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NeUMn(’B\QE)(r INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
201902 NeuMoDx™ Strep A/C/G Vantage Test Strip R only

ATENTIE: Doar pentru export din S.U.A.
A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro cu sistemele NeuMoDx 288 si NeuMoDx 96 Molecular
System

Pentru actualizdri ale prospectului, accesati: www.giagen.com/neumodx-ifu

I::E:I Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de operare NeuMoDx 288 Molecular System; Nr.P. 40600108 [REF 500100]
Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de operare NeuMoDx 96 Molecular System; Nr.P. 40600317 [REF 500200] sau Nr.P.
40600655 [REF 500201]

DOMENIUL DE UTILIZARE

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, asa cum a fost efectuatd pe NeuMoDx 96 Molecular System si NeuMoDx 288 Molecular System, este o testare
rapida, automata, calitativa de amplificare in vitro a acidului nucleic pentru detectia si diferentierea directe ale Streptococcus pyogenes (streptococ
B-hemolitic de grup A [GAS]) si Streptococcus dysgalactiae (streptococ B-hemolitic de grup piogenic C si G, inclusiv subsp. dysgalactiae de grup C si
Streptococcus dysgalactiae subsp. equilisimilis de grup C si G [GCS/GGS]) la esantioanele pe tampoane prelevate din gat, obtinute de la pacienti cu
semne si simptome de faringita. Testul foloseste reactia de polimerizare in lant (Polymerase Chain Reaction, PCR) in timp real pentru detectia
separatd a ADN-ului de Streptococcus pyogenes si Streptococcus dysgalactiae |la esantioanele pe tampoane prelevate din gat. NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Assay este destinata pentru a fi folositd ca ajutor in diagnosticul infectiilor cu GAS si GCS/GGS la pacientii simptomatici, dar nu trebuie
folositd pentru ghidarea sau monitorizarea tratamentului pentru infectiile cu GAS sau GCS/GGS. Pot fi necesare culturi concomitente pentru
recuperarea organismelor pentru tiparea epidemiologicd sau pentru testarea ulterioard a sensibilitatii.

REZUMAT SI EXPLICATII

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay este conceputd pentru detectia si diferentierea simultand a ADN-ului de GAS si GCS/GGS. Testul vizeaza
regiunea pentru proteina care contine domeniul de atasare de peretele celular printr-un motiv LPXTG din genomul GAS si secventa pentru proteina
rezistentd la nizind prezenta in genomurile GCS/GGS. Pentru detectia ADN-ului de GAS si/sau GCS/GGS folosind NeuMoDx Strep A/C/G Vantage
Assay, o proba pe tampon prelevata din gat este recoltata in mediu de transport lichid Amies. Pentru pregatirea pentru testare, tubul cu mediu de
transport lichid Amies este amplasat in suporturi de probe dedicate si incarcat pe NeuMoDx System pentru a incepe procesarea. Pentru fiecare
proba, NeuMoDx System amestecd o parte alicotd de 50 ul de mediu de transport lichid Amies cu NeuMoDx Lysis Buffer 6 si parcurge automat toate
etapele necesare pentru extractia acidului nucleic tinta, se pregdteste ADN-ul izolat pentru amplificare real-time PCR si, daca acestia sunt prezenti,
amplifica si detecteaza produsii de amplificare (sectiuni ale secventelor de gene vizate ale genomurilor de GAS, GCS sau GGS).

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay include o substanta de control pentru procesarea probei de ADN (SPC1), care sa monitorizeze prezenta unor
substante potential inhibitoare, si a erorilor NeuMoDx System sau de reactiv, care pot fi intalnite in timpul proceselor de extractie si amplificare.

Infectia cu Streptococcus pyogenes, o bacterie beta-hemolitica apartinand serogrupului A al Lancefield, cunoscut si ca streptococ de tip A (group A
streptococci, GAS), provoaca o varietate larga de boli la cameni. Un organism omniprezent, S pyogenes, este cea mai comuna etiologie bacteriana a faringitei
acute sau inflamarea faringelui, denumita popular ,faringita streptococicd”. Faringita streptococicd este mai frecventa la copii, in aproximativ 20-30% dintre
episoadele de faringitd. Prin comparatie, aceasta provoacs aproximativ 5-15% din infectiile faringiene la adulti.*> Complicatiile purulente ale faringitei apar de
obicei la pacientii care nu sunt tratati cu agenti antimicrobieni si includ otitda medie, sinuzitd, abcese peritonsilare sau retrofaringiene si adenita cervicala
supurata. Complicatiile nesupurative includ febra reumatismal3 acut3 (FRA) si glomerulonefrita acut3.?

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis (GGS/GCS) este flora comensald normala a cailor respiratorii superioare umane si este frecvent colonizator
asimptomatic al pielii, tractului gastro-intestinal si tractului genital feminin. Acest fapt cauzeaza adesea o subestimare a rolului sau in afectiunile streptococice,
deoarece GCS/GGS sunt asociate cu acelasi spectru de boli cauzate de S. pyogenes. La copii, aceste organisme sunt implicate cel mai frecvent in infectiile
tractului respirator, in special faringita. Adevarata incidentd a faringitei cauzata de streptococii de grup C si G este dificil de determinat din cauza frecventei cu
care apare colonizarea asimptomaticd. Cu toate acestea, dovezile convingitoare implic3 streptococii de grup C si G ca fiind cauzele reale ale faringitei.”
4 GCS/GGS de origine umana sunt considerate acum a constitui o singura subspecie, Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis. O comparatie a secventei
complete a genomului unui izolat clinic de GGS, S. dysgalactiae subsp. equisimilis, cu cea a altor specii de streptococ, a demonstrat ca este cel mai strans
legata de S. pyogenes, cu o similitudine a secventei de 72 de procente.’ S. dysgalactiae subsp. equisimilis are in comun numerosi factori de virulents cu S.
pyogenes, inclusiv proteina M anti-fagocitica, streptolizina O, streptolizina S, streptokinaza si una sau mai multe exotoxine pirogenice similare cu cele implicate
n socul toxic streptococic.’

