& NeuMoDx TV/MG Test Strip 201200

NeUM%Qé LIETOSANAS INSTRUKCIJA
201200 NeuMoDx™ TV/MG Test Strip B only

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

leliktna atjaunindjumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu
[Ii] Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108

Detalizétus norddijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata;, dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

Tests NeuMoDx TV/MG Assay, ko veic sistema NeuMoDx 96 Molecular System un sistéma NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx Molecular
System(s)), ir atrs, automatizéts, kvalitativs in vitro nukleinskabes amplifikacijas tests tie$ai Trichomonas vaginalis (TV) un/vai Mycoplasma
genitalium (MG) DNS noteik3anai un diferencésanai kliniskos urogenitalajos parauga materialos. Analizé tiek izmantota reallaika polimerazes kédes
reakcijas (PKR) metode, lai noteiktu Trichomonas vaginalis un Mycoplasma genitalium DNS kliniski panemtos maksts uztriepes parauga materialos,
paspanemtos maksts uztriepes parauga materialos (panemti kliniska vidé) un endocervikalas uztriepes parauga materialos, kas visi panemti ar
poliestera gala uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru universala transporta barotné (Universal Transport Medium, UTM-RT®, Copan
Diagnostics, CA, ASV vai BD™ Universal Viral Transport System, BD™ UVT, Becton, Dickinson and Company, MD, ASV vai lidzvértiga), un viriesu un
sieviedu urina. Testu NeuMoDx TV/MG Assay ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli Trichomonas vaginalis un/vai Mycoplasma genitalium urogenitalo
infekciju diagnosticésana pacientiem gan ar simptomiem, gan bez tiem, bet ne TV vai MG infekciju arstésanas vadibai vai kontrolésanai. Lai atgltu
organismus epidemiologiskai testé$anai un/vai papildu uznémibas testésanai, var blt nepiecieSsamas vienlaikus testéjamas kultdras.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

NeuMoDx TV/MG Assay ir paredzéts TV un MG DNS vienlaicigai noteiksanai un diferencésanai. Analizes mérkis ir regions, kas kodé hipotétisku
proteinu (TVAG_305840) TV genoma, un sekvences, kas kodé IgG blok&joso M proteinu un timidilatkinazi MG genoma. Tiek mérkéts uz vairakiem
MG regioniem, lai mazinatu k|tdaini negativu rezultatu iesp&jamibu, ja kada no mérka regioniem bltu mutacija. NeuMoDx TV/MG Assay ietver DNS
paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai uzraudzitu iesp&jamu inhibitorvielu klatbutni un sistémas, apstrades vai
reagentu k|tdas, kas var rasties ekstrah&sanas un amplifikacijas procesu laika.

Lai ar NeuMoDx TV/MG Assay testétu urina parauga materialu, urina paraugu panem standarta urina panemsanas traucina bez konservantiem vai
piedevam. Sagatavojot testésanai, urina alikvoto dalu iepilda ar NeuMoDx Molecular System saderiga sekundaraja stobrina un tam ipasi paredzéta
paraugu turétaja ievieto sistéma. Katra urina parauga alikvoto daju 550 pl sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 2, un NeuMoDx Molecular System
automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS reallaika polimerazes kédes reakcijas
amplifikacijai un amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadiir (TV un MG genomu mérka génu sekvencu dalas).

Lai ar NeuMoDx TV/MG Assay testétu uztriepes parauga materialu, endocervikalas uztriepes paraugs, klinicista panemts vai paspanemts maksts
uztriepes paraugs japanem ar poliestera gala uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru 3 mililitros universalas transporta barotnes (UTM-RT, UVT)
vai lidzvértigas barotnes. Uztriepes paraugu var testét tieSi no primara transporta barotnes stobrina vai alikvoto daju iepildit ar NeuMoDx System
saderiga sekundaraja stobrina un, izmantojot piemérotu paraugu turétaju, ievietot sistéma NeuMoDx System, lai saktu apstradi. Katra parauga
transporta barotnes alikvoto daju 400 ul sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 2, un NeuMoDx System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSamas,
lai ekstrah&tu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS reallaika PKR amplifikacijai un amplificétu un noteiktu amplifikacijas mérkus, ja tadi ir
(TV un MG genomu mérka génu sekvencu dalas).

Trichomonas vaginalis ir brivi dzivojoss protozojs, kas var kolonizét glotadu epitélija virsmas. Tas ir pasaulé visizplatitakas ne virusu izraisitas seksuali
transmisivas infekcijas (STI) izraisTtajs un izraisa gandriz pusi visu arstéjamo STl visa pasaulé.! TV infekcijas izplatiba vislabak ir dokumenté&ta Amerikas
Savienotajas Valstis, kur tas raditaji ir visnotal augstaki par Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae infekciju raditajiem kopa.? Lai gan nav
ieteikumu TV infekciju rutinas skriningam sievietém visparéja populacija, Amerikas Savienotajas Valstis Slimibu kontroles centrs (Center of Disease
Control, CDC) diagnostisko TV testésanu iesaka sievietém, kuras vérsas pie arsta izdalijumu no maksts dé|, un pacientém vai sievietém bez
simptomiem, kuras apriipé augstas izplatibas apstak|os.? CDC iesaka TV skriningu HIV pozitivam gritniecém, jo TV infekcija ir augsta riska faktors
HIV vertikalai transmisija.> TV infekcijas izplatiba virie3u populacijas, salidzinot ar sievieSu populacijam, ir mazak izprasta. Lai gan virieSiem slimiba
parasti ir bez simptomiem, T. vaginalis ir saistits ar 5%—15% negonokoku uretrita gadijumu. Paslaik nav ieteikumu par skriningu virieSiem.

Neraugoties uz molekularas noteikSanas metozu pieaugoso pieejamibu, buljona kultivésana aizvien ir zelta standarts T. vaginalis noteikSanai. Turklat
trihomonozes diagnosticésana parasti ir bijusi atkariga no kustigu protozoju novéro$anas mikroskopa maksts vai dzemdes kakla paraugos un
urinizvadkanala vai priekSdziedzera sekrétos. Lai gan $is divas metodes aizvien ir visplasak lietotie trihomonozes diagnostikas testi, ir pieradijies, ka
T. vaginalis noteiksana ar nukleinskabju amplifikacijas testu (nucleic acid amplification testing, NAAT) ir visjutigdka metode $is infekcijas
diagnosticé$anai. Kultivé$anas jutigums, salidzinot ar NAAT, ir 35—-78% diapazon3, bet tas specifiskums, ka parasti uzskata, ir 100%.%° Lidzigi ari mitra
preparata mikroskopijas specifiskums parasti ir augsts, bet tas jutigums, salidzinot ar NAAT, ir niecigs, pat sievietém bez simptomiem, zinotie raditaji
ir 34-58% diapazona.*® Tagad NAAT ta labaka jutiguma dé| salidzinajuma ar kultivé$anu un mitra preparata mikroskopiju ir CDC ieteikta pirma izvéle.
Mikroskopiju nekada gadijuma nedrikst izmantot ka skrininga metodi sievietém bez simptomiem.”

