktu LPXTG motiva Stnapvalka enkura doménu saturo$a proteina regiona, vai GCS/GGS
celmu/izolatu, kam triktu rezistences pret nizinu proteina regiona, $ada celma sastopamibas dé| var iegit klGdainu rezultatu, izmantojot
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

e  Mutacijas praimera/zondes saistisanas regionos var ietekmét noteiksanu, izmantojot NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

e NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay iegltie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai
informacijai. Tests nav paredzéts, lai GAS un/vai GCS/GGS DNS parnésatajus atskirtu no cilvékiem, kam ir streptokoku izraisita slimiba.

e  Testa rezultatus var ietekmét vienlaiciga arstésana ar antibiotikam, jo péc antimikrobialas terapijas GAS un GCS/GGS DNS aizvien var bat nosakama.

e Laiizvairitos no parauga materialu piesarnosanas, ieteicams ievérot labu laboratorijas praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga
materialiem mainit cimdus.

REZULTATI

NeuMoDx Molecular Systems

Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas pieejama NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).
Testa rezultatu atbilstosi mérka amplifikacijas statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam (Sample Process Control, SPC1) sauc 3adi:
Positive (Pozitivs) (POS), Negative (Negativs) (NEG), Indeterminate (Neskaidrs) (IND) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR).

Pozitiva vai negativa rezultata kritériji ir noraditi NeuMoDx System Strep A/C/G Vantage Assay definicijas faila (ADF), ko sistéma instal&ja
NeuMoDx Molecular, Inc. Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz ADF Iemuma algoritmu, kura kopsavilkums sniegts talak seit: 1. tabula.

1. tabula. Strep A/C/G Vantage Assay Iémuma algoritma kopsavilkums

- 5 APSTRADES
REZULTAT: A i MERKI -
ULTATS SRS e LA KONTROLMATERIALS (SPC1)
POZ. Amplified (Amplificéts) Nav attiecinams
NEG. Not Amplified (Nav amplificéts) Amplified (Amplificéts)
Not Amplified, System Error Detected (Nav amplificéts, konstatéta
IND sistémas k|ada)
o Not Amplified, No System Error Detected (Nav amplificéts, nav

konstatétu sistémas kjadu)

Nederigi rezultati
Ja sisttma NeuMoDx System veikta NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay iegUtais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas klidas veidam tiek
zinots ka Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats), un tests jaatkarto, lai iegttu derigu rezultatu.

Ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System k|Tda, tiek uzradits rezultats Indeterminate (Neskaidrs).

Rezultats Unresolved (Neatrisinats) tiek zinots, ja nav konstatéts mérkis un nav parauga apstrades kontrolmateriala amplifikacijas, kas liecina par
iespéjamu reagenta kladu vai inhibitoru klatbatni.

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procediiram, ar ko uzrauga pilna analizésanas procesa akuratumu un
precizitati, un ka tai, izmantojot apstiprinatas darbibas efektivitates specifikacijas neparveidotai apstiprinatai testu sistémai, janosaka, cik reizu,
kada veida un cik bieZi jatesté kontrolmateriali.

1. Uznémums NeuMoDx Molecular, Inc. nenodrosina aréjus (lietotaja definétus) kontrolmaterialus laboratorijai jaizvélas un jaapstiprina
atbilstosi kontrolmateriali. Kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem paraugiem.
Pozitiviem un negativiem kontrolmaterialiem lietotajs var noteikt 1pasus svitrkodus vai svitrkodus pieskirt nejausi.
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2. leteicamie kontrolmateriali: 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) un 1 Streptococcus dysgalactiae apakssugas
equisimilis LYFO DISK (Microbiologics® 0602L), ko izskidina atbilstigi razotaja noradijumiem, atskaida 50 ml skidras Amies barotnes, glaba un
lieto pa 0,5 ml alikvotajam daJam. Apstradajot kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja
un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju no automatiskas ievietosanas ierices plaukta ieladétu sistema NeuMoDx System. NeuMoDx System
atpazist svitrkodus (ja lietotajs tos ir ieprieks defingjis) un sak kontrolmaterialu apstradi, ja ir ieladéti atbilstosi testéSanai nepiecieSamie
reagenti vai paligmateriali.

3. Katra testa strémelité NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip ir iek|auti 1. paraugu apstrades kontrolmaterialam (SPC1) specifiskie praimeri
un zonde. 5 paraugu apstrades kontrolmateriala dé] NeuMoDx System var parraudzit DNS ekstrah&sanas un PKR amplifikacijas procesu
efektivitati.

4. Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, liecina par parauga materiala kontaminacijas problému. Padomus
problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

5. Negativs rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai NeuMoDx System.
Padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Kliniska veiktspéja

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay kliniskas veiktspéjas raksturojumu noteica iek3€ja retrospektivd metoZu salidzindjuma pétijuma, izmantojot
palikusos rikles uztriepes parauga materialus no divam kliniskajam laboratorijam geografiski dazadas vietas.

Palikusajiem rikles uztriepes parauga materialiem, kas iegiti no pacientiem ar simptomiem, kliniskas laboratorijas nonéma identificéjoso informaciju
un pieskira unikalu ID numuru, ka ari izveidoja konfidencialu sarakstu, kura noradita saikne starp pacientu ID un attiecigajiem parauga materialiem
bez identificéjosas informacijas, kurus testéja pétijuma nollka. Pavisam testéja 230 palikusos parauga materialus no divam kliniskajam
laboratorijam. Kliniskas laboratorijas no Siem 230 paraugiem 68 paraugus identificeja ka GAS pozitivus un 47 paraugus identificéja ka
GCS/GGS pozitivus. Vienam parauga materialam testa rezultats bija pozitivs gan GAS, gan GCS/GGS raditajam, kas liecinaja par divkarsu vai
blakusinfekciju. So paraugu testa statusu operatoram neizpauda, lai Tstenotu “vienkar$i maskétu pétijumu”. Metozu salidzinadjuma analizé$anai
izmantoja rezultatus, ko ieguva ar konkrétam FDA un CE apstiprinatam, likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testésanai
atbilstosi apripes standartam.

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage testa rezultati nodrosinaja klinisko jutigumu 100% GAS mérkim un 95,9% GCS/GGS mérkim, kas abi zinoti ar
95% ticamibas intervalu (TI). P&tljuma noteiktais kliniskais specifiskums bija 100% gan GAS, gan GCS/GGS mérkim, ari izmantojot 95% Tl. 95% TI
augséjo un apakséjo robezu, kas noraditas Seit: 2.A un 2.B tabula, aprékinaja, izmantojot Vilsona (Wilson) procediru ar nepartrauktibas korekciju.

2.A tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — NeuMoDx 2.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums — NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Test Strip, S. pyogenes noteiksana Strep A/C/G Vantage Test Strip, S. dysgalactiae noteik$ana
FDA/CE apstiprinats atsauces testa FDA/CE apstiprinats atsauces testa
GAS rezultats GCS/GGS rezultats
POZ. NEG. Kopa POZ. NEG. Kopa
POZ. 68 0 68 POZ. 47 0 47
NeuMoDx Strep NeuMoDx Strep
NEG. 162 162 NEG. 2 181 183
A/C/G G 0 6 6 A/C/G
Kopa 68 162 230 Kopa 49 181 230
Kliniskais jutigums (GAS) = 100% (93,3-100) Kliniskais jutigums (GCS/GGS) = 95,9% (84,9-99,3)
Kliniskais specifiskums (GAS) = 100% (97,1-100) Kliniskais specifiskums (GCS/GGS) = 100% (97,4—100)

Analitiskais jutigums

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay noteik$anas robezu (Limit of Detection, LoD) noteica ar kliniskiem negativiem rikles uztriepju paraugiem,
kam pievienoja GAS, GCS un GGS mérkus: attiecigi Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae apakssugu equisimilis
(ATCC 35666) un Streptococcus dysgalactiae apakssugu equisimilis (ATCC 12384). Pétijumam visus paraugus sagatavoja apkopotos un atsijatos
streptokoku negativos kliniskajos rikles uztriepes parauga materialos, kam atseviski pievienoja mérkus koncentracija 50 KVV/ml GAS,
2500 KVV/ml GCS vai 10 000 KVV/ml GGS. Katru mérki test&ja 40 atkartojumos, un, lai parliecinatos, ka sasniegts 295% noteik$anas raditajs,
izmantoja trapijumu procenta analizi, tadéjadi Sis koncentracijas varéja atzit par konkréto mérku LoD. Noteik$anas robeZas pétijuma atrades ir
apkopotas talak Seit: 3. tabula.
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3. tabula. NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay noteikSanas robezas trapijumu procenta noteik$ana

Pozitivo
Mérkis Koncentracija (KVV/ml) n Pout.lvo rezulta’fu ) LoD (trapijumu
skaits procentualais procents)
patsvars (%)
GAS 50 40 40 100 50 KVV/ml
GCS 2500 40 40 100 2500 KVV/ml
GGS 10 000 40 40 100 10 000 KVV/ml

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay noteikSanas robeZa ir 50 KVV/ml GAS raditajam, 2500 KVV/ml GCS raditajam un 10 000 KVV/ml
GGS raditajam.