Desi faringita cauzata de streptococi este de obicei autolimitanta, este importanta detectia rapida si precisa, deoarece se stie ca tratamentul precoce
cu antibiotice adecvate reduce severitatea si durata simptomelor, scade transmiterea organismului si reduce riscul de febrd reumatismala acuti.?
Deoarece majoritatea cazurilor de faringita sunt de origine virald, diagnosticul precis poate reduce utilizarea inutild a antibioticelor si dezvoltarea
potentiala a rezistentei la antibiotice. Cu toate acestea, diagnosticul bazat numai pe caracteristicile clinice este dificil, deoarece simptomele GAS se
suprapun cu cele ale faringitei virale. ,,Standardul de aur” pentru detectia GAS la populatia pediatrica este cultivarea unui tampon prelevat din gat
pe agar sanguin. Totusi, timpul de intarziere relativ mare intre recoltarea esantionului si diagnosticul microbiologic final — aproximativ 48 de ore —
limiteaza utilitatea acestei metode pentru utilizarea de rutind in medii ambulatorii. incepand cu anii 1980, testele comerciale de detectare rapida a
antigenului (Rapid Antigen Detection Test, RADT) au fost disponibile ca mijloc de detectie a GAS.%” Avantajul RADT-urilor este c3 pot fi efectuate
rapid in cabinetul medicului. Totusi, desi au o specificitate bund (> 95%), RADT-urile au adesea sensibilitate redusa (~86%) comparativ cu cultura.®
Nevoia continud de teste extrem de rapide si sensibile, In competitie cu metodele de culturd, a deschis calea dezvoltarii testelor
moleculare. Metodele testarii de amplificare a acidului nucleic (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) au fost dezvoltate pentru detectarea GAS
care are, de obicei, o sensibilitate mai mare (> 90%) si o buna specificitate (> 95%).52°

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay permite detectarea rapida si precisa a streptococilor de grup A si a streptococilor de grup piogenic C si G.
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PRINCIPIILE PROCEDURII

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay combina tehnologia extractiei ADN cu tehnologia amplificarii/detectiei prin real-time PCR. Probele pe tampon prelevate
din gat sunt recoltate in tuburi de recoltare cu mediu de transport lichid Amies. NeuMoDx System aspird automat o parte alicotd din esantionul pe tampon in
lichid Amies pentru a o amesteca cu NeuMoDx Lysis Buffer 6 si cu reactivii de extractie din NeuMoDx Extraction Plate, pentru inceperea procesarii. NeuMoDx
System automatizeaza si integreaza extractia si concentrarea ADN-ului, pregatirea reactivilor, precum si amplificarea si detectia acidului nucleic aferente
secventei tinta, utilizand real-time PCR. Substanta de control pentru procesarea probei (Sample Process Control, SPC1) inclusa ajuta la monitorizarea prezentei
substantelor potential inhibitoare, precum si a erorilor de sistem, de proces sau de reactiv. Dupad incarcarea esantionului pe NeuMoDx System nu mai este
necesard interventia operatorului.

Sistemele NeuMoDx System utilizeazd o combinatie de caldura, enzima litica si reactivi de extractie pentru a efectua liza celulara, extractia ADN-ului si
eliminarea inhibitorilor. Acizii nucleici degajati sunt captati de particule paramagnetice. Microsferele, impreuna cu acizii nucleici legati, sunt incarcate in
NeuMoDx Cartridge, unde componenti nelegati, non-ADN sunt spalati ulterior cu NeuMoDx Wash Reagent, iar ADN-ul legat este eluat, utilizand NeuMoDx
Release Reagent. Dupd aceea, NeuMoDx System utilizeaza ADN-ul eluat pentru a rehidrata reactivii brevetati de amplificare NeuDry™, care contin toate
elementele necesare pentru amplificarea tintelor GAS si GCS/GGS, precum si a unei sectiuni din secventa SPC1. Acest proces permite amplificarea si detectia
simultana a tintei (tintelor) si a secventelor ADN ale substantelor de control. Ulterior reconstituirii reactivilor PCR deshidratati, NeuMoDx System distribuie
amestecul pregatit compatibil cu PCR intr-o camera PCR (pe esantion) a NeuMoDx Cartridge. Amplificarea si detectia secventelor ADN ale substantei de
control si ale tintei (daca existd) au loc in camera PCR. NeuMoDx Cartridge, inclusiv camera PCR, este conceput pentru a include ampliconul dupa real-time
PCR, astfel eliminand, in mod esential, riscul de contaminare post-amplificare.

Tintele amplificate sunt detectate in timp real, utilizdnd chimia sondei de hidroliza (denumita in mod popular drept chimie TagMan®), utilizand
molecule depistate cu sonda de testare fluorogenica specifica oligonucleotidelor, specifica ampliconilor pentru tintele respective.

Sondele TagMan constau in fluorofor legat covalent de capatul 5’ al tulpinii sondei specifice oligonucleotidelor si intr-o substantd extinctoare de
fosforescentad la capatul 3’. Desi sonda este intactd, fluoroforul si substanta extinctoare de fosforescenta sunt in apropiere, ceea ce face ca molecula
de substanta extinctoare de fosforescentd sa tempereze fluorescenta emisa de fluorofor prin FRET (Forster Resonance Energy Transfer, transfer de
energie de rezonanta Forster).

Sondele TagMan sunt destinate temperarii intr-o regiune ADN amplificatd printr-un set specific de solutii de amorsare. Pe masurd ce Taq ADN-
polimeraza extinde solutia de amorsare si sintetizeaza noua tulping, activitatea exonucleazica 5’-3’ a Tag ADN-polimerazei degradeaza sonda care a
fost temperata la sablon. Degradarea sondei degaja fluoroforul din ea si rupe proximitatea fata de substanta extinctoare de fosforescenta, astfel
prevenind efectul de temperare datorita FRET si permitand o intensificare a fluorescentei.

