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NeuMoDx NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
200300 juostelé ,NeuMoDx™ CT/NG Test Strip“ R only

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui
Skirta in vitro diagnostikai naudojant ,NeuMoDx 288“ ir ,,NeuMoDx 96 Molecular System*“

Informaciniy lapeliy atnaujinimai pateikiami svetainéje: www.giagen.com/neumodx-ifu
[Ii] ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 288 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108
ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 96 Molecular System*” operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

PASKIRTIS

Tyrimas ,NeuMoDx CT/NG Assay“, atliekamas sistemomis ,NeuMoDx 96 Molecular System” ir ,NeuMoDx 288 Molecular System”, yra
automatizuotas, kokybinis in vitro nukleortg$c¢iy amplifikacijos tyrimas, skirtas Chlamydia trachomatis (CT) ir (arba) Neisseria gonorrhoeae
(NG) DNR tiesiogiai aptikti ir atskirti urogenitaliniuose méginiuose. Tyrime naudojama realiojo laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR),
skirta Chlamydia trachomatis ir Neisseria gonorrhoeae DNR aptikti gydytojo paimtuose maksties tepinéliy méginiuose, savarankiskai
(klinikinéje aplinkoje) paimtuose maksties tepinéliy méginiuose, gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginiuose, paimtuose tamponu su
poliesterio galiuku ir plastikiniu aplikatoriumi j universalia transportavimo terpe (,Universal Transport Medium“, UTM-RT®, ,Copan
Diagnostics”, CA, JAV, ,BD™ Universal Viral Transport System*, BD™ UVT, ,Becton, Dickinson and Company“, MD, JAV ar atitinkamg), gimdos
kaklelio méginiuose, paimtuose j ,PreservCyt®“ tirpalg (,,Hologic®, Inc“, MA, JAV) ir vyry bei motery $lapime. ,NeuMoDx CT/NG Assay” skirtas
naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant chlamidine ir gonokokine urogenitaline ligg simptomy turintiems ir neturintiems asmenims.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Norint tyrimu ,NeuMoDx CT/NG Assay” iStirti $lapimo méginj, Slapimo éminys surenkamas j standartinj $lapimo surinkimo indelj be
konservanty arba priedy. Ruosiantis tyrimui, alikvotiné Slapimo dalis jlaSinama j antrinj mégintuvélj, suderinamg su sistema ,NeuMoDx
System*, ir jdedama j sistema ,,NeuMoDx System*, naudojant specialius éminiy laikiklius, kad bty galima pradéti apdorojima. Kiekvienam
éminiui 550 pl alikvotinés Slapimo dalies sumaiSoma su lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 2“. Sistema ,NeuMoDx System*
automatiskai atlieka visus veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti taikinio nukleorfigstj, paruosti realiojo laiko PGR amplifikacijai skirtg izoliuotg
DNR ir, jei yra, amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos taikinius (tikslines CT ir NG chromosomy ir plazmidZiy geny seky sritis).

Norint tyrimu ,NeuMoDx CT/NG Assay* istirti tepinélio méginj, gimdos kaklelio kanalo tepinélio éminys arba gydytojo ar savarankiskai paimtas
maksties tepinélio éminys turi bati paimtas j 3 ml ,,Universal Transport Medium” (UTM-RT, UVT) ar atitinkama terpe, naudojant tampong su
poliesterio galiuku ir plastikiniu aplikatoriumi. Tepinélio éminys gali bati tiriamas tiesiogiai i$ pirminio transportavimo terpés meégintuvélio arba
alikvotiné dalis gali bati jlasinta j antrinj mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System”, ir jdéta j sistemg ,NeuMoDx System*,
naudojant atitinkama éminiy laikiklj, kad blty galima pradéti apdorojima. Jei éminys buvo uz3aldytas, pries tyrimg rekomenduojama 5-10 min.
pasildyti atitirpinta éminj 85 °C temperatiroje. Kiekvienam éminiui 400 pl alikvotinés tepinélio terpés dalies sumaiSoma su lizés buferiniu
tirpalu ,,NeuMoDx Lysis Buffer 2 ir sistema ,NeuMoDx System” automatiskai atlieka visus veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti taikinio
nukleortgstj, paruosti realiojo laiko PGR amplifikacijai skirtg izoliuotg DNR ir, jei yra, amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos taikinius (tikslines
CT ir NG chromosomy ir plazmidZiy geny seky sritis).

Norint tyrimu ,NeuMoDx CT/NG Assay” istirti citologinj méginj, gydytojas paima ,ThinPrep® Pap Test“ vadovaudamasis gamintojo
instrukcijomis. Po apdorojimo procesoriumi ,ThinPrep® Processor” alikvotiné ,PreservCyt®“ tirpalo dalis turéty bati jlasinta j antrinj
meégintuvelj, suderinama su sistema ,NeuMoDx System”, ir jdéta j sistemga ,NeuMoDx System”, naudojant atitinkamg éminiy laikiklj, kad baty
galima pradéti apdorojima. Prie$ apdorojimg méginj reikia palaikymo kambario temperatiroje. Kiekvienam éminiui 550 pl alikvotinés skyscio
,PreservCyt” dalies sumaiSoma su lizés buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ ir sistema ,NeuMoDx System” automatiskai atlieka visus
veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti taikinio nukleorlgstj, paruosti realiojo laiko PGR amplifikacijai skirtg izoliuotg DNR ir, jei yra,
amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos taikinius (tikslines CT ir NG chromosomy ir plazmidZiy geny seky sritis).

Tyrime ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ yra DNR éminio apdorojimo kontrolinés medZiagos (Sample Process Control, SPC1), padedancios stebéti galimai
slopinancias medziagas ir sistemos ,,NeuMoDx System* ar reagenty triktis, kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos procesy metu.

Chlamydia trachomatis ir Neisseria gonorrhoeae yra dvi pasaulyje labiausiai paplitusios lytiskai perduodamos infekcijos. Remiantis naujausia
Ligy kontrolés ir prevencijos centry (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) ataskaita, 2016 m. Jungtinése Valstijose buvo nustatyta
daugiau nei 1,6 mln. naujy chlamidiozés ir 470 000 gonoréjos atvejy (CDC, 2017).

Chlamydiae yra nejudrios, gramneigiamos, obligatinés tarplastelinés bakterijos. Chlamydia trachomatis rasj sudaro penkiolika serologiniy tipy (A, B, Ba,
C,D,EF,G,H,IJ, K L1 L2irL3), dél kuriy Zmonéms gali i3sivystyti ligos.> D—K serologiniai tipai yra pagrindiné vyry ir motery lytiniy organy chlamidiniy
infekcijy priezastis.? C. trachomatis gali sukelti ne gonokokinj uretrita, epididimita, proktitg, cervicita, iminj salpingita ir dubens uzdegimine ligg (DUL).
3¢ Chlamidinés infekcijos daznai biina besimptomés tiek vyrams, tiek moterims. Uzkréstoms motinoms gimusiems vaikams kyla Zymiai didesné
inkliuzinio konjunktyvito ir chlamidinés pneumonijos rizika.”® Negydoma infekcija gali sukelti DUL, kuri yra pagrindiné nevaisingumo, negimdinio
néstumo ir létinio dubens skausmo priezastis.® Atsitiktiniy kontroliuojamy chlamidiozés atrankinés patikros tyrimy duomenys rodo, kad atrankinés
patikros programos gali sumazinti DUL sergamumo rodiklj.”*? Kaip ir kity uzdegiminiy LPL atveju, sergant chlamidine infekcija galima lengviau uZsikrésti
ZIV infekcija.®® Be to, chlamidioze sergancios néscios moterys gimdymo metu gali perduoti infekcija savo kidikiams ir gali iSsivystyti kadikiy
konjunktyvitas, dél kurio naujagimis gali apakti ar susirgti plauciu uzdegimu. Dél didelés ligos nastos ir su infekcija susijusios rizikos CDC rekomenduoja
visoms lytiskai aktyvioms jaunesnéms nei 25 m. ir vyresnéms nei 25 m. moterims, kurioms kyla didesné infekcijos rizika (pvz., moterims, uzmezgusioms
naujus santykius ar turing&ioms daug sekso partneriy), kasmet pasitikrinti dél chlamidiozés. **

Neisseria gonorrhoeae yra gonoréjos sukéléjas. N. gonorrhoeae yra nejudrls, gramneigiami diplokokai. Dazniausiai N. gonorrhoeae infekcija
iSsivysto Slapimo ir lytiniuose organuose. NG infekcijos paprastai sukelia stipresnj uzdegiminj atsaka nei C. trachomatis. Sergant Siomis
infekcijomis, moterims daZniausiai nepasireikia jokiy simptomy, kol isivysto tokios komplikacijos, kaip DUL.** DUL gali sukelti kiaugintakiy
nevaisinguma, negimdinj néstuma ir létinj dubens skausma. Vyrams dél daugumos Slaplés infekcijy atsiranda sSlaplés uzdegimas ir skausmingas

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
2023-07
1 psl.i$ 20


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu
https://www.cdc.gov/std/stats16/chlamydia.htm#foot-2

Neul\/lg)x

,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

NAUDOJIMO INSTRUKCUA

200300

molecular

$lapinimasis arba dizurija su i$skyromis i§ varpos, re¢iau — epididimitas arba i¥sétiné gonokokiné infekcija.'® Be to, epidemiologiniai ir biologiniai
tyrimai pateikia tvirty jrodymuy, kad susirgus gonokokine infekcija galima lengviau uzsikresti ZIV.** Tyrime ,,CT/NG Assay“ naudojamas realiojo
laiko PGR, kad galima baty aptikti daugiakopijinio drumstumo geno sritj Neisseria gonorrhoeae chromosome.