Mycoplasma genitalium ir vismazaka zinama pasreplicéjo3a baktérija.? Tai nav $linapvalka, tapéc ta nav nosakama ar parauga materiala gramkrasosanu.®
MG konstatéta galvenokart urogenitalaja trakta abiem dzimumiem, noveértéts, ka tas izplatiba ir 1-2% visparéja populacija, bet sievietém ta ir nedaudz
izplatitaka.’ M. genitalium aizvien vairak tiek atzita par nozimigu un visureso$u vairaku STI céloni, ta izraisa vairak STI neka Neisseria gonorrhoeae un ir
otra izplatitaka STI aiz Chlamydia trachomatis infekcijas ar izplatibas raditajiem lidz 38% augsta riska populacijas.>® Lai gan M. genitalium bieZi vien ir
vienigais konstatétais patogéns, C. trachomatis blakusinfekcija nav neparasta izvélétos apgabalos.’®*?
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Mycoplasma genitalium infekcija ir Joti saistita ar pastavigu un atkartotu uretritu, kad lidz 40% pacientu var bit konstatéta MG, un ar negonokoku
uretritu (NGU).*>* Vairaki pétijumi apliecina sievie3u MG infekcijas saistibu ar postkoitalu asino$anu un cervicitu, endometritu un iegurna organu
iekaisigu slimibu (pelvic inflammatory disease, PID).’*'""*! Lieladkaja dala pétijumu konstatéts, ka 3is organisms biezak sastopams sievietém ar
cervicitu, nevis sievietém bez cervicita.!*”'® Pieradijumi liecina, ka lielakajai dalai ar M. genitalium inficéto sievie$u reproduktivaja sistéma slimiba
neveidojas; M. genitalium infekcijas sievietém parasti ir asimptomatiskas.*%2%23

Neraugoties uz pla3o izplatibu, M. genitalium infekciju diagnosticé tikai ar NAAT, jo baktérijas kultiird aug slikti un 1&ni.’>?* Veicot testésanu ar
NeuMoDx TV/MG Assay sistémas NeuMoDx Molecular Systems, var automatizéti un precizi vienlaikus noteikt Trichomonas vaginalis un Mycoplasma
genitalium.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx TV/MG Assay apvieno DNS ekstrahé&sanas un amplifikacijas/noteik$anas tehnologijas, izmantojot reallaika PKR. Parauga materialus panem
standarta urina paraugu panemsanas traucinos vai uztriepes parauga materialu panemsanas stobrinos (UTM-RT, UVT vai lidzvértigs). NeuMoDx
System automatiski aspiré urina vai uztriepes parauga materiala alikvoto dalu, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis Buffer 2 un NeuMoDx Extraction
Plate esosajiem ekstrahé&sanas 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 iespéjamu inhibitorvielu klatbatni, ka arf sistémas, apstrades vai reagentu k|tdas.
Péc parauga materiala ievietosanas sistema NeuMoDx System operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx System izmanto siltuma, lizéjosa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai lizétu Stnas, ekstrahétu 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 TV un MG mérku, ka ari SPC1 sekvences dalas amplifikacijai. Tadéjadi iesp&jama gan mérku, gan 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 sekvencu amplifikacija un noteiksana 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 satur fluoroforu, 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 ipasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Taq 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.

TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 470 nm un izstaro$ana: 510 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, izmanto MG DNS noteik$anai,
TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 585 nm un izstaro$ana: 610 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, izmanto TV DNS noteik$anai.
Paraugu apstrades kontrolmateriala noteik$anai TagMan zonde ir ieziméta ar citu fluorescentu krasvielu (ierosme: 530 nm un izstaro$ana: 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

ATS Saturs Testi vieniba Testi iepakojuma
NeuMoDx TV/MG Test Strip
201200 Sausie redllaika PKR readenti, kas satur TV/MG specifiskas TagMan zondes un 16 96
praimerus, paraugu apstrades kontrolmaterialam specifiska TagMan zonde un praimeri.
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NepiecieSamie papildu materiali (iegadajami atseviski)

ATS Saturs

100100 NeuMoDx Cartridge

100200

NeuMoDx Extraction Plate
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un paraugu apstrades kontrolmateriali

400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

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

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

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

o 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.

® Nedrikst izmantot urinu, kas panemts konteineros ar konservantiem. Analize NeuMoDx TV/MG Assay nav apstiprinata lietosanai ar
konservantiem.

® Uztriepes parauga materiali japanem ar poliestera uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru. NeuMoDx TV/MG Assay nav
apstiprinata lietosanai ar cita veida uztriepém.

® Uztriepes parauga materialus drikst panemt tikai transporta barotné UTM-RT, UVT vai lidzvértiga. NeuMoDx TV/MG Assay nav
apstiprinata lietosanai ar citam transporta barotném.

® Sekundaro alikvoto daju parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja, ka
noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav
pietiekams).

® Jaizmanto parauga materialus, kas glabati neatbilstosa temperatira, vai péc noradita glabasanas laika, iegutie rezultati var bt
nederigi vai klGdaini.

®  Jaizvairas no reagentu mikrobiologiska un dezoksiribonukleazu (DNaze) piesarnojuma. leteicams izmantot sterilas DNazi nesaturosas
vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto jauna pipete.

® Laiizvairitos no piesarnosanas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx Cartridge vai to izjaukt. Nekada gadijuma neiznemt
kasetnes NeuMoDx Cartridges no biologiski bistamo atkritumu konteinera (NeuMoDx 288 Molecular System) vai biologiski bistamo
atkritumu tvertnes (NeuMoDx 96 Molecular System). Kasetne NeuMoDx Cartridge ir izveidota ta, lai nepielautu kontaminaciju.

® Jalaboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx TV/MG Test Strip, testésanai
nepiecieSamos 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 TV/MG Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmam vai NeuMoDx Lysis
Buffer 2 konteinera augséjai virsmai. Rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

® Drosibas datu lapas (DDL) katram reagentam (attieciga gadijuma) atrodamas timek|a vietné www.giagen.com/neumodx-ifu

® Péc testa veiksanas ripigi nomazgat rokas.

® Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Nesmékét, nedzert un neést vietas, kur darbojas ar parauga materialiem vai komplekta
reagentiem.