O sonda TagMan etichetata cu un fluorofor (Excitatie: 470 nm si Emisie: 510 nm) la capatul 5’ si o substanta extinctoare de fosforescentd de culoare
inchisa la capatul 3’ este utilizatd pentru detectia ADN-ului GAS, iar o sonda TagMan etichetata cu un fluorofor (Excitatie: 585 nm si Emisie: 610 nm)
la capatul 5’ si o substanta extinctoare de fosforescentad de culoare inchisa la capatul 3’ este utilizatd pentru detectia ADN-ului GCS/GGS. Pentru
detectia substantei de control pentru procesarea probei, sonda TagMan este etichetata cu o vopsea fluorescenta alternativa (Excitatie: 530 nm si
Emisie: 555 nm) la capdtul 5" si o substanta extinctoare de fosforescenta de culoare inchisa la capatul 3’. NeuMoDx System monitorizeazd semnalul
fluorescent emis de sondele TagMan la sfarsitul fiecarui ciclu de amplificare. Cand amplificarea este completd, NeuMoDx System analizeaza datele
si raporteaza un rezultat calitativ final (POSITIVE (POZITIV)/NEGATIVE (NEGATIV)/INDETERMINATE (NECONCLUDENT)/UNRESOLVED (NEREZOLVAT)).

REACTIVI/CONSUMABILE

Materiale furnizate

REF Continut Testari per unitate | Testari per pachet

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

Reactivi real-time PCR deshidratati care contin sonde si solutii de amorsare TagMan
specifice GAS si GCS/GGS, impreund cu sonde si solutii de amorsare TagMan specifice
substantei de control pentru procesarea probei.

209102 16 96

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

REF Continut

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . . . . e ; . . .
Particule paramagnetice deshidratate, enzime litice deshidratate si substante de control deshidratate pentru procesarea probei

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

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

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

*Notd: versiunile software-ului NeuMoDx System mai vechi de 1.8.0.0 vor recunoaste NeuMoDx Lysis Buffer 6 ca ,Lysis Buffer 4”. Consultati
Instructiunile de utilizare NeuMoDx Lysis Buffer 6 (Nr.P. 40600406) pentru avertismente si precautii detaliate.
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Instrumentar necesar
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] sau NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 sau 500201]

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
® Aceasta testare se va utiliza exclusiv pentru diagnosticare in vitro cu sistemele NeuMoDx System.
® Nu utilizati consumabilele sau reactivii dupa data de expirare mentionata.
®  Nu utilizati reactivi in cazul in care sigiliul de siguranta este rupt sau daca ambalajul este deteriorat la sosire.
® Nu utilizati consumabilele sau reactivii daca punga de protectie este deschisa sau rupta la sosire.
® NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay nu a fost validata pentru utilizarea cu conservanti.
® Nu recoltati esantioane pe tampon in alte medii de transport in afara de lichidul Amies sau un mediu echivalent. NeuMoDx Strep
A/C/G Vantage Assay nu a fost validata pentru utilizarea cu alte medii de transport.

®  Volumul minim al esantionului depinde de dimensiunea tubului/suportul de eprubete pentru esantioane, definite in Manualele de
operare pentru NeuMoDx 288 si 96 Molecular System (Nr.P. 40600108 si 40600317/40600655).

® Efectuarea unei testdri pe esantioane pe tampoane prelevate din gat mai vechi de 2 zile (depozitate la 2-8 °C) poate genera rezultate
nevalide sau eronate atunci cand se utilizeazd NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

® Evitati contaminarea microbiana si cu dezoxiribonucleaza (DNazad) a reactivilor. Se recomanda utilizarea pipetelor de transfer sterile
de unica folosinta fara DNaza, dacd transferati esantionul intr-un al doilea tub. Utilizati cate o pipeta noua pentru fiecare esantion.

®  Pentru a evita contaminarea nu manipulati si nu desfaceti niciun cartus NeuMoDx Cartridge dupa amplificare. Tn niciun caz nu recuperati
cartusele NeuMoDx Cartridge din recipientele pentru deseuri. NeuMoDx Cartridge este conceput pentru a preveni contaminarea.

e Tn cazurile in care laboratorul realizeaza si testéri PCR cu eprubete deschise, aveti grija sé va asigurati cd NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip, consumabilele si reactivii suplimentari necesari pentru testare, echipamentul individual de protectie, precum
manusi si halate de laborator, si NeuMoDx System nu sunt contaminate.

e Tn timpul manipulrii reactivilor si a consumabilelor NeuMoDx trebuie purtate manusi curate din nitril, fird pulbere. Aveti grija sa nu
atingeti suprafata superioara a NeuMoDx Cartridge, suprafata de etansare cu folie a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip sau
NeuMoDx Extraction Plate, ori suprafata superioara a NeuMoDx Lysis Buffer 6; manipularea consumabilelor si a reactivilor trebuie
facuta doar prin atingerea suprafetelor laterale.

® Spalati-va bine pe maini dupa efectuarea testarii.

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

® Manipulati intotdeauna esantioanele ca si cum ar fi infectioase si in conformitate cu procedurile sigure de laborator, cum ar fi cele
descrise in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories** si in Documentul CLSI M29-A3.1?

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

e Atunci cand lucrati cu substante chimice, purtati intotdeauna un halat de laborator adecvat, manusi de unica folosinta si ochelari de
protectie. Pentru informatii suplimentare, consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare. Acestea sunt

disponibile online in format PDF usor de utilizat si compact, la adresa www.qgiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu
date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) a fiecdrui kit si componente ale kitului NeuMoDXx.

PRECAUTII
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

PERICOL Contine: acid boric.
Pericol Poate dauna fertilitatii sau fatului.

Procurati instructiuni speciale Tnainte de utilizare. A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de
securitate. Purtati manusi de protectie/imbriciminte de protectie/ochelari de protectie/mascd de protectie. IN CAZ DE
expunere sau de posibild expunere: Consultati medicul. Depozitati produsul sub cheie. Aruncati continutul/recipientul la un
centru omologat, in conformitate cu regulamentele locale, regionale, nationale si internationale.

Informatii pentru situatii de urgenta
CHEMTREC

n afara SUA si Canada +1 703-527-3887
Eliminarea

Eliminati deseurile periculoase in conformitate cu reglementarile locale si nationale. Aceasta instructiune este valabila si pentru
produsele neutilizate.

Urmati recomandarile din fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS).
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DEPOZITAREA, MANIPULAREA $I STABILITATEA PRODUSULUI

Fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) sunt puse la dispozitie pentru fiecare reactiv (dupa caz), la
www.giagen.com/safety.