Ankscéiau C. trachomatis ir N. gonorrhoeae kultira buvo laikoma auksiniu CT / NG aptikimo standartu. Taciau taikant kultiros metodus reikia,
kad gabenimo ir laikymo metu bty palaikomas organizmy gyvybingumas. CT kultlros metodus sunku standartizuoti, jie yra sudétingi techniniu
poZilriu, brangs, reikalaujantys daug pastangy ir santykinai nejautrds. Jprastinei NG infekcijos diagnozei skirti kultiros metodai pasizymi geru
klinikiniu jautriu, taciau naudojant Siuos metodus reikia izoliuoti organizmga selektyvioje terpéje ir jy rezultatai labai priklauso nuo tinkamo
méginiy tvarkymo. Netinkamai laikant ir gabenant méginius, gali bati prarastas organizmy gyvybingumas ir gauti klaidingai neigiami rezultatai.
Klaidingai neigiami rezultatai taip pat gali bati gauti dél prasto méginiy émimo metodo, toksiskos méginiy émimo medziagos ir augimo
slopinimo kiino iSskyry komponentais. Dél Siy trikumy kultdros metodai néra tokie puikis, kad juos blty galima naudoti kaip jprastus
atrankinés patikros tyrimus. Chlamidiozei ir gonoréjai aptikti buvo sukurti jvairts ne kultliros metodu pagrjsti laboratoriniai tyrimai, jskaitant
nukleortgscéiy amplifikacijos tyrima (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT). Nuo 2002 m. dél NAAT technologijy patobulinimo ir maZiau
invaziniy méginiy émimo bady naudojimo NAAT pradéta sékmingai taikyti diagnozuojant CT ir NG. Nukleortgsciy amplifikacijos tyrimas yra
vienintelis ne kultdros metodas, kurj CDC nuo 2014 m. rekomenduoja kaip jprastinj laboratorinj CT / NG tyrimo metoda.'® Tyrime ,,CT/NG
Assay” naudojant realiojo laiko PGR aptinkamos dvi skirtingos Chlamydia trachomatis sritys — viena helikazés geno, esancio daugiakopijinéje
kriptinéje plazmidéje, tiksliné sritis ir viena CT chromosomos membranos geno tiksliné sritis. Todél CT aptikimui neturi jtakos naujausia CT
chromosomos 23S regione nustatyta mutacija arba 2006 m. Svedijoje nustatyta delecija nvCT plazmidéje.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Tyrime ,NeuMoDx CT/NG Assay” naudojamos DNR ekstrahavimo, amplifikavimo / aptikimo realiojo laiko PGR metodu technologijos. Méginiai
surenkami j jprastus Slapimo méginiy paémimo indelius, tepinéliy méginiy paémimo mégintuvélius (UTM-RT, UVT ar atitinkamus) arba skystj
,PreservCyt® Liquid” (, ThinPrep® Pap Test“). Sistema ,NeuMoDx System“ automatiskai issiurbia alikvotine $lapimo, tepinélio ar citologinio
méginio dalj, kad sumaisyty su lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ ir ploksteléje ,NeuMoDx Extraction Plate” esanciais
ekstrahavimo reagentais bei pradéty apdorojima. ,,NeuMoDx System*, naudodama realiojo laiko PGR metodg, automatizuoja ir integruoja
DNR ekstrahavima ir koncentravima, reagento paruosima ir tiksliniy seky nukleortgsciy amplifikavima / aptikima. Naudojant pridétg éminio
apdorojimo kontroline medZiagg (Sample Process Control 1, SPC1), galima stebéti galimai slopinancias medziagas ir su sistema, apdorojimu ar
reagentu susijusias triktis. Jkélus meéginj j sistema ,,NeuMoDx System*, operatoriui jokiy papildomy veiksmy atlikti nereikia.

Sistemose ,,NeuMoDx System” naudojant kaitinimo, lizés fermento ir ekstrahavimo reagenty derinj, atliekama Igsteliy lizé, DNR ekstrahavimas
irinhibitoriy pasalinimas. I3siskyrusias nukleorigstis sulaiko paramagnetinés dalelés. Dalelés su prijungtomis nukleortgstimis jkeliamos j kasete
,NeuMoDx Cartridge”, kurioje neprijungti, ne DNR komponentai toliau iSplaunami plovimo reagentu ,NeuMoDx Wash Reagent”, o prijungta
DNR eliuuojama reagentu ,,NeuMoDx Release Reagent”. Tada eliuuota DNR naudojama sistemoje ,NeuMoDx System”, kad galima baty
rehidrinti patentuotus ,NeuDry™“ amplifikavimo reagentus, kuriy sudétyje yra visi specifiniy CT ir NG taikiniy amplifikavimui batini elementai
ir SPC1 sekos sritis. Tokiu badu vienu metu galima amplifikuoti ir aptikti tiek taikinio (-iy), tiek kontrolinés medZiagos DNR sekas. Atkdrus sausus
PGR reagentus, sistema ,,NeuMoDx System” paruo$tag PGR misinj iSpilsto j vieng kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” PGR kamerg (vienam méginiui).
PGR kameroje vyksta kontrolinés medzZiagos ir tiksliniy (jei yra) DNR seky amplifikacija ir aptikimas. Kaseté ,NeuMoDx Cartridge“, jskaitant PGR
kamera, pagaminta taip, kad po realiojo laiko PGR amplikonas likty joje, taip is esmés pasalinant uzterSimo po amplifikacijos rizika.

Amplifikuoti taikiniai aptinkami realiuoju laiku, naudojant hidrolizés zondy chemija (daznai vadinama , TagMan®“ chemija), kurioje naudojamos
amplikonams budingos fluorogeninio oligonukleotidy zondo molekulés atitinkamoms jy tikslinems sekoms. ,TagMan“ zondai sudaryti i$
fluoroforo, kovalentiskai prisijungusio prie oligonukleotido zondo 5’ galo, ir slopiklio ties 3’ galu. Kol zondas yra nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis yra
arti, todél slopiklio molekulé slopina fluorescencijg dél Forster rezonansinés energijos pernasos (angl. ,,Férster Resonance Energy Transfer”, FRET).

,TagMan” zondai sukurti taip, kad prisijungty prie specifiniy pradmeny rinkiniu amplifikuotos DNR srities. Kai Tag DNR polimerazé ilgina pradmenj ir
sintetina naujg grandine, Tag DNR polimerazés 5-3’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj zonda. Zondo skilimas islaisvina
fluoroforg ir padidina buvusj artimg atstumg iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima aptikti fluoroforg. Gautas
fluorescencinis signalas, aptiktas sistemos ,NeuMoDx System* termocikleriu, tiesiogiai proporcingas islaisvintam fluoroforui.

,TagMan“ zondas, 5‘ gale pazymeétas fluoroforu (suzadinimas: 490 nm, emisija: 521 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher),
yra naudojamas NG DNR aptikti. ,TagMan“ zondas, 5‘ gale pazymétas fluoroforu (suzadinimas: 590 nm, emisija: 610 nm), o 3’ gale — tamsiuoju
slopikliu (angl. dark quencher), yra naudojamas CT DNR aptikti. Norint aptikti éminio apdorojimo kontroline medziagg, , TagMan“ zondas 5’
gale pazymimas alternatyviu fluorescenciniu daZzikliu (suzadinimas: 535 nm, emisija: 556 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu (angl. dark
quencher). Sistema ,NeuMoDx System* stebi ,TagMan“ zondy skleidZziamg fluorescencinj signala kiekvieno amplifikacijos ciklo pabaigoje.
Atlikus amplifikacij, sistema ,NeuMoDx System“ analizuoja duomenis ir pateikia galutinj kokybinj rezultatg (,,POSITIVE” (TEIGIAMA) /
,NEGATIVE“ (NEIGIAMA) / ,INDETERMINATE“ (NEAISKU) / ,,UNRESOLVED* (NEISSPRESTA) / ,NO RESULT“ (NERA REZULTATO).

W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS
Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys V|enet.l! Tyrqu skaicius Tyrlmf{
pakuotéje vienete pakuotéje
»,NeuMoDx CT/NG Test Strip“
200300 SUUS{ (egllolo laiko IiGR reagenta/, kuriy suz.it-.fty/.e .yra cT/ NG 6 16 %
specifiniy ,,TagMan“ zondy ir pradmeny bei éminio apdorojimo
kontrolinés medZiagos specifinis ,TagMan“ zondas ir pradmenys.
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Reikalingos, bet netiekiamos medZiagos (galima jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys

100200

»NeuMoDx Extraction Plate” ekstrahavimo plokstelé
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos

400500 »,NeuMoDx Lysis Buffer 2

400100 ,NeuMoDx Wash Reagent”

400200 »NeuMoDx Release Reagent”

100100 »NeuMoDx Cartridge”

235903 »Hamilton® CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

Tamponas ir transportavimo terpé (nepateikiama)

Eminio tipas Rekomenduojama terpé Rekomenduojama éminiy paémimo priemoné
Maksties ar 3 ml ,Universal Transport Medium*“ (,,Copan UTM-RT*) ,Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab“ (,,Copan*“)
gimdos kaklelio arba arba
kanalo tepinélis 3 ml ,Universal Viral Transport System” (BD UVT) ,,Flexible Minitip Flocked Swab“ (BD)
Citologinis . .. L. Sluotelés tipo arba gimdos kaklelio kanalo tepinéliy $epetélio
. .g »PreservCyt® Solution” skyscio Pap méginys P . g I . . P usep
méginys ir plastikinés mentelés derinys

Reikalingi, taciau nepateikiami prietaisai
»,NeuMoDx 288 Molecular System“ [nuor. Nr. 500100] ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ [nuor. Nr. 500200]

A @ PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

NeuMoDx Molecular, Inc.

Juostelé ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ skirta in vitro diagnostikai ir turéty bati naudojama tik sistemose ,NeuMoDx System*.
Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ar reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

Nenaudokite reagenty, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra pazZeista.

Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba pazeistas.

Nenaudokite 3lapimo, surinkto talpyklése su konservantais. Tyrimas ,,NeuMoDx CT/NG Assay” néra patvirtintas naudoti su
konservantais.

Tepinéliy méginiai turéty bati imami naudojant poliesterio tampona su plastikiniu aplikatoriumi. Pries atlikdami tyrima,
iSimkite tampong i3 transportavimo terpés. Tyrimas ,NeuMoDx CT/NG Assay” néra patvirtintas naudoti su kity tipy tamponais.

Tepinéliy méginius rinkite tik j UTM-RT, UVT ar atitinkama transportavimo terpe. Tyrimas ,NeuMoDx CT/NG Assay” néra
patvirtintas naudoti su kity tipy transportavimo terpémis.

Citologinius méginius gali imti tik gydytojas, vadovaudamasis ,, ThinPrep® Pap Test” éminio paémimo instrukcijomis. , ThinPrep®
Pap Test” éminiai surenkami j skystj ,PreservCyt® Liquid“.

Citologinius méginius rinkite tik j ,,PreservCyt® Liquid” terpe. Tyrimas ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ néra patvirtintas naudoti su
kitais citologiniais konservantais.

Pries$ tiriant sistemomis ,,NeuMoDx System* citologinius méginius reikia palaikyti kambario temperatiroje. 4 °C temperatiroje
laikytus méginius, kuriy 1 ml alikvotinés dalies jlasinta j antrinj mégintuvélj, rekomenduojama inkubuoti kambario
temperatlroje 30 minuciy. 4 °C temperataroje laikytas pilnas , ThinPrep” talpykles (~20 ml ,PreservCyt“) rekomenduojama
inkubuoti kambario temperatiroje 40 minuciy.

Kaip aprasyta toliau, minimalus méginio taris priklauso nuo meégintuvélio dydZio ir méginiy mégintuvéliy laikiklio.

o Maéginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): naudojant 32 méginiy mégintuvéliy laikikliui skirtus antrinius
mégintuvélius, reikia > 700 pl méginio; jei tdris nesiekia nustatytos minimalios vertés, gali bati rodoma klaida , Quantity
Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

o Maéginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuvéliy): naudojant pirminius mégintuvélius, reikia > 2 ml méginio, o naudojant
24 méginiy meégintuvéliy laikikliui skirtus antrinius mégintuvélius — >1,1 ml. Naudojant mazesnj tarj nei nurodytas
minimalus taris gali jvykti klaida ,,Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

o MaiZo tario méginiy meégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): naudojant 32 mazo tlrio méginiy mégintuvéliy laikikliui
skirtus antrinius mégintuvélius, reikia > 650 pl $lapimo ar citologinio méginio arba > 550 pl tepinélio méginio. Naudojant
mazesnj tlrj nei nurodytas minimalus taris gali jvykti klaida ,,Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).
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® CT/NG tyrimu ir juostele ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ tiriant senesnius nei 7 dieny $lapimo ar tepinéliy méginius, gali bati
gauti negaliojantys ar klaidingi rezultatai.