Variantu noteikSana

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay analitisko jutigumu papildus apstiprinaja ar 11 dazadiem GAS celmiem, 7 GCS celmiem un 9 GGS
celmiem. Testésanai izmantoja GAS, GCS un GGS celmus, kas noraditi talak Seit: 4. tabula. Mérkus noraditajos limenos pievienoja negativiem
kliniskiem uztriepes parauga materialiem, ko péc tam testéja 2X attiecigaja LoD, ka noradits ieprieks, lai apstiprinatu 295% noteiksanu. Variantu
celmus, kas neatbilda Sai prasibai, testéja augstaka koncentracija, lidz sasniedza 295% noteiksanu. Limenis, kada to sasniedza katram celmam,
noradits ka konkréta varianta LoD Seit: 4. tabula.

4, tabula. Testétie GAS, GCS un GGS variantu celmi

Celms n Koncentracija Positive Negative Noteiksanas
KVV/ml (Pozitivs) | (Negativs) | raditajs (%)
M3 5 100 5 0 100
M82 5 100 5 0 100
=5 M4 5 100 5 0 100
§° M18 20 100 19 1 95
< M28 20 300 19 1 95
§ M73 20 500 20 0 100
g M78 20 500 20 0 100
% M77 19 500 19 0 100
“ M12 20 500 20 0 100
M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
13-166 5 5000 5 0 100
g = 1180 5 5000 5 0 100
§ 2 C46 5 5000 5 0 100
NS
) ucm
% % 74/02p 5 5000 5 0 100
S 3 SVA XVI
§ :5 172 5 5000 5 0 100
S "
oS La”g:';'e'd 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
£ CCUG
§ 15679 5 10 000 5 0 100
g G47 5 10 000 5 0 100
8 = CCUG
28 27483 5 10 000 5 0 100
o & CCuG
Q
()
% ) 33802 5 10 000 5 0 100
3 CCUG 502 5 10 000 5 0 100
> CCUG
wv
>
S 15630 5 20 000 5 0 100
(7}
CCUG
24070 5 20 000 5 0 100
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Analitiskais specifiskums

Lai noteiktu iespé&jamu krustenisko reagétspéju, testéjot ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, pavisam novértéja 45 kultdru izolatus vai
DNS no organismiem, kas, iesp&jams, dzivo kopa ar GAS vai GCS/GGS vai ir filogenétiski lidzigi tiem. Organismus sagatavoja kopparaugos pa 3—
6 organismiem katra un testéja augsta koncentracija. Baktériju organismus pievienoja GAS/GCS/GGS negativiem Skidriem Amies paraugiem
koncentracija 6-9x10° KVV/ml un virusu organismus — koncentracija 1x10° DNS kopijas/ml, ja vien nav noradits citadi. Nevienam $aja pétijuma
testétajam patogénam nenovéroja krustenisko reagétspéju. Testéto organismu saraksts ir sniegts Seit: 5. tabula.

5. tabula. Patogénu saraksts, kurus izmantoja analitiska specifiskuma pieradisanai

Baktérijas Baktérijas Baktérijas
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 .
— - Virusi
Escherichia coli Streptococcus agalactiae
Fusobacterium necrophorum Streptococcus anginosus Adenovirusa | tips*
Klebsiella pneumonia Streptococcus bovis Haemophilus influenzae A tips
Lactobacillus acidophilus Streptococcus canis A tipa gripa
Lactococcus lactis Streptococcus canis (STR T1) B tipa gripa
Legionella micdadei Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C) 4b tipa paragripat
Legionella pneumophila Streptococcus gordonii Rinovirusa 1A tips
Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius

* Adenovirusa | tipu pievienoja koncentracija 1x10° TCIDso/ml
T Bordetella pertussis un 4b tipa paragripas virusu pievienoja koncentracija 10 ng/ml

Interferéjosas vielas — komensali organismi

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay test€ja, lai noteiktu interferenci tadu organismu klatbatné, kas nav mérka organismi (kas ari dzivo rikles
muguréja dala), novértéjot NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay darbibas efektivitati sistéma NeuMoDx Molecular System, ja GAS un GCS/GGS
[fmenis ir zems. Saja pétijuma izmantoja to pasu 45 organismu paneli [5. tabula], ko izmantoja krusteniskas reagétspéjas novértésanai.
Organismus apkopoja grupas pa 3—6 GAS/GCS/GGS negativos $kidros Amies paraugos, un tiem pievienoja 150 KVV/ml GAS, 7500 KVV/mI| GCS
un 30 000 KVV/ml GGS mérkus.