Bandeletele NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip sunt stabile in ambalajul primar pana la data de expirare mentionata pe eticheta
aplicatd direct pe produs, dacd sunt depozitate la 15-23 °C.

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

Odata incdrcata, NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip poate ramane pe NeuMoDx System timp de 14 zile. Termenul de valabilitate
ramas al bandeletelor de testare incdrcate este urmarit de software si raportat utilizatorului in timp real. Eliminarea unei bandelete de
testare care a fost utilizatd dupa perioada admisibila va fi solicitatd de sistem.

RECOLTAREA/TRANSPORTUL/DEPOZITAREA ESANTIOANELOR

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip a fost testata folosind esantioane pe tampoane prelevate din gat, recoltate de clinician.
Performanta cu alte esantioane in afara celor specificate nu a fost evaluata.

Esantioanele pe tampoane recoltate trebuie pastrate in timpul transportului la temperatura recomandata in kitul de recoltare pe tampoane.

Esantioanele pe tampoane trebuie depozitate intre 2 si 8 °C timp de maxim 2 zile inainte de testare, si maxim 8 ore la temperatura camerei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Recoltarea/transportul esantioanelor

1.
2.

Tampoanele prelevate din gat recoltate de clinician trebuie recoltate intr-un mediu de transport lichid Amies.
Dacad esantioanele nu sunt testate in decurs de 8 de ore, acestea trebuie depozitate intre 2 si 8 °C timp de pana la 2 zile inainte de testare.

Pregatirea testarii

1.

Aplicati eticheta cu cod de bare a esantionului pe o eprubetd pentru esantioane compatibild cu NeuMoDx System. Eprubeta principala de
recoltare poate fi etichetata si introdusa direct in suportul de esantioane. Alternativ, o parte alicotd a mediului lichid Amies poate fi
transferatad intr-o eprubeta secundara pentru procesare pe NeuMoDx System.

Vortexati rapid esantionul pe tampon in recipientul principal pentru a obtine o distributie uniforma.

Daca efectuati testarea esantionului pe tampon in eprubeta principala de recoltare pe tampon, amplasati eprubeta etichetata cu cod de
bare intr-un suport de eprubete pentru esantioane si asigurati-va cd ati scos capacul si tamponul inainte de incdrcarea pe NeuMoDx
System. NU lasati tamponul in eprubeta.

Dacd utilizati o eprubeta secundara, transferati o parte alicota > 0,5 ml din esantionul in lichid Amies intr-o eprubeta pentru esantioane
marcata cu cod de bare, compatibild cu un suport de 32 de eprubete pentru esantioane NeuMoDx.

Utilizarea NeuMoDx System
Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de operare NeuMoDx 288 si 96 Molecular System (Nr.P. 40600108 si 40600317/40600655).

1. Populati unul sau mai multe NeuMoDx Test Strip Carrier(s) cu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip(s) si utilizati ecranul tactil pentru
incdrcarea suportului (suporturilor) pentru bandelete de testare in NeuMoDx System.

2. Daca acest lucru vi se solicita din partea software-ului NeuMoDx System, adaugati consumabilele necesare in suporturile de consumabile
NeuMoDx System si folositi ecranul tactil pentru incarcarea suporturilor in NeuMoDx System.

3. Daca acest lucru vi se solicita din partea software-ului NeuMoDx System, inlocuiti NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent,
goliti deseurile de amorsare, recipientul pentru deseuri biopericuloase (doar la NeuMoDx 288), cosul de gunoi pentru aruncarea varfurilor
(doar la NeuMoDx 96) sau cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase (doar la NeuMoDx 96), dupa caz.

4. Tncércati eprubetele pentru esantioane in suportul de eprubete pentru esantioane corespunzator, si asigurati-vé ca ati scos capacele din
toate eprubetele pentru esantioane.

5. Amplasati suportul de eprubete pentru esantioane pe raftul incarcatorului automat si utilizati ecranul tactil pentru incarcarea suportului in
NeuMoDx System. Aceasta actiune va initia procesarea esantioanelor incdrcate pentru testarile identificate.

LIMITARI

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip poate fi utilizatd doar pe sistemele NeuMoDx System.

Performanta NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip a fost stabilitd cu esantioane pe tampoane prelevate din gat, recoltate de clinician.

Nu a fost evaluatd utilizarea NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip impreuna cu alte surse, iar caracteristicile de performanta ale acestei
testdri sunt necunoscute pentru alte tipuri de esantioane.

Deoarece detectia GAS si GCS/GGS depinde de numarul de organisme prezente in proba, rezultatele de incredere depind de recoltarea,
manipularea si depozitarea adecvate ale esantioanelor.
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e Rezultatele eronate ale testarii pot aparea din recoltarea, manipularea si depozitarea inadecvate ale esantioanelor, din erori tehnice sau din
ncurcarea probelor. in plus, pot apérea rezultate fals negative din cauzé cd numérul de organisme din esantion este sub sensibilitatea
analitica a testarii.

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

e Dacé substanta de control pentru procesarea probelor nu se amplifica si rezultatul testdrii NeuMoDx Strep A/C/G Vantage este Negative
(Negativ), va fi raportat un rezultat nevalid (Indeterminate (Neconcludent) sau Unresolved (Nerezolvat)) si testarea trebuie repetata.

e Un rezultat pozitiv al testarii nu indica neaparat prezenta organismelor viabile. Cu toate acestea, presupune prezenta ADN-ului GAS si/sau
GCS/GGS.

e Desi nu exista tulpini/probe izolate cunoscute de GAS cérora sa le lipseasca regiunea pentru proteina care contine domeniul de atasare de
peretele celular printr-un motiv LPXTG sau de GCS/GGS cdrora sa le lipseasca regiunea pentru proteina rezistenta la nizina, aparitia unei astfel
de tulpini ar putea genera un rezultat eronat la utilizarea NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

e Mutatiile din regiunile de legare ale solutiei de amorsare/sondei pot afecta detectia la utilizarea NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

e Rezultatele obtinute din NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay trebuie utilizate ca anexe la observatiile clinice si la alte informatii disponibile
medicului. Testarea nu este destinata diferentierii purtatorilor de ADN GAS si/sau GCS/GGS fata de purtatorii de afectiuni streptococice.

e Rezultatele testarii pot fi afectate de terapia asociata cu antibiotice, deoarece ADN-ul GAS si GCS/GGS poate fi detectat in continuare in urma
tratamentului antimicrobian.