® CT/NG tyrimu tiriant senesnj nei 30 dieny citologinj méginj (laikytg 2 °C—30 °C temperatiroje), gali bati gauti negaliojantys ar
klaidingi rezultatai (Zr. , ThinPrep® Pap Test” gamintojo rekomendacijg).

® Reagenty neuzterskite mikrobais ir deoksiribonukleaze (DNaze). Rekomenduojama naudoti sterilias (be DNazés) vienkartines
perkélimo pipetes. Kiekvienam méginiui naudokite nauja pipete.

® Norédami iSvengti uzterSimo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge”. Jokiomis
aplinkybémis neimkite kaseciy ,NeuMoDx Cartridge” i$ biologiskai pavojingy atlieky talpyklos. ,NeuMoDx Cartridge” yra
sukurta taip, kad apsaugoty nuo uztersimo.

® Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry mégintuveéliy PGR tyrimus, reikia pasirtpinti, kad tyrimo juostelé ,NeuMoDx
CT/NG Test Strip“, eksploataciniai reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos priemonés, tokios
kaip pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir sistema ,,NeuMoDx System* nebaty uztersti.

® Dirbant su,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis batina mavéti Svarias nitrilines pirStines be talko. Reikia
stengtis neliesti virSutinio kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” pavirSiaus, juostelés ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ ar plokstelés
,NeuMoDx Extraction Plate” folijos plévelés pavirsiaus arba virSutinio lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer 2“
pavirSiaus. Naudojant eksploatacinius reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

® Kiekvieno reagento (jei taikoma) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Atlike tyrima kruopsciai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nerikykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur dirbama su méginiais arba rinkinio reagentais.

® Su meéginiais visada elkités kaip su infekcinémis medZziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pvz., aprasyty
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories*” ir CLSI dokumente M29-A3.%8

e ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

e Nenaudoti pakartotinai.

PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOJIMAS IR STABILUMAS

e Juostelés ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ yra stabilios pirminéje pakuotéje visg produkto etiketéje nurodytg tinkamumo laika, laikant
15-28 °C temperatiroje.

e Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ir reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
e Nenaudokite jokio tyrimo produkto, jei pirminé ar antriné pakuoté vizualiai paZeista.

e ,NeuMoDx CT/NG Test Strip” gali bati laikoma jkelta j sistemg ,NeuMoDx System” 14 dieny. Programiné jranga stebi likusig jkelty tyrimo
juosteliy laikymo trukme ir pranesa jg naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins, kai reikés iSimti per ilgai naudotg tyrimo juostele.

MEGINIO PAEMIMAS, GABENIMAS IR LAIKYMAS

e Juostelé ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ tirta naudojant motery ir vyry gryno $lapimo méginius, gydytojo ir savarankiskai paimtus
maksties tepinéliy meéginius, gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius ir skystj ,,PreservCyt Liquid“ i$ tyrimy , ThinPrep Pap Test”.
Tepinéliy méginiai turéty bati imami naudojant tampong su poliesterio galiuku ir plastikiniu aplikatoriumi (UTM-RT, UVT ar
atitinkama). Tyrimy ,, ThinPrep Pap Test“ méginiai turéty bati imami pagal gamintojo rekomendacijas. Tyrimo efektyvumus su kity tipy
meéginiais, kurie nemini Siame dokumente, nebuvo jvertintas.

e Paimti Slapimo méginiai gabenimo metu turéty bati laikomi 2-8 °C temperatiroje.

e Paimti tepinéliy méginiai gabenimo metu turéty bati laikomi rekomenduojamoje temperatiroje, tepinéliy paémimo rinkinyje.

o Slapimo ir tepinéliy méginiai prie$ tyrima turéty bati laikomi 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau nei 7 dienas arba kambario temperatiroje
ne ilgiau nei 24 valandas.

e Citologiniai méginiai gali bati laikomi 2—-30 °C temperataroje iki 30 dieny ir turéty bati naudojami pagal gamintojo (,,Hologic, Inc”, MA,
JAV) rekomendacijas.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIIOS
Meéginio paémimas / gabenimas

1. Pirmasis i$skirtas $lapimas (rekomenduojamas CDC'®) turéty bati surinktas j $lapimo paémimo indelius be konservanty. Jei jmanoma,
pries méginio émima pacientas neturéty Slapintis bent 1 valanda.

2. Gydytojo ir savarankiskai imami maksties tepinéliai, taip pat gimdos kaklelio kanalo tepinéliai turéty bati imami tepinéliy paémimo
priemone pagal gamintojo pateiktas instrukcijas.

3. Citologinius méginius turéty imti gydytojas, vadovaudamasis gamintojo pateiktomis instrukcijomis ir naudodamas , ThinPrep® Pap
Test” paémimo rinkinj.

4. Jeitepineéliy ir (arba) Slapimo méginiai neistiriami per 24 valandas, pries tyrima jie turéty bati laikomi 2—8 °C temperatiroje iki 7 dieny.
Citologiniai méginiai gali bati laikomi 2—30 °C temperataroje iki 30 dieny pagal gamintojo (,,Hologic, Inc”, MA, JAV) rekomendacijas.
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PasiruosSimas tyrimui — slapimo méginys

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio briksninio kodo etikete.
2. Svelniai pasukinékite pirminéje talpykléje esantj $lapimo meginj, kad jis tolygiai pasiskirstyty.

3.  Kiekvienam méginiui naudodami skirtinga perkélimo pipete ar pipetés antgalj, perkelkite alikvotine Slapimo dalj j braksniniu kodu
pazyméta méginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,NeuMoDx System*.

PasiruosSimas tyrimui — tepinélio méginys

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio briksninio kodo etikete. Pirminj
tepinélio paémimo mégintuveélj su uzklijuota etikete galima jdéti tiesiai j 24 mégintuvéliy méginiy laikiklj. Arba alikvotiné tepinélio
terpés dalis gali bati perkelta j antrinj mégintuvélj ir apdorota sistema ,,NeuMoDx System*”.

2. Trumpai kratydami sumaisykite pirminéje talpykléje esantj tepinélio méginj, kad jis tolygiai pasiskirstyty.
3. Tirdami tepinélio méginj pirminiame paémimo mégintuveélyje, jdékite briksniniu kodu pazymeétg mégintuveélj j 24 méginiy
mégintuvéliy laikiklj ir pries jkeldami jj j sistemg ,NeuMoDx System” nuimkite dangtelj.

4. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, perkelkite alikvotine tepinélio méginio dalj j briksniniu kodu pazyméta meégintuvélj, suderinama su
sistema ,,NeuMoDx System*.

PasiruoSimas tyrimui — citologinis méginys

1. Ant méginio mégintuveélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio braksninio kodo etikete.

2. Svelniai pasukinekite skystj ,PreservCyt Liquid*, kad jis tolygiai pasiskirstyty. Tyrimas ,NeuMoDx CT/NG Assay“ patvirtintas naudoti
tik su ,, ThinPrep®“ skyscio citologiniais méginiais, kuriems buvo atliktas tolesnis apdorojimas.

3. Kiekvienam méginiui naudodami skirtinga perkélimo pipete ar pipetés antgalj, perkelkite alikvotine ,PreservCyt” dalj j braksniniu
kodu pazyméta meéginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System*.

Sistemos ,,NeuMoDx System*“ naudojimas
ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx 288 Molecular System* ir ,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108 ir
40600317).

1. Jkelkite tyrimo nurodymag j sistemga ,NeuMoDx System”, atsizvelgdami j tiriama (Slapimo, transportavimo terpés ar citologinio)
meéginio ir mégintuvélio tipg. NeapibréZus tipo tyrimo nurodyme, Secondary Tube (antriniame mégintuvélyje) kaip numatytasis bus
naudojamas méginio tipas Urine (Slapimas).

2. Uzpildykite vieng ar daugiau laikikliy ,,NeuMoDx Test Strip Carrier” juostele (-€mis) ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ ir naudodami
jutiklinj ekrang jkelkite tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistemg ,,NeuMoDx System*.

3. ,NeuMoDx System” programinei jrangai paraginus, j ,NeuMoDx System*“ eksploataciniy reikmeny laikiklius jdékite reikiamus
eksploatacinius reikmenis ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj (-ius) j sistemga ,NeuMoDx System”.

4. ,NeuMoDx System* programinei jrangai paraginus, atitinkamai pakeiskite ,,NeuMoDx Wash Reagent”, ,NeuMoDx Release Reagent”
ir iStustinkite uZpildymo atliekas, biologiskai pavojingy atlieky talpyklg (tik sistemoje ,,NeuMoDx 288“), antgaliy atlieky déze (tik
sistemoje ,,NeuMoDx 96“) arba biologiskai pavojingy atlieky dézZe (tik sistemoje ,,NeuMoDx 96“).

5. Jkelkite méginio mégintuvélj (-ius) j atitinkamg méginiy mégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy mégintuvéliy nuimti dangteliai.

6. |statykite méginiy mégintuvéliy laikiklj j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj j sistema
,NeuMoDx System”. Tokiu bidu bus pradétas jkelto (-y) méginio (-iy) apdorojimas nurodytiems tyrimams.

APRIBOJIMAI

Juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ galima naudoti tik sistemose ,,NeuMoDx System*.

,NeuMoDx CT/NG Test Strip” efektyvumas buvo jvertintas naudojant vyry ir motery $lapimo méginius, savarankiskai ir gydytojo paimtus
maksties tepinélius, gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius ir ,,PreservCyt” skyscio citologinius méginius. ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“
naudojimas su kitomis klinikinémis medziagomis nebuvo jvertintas. Efektyvumo charakteristikos tiriant kitus méginiy tipus yra
nezinomos.

CT ir NG aptikimui jtakos turi éminyje esantis organizmy skaicius, todél patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginio paémimo,
naudojimo ir laikymo.

Klaidingy tyrimo rezultaty priezastis gali bati netinkamas méginiy paémimas, naudojimas, laikymas, techniné klaida ar éminiy
sumaiSymas. Be to, klaidingus neigiamus rezultatus gali lemti tai, kad méginyje esanciy organizmy skaicius yra maZesnis uz tyrimo
analitinj jautruma.

Tyrima gali atlikti tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su sistema ,,NeuMoDx System*.