Ne ar vienu komensalo organismu nenovéroja interferenci.

Interferéjosas vielas — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas kliniskajos rikles uztriepes parauga materialos

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay darbibas efektivitati novértéja iespéjami interferéjosu vielu klatbatné, kas var bat saistitas ar rikles
uztriepes panemsanu no pacienta [6. tabula]. Visas vielas testéja, lai noteiktu iespé&jamo interferenci GAS, GCS un GGS klatbatné un to
neesamibas gadijuma. Skidriem Amies paraugiem, kam viela pievienota koncentracija 3X LoD, pievienoja Tpasi tira GdenT izskidinatas vai
atskaiditas endogénas un eksogénas strukttrdalas noraditajas koncentracijas, izmantojot piesatinatu uztriepes tamponu. Neviena testéta viela

nelabvéligi neietekméja GAS vai GCS/GGS noteiksanu.
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6. tabula. Skidros Amies uztriepes parauga materialos testétas eksogénas un endogénas interferéjosas vielas

Interferéjosa viela Buljona koncentracija
Altoids™ (Spearmint) 10% (masas dala)
Aspirin™ 10% (masas dala)
EPACOL® E h Th h stkajama
C co xtra Strength Sore Throat & Cough sikajamas 5% (masas dala)
tabletes
Children’s Dimetapp® Cold & Cough 15% (tilpumkoncentracija)
Chloraseptic® Max Sore Throat stikajamas tabletes 10% (masas dala)
Chloraseptic Sore Throat aerosols 10% (tilpumkoncentracija)
Cold-EEZE® Zinc stikajamas tabletes 15% (masas dala)
© Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection 4% (masas dala)
O]
': Halls™ pretklepus tabletes (kirsu) 15% (masas dala)
(=
'g‘, Halls pretklepus tabletes (mentola-eikalipta) 15% (masas dala)
% ICE BREAKERS® Mints (Cool Mint) 10% (masas dala)
LISTERINE® Total Care mutes skalojamais lidzeklis 15% (tilpumkoncentracija)
LISTERINE Ultra-clean Antiseptic mutes skalojamais I1dzeklis 15% (tilpumkoncentracija)
e ——. - .
Ricola® Original Swiss Sugar Free Herb klepu nomacosas 15% (masas dala)
tabletes kaklam
Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM 10% (tilpumkoncentracija)
Sucrets® Sore Throat & Cough stikajamas tabletes (Vapor 5% (masas dala)
Cherry)
Tic Tac® Freshmints 10% (masas dala)
Wal-Tussin DM Max pretklepus sirups 10% (tilpumkoncentracija)
8
£ Siekalas 100%
Ig
c
'S
i Pilnasinis 10% (tilpumkoncentracija)
[=4
w

* Sakuma 1 no 3 GAS paraugiem, ko testéja koncentracija 3X LoD, Ricola klepu
nomacosu tablesu kaklam klatbdtné neamplificéja, tacu, testéjot atkartoti, darbojas,
ka paredzéts.

Reproducéjamiba ar dazadam partijam

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay reproducéjamibu ar dazadam partijam parbaudija, retrospektivi analizgjot tris atsevisku NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Test Strip partiju un NeuMoDx Lysis Buffer 6 kvalitates parbaudes datus. Sos datus ieguva, parbaudot reagentu funkciju
skidra Amies transporta barotné, kam pievienoti GAS un GCS raksturigi celmi 30 mérku LoD koncentracija. Katrai NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip partijai apstradaja pavisam 64 pozitivus un 16 negativus atkartojumus; NeuMoDx Lysis Buffer 6 novértéja ar 16 pozitiviem
un 8 negativiem atkartojumiem. Dazadu produkta partiju variacijas analizéja, nosakot vidéjo C: vértibu, standartnovirzi un variaciju koeficientu
procentos (% VK), kas ir paraditi Seit: 7. tabula. Standartnovirzes vértibas <1,1 un variaciju koeficienta vértibas <3,0% gan GAS, gan GCS mérkim
pieradija NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay dazadu partiju galveno reagentu teicamu reproducéjamibu.