® Ar parauga materialiem vienmér jarikojas t3, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procediiram, pieméram, tam,
kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories®® un CLS| dokumenta M29-A3.2¢

e Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
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PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE
e Primaraja iepakojuma NeuMoDx TV/MG Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz preparata tie$as uzlimes, ja to glaba
15-23 °C temperatira.
e Nedrikst lietot paligmaterialus un reagentus, kuru noraditais deriguma termins ir beidzies.
e Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.
e Nevienu testa preparatu, kas ieprieks bijis ievietots cita NeuMoDx Molecular System, nedrikst ievietot atkartoti.
e Pécieladésanas NeuMoDx TV/MG Test Strip sistéma NeuMoDx System var palikt 14 dienas. Programmatara reallaika izseko un zino

lietotajam par ieladéto testa stremelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas tiek lietota
ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PAN EMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA
e NeuMoDx TV/MG Test Strip ir parbaudita, izmantojot sievieSu un virieSu neatSkaidita urina parauga materialus, klinicista panemtus un
paspanemtus maksts uztriepes parauga materialus un endocervikalas uztriepes parauga materialus. Uztriepes parauga materiali japanem ar
poliestera gala uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru (UTM-RT, UVT vai lidzvértigu). Darbibas efektivitate ar cita veida parauga
materialiem nav novértéta.
e Panemtais urins transportésanas laika jaglaba 2-8 °C temperatura.
e Panemtie uztriepes parauga materiali transportésanas laika jaglaba uztriepes panemsanas komplekta noradijumos ieteiktaja temperatara.

e Urina un uztriepes parauga materiali jaglaba 2—8 °C temperatiira ne ilgak ka 7 dienas pirms testésanas un ne ilgak ka 8 stundas istabas
temperatara.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Parauga materiala panems$ana/transportésana
1. Urina pirma strikla (20-30 ml) japanem sterila urina panemsanas traucina.
2. Kilinicista panemti un paspanemti maksts uztriepes paraugi un endocervikalas uztriepes paraugi japanem ar uztriepes panemsanas ierici,
ievérojot razotaja noradijumus.
3. Ja parauga materialus netesté 8 stundu laika, tie jaglaba 2—8 °C temperatira lidz 7 dienam.

Testa sagatavosana — urina parauga materiali

1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi. Svitrkoda specifikacijas
NeuMoDx 288 un 96 Molecular System operatora rokasgramata (dalas Nr. 40600108 un 40600317).

2. Uzmanigi grieziet urina parauga materialu primaraja panemsanas konteinera, lai iegtu vienmérigu izkliedi.

3. Katram parauga materialam izmantojot citu parneses pipeti vai pipetes uzgali, urina alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System saderiga
parauga materiala stobrina ar svitrkoda uzlimi atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

o Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60—120 mm; minimalais iepildamais tilpums
2700 pl

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—120 mm; minimalais iepildamais tilpums
21150 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentriftigas stobrin$ ar konisku apaksu; minimalais
iepildamais tilpums 2650 pl

Testa sagatavosana — uztriepes parauga materiali

1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi. Primaro uztriepes
panemsanas stobrinu var markét un ievietot tiesi 24 vai 32 parauga materialu stobrinu turétaja. Uztriepes barotnes alikvoto dalu var ari
parnest sekundaraja stobrina apstradei sisttma NeuMoDx System.

2. Ja parauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un pirms
ievietoSanas sistéma NeuMoDx System noteikti nonemiet vacinu.

3. Jaizmantojat sekundaro stobrinu, transporta barotnes alikvoto dalu parnesiet ar NeuMoDx System saderiga parauga materiala stobrina ar
svitrkodu atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 2550 pl

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 21000 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifligas stobrin$ ar konisku apaksu; minimalais
iepildamais tilpums =500 pl
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NeuMoDx System darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108 un 40600317).

1. Piepildiet vienu vai vairakus turétajus NeuMoDx Test Strip Carrier ar NeuMoDx TV/MG Test Strip 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 uzaicinajumu un ja vajadzigs, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release
Reagent, iztuksojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai NeuMoDx 288 Molecular System), uzgalu
atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System).

4. Parauga materialu stobrinus ievietojiet atbilstoSajos parauga materialu stobrinu turétajos un visiem parauga materialu stobriniem noteikti
nonemiet vacinus.

5. Parauga materialu stobrinu turétajus ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus
ieladétu sistema NeuMoDx System. Tadéjadi saksies ieladéto parauga materialu apstrade ar noraditajiem testiem, pienemot, ka sistéma ir
derigs testa pasatijums.

IEROBEZOJUMI
e Testa strémeliti NeuMoDx TV/MG Test Strip var izmantot tikai ar NeuMoDx Molecular Systems.
e NeuMoDx TV/MG Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta ar virieSu un sievie$u urina parauga materialiem, paspanemtiem un klinicista

panemtiem maksts uztriepes parauga materialiem un endocervikalas uztriepes parauga materialiem. NeuMoDx TV/MG Test Strip lieto$ana ar
citiem kliniskiem avotiem nav novértéta, un darbibas efektivitates raksturlielumi citu veidu parauga materialiem nav zinami.

e TV un MG noteikSana ir atkariga no organismu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas panemsanas,
ricibas ar tiem un glabasanas.

e KJudainu rezultatu iemesls var bat parauga materialu nepareiza panemsana, riciba ar tiem, glabasana, tehniska klame vai parauga materialu
stobrinu sajauksana. Vél kltdaini negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa analitiska jutiguma
vértibas.

e Stradat ar NeuMoDx System drikst tikai darbinieki, kas ir apguvusi zinasanas par NeuMoDx System lietosanu.

e Ja paraugu apstrades kontrolmaterials neamplificé un NeuMoDx TV/MG Assay rezultats ir Negative (Negativs), tiks zinots nederigs rezultats
(Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats)), un tests bls jaatkarto.

e  Pozitivs testa rezultats ne vienmeér liecina par dzivotspé&jigu organismu klatbGtni. Tomér 33da gadijuma ir iesp&jama TV un/vai MG DNS
klatbatne.

e Laigan nav zinamu TV celmu/izolatu, kam traktu TVAG_305840 regiona, vai MG celmu/izolatu, kam traktu génu, kas kodé 1gG blok&joso
M proteinu un timidilatkinazi, $3da celma sastopamibas dé| var ieglt klGdainu rezultatu, izmantojot NeuMoDx TV/MG Assay. NeuMoDx
TV/MG Assay.

e Mutacijas praimera/zondes saistianas regionos var ietekmét noteiksanu, izmantojot NeuMoDx TV/MG Assay.
e NeuMoDx TV/MG Assay iegitie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai informacijai.
e Testa rezultatus var ietekmét vienlaiciga arstésana ar antibiotikam, jo péc antimikrobialas terapijas TV un MG DNS aizvien var bt nosakama.

e Lai noverstu parauga materialu piesarnojumu, ieteicams ievérot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga
materialiem mainit cimdus.