Jei éminio apdorojimo kontroliné medZiaga neamplifikuojama ir tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG“ rezultatas yra , Negative” (neigiama), bus
pateiktas negaliojantis rezultatas (,,Indeterminate” (neaisku) ar ,,Unresolved” (neiSspresta) ir tyrima reikés pakartoti.
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e Positive” (teigiamas) tyrimo rezultatas nebatinai reiskia, kad méginyje yra gyvybingy organizmy. Taciau tai gali reiksti, kad jame yra CT ir
(arba) NG DNR.

e Nors néra Zinomy NG padermiy / izoliaty, kuriems trakty drumstumo (angl. opacity) geny, atsiradus tokiai padermei, naudojant juostele
,NeuMoDx CT/NG Test Strip“, gali bati gautas klaidingas rezultatas.

e Tyrimas ,NeuMoDx CT/NG“ apima tiek genominius, tiek plazmidinius (kriptinés plazmidés) CT taikinius, kad baty galima tiksliai aptikti
visas padermes. TaCiau jei CT padermése / izoliatuose néra kriptinés plazmidés arba genome néra porino baltymo geno, gali bati gautas
klaidingas rezultatas.

e Mutacijos pradmens / zondo prisijungimo srityje gali turéti jtakos aptikimui naudojant tyrimg ,,NeuMoDx CT/NG Assay“.

e Tyrimo,NeuMoDx CT/NG” rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir kita gydytojo turima informacija.
Tyrimas néra skirtas CT ir (arba) NG DNR nesiotojams atskirti nuo chlamidinés ir (arba) gonokokinés ligos nesiotojy.

e Tyrimy rezultatams gali turéti jtakos tuo pat metu atliekamas gydymas antibiotikais, nes po gydymo antimikrobiniais vaistais CT ir NG
DNR vis dar gali bati aptinkama.

e Tvarkant pacienty méginius rekomenduojama taikyti gerajg laboratorine praktika, jskaitant pirstiniy keitima, kad baty galima iSvengti
uztersimo.

REZULTATAI

Sistemos ,,NeuMoDx Molecular System*

Prieinamus rezultatus galima perZitréti ir spausdinti sistemos ,,NeuMoDx System” jutiklinio ekrano lango ,,Results” (rezultatai) skirtuke ,Results”
(rezultatai). Tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay“ rezultatus automatiskai generuoja sistemos ,,NeuMoDx System” programiné jranga, kuri naudoja
sprendimy algoritma ir rezultaty apdorojimo parametrus, nurodytus ,NeuMoDx CT/NG“ tyrimo apibréZimo faile (Assay Definition File, ADF).
Remiantis taikinio amplifikacijos blsena ir éminio apdorojimo kontroline medzZiaga (Sample Process Control 1, SPC1), gali biti pateikiami tokie
tyrimo rezultatai: ,,Positive” (teigiama), ,Negative” (neigiama), ,Indeterminate” (neaisku) (IND), ,No Result” (néra rezultato) (NR) arba
,Unresolved” (neisspresta) (UNR).

Teigiamg ir neigiamg rezultatg lemiantys veiksniai aprasyti ,NeuMoDx System CT/NG*“ tyrimo apibréZimo faile (Assay Definition File,
ADF), jdiegtame ,,NeuMoDXx" sistemoje. Rezultatai pateikiami pagal ADF sprendimy algoritma, apibendrinta toliau pateiktoje 1
lenteléje.

Lentelé 1. Tyrimo ,NeuMoDx CT/NG“ spendimy algoritmo suvestiné

REZULTATAS CT ir (arba) NG TAIKINIAI APDOROJIMO KONTROLINE MEDZIAGA
(SPC1)
Teigiamas Amplified (Amplifikuota) N/A (Netaikytina)
Negative (Neigiamas) Not Amplified (Neamplifikuota) Amplified (Amplifikuota)

,Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed”

»Indeterminate” (neaiSku)t e . . K L. . L.
! Eabky (neamplifikuota, aptikta sistemos klaida, @miniy apdorojimas uzbaigtas)

,Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted”

“(na *
»No Result” (néra rezultato)*+ (neamplifikuota, aptikta sistemos klaida, éminiy apdorojimas nutrauktas)

,Not Amplified, No System Error Detected” (neamplifikuota, neaptikta jokios
sistemos klaidos)

*Zymé ,No Result” (néra rezultato) pateikiama tik 1.8 ir naujesnés versijos ,NeuMoDx System“ programinéje jrangoje

1Sistemoje ,NeuMoDx System* jdiegta automatiné funkcija ,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo /

pakartoti), kurig galutinis naudotojas gali pasirinkti norédamas uztikrinti, kad IND / UNR / NR rezultatas

baty automatiskai apdorotas i$ naujo ir sumazinta rezultaty pateikimo delsa.

»Unresolved” (neisspresta)t

Netinkami rezultatai
Jei sistemoje ,NeuMoDx System” atlikus tyrimg ,NeuMoDx CT/NG Assay” nepavyksta gauti galiojan¢io rezultato, pagal jvykusios klaidos tipa
rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate” (neaisku) (IND), ,,No Result” (néra rezultato) (NR) arba ,, Unresolved” (neiSspresta) (UNR).

Rezultatas ,Indeterminate” (neaisku) pateikiamas tuo atveju, kai éminio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,,NeuMoDx System*” klaida.
Gavus rezultatg IND, rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

Rezultatas ,Unresolved” (neiSspresta) pateikiamas tuo atveju, kai neaptinkamas joks taikinys ir éminio apdorojimo kontroliné medziaga
neamplifikuojama, o tai reiskia, kad jvyko su reagentu susijusi triktis arba sudétyje yra inhibitoriy.

Jeigu tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay*, atliekamo sistema ,NeuMoDx System*”, rezultatas néra galiojantis ir éminio apdorojimas
nutraukiamas pries uzbaigiant, bus pateiktas rezultatas ,No Result” (néra rezultato) (NR).

PASTABA. Jei gautas negaliojantis (IND / UNR / NR) rezultatas, pries pakartotinai atlikdamas tyrimg, naudotojas gali atlikti pasirinktinj Zingsnj
ir pasildyti éminj 5-10 min. 85 °C temperatiroje.
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Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose dazniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uZ kontrolés procedury, kuriomis stebimas viso analitinio
proceso tikslumas ir glaudumas, vykdyma. Naudodama patvirtintas nemodifikuotos tyrimo sistemos veikimo specifikacijas, laboratorija turi
nustatyti kontroliniy medZiagy tyrimy skaiciy, tipa ir daznuma.

1. ,NeuMoDx Molecular, Inc.” neteikia iSoriniy (naudotojo nustatyty) kontroliniy medZiagy. Laboratorija turi pasirinkti ir patvirtinti
atitinkamas kontrolines medziagas. ,,NeuMoDx"“ programinéje jrangoje (1.8 ir naujesnéje versijoje) tam paciam kontroliniy medziagy
rinkiniui galima priskirti kelis méginiy tipus. Arba kiekvienam méginio tipui galima nustatyti atskirg kontroliniy medziagy rinkinj.
Atsizvelgiant j mégintuveéliy / méginiy laikiklio dydj, iSorinés kontrolinés medZiagos turi atitikti tas pacias minimalaus tario specifikacijas,
kaip ir anks€iau nurodyti klinikiniai éminiai. Naudotojas gali nustatyti konkrecius teigiamy ir neigiamy kontroliniy medziagy bei matricos
brak$ninius kodus.

2. Rekomenduojama: 10 pl teigiamos kontrolinés medZiagos ,,AcroMetrix™ CT/NG Positive Control“ (,, Thermo Fisher Scientific“, nuor. Nr.
967146), praskiestos 1 ml CT / NG neigiamo 3lapimo ar rinkoje esancios $lapimo chemijos kontrolinés medZiagos (taikant kaip $lapimo
matricos kontroline medziagg), 1 ml UTM-RT (taikant kaip tepinéliy matricos kontroline medZiagg) arba 1 ml skyscio , PreservCyt”
(taikant kaip citologinés matricos kontroline medziagg), naudojant 32 méginiy mégintuvéliy laikiklj. Kontroliniy medZiagy apdorojimo
metu jstatykite pazymétas kontrolines medziagas j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj i$
automatinio jkéliklio lentynos j sistema ,NeuMoDx System”. Jei tyrimui reikalingi atitinkami reagentai ir eksploataciniai reikmenys jkelti,
,NeuMoDx System” atpaZzins briksninius kodus ir pradés kontroliniy medZiagy apdorojima.

3. Su kiekviena ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ pridedami éminio apdorojimo kontrolinei medZiagai (Sample Process Control 1, SPC1) skirti
pradmenys ir méginiai. Naudojant Sig éminio apdorojimo kontroline medziaga, ,,NeuMoDx System* gali stebéti DNR ekstrahavimo ir PGR
amplifikacijos procesy efektyvuma.

4. ,Positive” (teigiamas) neigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultatas reiskia, kad méginys yra uzterstas. Patarimy, kaip
pasalinti triktis, rasite ,NeuMoDx 288 Molecular System* ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ operatoriaus vadove.

5. Gavus ,negative” (neigiama) teigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultata, tai gali reiksti, kad kilo su reagentu ar sistema
,NeuMoDx System” susijusi klaida. Patarimy, kaip pasalinti triktis, rasite , NeuMoDx 288 Molecular System* ar ,,NeuMoDx 96 Molecular
System” operatoriaus vadove.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinis efektyvumas tiriant slapimo méginius

Tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ klinikinés efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos naudojant vidinj retrospektyvinj metody palyginimo
tyrima ir likusius Slapimo méginius, gautus i$ trijy (3) skirtingose geografinése vietovése esanciy laboratorijy.

Like Slapimo meéginiai buvo nezymeéti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam meéginiui suteiké unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy sarasa, susiejantj
paciento ID su neZymétais, tyrimo tikslais tirtais méginiais. IS viso istirti 388 i$ anksto atrankiniu badu patikrinti méginiai, gauti i$ trijy klinikiniy
laboratorijy. Klinikinés laboratorijos nustateé, kad i$ 388 éminiy 90 éminiy buvo CT teigiami ir 53 éminiai buvo NG teigiami. Kai kurie méginiai buvo
teigiami tiek CT, tiek NG, o tai reiskia, kad uZsikrésta dviejy padermiy ar susijusia infekcija. Siy éminiy tyrimo biisena nebuvo sakoma operatoriui, kad
galima baty atlikti viengubai aklg tyrimg. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais FDA patvirtintais ir CE Zenklu
pazymeétais, teisétai parduodamais molekuliniais prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieZitiros kokybés tyrimams.

Pagal tyrimo ,NeuMoDx CT/NG“ rezultatus nustatyta, kad CT taikinio klinikinis jautris yra 96,7 %, o NG taikinio — 98,1 %, abiem atvejais
naudojant 95 % PI. Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiSkumas tiriant CT ir NG taikinius siekia 99,7 %, naudojant 95 % PI. Apatinés ir
virsutinés 95 % pasikliovimo intervalo ribinés vertés (P1), nurodytos toliau pateiktose 2A ir 2B lentelése, buvo apskaiciuotos naudojant Wilsono
procediirg su testinumo korekcija.