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

REZULTATE

Sistemele NeuMoDx Molecular System

Rezultatele disponibile pot fi vizualizate sau tiparite din fila ,,Results” (,,Rezultate”) in fereastra Results (Rezultate) pe ecranul tactil al NeuMoDx System. Un
rezultat al testarii este numit Positive (Pozitiv) (POS), Negative (Negativ) (NEG), Indeterminate (Neconcludent) (IND) sau Unresolved (Nerezolvat) (UNR) in
functie de stadiul de amplificare al tintei si al substantei de control pentru procesarea probei (Sample Process Control, SPC1).

Criteriile pentru un rezultat pozitiv sau negativ sunt specificate in fisierul de definitie a testului (Assay Definition File, ADF) NeuMoDx System Strep
A/C/G Vantage Assay, asa cum este acesta instalat in sistem(e) de NeuMoDx Molecular, Inc. Rezultatele sunt raportate pe baza algoritmului de
decizie ADF, sintetizat in Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1. Sumarul algoritmului de decizie Strep A/C/G Vantage Assay

SUBSTANTA DE CONTROL
REZULTAT TINTE GAS si/sau GCS/GGS PENTRU PROCESARE (Sample
Process Control, SPC1)

POZ Amplified (Amplificat) N/A (Nu se aplica)

NEG Not Amplified (Neamplificat) Amplified (Amplificat)

IND Not Amplified, System Error Detected (Neamplificat, Eroare de sistem

(NECONCLUDENT) observatd)
UNR Not Amplified, No System Error Detected (Neamplificat, Nu s-au
(NEREZOLVAT) observat erori de sistem)

Rezultate nevalide

Dacd un test NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay efectuata pe NeuMoDx System nu produce un rezultat valid, aceasta va fi raportata fie ca
Indeterminate (Neconcludent), fie ca Unresolved (Nerezolvat), in functie de tipul erorii survenite, iar testarea trebuie repetata pentru obtinerea
unui rezultat valid.

Un rezultat Indeterminate (Neconcludent) va fi raportat daca este detectatd o eroare in NeuMoDx System in timpul procesarii probelor.

Un rezultat Unresolved (Nerezolvat) va fi raportat daca nu este detectatd nicio tinta si daca nu are loc nicio amplificare a substantei de control
pentru procesare probei, ceea ce indicd un posibil esec al reactivului sau prezenta inhibitorilor.
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Controlul calitatii

Reglementarile locale specifica de obicei faptul ca laboratorul este responsabil pentru procedurile de control care monitorizeaza acuratetea si
precizia procesului analitic complet, si trebuie sd stabileasca numarul, tipul si frecventa testarii materialelor de control utilizand specificatii de
performanta verificate pentru un sistem de testare aprobat si nemodificat.

1. Materialele externe de control (definite de utilizator) nu for fi furnizate de NeuMoDx Molecular, Inc. Substantele de control corespunzatoare
trebuie alese si validate de laborator. Substantele de control trebuie sa indeplineasca aceleasi specificatii de volum minim ca si probele clinice
specificate. Utilizatorul poate defini codurile de bare specifice pentru fiecare substantd de control pozitiva si negativa, sau poate aloca un cod
de bare (coduri de bare) aleatoriu.

2. Recomandat: 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) si 1 Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis LYFO DISK
(Microbiologics® 0602L) reconstituite in conformitate cu instructiunile producatorului, diluate in 50 ml de lichid Amies, depozitate si utilizate
n parti alicote de cate 0,5 ml. Daca procesati substante de control, amplasati substantele de control etichetate intr-un suport de eprubete
pentru esantioane si utilizati ecranul tactil pentru incarcarea suportului in NeuMoDx System din raftul incarcatorului automat. NeuMoDx
System va recunoaste codurile de bare (dacd acestea sunt predefinite de utilizator) si va incepe procesarea substantelor de control, dacd nu
sunt disponibili/e reactivii sau consumabilele necesari/e pentru testare.

3. Solutiile de amorsare si sonda specifice pentru substanta de control pentru procesarea probei 1 (Sample Process Control, SPC1) sunt incluse in
fiecare bandeletd NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip. Aceasta substantad de control pentru procesarea probei ii permite sistemului
NeuMoDx System sa monitorizeze eficacitatea proceselor de extractie ADN si amplificare PCR.

4. Un rezultat Positive (Pozitiv) al testdrii raportat pentru o proba cu substanta de control negativa indicd o problema de contaminare a
esantionului. Consultati Manualul de operare NeuMoDx 288 sau 96 Molecular System pentru sfaturi privind depanarea.

5. Un rezultat negativ raportat pentru o proba cu substantd de control pozitiva poate indica faptul ca exista o problema legata de reactiv sau de
NeuMoDx System. Consultati Manualul de operare NeuMoDx 288 sau 96 Molecular System pentru sfaturi privind depanarea.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta clinica
Caracteristicile de performanta clinica ale NeuMoDx Strep Vantage A/C/G Assay au fost determinate utilizdnd un studiu comparativ al metodelor
retrospective interne, utilizand esantioane reziduale pe tampoane prelevate din gat, provenite din doua locatii de laborator clinic diferite din punct
de vedere geografic.

Elementele de identificare ale esantioanelor reziduale pe tampoane prelevate din gat, recoltate de la pacienti simptomatici, au fost anulate,
esantioanele primind cate un numar unic de identificare din partea laboratoarelor clinice; acestea au stabilit o lista confidentiala, care lega ID-ul
pacientului de esantioanele cu elemente de identificare anulate testate pentru studiu. Au fost testate in total 230 de esantioane reziduale, provenite
de la doud laboratoare clinice. Dintre cele 230 de esantioane, 68 de probe au fost identificate drept pozitive la GAS si 47 de probe au fost identificate
ca pozitive la GCS/GGS de cdtre laboratoarele clinice. Un esantion a fost identificat drept pozitiv si la GAS, si la GCS/GGS, indicand o infectie dubla
sau o coinfectie. Starea de testare a acestor probe a fost ascunsa operatorului, pentru punerea in aplicare a unui ,studiu simplu orb”. Rezultatele
raportate de dispozitivele moleculare comercializate legal, aprobate de FDA si CE, utilizate de laboratoare ca testare a standardului de ingrijire au
fost folosite pentru a efectua analiza comparativd a metodelor.