REZULTATI

NeuMoDx Molecular Systems

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

Pozitiva vai negativa rezultata kritériji ir noraditi NeuMoDx System TV/MG Assay definicijas faila (Assay Definition File, ADF), kas ir instaléts sistéma.
Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz ADF IEmuma algoritmu, kas apkopots talak Seit: 1. tabula.
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1. tabula. TV/MG Assay Ilemuma algoritma kopsavilkums

- . - APSTRADES
REZULTATS TV un/vai MG MERKI KONTROLMATERIALS (SPC1)
Amplified (Amplificéts) Amplified (Ir amplificéts) vai Not
pPOzZ. Amplified (Nav amplificéts)
NEG. Not Amplified (Nav amplificéts) Amplified (Amplificéts)

Not Amplified, System Error Detected (Nav amplificéts, Konstatéta

IND sistémas k|Gda)

Not Amplified, No System Error Detected (Nav amplificéts,

UNR Nav konstatétu sistémas k|adu)

Nederigi rezultati
Ja sistéma NeuMoDx System veiktas analizes NeuMoDx TV/MG Assay iegitais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radu$as k|tdas veidam tiks zinots
ka Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats), un tests bis jaatkarto, lai iegltu derigu rezultatu.

Rezultats Indeterminate (Neskaidrs) tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System k|ada.

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. Nemiet vér3, ka lietotaja definéto kontrolmaterialu kopas TV/MG testam janosaka atseviski urina un uztriepju
matricém un kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam ieprieks noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem paraugiem
atbilstosi parauga materialu stobrinu turétaja lielumam. Pozitiviem un negativiem kontrolmaterialiem un matricei lietotajs var noteikt 1pasus
svitrkodus.

2. leteicamie kontrolmateriali: kontrolmateriala NATtrol™ T. vaginalis External Run Controls (ZeptoMetrix NATTVPOS-6MC) atskaidijums
attieciba 1:2000 un kontrolmateriala NATtrol Mycoplasma genitalium External Run Control (ZeptoMetrix NATMGN-ERC) atskaidijums attieciba
1:200 skidraja kontrolmateriala KOVA Liqua-TROL® (KOVA International 87123) urina matrices kontrolmaterialam un ar barotni UTM-RT
uztriepju matrices kontrolmaterialam. Negativajam kontrolmaterialam jasastav tikai no KOVA Liqua- TROL barotnes UTM-RT. Apstradajot
kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju no
automatiskas ievietosanas ierices plaukta ieladétu sistéma NeuMoDx System. Péc tam kad lietotajs tos bls defingjis, NeuMoDx System atpazis
svitrkodus un saks kontrolmaterialu apstradi, ja bis pieejami atbilstosi testéSanai nepiecieSamie reagenti vai paligmateriali.

3. Katra testa strémelité NeuMoDx TV/MG Test Strip ir ieklauti 1. paraugu apstrades kontrolmaterialam (Sample Process Control, SPC1)
specifiskie praimeri un zonde. ST paraugu apstrades kontrolmateriala d&] NeuMoDx System var parraudzit DNS ekstrah&$anas un PKR
amplifikacijas procesu efektivitati.

4. Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, var liecinat 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.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Kliniska darbibas efektivitate — urina parauga materiali
NeuMoDx TV/MG Assay kliniskas darbibas efektivitates raksturlielumus noteica metozu salidzindjuma pétijuma, izmantojot parpalikuSus un
prospektivi panemtus kliniskos urina parauga materialus no trim kliniskajam laboratorijam geografiski dazadas vietas.

Kliniskas laboratorijas kliniskajiem parpalikusajiem TV pozitivajiem parauga materialiem un prospektiviem urina parauga materialiem, kas iegati no
pacientiem gan ar simptomiem, gan bez tiem, 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 nolaka.
Negativa urina ipasi izveidoja papildu MG un TV/MG pozitivus paraugus, lai kompensétu MG un TV/MG blakusinfekcijas zemo sastopamibu. Pavisam
testéja 166 parauga materialus no divam kliniskajam laboratorijam un 46 1pasi izveidotus paraugus. Atsauces laboratorijas parbaudé no Siem
pavisam 212 paraugiem 43 paraugus identificéja ka TV pozitivus un 46 paraugus identificéja ka MG pozitivus. SeSpadsmit paraugiem testa rezultats
bija pozitivs gan TV, gan MG raditajam, kas liecinaja par divkar$u vai blakusinfekciju. So paraugu testa statusu operatoram neizpauda, lai veiktu
“vienkarsi maskétu pétijjumu”. MetoZu salidzinajuma analizéSanai izmantoja rezultatus, ko ieguva ar konkrétam CE-IVD un FDA apstiprinatam,
likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testéSanai atbilstosi apripes standartam.
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NeuMoDx TV/MG Assay rezultati nodrosinaja klinisko jutigumu 98,3% TV mérkim un 100% MG mérkim, kas abi zinoti ar 95% ticamibas intervalu (TI).
Pétijuma noteiktais kliniskais specifiskums bija 100% gan TV, gan MG mérkim, ari izmantojot 95% TI. 95% Tl augséjo un apakséjo robeZu, kas
noraditas Seit: 2.A un 2.B tabula, aprékinaja, izmantojot Vilsona (Wilson) procedaru.

2.A tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums — 2.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums —
NeuMoDx TV/MG Assay, T. vaginalis noteik$ana (urins) NeuMoDx TV/MG Assay, M. genitalium noteiksana (urins)
CE-IVD/FDA apstiprinats CE-IVD/FDA apstiprinats
v atsauces testa rezultats MG atsauces testa rezultats
POZ. NEG. Kopa POZ. NEG. Kopa
POZ. 58 0 58 POZ. 62 0 62
NeuMoDx NeuMoDx
NEG. 1 1 154 NEG. 0 114 114
TV/MG Assay G >3 > TV/MG Assay
Kopa 59 153 212 Kopa 62 114 176
Kliniskais jutigums (TV) = 98,3% (95% TI: 91,0 — 99,7%) KlTniskais jutigums (MG) = 100% (95% TI: 94,7 — 100%)
Kliniskais specifiskums (TV) = 100% (95% TI: 97,6 — 100%) Kliniskais specifiskums (MG) = 100% (95% TI: 96,7 — 100%)

Kliniska darbibas efektivitate — uztriepes parauga materiali
NeuMoDx TV/MG Assay kliniskas darbibas efektivitates raksturlielumus noteica metozu salidzinajuma pétijuma, izmantojot prospektivi panemtus
kliniskos maksts (pa$panemtus un klinicista panemtus) un endocervikalas uztriepes parauga materialus.