2A lentelé. 2B lentelé.
Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant Slapimg — Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant Slapimg —
,NeuMoDx 288“ C. Trachomatis aptikimas naudojant ,NeuMoDx 288“ N. gonorrhoeae aptikimas naudojant
juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“
FDA / CE FDA / CE
cT pamatinio tyrimo rezultatas NG pamatinio tyrimo rezultatas
(Slapimo méginiai) (3lapimo méginiai)
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 87 1 88 POS 51 1 52
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 3 297 300 . NEG 1 335 336
»CT/NG“ tyrimas »CT/NG* tyrimas
IS viso 90 298 388 IS viso 52 336 388
Klinikinis jautris (CT) = 96,7 % (89,9-99,1) Klinikinis jautris (NG) = 98,1 % (88,4—99,9)
Klinikinis specifiSkumas (CT) = 99,7 % (97,8-99,9) Klinikinis specifiSkumas (NG) = 99,7 % (98,1-99,9)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
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Papildomai sistema ,NeuMoDx 96 Molecular System“ buvo istirtas mazesnis likusiy klinikiniy Slapimo éminiy skaicius. Kaip ir ankstesniy
sistema ,NeuMoDx 288“ atlikty tyrimy atveju, ,NeuMoDx 96“ gauti rezultatai buvo palyginti su FDA patvirtintais ir CE Zenklu pazymeétais
tyrimais, kuriuos pirminés laboratorijos naudojo sveikatos priezitros kokybés tyrimams. 208 galiojantys rezultatai apibendrinti naudojant 95 %
Pl toliau pateiktoje 2C lenteléje.

2C lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant Slapimg — ,,NeuMoDx 96
C. Trachomatis ir N. gonorrhoeae aptikimas naudojant juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

Efektyvumo suvestiné

(sistema ,,NeuMoDx 96 Molecular System atliktas tyrimas ,,NeuMoDx CT/NG Assay*“, palygintas su FDA / CE
pamatinio tyrimo rezultatu)

CcT NG
Jautris: 92,8 % (83,2-97,3) Jautris: 92,8 % (83,2-97,3)
Specifiskumas: 99,3 % (95,4-99,9) Specifiskumas: 99,3 % (95,4-99,9)

Remiantis populiacija, sistema ,NeuMoDx 288 Molecular System* atlikto tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay” efektyvumu ir mazesniu sistema
»NeuMoDx 96 tirty klinikiniy éminiy skai¢iumi, numatomas klinikinis jautris yra verté, esanti CT (86,9 %—100 %) ir NG (90,6 %—100 %) dvipusio
95 % Pl intervale. Numatomas abiejy taikiniy klinikinis specifiSkumas yra verté, esanti (98,6 %—100 %) dvipusio 95 % Pl intervale. Kaip nustatyta
atlikus papildoma tyrimg sistema ,NeuMoDx 96 Molecular System*, klinikinis tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay” efektyvumas patenka j
numatomy verciy intervala.

Klinikinis efektyvumas tiriant tepinéliy méginius

Klinikinis tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay” efektyvumas tiriant UVT surinktus tepinéliy méginius buvo patvirtintas atlikus vidinj patvirtinimo
tyrimg, naudojant perspektyviniam tyrimui paimtus klinikinius ir likusius klinikinius méginius, gautus i$ dviejy (2) skirtingose geografinése
vietovése esanciy laboratorijy. Dél santykinai maZzo CT ir NG taikiniy paplitimo lygio tepinéliy méginiuose kartu su kitais klinikiniais méginiais
taip pat naudoti teigiami dirbtiniai éminiai.

Perspektyviniam tyrimui skirti ir like tepinéliy méginiai buvo nezyméti. 13orinés klinikinés laboratorijos, i$ kuriy jie buvo gauti, kiekvienam
meéginiui priskyré unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy (uzkoduotg sistemoje ,,NeuMoDx") sgrasa, susiejantj paciento ID su nezymeétais,
tyrimo tikslais tirtais méginiais. IS viso iStirtas 121 gimdos kaklelio kanalo tepinélis ir 110 maksties tepinéliy, gauty i$ dviejy klinikiniy
laboratorijy. 38 is Siy tepinéliy méginiy buvo CT teigiami ir 9 buvo NG teigiami. Papildomi 48 maksties ir 48 gimdos kaklelio kanalo tepinéliai,
i§ anksto atrankiniu badu patikrinti ir patvirtinti kaip CT ir NG neigiami, buvo prisodrinti dirbtiniams éminiams sukurti (dél mazo CT ir NG
paplitimo) ir papildomai buvo gauti 96 teigiami méginiai. Kai kurie is Siy teigiamy éminiy buvo teigiami tik CT, tik NG ar abiejy CT ir NG taikiniy
atzvilgiu. Lyginamajai analizei atlikti buvo naudojami konkrec¢iu FDA patvirtintu ir CE Zenklu pazymeétu, teisétai parduodamu ir pirminése
laboratorijose naudojamu molekuliniu prietaisu gauti ar numatomi dirbtiniy éminiy rezultatai.

Pagal klinikiniy metody palyginimo tyrimo rezultatus apskai¢iuotas CT taikinio klinikinis jautris (100 %) ir specifiSkumas (99,6 %) bei NG taikinio
klinikinis jautris (100 %) ir specifiSkumas (98,7 %). Taip pat nustatyta, kad dviejy tepinéliy tipy klinikinis jautris ir klinikinis specifiSkumas yra
labai panasis. Pagal gimdos kaklelio kanalo tepinéliy matricos tyrimo rezultatus apskaiciuotas CT taikinio klinikinis jautris (100 %) ir
specifiskumas (99,2 %) bei NG taikinio klinikinis jautris (100 %) ir specifiskumas (99,1 %). Pagal maksties kaklelio kanalo tepinéliy matricos
tyrimo rezultatus nustatytas CT taikinio klinikinis jautris (100 %) ir specifiSkumas (100 %) bei NG taikinio klinikinis jautris (100 %) ir specifiSkumas
(98,1 %). Apatinés ir virsutinés 95 % pasikliovimo intervalo ribinés vertés (PI), nurodytos toliau pateiktose 3A ir 3B lentelése, buvo apskaiiuotos
naudojant Wilsono procediira su testinumo korekcija.

3A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant (gimdos kaklelio kanalo ir maksties) tepinélius sistemomis ,,NeuMoDx 288“
ir ,96 Molecular System*, C. Trachomatis aptikimas naudojant juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

FDA / CE
cT pamatinio tyrimo rezultatas
(tepinéliy méginiai)

POS NEG IS viso

POS 62 1 63

NeuMoDx NEG | 0 263 263

»CT/NG* tyrimas
IS viso 62 264 326
Klinikinis jautris (CT) = 100 % (92,7-100)
Klinikinis specifigkumas (CT) = 99,6 % (97,6—100)

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
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3B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant (gimdos kaklelio kanalo ir maksties) tepinélius sistemomis ,,NeuMoDx 288"
ir ,96 Molecular System*, N. gonorrhoeae aptikimas naudojant juostele ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

FDA / CE
NG pamatinio tyrimo rezultatas
(tepinéliy méginiai)

POS NEG IS viso

POS 103 3 106

NeuMoDx
NEG 0 220 220
»CT/NG“ tyrimas
IS viso 103 223 326
Klinikinis jautris (NG) = 100 % (95,5—100)
Klinikinis specifiSkumas (NG) = 98,7 % (95,8-99,7)

Klinikinis efektyvumas tiriant citologinius méginius
Tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ klinikinés efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos naudojant vidinj retrospektyvinj metody palyginimo
tyrima ir likusius ,,PreservCyt“ skyscio citologinius méginius, gautus i$ vienos klinikinés laboratorijos.

Like citologiniai méginiai buvo neZzymeéti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam méginiui suteiké unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy sarasga,
susiejantj paciento ID su neZzymeétais, tyrimo tikslais tirtais méginiais. IS viso istirti 83 i$ anksto atrankiniu badu patikrinti méginiai, gauti i$
klinikinés laboratorijos. I3 likusiy neigiamy éminiy dirbtiniu btadu sukurta trisdesimt papildomy NG teigiamy éminiy, i$ viso iStirta 113 éminiy.
Klinikiné laboratorija nustaté, kad i$ 113 jvertinty éminiy 30 éminiy buvo CT teigiami ir 33 éminiai (30 i$ kuriy buvo dirbtiniai) buvo NG teigiami.
Jokie méginiai nebuvo teigiami tiek CT, tiek NG. Siy éminiy tyrimo bisena nebuvo sakoma operatoriui, kad galima bty atlikti viengubai akla
tyrimg. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais FDA patvirtintais ir CE Zenklu paZymétais, teisétai
parduodamais molekuliniais prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieZitros kokybés tyrimams.

Pagal tyrimo ,NeuMoDx CT/NG“ rezultatus nustatyta, kad CT taikinio klinikinis jautris yra 100 %, o NG taikinio — 97,0 %, abiem atvejais
naudojant 95 % pasikliovimo intervalg (PI). Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiSkumas tiriant CT ir NG taikinius siekia 100 %,
naudojant 95 % PI. Apatinés ir virSutinés 95 % PI ribinés vertés, nurodytos toliau pateiktose 4A ir 4B lentelése, buvo apskaiiuotos naudojant
Wilsono procediirg be testinumo korekcijos.

4A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant citologinius méginius sistemomis ,NeuMoDx 288“ ir ,,96 Molecular System*
C. Trachomatis aptikimas naudojant juostele ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

FDA / CE
cT pamatinio tyrimo rezultatas
(citologiniai méginiai)
POS NEG IS viso
POS 30 0 30
NeuMoDx
NEG 0 53 53
»CT/NG“ tyrimas
IS viso 30 53 83
Klinikinis jautris (CT) = 100 % (88,7—100)
Klinikinis specifiSkumas (CT) = 100 % (93,2-100)
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4B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné tiriant citologinius méginius sistemomis ,NeuMoDx 288“ ir ,,96 Molecular System*
N. gonorrhoeae aptikimas naudojant juostele ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

FDA / CE
NG pamatinio tyrimo rezultatas
(citologiniai méginiai) .
POS NEG IS viso
POS 32 0 32
NeuMoDx
NEG 1 80 81
»CT/NG“ tyrimas
IS viso 33 80 113
Klinikinis jautris (NG) = 97,0 % (84,7-99,5)
Klinikinis specifiSkumas (NG) = 100 % (95,4—-100)

Analitinis jautris — Slapimo méginiai

Tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay” aptikimo riba buvo nustatyta naudojant klinikinj neigiamg Slapimg, pridéjus toliau pateiktose lentelése
nurodyty koncentracijy ,Acrometrix“ CT kontrolinés medziagos (D serologinio tipo) ar ,AcroMetrix“ NG kontrolinés medziagos. Tyrimai buvo
atliekami tris dienas naudojant 10 kiekvienos koncentracijos kartotiniy méginiy, dvi sistemas ,,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir 3 reagenty
partijas (20 kartotiniy méginiy partijoje, 60 méginiy i$ viso). Aptikimo daZniai nurodyti 5A ir 5B lentelése. Pagal probito tipo analize nustatyta,
kad CT aptikimo riba yra 4,5 EB/ml, o NG LoD siekia 0,22 Igst./ml. Sistema ,NeuMoDx 96 Molecular System* taip pat atlikti papildomi tyrimai,
naudojant mazesnj éminiy skai¢iy. Probito tipo analize nustatyta, kad CT LoD siekia 7 EB/ml, o NG — 0,3 Igst./ml.