Rezultatele testdrii NeuMoDx Strep A/C/G Vantage au furnizat o sensibilitate clinica de 100% pentru tinta GAS si de 95,9% pentru tinta GCS/GGS,
ambele raportate la interval de incredere (If) 95%. Specificitatea clinicd din studiu a fost determinati a fi de 100% atat pentru GAS, cat si pentru
GCS/GGS, folosind din nou IT 95%. Limita inferioara si cea superioars a I 95% prezentate in Tabelele 2A si 2B de mai jos au fost calculate utilizand
procedura Wilson cu corectia continuitatii.

Tabelul 2A. Sumarul performantei clinice — Detectia cu Tabelul 2B. Sumarul performantei clinice — detectia cu NeuMoDx
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip a S. pyogenes Strep A/C/G Vantage Test Strip a S. dysgalactiae
Rezultatul testarii de referinta cu Rezultatul testarii de referinta cu
GAS aprobare FDA/CE GCS/GGS aprobare FDA/CE
POz NEG Total POz NEG Total
POz 68 0 68 POz 47 0 47
NeuMoDx Strep NeuMoDx Strep
NEG 0 162 162 NEG 2 181 183
A/C/G A/C/G
Total 68 162 230 Total 49 181 230
Sensibilitate clinica (GAS) = 100% (93,3-100) Sensibilitate clinica (GCS/GGS) = 95,9% (84,9-99,3)
Specificitate clinica (GAS) = 100% (97,1-100) Specificitate clinicd (GCS/GGS) = 100% (97,4-100)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600409-RO_E
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Sensibilitate analitica

Limita de detectie (Limit of Detection, LoD) a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay s-a determinat la tampoanele clinice negative prelevate
din gat, imbogatite cu tintele GAS, GCS si GGS: Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae subsp.equisimilis (ATCC
35666) si, respectiv, Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis (ATCC 12384). Toate probele pentru studiu au fost pregatite in esantioane
pe tampoane clinice prelevate din gat, negative la Streptococcus, testate prin screening si comasate si imbogatite separat cu tinte la
concentratii de 50 UFC/ml GAS, 2500 UFC/ml GCS sau 10.000 UFC/mI GGS. Fiecare tinta a fost testata in 40 de replicate si s-a folosit analiza
ratei de succes pentru a confirma ca s-a obtinut o rata de detectie > 95%, permitand ca aceste concentratii sa fie acceptate ca limita de detectie
(Limit of Detection, LoD) a tintelor date. Concluziile studiului privind limita de detectie sunt sintetizate in Tabelul 3 de mai jos.

Tabelul 3. Determinarea ratei de succes a limitei de detectie NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay

Tinta Concentratie (UFC/ml) n Nr. pozitive % Pozitiv LoD (rata de succes)
GAS 50 40 40 100 50 UFC/ml

GCS 2.500 40 40 100 2.500 UFC/ml
GGS 10,000 40 40 100 10.000 UFC/ml

Se pretinde cé limita de detectie a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay este de 50 UFC/ml pentru GAS, 2.500 UFC/ml pentru GCS si 10.000
UFC/ml GGS.

Detectia variantelor

Sensibilitatea analiticd a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a fost confirmata in continuare cu 11 tulpini GAS diferite, 7 tulpini GCS si 9
tulpini GGS. Testarea a fost efectuata utilizand tulpinile GAS, GCS si GGS enumerate mai jos, in Tabelul 4. Tintele la nivelurile specificate au fost
imbogatite in esantioane clinice negative pe tampoane, inainte de testarea la 2X a limitei de detectie relevante de mai sus, pentru a confirma
detectia 2 95%. Tulpinile variantelor care nu au indeplinit aceasta cerinta au fost testate la concentratii mai mari, pana la obtinerea detectiei
>95%. Nivelul la care s-a obtinut aceasta pentru fiecare tulpina este raportat in Tabelul 4 ca limita de detectie pentru varianta respectiva.

Tabelul 4. Tulpinile variantelor de GAS, GCS si GGS testate

Tulpini n Concentratie Positive Negative :eatt:c(tiiee
UFC/ml (Pozitiv) (Negativ) (%)'
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
[c} M28 20 300 19 1 95
g M73 20 500 20 0 100
g M78 20 500 20 0 100
S M77 19 500 19 0 100
= M12 20 500 20 0 100
M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
o 2 13-166 5 5000 5 0 100
5 £ 1180 5 5000 5 0 100
S35 C46 5 5000 5 0 100
g g UCM 74/02P 5 5000 5 0 100
T &= | svAXvI172 5 5000 5 0 100
“ F Lancefield H64 5 5000 5 0 100
CCUG 28238 5 5000 5 0 100
NIH 1129 5 10000 5 0 100
_g; ) G16 5 10000 5 0 100
3 § CCUG 15679 5 10000 5 0 100
$s G47 5 10000 5 0 100
g o CCUG 27483 5 10000 5 0 100
S E CCUG 33802 5 10000 5 0 100
&% CCUG 502 5 10000 5 0 100
" S CCUG 15680 5 20000 5 0 100
CCUG 24070 5 20000 5 0 100
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Specificitatea analitica

A fost evaluat un total de 45 probe izolate de culturd sau de ADN de la organisme potential coabitante sau asemdnatoare filogenetic cu GAS
sau GCS/GGS, pentru o posibila reactivitate incrucisata la testarea cu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. Organismele au fost pregatite in
surse de cate 3 pana la 6 organisme si testate la o concentratie ridicatd. Organismele bacteriene au fost imbogatite in lichid Amies negativ la
GAS/GCS/GGS la 6 — 9X10° UFC/ml, iar agentii virali la 1x10° copii ADN/ml, cu exceptia cazurilor in care s-a mentionat altfel. Nu s-a observat
reactivitate incrucisata cu niciunul dintre agentii patogeni testati in acest studiu. Lista organismelor testate este prezentata in Tabelul 5.