No piekrisanu devusiem pacientiem gan ar simptomiem, gan bez tiem panéma prospektivus maksts (n = 163) un endocervikalas uztriepes (n = 163)
parauga materialus, kliniskas laboratorijas tiem nonéma identificgjoSo informaciju un pieskira unikalu ID numuru, ka ar izveidoja konfidencialu
sarakstu, kura noradita saikne starp pacientu ID un attiecigajiem parauga materialiem bez identificéjosas informacijas, kurus testéja pétijuma
noltka. Lai kompensétu infekcijas un blakusinfekcijas zemo sastopamibu, kliniskos negativos maksts un endocervikalas uztriepes paraugos 1pasi
izveidoja papildu tris elementu paneli ar TV, MG un TV/MG pozitiviem paraugiem, ieglstot pavisam 80 ipasi izveidotus paraugus katram uztriepes
veidam. No pavisam 243 maksts uztriepes paraugiem 67 paraugus identificéja ka TV pozitivus un 54 paraugus identificéja ka MG pozitivus. No
pavisam 243 endocervikalas uztriepes paraugiem 61 paraugu identificéja ka TV pozitivu un 54 paraugus identificéja ka MG pozitivus. So paraugu
testa statusu operatoram neizpauda, lai veiktu “vienkarsi maskétu pétijumu”. MetoZu salidzinajuma analizésanai izmantoja rezultatus, ko ieguva ar
konkrétam CE-IVD un FDA apstiprinatam, likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testésanai atbilstosi aprapes
standartam.

Ar NeuMoDx TV/MG Assay testéto maksts uztriepes parauga materialu rezultati nodrosindja klinisko jutigumu 98,5% TV mérkim un 96,3%
MG mérkim, kas abi zinoti ar 95% ticamibas intervalu (Tl). Pé&tijuma noteiktais kliniskais specifiskums bija 95,5% TV raditajam un 99,5%
MG raditajam, art izmantojot 95% TI. 95% Tl augséjo un apakséjo robezu, kas noraditas Seit: 3.A un 3.B tabula, aprékinaja, izmantojot Vilsona
(Wilson) procediiru.

3.A tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums — 3.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums — NeuMoDx
NeuMoDx TV/MG Assay, T. vaginalis noteik$ana (maksts uztriepe) TV/MG Assay, M. genitalium noteikSana (maksts uztriepe)
CE-IVD/FDA apstiprinats CE-IVD/FDA apstiprinats
v atsauces testa rezultats MG atsauces testa rezultats
POZ. NEG. Kopa POZ. NEG. Kopa
POZ. 66 8 74 POZ. 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG. 1 168 169 NEG. 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
Kopa 67 176 243 Kopa 54 189 243
Kliniskais jutigums (TV) = 98,5% (95% TI: 90,9 — 99,2%) Kliniskais jutigums (MG) = 96,3% (95% TI: 86,2 — 99,4%)
Kliniskais specifiskums (TV) = 95,5% (95% TI: 90,9 — 97,9%) Kliniskais specifiskums (MG) = 99,5% (95% TI: 96,6 — 99,9%)

Ar NeuMoDx TV/MG Assay testéto endocervikalas uztriepes parauga materialu rezultati nodrosinaja klinisko jutigumu 100% TV mérkim un 96,3%
MG mérkim, kas abi zinoti ar 95% ticamibas intervalu (Tl). Pé&tijuma noteiktais kliniskais specifiskums bija 96,2% TV raditajam un 99,5%
MG raditajam, ari izmantojot 95% TI. 95% Tl augs€jo un apakséjo robezu, kas noraditas Seit: 4.A un 4.B tabula, aprékinaja, izmantojot Vilsona
(Wilson) procediru.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600393-LV_E
2023-07

7.lpp.no 16



& NeuMoDx TV/MG Test Strip 201200

NeUM%Qé LIETOSANAS INSTRUKCIJA
4.A tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums — 4.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums— NeuMoDx
NeuMoDx TV/MG Assay, T. vaginalis noteik$ana (endocervikala TV/MG Assay, M. genitalium noteiksana (endocervikala uztriepe)
uztriepe)
CE-IVD/FDA apstiprinats CE-IVD/FDA apstiprinats
v atsauces testa rezultats MG atsauces testa rezultats
POZ. NEG. Kopa POZ. NEG. Kopa
POZ. 61 7 68 POZ. 52 1 53
NeuMoDx NeuMoDx
NEG. 0 175 175 NEG. 2 188 190
TV/MG Assay TV/MG Assay
Kopa 61 182 243 Kopa 54 189 243
Kliniskais jutigums (TV) = 100% (95% TI: 92,6 — 100%) Kltniskais jutigums (MG) = 96,3% (95% TI: 86,2 — 99,4%)
Kliniskais specifiskums (TV) = 96,2% (95% TI: 91,9 — 98,3%) Kliniskais specifiskums (MG) = 99,5% (95% TI: 96,6 — 99,9%)

Analitiskais jutigums — urins

NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robezu (limit of detection, LoD) noteica ar veselu donoru urina kopparaugiem, kam pievienoja Trichomonas
vaginalis celmu G3 (ATCC PRA-98) vai Mycoplasma genitalium celmu G37 (ATCC 33530), un ta ir noradita Seit: 5.A un 5.B tabula. Testus veica ar
40 atkartojumiem katra limeni, kuru noteik$anas raditaji ir noraditi talak. Lai noteiktu NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robezu, trapijumu
procenta pétijumam izmantoja analizes probita modeli — 0,025 $tinas/ml TV un 8,4 kopijas/ml MG, tas paradits talak 1. attela.