7. tabula. % VK analize pa mérkiem dazadam NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay galveno sastavdalu partijam

GAS GCS Visi rezultati
(3 partijas) G C:SN %VK G C:SN %VK G C:SN %VK
SR Cheste 35,83 1,06 3,0% 34,93 0,76 2,2% 34,06 0,60 1,8%
stremelite
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 2,80% 34,36 0,63 1,80% 34,15 0,67 2,0%
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Svaigu un sasaldétu parauga materialu lidzvértigums

Tika veikta testésana, lai pieraditu svaigu un sasaldétu rikles uztriepes parauga materialu matrices lidzvértigumu. Kliniskiem negativiem
parauga materialiem pievienoja GAS, GCS un GGS mérkus NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay koncentracija 3X LoD, un tos apstradaja ar
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. P&c tam katru paraugu glabaja -80 °C temperatira, lidz tie sasala, tad atkauséja un atkartoti apstradaja.
Svaigo un sasaldéto uztriepes parauga materialu rezultatus salidzinaja, izmantojot regresijas analizi, lai noteiktu lidzvértigumu. Dati uzradija
svaigu un sasaldétu uztriepes parauga materialu teicamu lidzvértigumu.

Kontrolmaterialu efektivitate

Paraugu apstrades kontrolmateriala, kas iek|auts testa strémelité NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip, lai zinotu par visam apstrades
darbibu klGdam vai par inhibiciju, kas ietekmé& NeuMoDx A/C/G Vantage Assay darbibas efektivitati, iedarbigumu novértéja sistéma NeuMoDx
Molecular System. Testétie apstakli ir raksturigi kritiski batiskam apstrades darbibu klGdam, kas varétu rasties paraugu apstrades laika un ko
var nekonstatét sistémas sensori, kas parrauga NeuMoDx System darbibas efektivitati. Kontrolmaterialu efektivitati novértéja, simuléjot
dazadu parauga apstrades plismas darbibu klTdas, lai imitétu iesp&jamu sistémas kjGdu, un parauga materialam pievienojot zinamu inhibitoru,
lai novérotu neefektivas inhibitora mazinasanas ietekmi uz paraugu apstrades kontrolmateriala noteikSanu (skatit Seit: 8. tabula). Gadijumos,
kad apstrades kladas nelabvéligi neietekméja paraugu apstrades kontrolmateriala darbibas efektivitati (NO WASH (Nav skalosanas)/NO WASH
BLOWOUT (Nenotiek skalosanas izpGs$ana)), testu atkartoja ar parauga materialiem, kas saturéja GAS un GCS/GGS zemos limenos (tuvu LoD),
lai apstiprinatu, ka apstrades klida nelabvéligi neietekmé ari GAS vai GCS/GGS mérka noteikianu. Seit: 8. tabula apkopoti kontrolmateriala
efektivitates parbaudes testa rezultati.

8. tabula. Kontrolmaterialu efektivitates datu kopsavilkums
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skalosanas izpusana)

Apstaklis Paredzamais Novérotais
rezultats rezultats
Normal Processing (Normala Negative (Negativs) | Negative (Negativs)
apstrade)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(Normala apstrade + inhibitors) (Neatrisinats) (Neatrisinats)
No Wash Reagent (Nav Unrfz?o[ved . Negative
skalosanas reagenta) (Neatrisinats) vai (Negativs)*
Negative (Negativs)
No Wash Blowout (Nenotiek Unrfz?o[ved ) ) -
(Neatrisinats) vai Negative (Negativs)

Negative (Negativs)

No Release Reagent (Nav
izdalisanas reagenta)

Indeterminate
(Neskaidrs)

Indeterminate
(Neskaidrs)

No PCR Master Mix Reagents
(Nav PKR galvena maisijuma

Indeterminate
(Neskaidrs)

Indeterminate
(Neskaidrs)

reagentu)

* Retos gadijumos konstat€ja, ka vaji pozitivi GAS paraugi rada klGdaini negativu rezultatu, ja vienlaikus ir sistémas k|tda, kas saistita ar
skalo$anas reagenta pievadi. To novéroja, ja GAS limeni bija zemaki par 500 KVV/ml, kas ir batiski mazak par pozitiva kliniska uztriepes
parauga materiala vidéjo koncentraciju, un vairakuma gadijumu paredzams, ka tas ir novérsams ar iespéjamo atkartoto testéSanu péc
vienreiz&jiem klldaini negativiem rezultatiem.