Tabelul 5. Lista agentilor patogeni utilizati pentru a demonstra specificitatea analitica

Bacterii Bacterii Bacterii
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 . .
— - Virusuri
Escherichia coli Streptococcus agalactiae
Fusobacterium necrophorum Streptococcus anginosus Adenovirus Tip I*
Klebsiella pneumonia Streptococcus bovis Haemophilus influenzae Tip A
Lactobacillus acidophilus Streptococcus canis Virus gripal A
Lactococcus lactis Streptococcus canis (STR T1) Virus gripal B
Legionella micdadei Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C) Parainfluenza Tip 4b*t
Legionella pneumophila Streptococcus gordonii Rinovirus Tip 1A
Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius

* Adenovirusul Tip | a fost imbogatit la 1x10° TCID50/ml
T Bordetella pertussis si Parainfluenza Tip 4b au fost imbogatite la 10 ng/ml

Substante de interferenta — organisme comensale

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a fost testat pentru interferente in prezenta organismelor nevizate (coabitdnd in faringele posterior)
prin evaluarea performantei NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay la niveluri scazute de GAS si GCS/GGS pe NeuMoDx Molecular System.
Pentru acest studiu a fost folosit acelasi grup de 45 de organisme [Tabelul 5] utilizat pentru evaluarea reactivitatii incrucisate. Organismele au
fost comasate in grupuri de 3 pana la 6 in lichid Amies negativ la GAS/GCS/GGS si imbogatite cu tinte: 150 UFC/ml GAS, 7500 UFC/ml GCS si
30000 UFC/ml GGS.

Nu s-a observat nicio interferentd cu niciunul dintre organismele comensale.

Substante de interferenta — substante endogene si exogene intalnite in esantioanele clinice pe tampoane prelevate din gat

Performanta NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a fost evaluata in prezenta substantelor potential interferente, care pot fi asociate cu
recoltarea unui tampon prelevat din gat de la un pacient [Tabelul 6]. Toti agentii au fost testati pentru interferente potentiale in absenta si
prezenta GAS, GCS si GGS. Probele in lichid Amies imbogatite la 3X limita de detectie (Limit of Detection, LoD) au fost dozate cu fragmente
endogene si exogene dizolvate sau diluate Tn apa ultrapura, la concentratiile specificate folosind un tampon saturat. Niciuna dintre substantele
testate nu a avut un efect advers asupra detectiei GAS sau GCS/GGS.
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Tabelul 6. Agenti exogeni si endogeni de interferenta testati in esantioanele pe tampoane in lichid Amies
Substanta de interferenta Concentratie standard

Altoids™ (menta) 10% (m/v)

Aspirin™ 10% (m/v)

CEPACOL® Extra Strength Sore Throat & Cough Lozenges 5% (m/v)

Children’s Dimetapp® Cold & Cough 15% (v/v)

Chloraseptic® Max Sore Throat Lozenges 10% (m/v)

Chloraseptic Sore Throat Spray 10% (v/v)

Cold-EEZE® Zinc Lozenges 15% (m/v)

Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection 4% (m/v)

’g Halls™ Cough Drops (Cherry) 15% (m/v)
oo

) Halls Cough Drops (Menthol-Lyptus) 15% (m/v)
w

ICE BREAKERS® Mints (Cool Mint) 10% (m/v)

LISTERINE® Total Care Mouthwash 15% (v/v)

Apa de gurd antiseptica LISTERINE Ultra-clean 15% (v/v)

T —— -
Ricola® Original Swiss Sugar Free Herb Cough Suppressant 15% (m/v)
Throat Drops

Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM 10% (v/v)

Sucrets® Sore Throat & Cough Lozenges (Vapor Cherry) 5% (m/v)

Tic Tac® Freshmints 10% (m/v)

Wal-Tussin DM Max Cough Syrup 10% (v/v)

g Saliva 100%

Q
oo
o
2

w Sange integral 10% (v/v)

* Initial, 1 din cele 3 probe de GAS testate la 3X limitd de detectie (Limit of
Detection, LoD) nu au fost amplificate in prezenta Ricola Throat Drops, dar s-a
comportat conform asteptdrilor la repetarea testdrii.

Reproductibilitatea de la un lot la altul

Reproductibilitatea de la un lot la altul a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay a fost verificata prin analiza retrospectiva a datelor de testare
calitativa pentru trei loturi separate de NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip si NeuMoDx Lysis Buffer 6. Aceste date au fost generate prin
testarea functionald a reactivilor pe mediile de transport lichide Amies imbogatite cu tulpini reprezentative de GAS si GCS la limita de detectie
(Limit of Detection, LoD) pentru acele tinte. Un total de 64 de replicate pozitive si 16 negative au fost procesate pe fiecare lot de NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Test Strip; evaluarea NeuMoDx Lysis Buffer 6 a implicat 16 replicate pozitive si 8 negative. Variatia intre loturile de
productie a fost analizatd determinand valoarea C: medie, abaterea standard si procentul coeficientului de variatie (%CV) prezentate in
Tabelul 7. Valorile abaterii standard < 1,1 si valorile coeficientul de variatie < 3,0% atat pentru tintele GAS, cat si pentru GCS, au demonstrat o
reproductibilitate excelenta la nivelul loturilor de reactivi cheie NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay.

Tabelul 7. Analiza %CV dupa tinta la nivelul loturilor de componenti cheie NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay

GAS GCS Toate rezultatele
(o} Abatere | oy (o Abatere | oy (o Abatere | g oy
(Pe 3 loturi) medie C: medie C: medie C:
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-RO_E
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Echivalenta dintre esantioanele proaspete si cele congelate

Testarea a fost efectuatd pentru a demonstra echivalenta dintre matricele esantioanelor dintre esantioane proaspete si congelate pe
tampoane prelevate din gat. Esantioanele clinice negative au fost imbogatite cu tinte GAS, GCS si GGS la 3X limita de detectie (Limit of
Detection, LoD) a NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay si procesate utilizind NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. Dupd aceea, fiecare proba
a fost pastrata la -80 °C pana la congelare, decongelata si reprocesatd. Rezultatele obtinute din esantioanele pe tampoane proaspete fata de
cele congelate au fost comparate pentru echivalenta prin analiza de regresie. Datele au demonstrat o echivalentd excelenta intre esantioanele
pe tampoane proaspete si cele congelate.