5.A tabula. Pozitivi TV noteiksanas raditaji urina — 5.B tabula. Pozitivi MG noteikSanas raditaji urina —
NeuMoDx TV/MG Assay noteiksanas robezas pétijums. NeuMoDx TV/MG Assay noteikSanas robezas pétijums.
TV n Poz. POZ., LoD (probita MG n Poz. POZ., LoD (probita
(3Gnas/ml) skaits % analize) (kopijas/ml) skaits % analize)
0,08 40 40 100 20 38 38 100
0,04 40 40 100 15 38 38 100
0,02 39 38 97,4 10 40 39 97,5
0,025 sanas/ml 8,4 kop./ml
0,015 39 13 33,3 5 40 31 77,5
0,01 39 10 25,6 2,5 38 24 63,2
0 40 0 0 0 40 0 0
TV LoD urina MG LoD urina
1,2 1,2
1 1
LoD =0.025 §l'mas/m| LoD =8,4 §Gnas/m|
0,8 95% T1 (0,018, 2,73) 0,8 95% TI (6,41, 13,98)
(%] (%]
=06 >06
=) =)
Qo Qo
So4 So4
Pielagota Pielagota
0,2 sigmoidala likne 0,2 ——sigmoidala tkne
® Eksrie_nn_'\e_ntala ® Eksperimentala
0 ¢ Aprékinata LoD o & Aprékinata LoD
3 2 . 0 -2 0 2 4
loguo[SGnas/ml] logio[kopijas/ml]
1. attéls. Ar probita analizi noteikta NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robeza.
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Analitiskais jutigums — maksts uztriepe

NeuMoDx TV/MG Assay LoD noteica ar prospektivi panemtiem negativiem maksts uztriepes parauga materialiem, kam pievienoja Trichomonas
vaginalis celmu G3 (ATCC PRA-98) vai Mycoplasma genitalium celmu G37 (ATCC 33530), un ta ir noradita Seit: 6.A un 6.8 tabula. Testus veica
ar 40 atkartojumiem katra limeni, kuru noteik$anas raditaji ir noraditi talak. Lai noteiktu NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robezu maksts
uztriepes parauga materidliem, izmantoja trapijumu procenta un probita analizes kombinaciju — 0,04 $Gnas/ml TV un 14,8 kopijas/ml MG.

6.A tabula. Pozitivi TV noteikSanas raditaji maksts uztriepés — 6.B tabula. Pozitivi MG noteikSanas raditaji maksts uztriepés —
NeuMoDx TV/MG Assay noteikSanas robeZas pétijums. NeuMoDx TV/MG Assay noteikSanas robeZas pétijums.
v . Poz. | POZ, LoD MG . Poz. | POZ., (p:‘gzta
- . o . . o
(Sunas/ml) skaits % (kopijas/ml) skaits % E——
0,3 38 38 100 80 40 40 100
0,15 39 39 100 40 38 38 100
0,075 40 40 100 0,04 $anas/ml 20 40 39 97,5
14,8 kop./ml
0,04 39 39 100 10 40 35 87,5
0 39 0 0 5 39 24 61,5
0 39 0 0

Analitiskais jutigums — endocervikala uztriepe

NeuMoDx TV/MG Assay LoD noteica ar prospektivi panemtiem negativiem endocervikalas uztriepes parauga materialiem, kam pievienoja
Trichomonas vaginalis celmu G3 (ATCC PRA-98) vai Mycoplasma genitalium celmu G37 (ATCC 33530), un ta ir noradita Seit: 7.A un 7.B tabula.
Testus veica ar 40 atkartojumiem katra limeni, kuru noteik$anas raditaji ir noraditi talak. Lai noteiktu NeuMoDx TV/MG Assay noteiksanas
robezu endocervikalas uztriepes parauga materialiem, izmantoja trapijumu procenta un probita analizes kombinaciju — 0,15 $tinas/ml TV un
17,2 kopijas/ml MG.

7.A tabula. Pozitivi TV noteikSanas raditaji endocervikalas uztriepés —  7.B tabula. Pozitivi MG noteikSanas raditaji endocervikalas

NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robeZas pétijums. uztriepés — NeuMoDx TV/MG Assay noteik$anas robezas pétijums.
TV n Poz. POZ., LoD MG n Poz. POZ., LoD (probita
(3Gnas/ml) skaits % (kopijas/ml) skaits % analize)
0,15 40 40 100 80 38 38 100
0,075 38 21 55,3 40 40 40 100
0,15 3anas/ml
0,004 39 12 30,8 20 40 39 97,5
17,2 kop./ml
0 40 0 0 10 40 32 80
5 40 26 65
0 40 0 0

Variantu noteikSana

NeuMoDx TV/MG Assay analitisko jutigumu papildus apstiprinaja ar pieciem papildu TV celmiem un trim MG celmiem, kas ir noraditi seit:
8. tabula. Mérkus noraditajos limenos pievienoja negativiem urina parauga materialiem, ko péc tam testéja ~1-2x attiecigaja LoD, ka noradits
ieprieks, lai apstiprinatu 295% noteikSanu. Variantu celmus, kas neatbilda $ai prasibai, testéja augstaka koncentracija, lidz sasniedza 295%
noteiksanu. Limenis, kada to sasniedza katram celmam, noradits ka konkréta varianta LoD Seit: 8. tabula.
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8. tabula. Testétie varianta TV un MG celmi
Koncentracija Noteiksanas
Cel POZ. NEG.
€ims n (3anas/ml) raditajs (%)
87464 (ATCC 30094) 20 0,04 20 0 100
L2
3 RU 393 (ATCC 393) 20 0,04 20 0 100
£
§’ JH 31A #4 (ATCC 30236) 20 0,04 20 0 100
= JH 32A #4 (ATCC 30238)* 20 0,04 19 1 95
CDC 085 (ATCC 50143)* 20 0,12** 17 3 85
§ M30 (ATCC 48985) 19 0,10*** 19 0 100
3
'§ R32G (ATCC 48987) 19 2x10* 19 0 100
5)
s TW 10-5G (ATCC 49123) 19 5x 1073 19 0 100

*

Pret metronidazolu rezistents celms

** T. vaginalis celma CDC 085 titréSanu pdrtrauca, pirms novéroja 295% noteiksanu; netiek apgalvots, ka ieprieks noradita
koncentrdcija ir noteiksanas robeZa sim celmam

*** Daudzums noteikts KVV/ml

Analitiskais specifiskums — krusteniska reagétspéja mikroorganismu klatbiitné
Lai noteiktu iespé&jamu krustenisko reagétspéju, testéjot ar NeuMoDx TV/MG Assay, pavisam novértéja 84 kultdru izolatus vai DNS no
mikroorganismiem, kas, iesp&jams, dzivo kopa ar TV vai MG vai ir filogenétiski ldzigi tiem. Organismus sagatavoja kopparaugos pa
5-6 organismiem katra un testéja augsta koncentracija. Baktériju un séniSu organismus pievienoja TV/MG negativiem urina kopparaugiem
koncentracija 6,7 x 10°-9 x 10° KVV/ml un virusu organismus — koncentracija 10° kopijas DNS/ml, ja vien nav noradits citadi. Nevienam $aja
pétijuma testétajam mikroorganismam nenovéroja krustenisko reagétspéju. Testéto organismu saraksts ir sniegts Seit: 9. tabula.