Remiantis toliau aprasyto interferencijos tyrimo rezultatais teigiama, kad tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay*“ aptikimo riba tiriant CT yra
6 EB/ml, o tiriant NG — 5 Iast./ml.

5A lentelé. CT teigiamy rezultaty aptikimo daznis Slapime, 5B lentelé. NG teigiamy rezultaty aptikimo daznis Slapime,
atliekant LoD tyrimg juostele ,NeuMoDx CT/NG atliekant LoD tyrimg juostele ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“

Test Strip”
CcT . Teigiamy | Teigiamy LoD NG ve Teigiamy | Teigiamy LoD
m skaicius 3 probitas ast./m skaicius b probitas
(EB/ml) Skaicius Kaici % (probitas) (last./ml) Skaicius Kaici % (probitas)
32 60 60 100 % 10 58 58 100 %
16 60 60 100 % 5 60 60 100 %
8 60 60 100 % 1 60 60 100 % 0,22
4,5 EB/ml | |
4 59 54 91,5% 03 59 58 983% | last/m
2 60 38 63,3 % 0,1 59 37 63,8 %
0 60 0 0% 0 59 0 0%

Atlikus anksciau pateiktose lentelése nurodyty duomeny probito tipo analize nustatyta, kad CT taikinio LoD yra 4,5 EB/ml, o NG taikinio LoD
yra 0,22 Igst./ml [Zr. 1 pav.].
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NG-CEIVD LoD

molecular
CT-CEIVD LoD
12 12
LoD = 4,5 EB/ml [su (3,8-5,2) EB/mI 95 % PI] LoD = 0,22 Igst./ml [su (0,22, 0,22) Iast./ml 95 % PI]
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-3 , "
1 pav. Probito tipo analizé, skirta tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay“ LoD nustatyti naudojant juosteles ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“.

Analitinis jautris — tepinéliy méginiai
kontrolinés medzZiagos. Rezultatai iSanalizuoti naudojant pasisekimo koeficiento metodg ir koncentracija, kuriai esant nustatytas 95 % ar
didesnis koeficientas, taip pat patvirtinta kaip aptikimo riba tepinélyje. Aptikimo dazniai nurodyti 6A ir 6B lentelése. Pagal >95 % aptikimo daznj

Tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay” aptikimo riba buvo nustatyta naudojant klinikinius neigiamus gimdos kaklelio kanalo ir maksties tepinélius,
nustatyta, kad CT aptikimo riba yra 20 EB/ml, o NG LoD siekia 5 Igst./ml. Tyrimai buvo atlikti naudojant sistemas ,,NeuMoDx 288" ir ,96 System“.

pridéjus toliau pateiktose lentelése nurodyty koncentracijy , Acrometrix“ CT kontrolinés medzZiagos (D serologinio tipo) ar ,,AcroMetrix“ NG

6A lentelé. CT teigiamy rezultaty aptikimo daznis tepinélyje, atliekant ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ LoD tyrima
CT (EB/ml) | Skaicius Tekig.i?.m“ Teigiamy toD
SLeTEE % (pasisekimo koeficientas)
Maksties tepinélis
30 48 48 100 %
20 48 48 100 %
0 0 48 0%
N N . 20 EB/ml
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis
30 48 48 100 %
20 48 48 100 %
0 0 48 0%
6B lentelé. NG teigiamy rezultaty aptikimo dazZnis tepinélyje, atliekant ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ LoD tyrima
igi LoD
NG (last./ml) | Skaicius Telg!?‘mq Teigiamy % °
skaicius (pasisekimo koeficientas)
Maksties tepinélis
9 48 48 100 %
5 48 47 98 %
0 0 48 09
% 5 Iast./ml
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis
9 48 48 100 %
5 48 48 100 %
0 0 48 0%
11 psl. i$ 20
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Analitinis jautris — citologiniai méginiai
Tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ aptikimo riba buvo nustatyta naudojant klinikinj neigiamg ,,PreservCyt“, pridéjus toliau pateiktose lentelése
nurodyty koncentracijy ,Acrometrix“ CT kontrolinés medzZiagos (D serologinio tipo) ar ,,AcroMetrix“ NG kontrolinés medZiagos. Rezultatai
iSanalizuoti naudojant pasisekimo koeficiento metodg ir koncentracija, kuriai esant nustatytas 95 % ar didesnis koeficientas, patvirtinta kaip
aptikimo riba. Aptikimo daZniai nurodyti 7A ir 7B lentelése. Pagal >95 % aptikimo daZnj nustatyta, kad CT aptikimo riba yra 15 EB/ml, o NG LoD
siekia 5 Igst./ml. Tyrimai buvo atlikti naudojant sistemas ,,NeuMoDx 288 ir ,,96 System*”.

7A lentelé. CT teigiamy rezultaty aptikimo daznis citologiniuose méginiuose, atliekant ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ LoD tyrimg

7B lentelé. NG teigiamy

Atmainy aptikimas

igi igi LoD
CT(EB/ml) | Skaitius | B2y | Teigiamy
el % (pasisekimo koeficientas)
15 40 40 100 %
15 EB/ml
0 40 0 0%

rezultaty aptikimo dazZnis citologiniuose méginiuose, atliekant ,NeuMoDx CT/NG Assay“ LoD tyrimg

- . LoD
NG (last./ml) | Skaitius | /6oy | Teigiamy
skaiCius % (pasisekimo koeficientas)
5 40 40 100 %
5 Igst./ml
0 40 0 0%

Analitinis tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay” jautris buvo dar kartg patvirtintas naudojant 14 skirtingy CT serologiniy tipy ir 11 NG Klinikiniy
izoliaty. Tyrimas atliktas naudojant toliau pateiktoje 8 lenteléje nurodytus CT serologinius tipus ir NG izoliatus. Pries tyrimg j neigiamus Slapimo
méginius pridéta~1X ar ~2X LoD koncentracijos CT ar NG taikiniy. Esant LoD artimoms koncentracijomis gautas ne mazesnis nei 95 % aptikimo
daznis, o esant 2X LoD — 100 % CT ir NG atmainy aptikimo daznis. Tai jrodo, kad reikSmingo skirtumo aptinkant susijusius CT serologinius tipus
ir tipinj NG izoliaty rinkinj néra.

8 lentelé. Tirti CT / NG serologiniai tipai

CT serologinis Aptikimo daznis (%) NG klinikinis izoliatas Aptikimo daznis (%)
tipas 6 EB/ml 12 EB/ml [ATCC Nr.] 0,25 Iast./ml 0,5 last./ml
A 100 49981 100 100
B 100 31426 100 100
Ba 100 31407 100 100
C N./A . 100 27633 100
(Netaikytina)

LGV | 100 9793 100
LGV II 100 43070 100
LGV I 100 51109 N/A 100
E 100 100 35542 (Netaikytina) 100
F 95 100 35541 100
G 95 100 49498 100
H 100 100 49926 100

| 95 100

J 100 100

K 100 100
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Analitinis specifiSkumas

Naudojant juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“, dél galimo kryzminio reaktyvumo i$ viso iStirta 113 kultlros izoliaty ar DNR i$ galimai kartu
gyvenanciy arba filogenetiskai j CT ar NG panasiy organizmy. Organizmai paruosti 5-6 organizmy telkiniuose ir tirti esant aukstai
koncentracijai. Daugelis organizmy pridéta j CT / NG neigiama $lapimg apytiksliai 1 x 10° CFU/ml koncentracija (i¥skyrus kai kuriuos i$
komerciniy $altiniy gautus organizmus, kuriuose didelé DNR kopijy koncentracija (10 ng/ml) pridéta j CT / NG neigiamg $lapima).
Nepastebéta kryZzminio reaktyvumo né su vienu i$ Siame tyrime tirty patogeny. Tirty organizmy sgrasas nurodytas kitame puslapyje

pateikiamoje 9 lenteléje.

9 lentelé. Analitiniam specifiSkumui pademonstruoti naudoty patogeny sarasas

Bakterijos

Bakterijos

Bakterijos

Achromobacter xerosis

Fusobacterium nucleatum

Peptostreptococcus anaerobius

Acinetobacter baumannii

Gardnerella vaginalis

Peptostreptococcus productus

Acinetobacter calcoaceticus

Gemella haemolysans

Plesiomonas shigelloides

Acinetobacter Iwoffii

Haemophilus ducreyi

Propionibacterium acnes

Actinomyces israelii

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Aerococcus viridans

Kingella dentrificans

Proteus vulgaris

Aeromonas hydrophila

Kingella kingae

Providencia stuartii

Alcaligenes faecalis

Klebsiella oxytoca

Pseudomonoas aeruginosa

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella pneumoniae

Pseudomonas fluorescens

Bacillus subtilis

Lactobacillus acidophilus

Pseudomonas putida

Bacteroides fragilis

Lactobacillus brevis

Rahnella aquatilis

Bacteroides ureolyticus

Lactobacillus jensenii

Rhodospirillum rubrum

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus lactis

Saccharomyces cerevisiae

Bifidobacterium breve

Legionella pneumophila

Salmonella minnesota

Brevibacterium linens

Listeria monocytogenes

Salmonella typhimurium

Campylobacter jejuni Micrococcus luteus Serratia marcescens
Candida albicans Moraxella catarrhalis Staphylococcus saprophyticus
Candida glabrata Moraxella lacunata Staphylococcus aureus