Eficacitatea substantei de control

Eficacitatea substantei de control pentru procesarea probei inclusa in NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip pentru raportarea oricaror erori in
etapa de procesare sau a unei inhibari care afecteaza performanta NeuMoDx A/C/G Vantage Assay a fost evaluatd pe NeuMoDx Molecular System.
Conditiile testate sunt reprezentative pentru erorile critice din etapa de procesare, care pot surveni in timpul procesdrii probelor si care este posibil sd
nu fie detectate de senzorii incorporati, care monitorizeaza performanta NeuMoDx System. Eficacitatea substantei de control a fost evaluata prin
simularea erorilor unor etape diferite de procesare a probelor, pentru a simula o potentiald eroare de sistem, si prin imbogatirea esantionului cu un
inhibitor cunoscut, pentru a observa efectul atenudrii ineficiente a inhibitorului la detectia substantei de control pentru procesarea probei (consultati
Tabelul 8). In situatiile in care erorile de procesare nu au avut un impact negativ asupra performantei substantei de control pentru procesarea probei
(NO WASH /NO WASH BLOWOUT (LIPSA SPALARE/LIPSA SUFLARE SPALARE)), testarea a fost repetata cu esantioane cu continut de niveluri reduse de
GAS si GCS/GGS (apropiate de LoD) pentru a confirma faptul ca eroarea de procesare nu a afectat negativ nici detectia tintei GAS sau a tintei GCS/GGS.
Tabelul 8 sintetizeaza rezultatele eficacitatii testarii de verificare a substantei de control.

Tabelul 8. Eficacitatea sumarului datelor despre substanta de control

201902

Conditie Rezultat preconizat | Rezultat observat
Normal Processing (Procesare . . Negative
cesst % ( Negative (Negativ) 8 “.l
normalad) (Negativ)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(Procesare normald + Inhibitor) (Nerezolvat) (Nerezolvat)
nresol
No Wash Reagent Unresolved Negative*
(Lipsa reactiv de spalare) (Nerezolvat) sau (Negativ*)
P P Negative (Negativ) &
nresol
No Wash Blowout Unresolved Negative
(Lipsa suflare spalare) (Nerezolvat) sau (Negativ)
P p Negative (Negativ) i
No Release Reagent Indeterminate Indeterminate
(Lipsa reactiv degajat) (Neconcludent) (Neconcludent)
No PCR Master Mix Reagents . .
- o Indeterminate Indeterminate
(Lipsa reactivi amestec Master (Neconcludent) (Neconcludent)
Mix PCR)

* Tn cazuri rare, s-a constatat ci probele GAS Low Positive (slab pozitiv) genereazi un rezultat False Negative (fals negativ) atunci cand sunt
cuplate cu o defectiune a sistemului la livrarea reactivului de spalare. Acest lucru a fost observat la niveluri GAS sub 500 UFC/ml, cu mult
sub concentratia medie a unui esantion clinic pozitiv pe tampon si, in cele mai multe cazuri, se poate astepta sa fie rezolvat prin
probabilitatea repetarii testarii in urma unor rezultate fals negative unice.

Stabilitatea probei pe instrument in cazul esantioanelor pe tampoane

Esantioanele clinice pe tampoane, negative la Streptococcus, au fost imbogatite cu tinte GAS, GCS si GGS la 10-15X LoD, depozitate la 4 °C timp de 48
de ore, apoi procesate utilizind NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay impreuna cu un numdr egal de esantioane negative. La finalul procesdrii, toate
eprubetele pentru esantioane pozitive si negative au fost lasate pe masa de lucru a sistemului, la temperatura camerei, timp de 8 ore, apoi reprocesate.
Rezultatul preconizat la momentele din ora O si ora a 8-a a fost POSITIVE (POZITIV) (pentru tinta respectiva) pentru toate esantioanele pe tampoane
imbogtite cu tintd GAS, GCS sau GGS si NEGATIVE(NEGATIV) (pentru ambele tinte) in esantioanele pe tampoane care nu au fost imbogitite cu tinta. Tn
ambele momentele s-a observat o concordanta de 100% cu rezultatul preconizat, indicand faptul ca s-a demonstrat o stabilitate in instrument de 8 de
ore, pentru testarea cu NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip. Rezultatele sunt sintetizate in Tabelul 9 de mai jos.

Tabelul 9. Sumarul datelor privind stabilitatea probei pe instrument

Stabilitatea pe instrument a % Pozitiv, To % Pozitiv, 8 ore
esantioanelor 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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Urmadtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH: Streptococcus pyogenes, tulpina MGAS15186, NR-15373

Urmadtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Klebsiella pneumoniae subsp.

pneumoniae, tulpina WGLW3, HM-748.

Urmadtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Streptococcus anginosus, tulpina

F0211, HM-282.

Urmdtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Streptococcus gallolyticus subsp.

gallolyticus, tulpina TX20005, HM-272.

Urmadtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Streptococcus intermedius, tulpina

F0413, HM-368.

Urmatorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH: Burkholderia cepacia, tulpina UCB 717, NR-707.

Urmadtorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Streptococcus mitis, tulpina F0392, HM-

262.

Urmatorul reactiv a fost obtinut prin BEI Resources, NIAID, NIH in cadrul Human Microbiome Project: Parvimonas micra, tulpina CC57A

(depus ca Peptostreptococcus micros, tulpina CC57A), HM-1052.
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SIMBOLURI

Tn instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL

SEMNIFICATIE

R only

Doar pe baza de reteta

“ Producator

IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
EC | REP Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana
REF Numar de catalog

LOT Cod lot

Termen de valabilitate

Limita de temperatura

Limitarea umiditatii

A nu se reutiliza

Contine suficient pentru <n> (de) testari

Consultati instructiunile de utilizare

> 5| <@ 8 > |1

Atentie

Riscuri biologice

N
m

Marcaj CE

Pericol pentru sanatate

@@

Pericol

I NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

Asistenta tehnica/Raportarea vigilentei: support.giagen.com
Brevet: www.neumodx.com/patents
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