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

Baktérijas

Baktérijas

Baktérijas

Achromobacter xerosis

Kingella denitrificans

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter Iwoffii

Klebsiella oxytoca

Rahnella aquatilis

Aerococcus viridans

Klebsiella pneumoniae

Rhizobium radiobacter

Aeromonas hydrophila

Lactobacillus crispatus

Rhodospirillum rubrum

Alcaligenes faecalis

Lactobacillus jensenii

Salmonella enterica

Atopobium vaginae

Lactobacillus vaginalis

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

Legionella pneumophila

Staphulococcus aureus

Bacteroides ureolyticus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Bacteroides fragilis

Micrococcus luteus

Steptococcus pneumoniae

Brevibacterium linens

Mobiluncus curtisii

Steptococcus pyogenes

Chlamydia trachomatis*

Moraxella catarrhalis

Streptococcus agalactiae

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Trichomonas tenax***

Citrobacter freundii

Moraxella olsoensis

Ureaplasma urealyticum**

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Veillonela parvula

Corynebacterium urealyticum Mycoplasma faucium Vibrio parahaemolyticus
Corynebacterium xerosis Mycoplasma fermentans Yersinia enterocolitica
Crytococcus neoformans Mycoplasma hominis Sénites
Deinococcus radiodurans Mycoplasma orale Candida albicans
Eikenella corrodens Mycoplasma penetrans** Candida glabrata

Enterobacter aerogenes

Mycoplasma pirum***

Candida parapsilosis

Enterobacter cloacae Mycoplasma pneumoniae Candida tropicalis
Enterococcus avium Mycoplasma primatum Saccharomyces cerevisiae
Enterococcus faecalis Mycoplasma salivarium*** Virusi
Enterococcus faecium Neisseria gonorrhoeae Citomegaloviruss
Escherichia coli Peptostreptococcus anaerobius HIV-1*

Fusobacterium nucleatum Prevotella bivia HPV-16

Gardnerella vaginalis Propionibacterium acnes HSV-1

Gemella haemolysans Proteus mirabilis HSV-2

Haemophilus ducreyi

Providencia stuartii

Ja nav noradits talak, baktériju un sénisu daudzums noteikts KVV/ml, un virusu daudzums noteikts kopijas/ml

*  Daudzums noteikts EK/ml

** Daudzums noteikts KVV/ml
*** Daudzums noteikts Stunds/ml
" Daudzums noteikts SV/ml
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Interference — mikroorganismi
NeuMoDx TV/MG Assay testéja, lai noteiktu interferenci tadu organismu klatbatné, kas nav mérka organismi (kas ari dzivo urogenitalaja trakta),
novértéjot NeuMoDx TV/MG Assay darbibas efektivitati sistma NeuMoDx Molecular System, ja TV un MG limeni ir zemi. Saja pétijuma
izmantoja to pasu 84 organismu paneli [9. tabula], ko izmantoja krusteniskas reagétspéjas novértésanai. Organismus apkopoja grupas pa 4-6
TV/MG negativajos urina kopparaugos, un tiem pievienoja TV (0,125 $tnas/ml) un MG (45 kopijas/ml) mérkus. Ne ar vienu komensalo

organismu nenovéroja interferenci.

Interference — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas kliniskajos urina parauga materialos
NeuMoDx TV/MG Assay darbibas efektivitati novértéja iesp&jami traucéjosu vielu klatbatné, kas var bat saistitas ar urina paraugu panemsanu
no pacienta [10. tabula]. Negativiem urina kopparaugiem, kam pievienots TV (0,125 $Gnas/ml) un MG (42,5 kopijas/ml), pievienoja endogénas

nenovéroja interferenci.

10. tabula. Testétas eksogénas un endogénas traucéjosas vielas — urina parauga materiali

Viela Koncentracija
Skabs urins pH 4
9 Sarmains urins pH9
'go Liellopa seruma albumins 10 mg/ml
° o
= SeKlas Skidrums (tilpumkilr?c/eontrécija)
Metaboliti urina Paaugstinati limeni*
Acetaminoféns 3,2 mg/ml
Azitromicins 1,8 mg/ml
AZO Urinary Pain Relief® (fenazopiridins) 0,1 mg/ml
:g Doksiciklins 3,6 mg/ml
é" Metronidazola vaginalais gels 0,2 mg/ml
b Norforms® dezodoréjosi supozitoriji 0,25% (masas)
Progesterons 4 mg/ml**

Talka puderis

0,10% (masas)

Vagisil® dezodoréjoss plderis

0,25% (masas)

* Metabolitu urina paaugstinato limenu ietekmi novértéja, urinu aizstajot ar

kontrolmaterialu KOVA-Trol® | High Abnormal Urine Control with Urobilinogen (KOVA
International 87533)
** Zinotais progesterona [imenis iegits devas atbildes reakcijas pétijuma no 8 mg/ml

Interference — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas kliniskajos uztriepes parauga materialos
NeuMoDx TV/MG Assay darbibas efektivitati novértéja iesp&jami traucgjosu vielu klatbatné, kas var bt saistitas ar uztriepes parauga materialu
panemsanu no pacienta [11. tabula]. Negativiem paspanemtiem maksts uztriepes kopparaugiem, kam pievienots TV (0,40 $tnas/ml) un MG
(150 kopijas/ml), pievienoja endogénas un eksogénas struktlrdalas noraditajas koncentracijas un péc tam tos apstradaja. Ne ar vienu vielu
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11. tabula. Testétas eksogénas un endogénas traucéjosas vielas — uztriepes parauga materiali

Viela Koncentracija
- 7%
:g Asinis (tilpumkoncentracija)
én Mucins 71 mg/ml
i3 Periférisko asinu mononuklearas stnas 10° $iinas/ml
Abreva® kréms 43,8 mg/ml
Klotrimazola vaginalais kréms 76,6 mg/ml
K-Y® Jelly intimais lubrikants 167,7 mg/ml
Metronidazola vaginalais kréms 122,2 mg/ml
Mikonazols 3 60 mg/ml
Monistat® 1 80,4 mg/ml
‘0 Preparation H® hemoroidalais kréms 65 mg/ml
.% Progesterons 10 mg/ml
o Replens™ mitrinatajs 9,45 mg/ml
Séklas skidrums 71,2 mg/ml
Summer’s Eve® Medicated Douche 69,5 mg/ml
Vagisil pretniezes kréms 5,3 mg/ml
Vagisil mitrinatajs 7,9 mg/ml
VCF® vaginalas kontracepcijas putas 47,2 mg/ml
Yeast Gard Advanced™ Douche 68,9 mg/ml

Reproducéjamiba ar dazadam partijam

NeuMoDx TV/MG Assay reproducéjamibu ar dazadam partijam parbaudija, retrospektivi analizéjot tris atsevisku NeuMoDx TV/MG Test Strip
partiju kvalitates parbaudes datus. Sos datus ieguva, parbaudot reagentu funkciju KOVA-Trol urina kontrolmateriala, kam pievienoti TV
(0,1 8anas/ml) un MG (40 kopijas/ml) raksturigi celmi. Katrai NeuMoDx TV/MG Test Strip partijai apstradaja pavisam 32 pozitivus un
8 negativus atkartojumus. Dazadu produkta partiju variacijas analizéja, nosakot vidéjo C:vértibu, standartnovirzi un variaciju koeficientu
procentos (% VK), kas ir paraditi Seit: 12. tabula. Standartnovirzes vértibas <1 un variaciju koeficienta vértibas <2,5% gan TV, gan MG mérkim
pierada NeuMoDx TV/MG Test Strip partiju teicamu reproducg&jamibu.