Candida parapsilosis

Moraxella osloensis

Staphylococcus epidermidis

Candida tropicalis

Morganella morganii

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae

Mpycobacterium smegmatis

Streptococcus bovis

Chromobacterium violaceum

Mycoplasma genitalium

Streptococcus mitis

Citrobacter freundii

Mycoplasma hominis

Streptococcus mutans, Serogroup A

Clostridium perfringens

Neisseria meningitidis, Serogroup A

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium genitalium

Neisseria meningitidis, Serogroup B

Streptococcus pyogenes

Corynebacterium xerosis

Neisseria meningitidis, Serogroup C

Streptococcus salivarius

Cryptococcus neoformans

Neisseria meningitidis, Serogroup D

Streptococcus sanguinis

Deinococcus radiodurans

Neisseria meningitidis, Serogroup Y

Streptomyces griseus

Derxia gummosa

Neisseria meningitidis, Serogroup W135

Trichomonas vaginalis

Eikenella corrodens

Neisseria cinerea

Ureaplasma urealyticum

Elizabethkingia miricola

Neisseria elongata

Vibrio parahaemolyticus

Enterobacter aerogenes

Neisseria flavescens

Weissella paramesenteroides

Enterobacter cloacae

Neisseria lactamica

Yersinia enterocolitica

Enterococcus avium

Neisseria mucosa

Virusai

Enterococcus faecalis

Neisseria sicca

Citomegalovirusas

Entercoccus faecium

Neisseria subflava

Herpes simplex virusas |

Erwinia herbicola

Neisseria perflava

Herpes simplex virusas Il

Escherichia coli

Neisseria polysaccharea

Zmogaus papilomos virusas 16

Trukdanciosios medZiagos — komensaliniai organizmai
Juostelé ,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ buvo tirta dél interferencijos su ne tiksliniais organizmais (kartu gyvenanciais Slapimo ir lytiniuose
organuose), vertinant tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay“ efektyvumg sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System“, esant Zemoms CT ir NG
koncentracijoms. Siame tyrime naudota ta pati 113 organizmy grupé [#r. 9 lentele], kuri buvo naudota kryZzminiam reaktyvumui jvertinti.
Organizmai CT / NG neigiamuose $lapimo méginiuose buvo sujungti j grupes po 5-6 ir pridéta 18 EB/ml CT isgryninty elementariyjy kany ir
0,75 Iast./ml NG Igsteliy kontrolinés medziagos. Nepastebéta interferencijos su jokiais komensaliniais organizmais, taciau nustatyta, kad esant
auk$toms CT taikinio koncentracijoms (>1,0 x 10° EB/ml) neigiamai paveikiamas 7emy koncentracijy (3X LoD) NG taikinio aptikimas. Siuo atveju
auksta CT koncentracija paveiké mazesnés nei 20X LoD (™~ 5 Igst./ml) koncentracijos NG aptikimg, todél aptikimo riba esant aukstai CT taikinio

koncentracijai yra 5 Iast./ml.
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Trukdanéiosios medZiagos — endogeninés ir egzogeninés medzZiagos, aptiktos CT / NG klinikiniuose $lapimo méginiuose

] $lapimo méginius buvo atskirai jmaiSytos Sios galimai trukdanciosios medziagos [Zr. 10 lentele]: kraujas (7 %), Slapimo analités, baltymas,
gliukozé, urobilinogenas, pH 4 (rigstinis), pH 9 ($arminis), leukocitai (1,0 x 10° Igst./ml). Visos $ios medziagos tirtos dél galimos interferencijos
be ir su CT ir NG (esant 3X ir 10X LoD). Nepastebéta interferencijos né su viena tirta medziaga.

10 lentelé. Egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios medZiagos, tirtos Slapimo méginiuose

Trukdancioji medzZiaga

Bilirubinas, ~ 10 mg/dI

Gliukozé, 1000 mg/dl

pH 4

pHO9

Endogeniné

Baltymas (albuminas), 50 mg/ml

Kraujas, 7 %

Leukocitai (PBMC), 1E6 Igst./ml

*Talko milteliai, 0,1 %

Egzogeniné

*IS pradZiy 2 is 3 NG éminiy, tirty esant 3x LoD, nepavyko amplifikuoti su talko
milteliais. Taciau pakartotinai atlikus tyrimgq, pavyko pasiekti norimy rezultaty.

Trukdanéiosios medZiagos — endogeninés ir egzogeninés medzZiagos, aptiktos CT / NG klinikiniuose tepinéliy méginiuose

| klinikinius gimdos kaklelio kanalo ir maksties tepinéliy méginius buvo atskirai pridétos Sios galimai trukdanciosios medziagos [zr. 11 lentele]:
kraujas (10 %), mucinas, PBMC (1,0 x 10° Igst./ml), progesteronas, ,Monistat® 1“, ,Vagisil® drékinamasis kremas, ,K-Y™ Jelly“ lubrikantas
intymiam naudojimui, , Yeast-Gard Advanced™* intymios higienos plovimo priemoné ir séklidZiy skystis. Visos Sios medZziagos tirtos dél galimos
interferencijos su CT ir NG (esant 3X ir 10X LOD). Nepastebéta interferencijos su jokiomis toliau nurodyty koncentracijy medziagomis.

11 lentelé. Egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios medziagos, tirtos tepinéliy méginiuose

Trukdancioji medzZiaga

Kraujas, 10 %

*Mucinas, ~13,5 mg/ml
PBMC, 1E5 Igst./ml

Endogeniné

Progesteronas, ~7 mg/ml

,Monistat 1, ~22 mg/ml
,Vagisil Moisturizer”, ~7 mg/ml

,K-Y Jelly Personal Lubricant”, ~43 mg/ml

Egzogeniné

,Yeast-Gard Advanced Douche”, ~32 mg/ml

Seklidziy skystis, ~13,5 mg/ml
*Mucinas dozuotas is 0,8 % pradinio tirpalo

Trukdanéiosios medZiagos — endogeninés ir egzogeninés medziagos, aptiktos CT / NG klinikiniuose citologiniuose méginiuose

| klinikinius ,,PreservCyt” méginius buvo atskirai pridétos Sios galimai trukdanciosios medziagos [Zr. 12 lentele]: kraujas (10 %), mucinas, PBMC
(1,0 x 10° Igst./ml), ,Yeast-Gard Advanced” intymios higienos plovimo priemoné, séklidZiy skystis, progesteronas, ,Vagisil“ kremas nuo niezulio,
,Clotrimazole” maksties kremas, ,,Preparation H®“ kremas, ,,Monistat 1“, ,Abreva®“ kremai dedervinei gydyti, ,Vagisil“ drékinamasis kremas,
,K-Y Jelly“ lubrikantas intymiam naudojimui, ,Delfen” kontraceptinés putos ir ,Metronidazole” maksties kremas. Visos Sios medziagos tirtos
dél galimos interferencijos su CT ir NG, esant 10X LoD. Nepastebéta interferencijos su jokiomis toliau nurodyty koncentracijy medziagomis.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
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12 lentelé. Egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios medziagos, tirtos citologiniuose méginiuose

Trukdancioji medziaga

Kraujas, 10 % v/v

)
o
£ -
g,, Mucinas, 0,25 % w/v
-}
b PBMC, 1E5 Iast./ml
,Yeast Gard” intymios higienos plovimo priemong, 5 % v/v
Seklidziy skystis, 5 % v/v
Progesteronas, 5,6 mg/ml
,Vagisil“ kremas nuo niezulio, 4,2 mg/ml
,Clotrimazole” maksties kremas, 5,6 mg/ml
)
'g ,Preparation H, 10,9 mg/ml
oo
§n ,Monistat 1%, 5,6 mg/ml

»Abreva“ kremas dedervinei gydyti, 7 mg/ml

,Vagisil” drékinamasis kremas, 5,6 mg/ml

,KY Jelly” lubrikantas intymiam naudojimui, 11,8 mg/ml

,Delfen” kontraceptinés putos, 5,6 mg/ml

,Metronidazole” maksties kremas, 18 mg/ml

Glaudumas laboratorijoje

Tyrimo ,NeuMoDx CT/NG Assay” glaudumas laboratorijoje buvo patvirtintas keliems operatoriams 12 dieny (ne i§ eilés) vykdant
kontroliuojama tyrimo plana trimis skirtingais prietaisais. Operatoriai pakaitomis kiekvienu prietaisu (,NeuMoDx 288 Molecular System*) per
dieng tyré po du éminiy rinkinius ir dvi skirtingas reagenty partijas, kurios naudotos keliuose prietaisuose. Eminiy rinkinj sudaré trys kartotiniai
méginiai, tirti pagal kiekvieng i$ penkiy skirtingy koncentracijy (,True Negative“ (teisingai neigiama), ,Low Negative” (silpnai neigiama),
,Moderate Negative” (vidutiniSkai neigiama), ,,Low Positive” (silpnai teigiama) ir ,,Moderate Positive” (vidutiniskai teigiama), i$ viso naudojant
15 méginiy vienam rinkiniui, vienoje sistemoje. Méginiai buvo paruosti naudojant sudétinius, atrankiniu btdu patikrintus sveiky donory
$lapimo méginius. Siame tyrime i$ viso i$analizuoti 72 éminiy rinkiniai (1080 tyrimai). Rezultatai pateikiami 13-15 lentelése.

13 lentelé. Glaudumo laboratorijoje suvestiné

Tirtos koncentracijos Kartotiniy Emi[\iq per % viso
Eminys Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae meéginiy dle.na éminiy per
EB/ml Iast./ml rinkinyje (“af’dolam x 12 dieny
sistemas)
»,Moderate Positive”
(vidutiniskai teigiama) (MP) 48 2,0 3 18 216
8X LoD
»Low Positive” (silpnai
teigiama) (LP) 15 0,625 3 18 216
2,5X LoD
»,Moderate Negative“
(vidutinisSkai neigiama) 0,6 0,025 3 18 216

(MN) 1X LoD 1:10 skiedimas
»Low Negative” (silpnai
neigiama) (LN) 0,06 0,0025 3 18 216
1X LoD 1:100 skiedimas
»True/Blank Negative”
(teisingai neigiama / tuséia)

(TN) 0 0 3 18 216
0 taikinys
Bendras istirty éminiy skaicius 90 1080
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
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14A lentelé. CT taikinys: Kokybiniai glaudumo laboratorijoje tyrimo rezultatai (tarp prietaisy)
. 1 prietaisas 2 prietaisas 3 prietaisas Bendras
Eminys
Teigiamy procentas Teigiamy procentas Teigiamy procentas Teigiamy procentas
MP 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (216/216)
LP 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (216/216)
MN 19,4 % (14/72) 25 % (18/72) 26,4 % (19/72) 23,6 % (51/216)
LN 1,4 % (1/72) 1,4 % (1/72) 1,4 % (1/72) 1,4 % (3/216)
™ 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/216)
14B lentelé. NG taikinys: Kokybiniai glaudumo laboratorijoje tyrimo rezultatai (tarp prietaisy)
. 1 prietaisas 2 prietaisas 3 prietaisas Bendras
Eminys
Teigiamy procentas Teigiamy procentas Teigiamy procentas Teigiamy procentas
MP 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (72/72) 100 % (216/216)
LP 100 % (72/72) 100 % (72/72) 98,6 % (71/72) 100 % (216/216)
MN 20,8 % (15/72) 23,6 % (17/72) 16,7 % (12/72) 20,3 % (44/216)
LN 0% (0/72) 2,8% (2/72) 0% (0/72) 0,9 % (2/216)
N 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/216)
15A lentelé. CT taikinys: kiekybiné glaudumo laboratorijoje parametry analizé (tarp instrumenty)
1 prietaisas 2 prietaisas 3 prietaisas Bendras
Eminys
vidoet | S 1o | vider | SR L gev | vide | SR L gev | vidoee | SN | govr
nuokr. nuokr. nuokr. nuokr.
MP 31,23 0,67 2,1% 31,34 0,44 1,4 % 31,28 0,69 2,2% 31,28 0,61 2,0%
LP 32,52 0,62 1,9% 32,34 0,53 1,6 % 32,52 0,68 2,1% 32,46 0,62 1,9%
MN
LN N/A (Netaikytina)
TN
15B lentelé. NG taikinys: kiekybiné glaudumo laboratorijoje parametry analizé (tarp instrumenty)
1 prietaisas 2 prietaisas 3 prietaisas Bendras
Eminys
vid.ct | Sl gievs | videe | SR | ooy | vidoee | B | wov | vidoee | SR [ govr
nuokr. nuokr. nuokr. nuokr.
MP 30,76 0,31 1,0% | 3083 0,30 1,0% | 3091 0,31 1,0% | 3083 0,31 1,0 %
LP 31,86 0,42 1,3% 31,85 0,43 1,4 % 31,95 0,65 2,0% 31,89 0,51 1,6 %
MN
LN N/A (Netaikytina)
TN
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Pernasa ir kryZzminé tarsa