Uztriepes parauga materialu stabilitate sistéma

Kliniskiem streptokoku negativiem uztriepes parauga materialiem pievienoja GAS, GCS un GGS mérkus koncentracija 10-15X LoD, tad tos
glab3ja 4 °C temperatra 48 stundas, péc tam apstradaja ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay lidztekus ar vienadu skaitu negativu parauga
materialu. Apstrades beigas visus pozitivo un negativo parauga materialu stobrinus atstaja sistémas darbgalda istabas temperatira uz
8 stundam un péc tam atkartoti apstradaja. Paredzamais rezultats visos 0 un 8 stundu laika punktos bija POSITIVE (Pozitivs) (atbilstosajam
mérkim) visiem uztriepes parauga materialiem, kam pievienoja GAS, GCS vai GGS mérki, un NEGATIVE (Negativs) (abiem mérkiem) uztriepes
parauga materialiem, kam nepievienoja mérki. 100% atbilstibu paredzamajam rezultatam novéroja abos laika punktos, kas pierada, ka
testé3anai ar NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip stabilitate sistéma ir 8 stundas. Rezultati ir apkopoti talak Seit: 9. tabula.

9. tabula. Datu kopsavilkums par paraugu stabilitati sistema

Parauga materialu stabilitate % pozitivi, To % pozitivi, 8 st.
sistéma 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
Negativs 0 0 100 0 100 100
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Apliecinajumi

Sis reagents tika ieglts no BEI Resources, NIAID, NIH: Streptococcus pyogenes, celms MGAS15186, NR-15373.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Klebsiella pneumoniae apakisuga
pneumoniae, celms WGLW3, HM-748.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Streptococcus anginosus, celms F0211,
HM-282.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Streptococcus gallolyticus apakssuga
gallolyticus, celms TX20005, HM-272.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Streptococcus intermedius, celms F0413,
HM-368.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH: Burkholderia cepacia, celms UCB 717, NR-707.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Streptococcus mitis, celms F0392, HM-
262.

Sis reagents tika iegiits no BEI Resources, NIAID, NIH projekta Human Microbiome Project ietvaros: Parvimonas micra, celms CC57A
(deponéts ka Peptostreptococcus micros, celms CC57A), HM-1052.

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zime.

NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. prec¢u zZime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.

LYFO DISK™ ir Microbiologics, Inc. prec¢u zZime.

ATCC® ir American Type Culture Collection registréta precu zime.
Aspirin™ ir Bayer AG precu zZime.

Altoids™ ir Callard and Bowser Limited precu zime.

CEPACOL® ir Reckitt Benckinser Limited registréta precu zime.
Chloraseptic® ir Prestige Brands Holdings, Inc. registréta precu zime.
Dimetapp® ir Pfizer, Inc. registréta precu zime.

Cold-EEZE® ir Prophase Labs, Inc. registréta precu zZime.

Crest® Pro-Health ir Procter and Gamble Company registréta precu zime.
Halls™ ir Mondeléz International Group precu zime.

ICE BREAKERS® ir Hershey Chocolate & Confectionery Company registréta precu zime.
LISTERINE® ir Johnson & Johnson registréta precu zime.

Ricola® ir Ricola Group AG registréta precu zime.

Robitussin® ir Pfizer, Inc. registréta precu zime.

Sucrets® ir Prestige Brands Holdings, Inc. registréta precu zime.

Tic Tac® ir Ferrero, Inc. registréta precu zime.

Wal-Tussin® ir Walgreens Company registréta precu zime.
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NeUMn%Q@f LIETOSANAS INSTRUKCIJA
SIMBOLI
Lietosanas instrukcija vai uz iepakojuma un markéjuma var bat $adi simboli:
SIMBOLS NOZIME
R only LietoSanai tikai péc arsta noradijuma
“ RaZotajs
IVD Mediciniska ierice in vitro diagnostikai
EC | RepP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
REF Kataloga numurs
LOT Partijas kods

Deriguma termins

Temperatiras ierobeZojums

Mitruma ierobeZojums

Nelietot atkartoti

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

Skatit lietoSanas instrukciju

> 5| <@ 8 > |1

Uzmanibu!

Biologiskie riski

N
m

CE zime

Apdraudéjums veselibai

@@

Bistami

I NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, MI 48108, USA

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

EC | REP

Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support.giagen.com

Patenti: www.neumodx.com/patents
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