12. tabula. % VK analize pa mérkiem dazadam NeuMoDx TV/MG Test Strip partijam

TV MG Visi rezultati
C C: SN % VK G C: SN % VK G C: SN % VK
TV/MG testa
strémelite 32,99 0,67 2,0% 35,36 0,82 2,3% 32,09 0,45 1,4%
(3 partijas)

Kontrolmaterialu efektivitate

Paraugu apstrades kontrolmateriala, kas iek|auts testa strémelité NeuMoDx TV/MG Test Strip, lai zinotu par visam apstrades darbibu k|adam
vai par inhibiciju, kas ietekmé NeuMoDx TV/MG Assay darbibas efektivitati, iedarbigumu novértéja sistéma NeuMoDx Molecular System, par
paraugu izmantojot NeuMoDx CT/NG Assay. Testétie apstakli ir raksturigi kritiski batiskam apstrades darbibu kladam, kas varétu rasties
paraugu apstrades laika un ko var nekonstatét sistémas sensori, kuri parrauga NeuMoDx System darbibas efektivitati. Kontrolmaterialu
efektivitati noveértéja, simuléjot dazadu parauga apstrades plismas darbibu klGdas, lai imitétu iespéjamu sistémas k|udu, un parauga
materialam pievienojot zinamu inhibitoru, lai novérotu neefektivas inhibitora mazinasanas ietekmi uz paraugu apstrades kontrolmateriala
noteiksanu (skatit Seit: 13. tabula). Gadijumos, kad apstrades klGdas nelabvéligi neietekmé&ja paraugu apstrades kontrolmateriala darbibas
efektivitati (NO WASH (NAV SKALOSANAS)/NO WASH BLOWOUT (NENOTIEK SKALOSANAS 1ZPUSANA)), testu atkartoja ar parauga materialiem,
kas saturéja CT un NG zemos limenos (tuvu LoD), lai apstiprinatu, ka apstrades kjada nelabvéligi neietekmé ari CT vai NG mérka noteikSanu.
Seit: 13. tabula apkopoti kontrolmateriala efektivitates parbaudes testa rezultati.
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13. tabula. Kontrolmaterialu efektivitates datu kopsavilkums
Apstaklis Paredzamais Novérotais
rezultats rezultats
Normal Processing (Normala apstrade) Negatl_ve Negatl_ve
(Negativs) (Negativs)
Normal Processing + Inhibitor Unresolved Unresolved
(Normala apstrade + inhibitors) (Neatrisinats) (Neatrisinats)
Unresolved
No Wash Reagent (Neatrisinats) vai Negative
(Nav skalosanas reagenta) Negative (Negativs)
(Negativs)
Unresolved
No Wash Blowout (Neatrisinats) vai Negative
(Nenotiek skalo$anas izplsana) Negative (Negativs)
(Negativs)
No Release Reagent Indeterminate Indeterminate
(Nav izdalisanas reagenta) (Neskaidrs) (Neskaidrs)
No PCR Master Mix Reagents (Nav PKR Indeterminate Indeterminate
galvena maisijuma reagentu) (Neskaidrs) (Neskaidrs)

Krusteniska kontaminacija

NeuMoDx TV/MG Assay krusteniskas kontaminacijas raditaju noteica, etras (4) reizes parmainus testéjot |oti pozitivus un negativus TV un MG
paraugus barotné UVT. Negativus atkartojumus apstradaja “dambretes galdina” veida: vispirms |oti pozitivus TV (10° $dnas/ml) un MG
(10° KVV/ml) atkartojumus, talit péc tam vél etras (4) reizes apstradaja visus negativos atkartojumus, tad novértéja rezultatus, lai gitu
pieradijumus par krustenisko kontaminaciju. Visu negativo paraugu atkartojumu rezultati bija negativi, kas pierada, ka visa paraugu apstrades
gaita sistéma NeuMoDx System krusteniska kontaminacija nenotiek.
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PRECU ZIMES

NeuMoDx™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zZime.

Abreva® ir GlaxoSmithKline plc registréta precu zime.

ATCC® ir American Type Culture Collection registréta precu zime.
AZO Urinary Pain Relief® ir DSM registréta precu zime.

Hamilton® ir Hamilton Company registréta precu zime.

K-Y® zZimols ir Reckitt Benckiser LLC registréta precu zime.
KOVA-Trol® ir KOVA International, Inc. registréta precu zZime.
Liqua-TROL® ir KOVA International, Inc. registréta precu zime.
Monistat® un Summer’s Eve® ir Prestige Consumer Healthcare, Inc. registrétas precu zimes.
NATtrol™ ir ZeptoMetrix Corporation precu zZime.

Norforms® ir Fleet Company, Inc. registréta precu zime.
Preparation H® ir Pfizer, Inc. registréta precu zime.

Replens™ ir Church & Dwight Co., Inc. precu zZime.

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

VCF® ir Apothecus Pharmaceutical Corp. registréta precu zime.
Yeast Gard Advanced™ ir Lake Consumer Products, Inc. precu zZime.

Visi citi produktu nosaukumi, precu zZimes un registrétas precu zZimes, kas redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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_ APZIMEJUMI _

APZIMEJUMS NOZIME

R only Lietosanai tikai ar recepti

“ RazZotajs
IVD Mediciniska ierice in vitro diagnostikai
EC | REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
REF Kataloga numurs
LOT Partijas kods

Deriguma termins

Temperatiras robezvértiba

Mitruma ierobeZojums

Nelietot atkartoti

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

Skatit lietosanas instrukciju

Uzmanibu!

> 5| <@ 8, > |1

Biologiskie riski

C E CE zime
I NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsors (AUS): Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148
Australia C E

Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support@giagen.com

Patents: www.neumodx.com/patents
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