Galimos éminiy pernasos ir kryZminés tarsos tyrimai buvo atlikti sistema ,,NeuMoDx 288 Molecular System”, naudojant juostele ,NeuMoDx
CT/NG Test Strip“ tiek Slapimo, tiek citologinéms matricoms. Abu tyrimai buvo atlikti dviem dalimis — pirmiausia jvertinta, kaip CT ir NG neigiami
meégiami bus paveikti, sumaisius juos su méginiais, kuriuose yra didelé CT ir NG taikinio koncentracija. Teigiami ir neigiami méginiai buvo jdéti
j sistemg ,,NeuMoDx System*“ tokiu bidu, kad kiekvienas neigiamas méginys buty Saliai stipriai teigiamo méginio. Antroje tyrimo dalyje i$ karto
po visy aukstos CT ir NG koncentracijos méginiy apdorojimo buvo apdoroti visi neigiami méginiai. Neigiamuose méginiuose, sumaisytuose su
aukstos koncentracijos méginiais arba apdorotuose po aukstos CT ir NG koncentracijos méginiy, nebuvo pastebéta jokios tarsos. Tai jrodeé, kad
pernasos ir (arba) kryZminés tarSos néra. Sistema ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ taip pat atlikti papildomi tyrimai. Kadangi nepastebéta
jokios pernasos ar kryZminés tarsos, rezultatai buvo patvirtinti.

Svieziy ir uzSaldyty meéginiy ekvivalentiskumas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant pademonstruoti meéginiy matricy ekvivalentisSkuma tarp SvieZiy ir uzsaldyty gryny slapimo, maksties ir gimdos
kaklelio kanalo méginiy. Gauti klinikiniai Slapimo éminiai ir perspektyviniam tyrimui skirti maksties ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliai buvo
atrankiniu badu patikrinti dél CT ir NG. ] neigiamus méginius buvo pridéta tyrimo ,,NeuMoDx CT/NG Assay” 2X LoD (tiriant $lapimg) ir 3X LoD
(tiriant tepinélius) koncentracijy CT elementariyjy kiny ir NG Iasteliy. Kiekvienas éminys buvo padalytas po lygiai j dvi alikvotines dalis. Vienas
i$ jy buvo istirtas nedelsiant, o kitas — po vieno uz$aldymo / atitirpinimo ciklo —20 °C temperatiroje. SvieZiy ir uz8aldyty $lapimo ir tepinéliy
meéginiy rezultatai buvo palyginti regresinés analizés btidu. Duomenys parodé puiky ekvivalentiSkuma tarp SvieZio ir uzsaldyto Slapimo bei
Svieziy ir uzsaldyty tepinéliy méginiy.

Kontrolinés medZiagos efektyvumas

Eminio apdorojimo kontrolinés medziagos, jtrauktos j juostele ,,NeuMoDx CT/NG Test Strip“ apdorojimo etapy triktims arba ,,NeuMoDx CT/NG* tyrima
neigiamai paveikianciam slopinimui aptikti, efektyvumas buvo jvertintas sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System*. Tirtos salygos atspindi kritiniy
apdorojimo etapy triktis, kurios gali atsirasti apdorojant éminius ir kuriy sistemos ,,NeuMoDx System” efektyvumo stebéjimo jutikliai gali neaptikti.
Kontrolinés medziagos efektyvumas buvo jvertintas imituojant jvairiy éminiy apdorojimo srauto etapy triktis, siekiant atkartoti galima sistemos klaida,
ir pridedant j méginj Zinomo inhibitoriaus, kad blty galima stebéti neefektyvy inhibitoriaus slopinimo poveikj éminio apdorojimo kontrolinés medziagos
aptikimui (Zr. 16 lentele). Tais atvejais, kai apdorojimo klaidos neigiamai nepaveiké éminio apdorojimo kontrolinés medziagos efektyvumo (,NO WASH*
(BE PLOVIMO REAGENTO) / ,,NO WASH BLOWOUT“ (BE PLOVIMO REAGENTO ISPUTIMO), tyrimas buvo pakartotinai atliktas naudojant zemy CT ir NG
koncentracijy (beveik prilygstanciy LoD) méginius, siekiant patvirtinti, kad apdorojimo klaida taip pat NETURI neigiamo poveikio CT ar NG taikinio
aptikimui. Kontrolinés medziagos efektyvumo patvirtinimo tyrimo rezultatai apibendrinti 16 lenteléje.

16 lentelé. Kontrolinés medziagos efektyvumo duomeny suvestiné

Salyga Numatomas rezultatas Nustatytas rezultatas

»,Normal Processing” (jprastas apdorojimas) Negative (Neigiamas) Negative (Neigiamas)

,Normal Processing + Inhibitor” (jprastas

- e ,Unresolved” (nei$spresta ,Unresolved” (neiSspresta
apdorojimas su inhibitoriumi) ( presta) ( presta)

,Unresolved” (neisspresta)

ar ,Negative” (neigiama) Negative (Neigiamas)

,No Wash Reagent” (be plovimo reagento)

,No Wash Blowout” ,Unresolved” (nei$spresta) . L
. o AP Negative (Neigiamas)
(be plovimo reagento isputimo) ar ,Negative” (neigiama)
,No Release Reagent” (be islaisvinimo reagento) ,Indeterminate” (neaisku) ,Indeterminate” (neaisku)

,No PCR Master Mix Reagents” (be PGR

o ,Indeterminate” (neaisku) ,Indeterminate” (neaisku)
pagrindinio misinio reagenty)

Slapimo méginiy stabilumas sistemoje

| CT ir NG neigiamus $lapimo méginius buvo pridéta 2 koncentracijy CT ir NG taikiniy ir jie apdoroti tyrimu ,,NeuMoDx CT/NG Assay“, naudojant
tokj patj neigiamy méginiy skaiciy. Apdorojimo pabaigoje visi teigiamy ir neigiamy méginiy mégintuvéliai buvo palikti ant sistemos darbastalio
24 valandas. Ant sistemos darbastalio palikti méginiai buvo papildomai istirti praéjus 4, 8 ir 24 valandos po pradinio tyrimo. Visais laiko
momentais numatomas visy $lapimo méginiy, j kuriuos pridéta CT ar NG taikiniy, rezultatas buvo ,POSITIVE” (teigiama) (atitinkamam taikiniui),
o Slapimo méginiy be taikinio — ,NEGATIVE" (neigiama) (abiem taikiniams). Visais laiko momentais, jskaitant 24 valandy laikotarpj, numatomi
ir nustatyti rezultatais visiskai atitiko. Tokiu bldu jrodyta, kad atliekant tyrimg ,,NeuMoDx CT/NG Assay” méginiai yra stabills sistemoje 24
valandas. Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje 17 lenteléje.

17 lentelé. Slapimo éminiy stabilumo sistemoje duomeny suvestiné

To 4 val. 8 val. 24 val.
Meéginiy stabilumas sistemoje, slapimas
Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo %
NG teigiama 10 Igst./ml 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC-31426 20 Iast./ml 100 % 100 % 100 % 100 %
CT teigiama 10 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC_VR-879 20 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %
Negative (Neigiamas) 100 % 100 % 100 % 100 %
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LT_I
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Tepinéliy méginiy stabilumas sistemoje

] CTir NG neigiamus gimdos kaklelio kanalo ir maksties méginius buvo pridéta 2 koncentracijy CT ir NG taikiniy ir jie apdoroti tyrimu ,,NeuMoDx
CT/NG Assay”, naudojant tokj patj neigiamy méginiy skaiciy. Apdorojimo pabaigoje visi teigiamy ir neigiamy méginiy mégintuvéliai buvo palikti
ant sistemos darbastalio 24 valandas. Ant sistemos darbastalio palikti méginiai buvo papildomai istirti praéjus 4, 8 ir 24 valandos po pradinio
tyrimo. Visais laiko momentais numatomas visy tepinéliy méginiy, j kuriuos pridéta CT ar NG taikiniy, rezultatas buvo ,POSITIVE” (teigiama)
(atitinkamam taikiniui), o tepinéliy méginiy be taikinio — ,NEGATIVE” (neigiama) (abiem taikiniams). Visais laiko momentais, jskaitant 24
valandy laikotarpj, numatomi ir nustatyti rezultatais visiskai atitiko. Tokiu badu jrodyta, kad atliekant tyrimg ,NeuMoDx CT/NG Assay“ méginiai
yra stabilUs sistemoje 24 valandas. Rezultatai apibendrinti toliau pateiktose 18A ir 18B lentelése.

18A lentelé. Gimdos kaklelio kanalo tepinéliy éminiy stabilumo sistemoje duomeny suvestiné

Méginiy stabilumas sistemoje, gimdos To 4val. 8 val. 24 val.
kaklelio kanalo tepinélis Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo %

NG teigiama 15 Iast./ml 100 % 100 % 100 % 100 %

ATCC-31426 50 Iast./ml 100 % 100 % 100 % 100 %

CT teigiama 60 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %

ATCC_VR-879 200 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %

Negative (Neigiamas) 100 % 100 % 100 % 100 %

18B lentelé. Maksties tepinéliy éminiy stabilumo sistemoje duomeny suvestiné

200300

Maéginiy stabilumas sistemoje, maksties To 4val. 8val. 24 val.
tepinélis Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo %

NG teigiama 15 Iast./ml 100 % 100 % 100 % 100 %

ATCC-31426 50 Igst./ml 100 % 100 % 100 % 100 %

CT teigiama 60 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %

ATCC_VR-879 200 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %

Negative (Neigiamas) 100 % 100 % 100 % 100 %

Citologiniy méginiy stabilumas sistemoje

] CT ir NG neigiamus citologinius méginius buvo pridéta atskiro 3x LoD koncentracijos taikinio (45 EB/ml CT méginiuose ir 15 Igst./ml NG
méginiuose, ,Acrometrix“) ir jie apdoroti tyrimu ,NeuMoDx CT/NG Assay“, naudojant tokj patj neigiamy méginiy skai¢iy. Apdorojimo pabaigoje
visi teigiamy ir neigiamy méginiy meégintuvéliai buvo palikti ant sistemos darbastalio 24 valandas. Ant sistemos darbastalio palikti méginiai
buvo papildomai istirti praéjus 4, 8 ir 24 valandos po pradinio tyrimo. Visais laiko momentais numatomas visy citologiniy méginiy, j kuriuos
pridéta CT ar NG taikiniy, rezultatas buvo ,POSITIVE” (teigiama), o citologiniy méginiy be taikinio — ,,NEGATIVE” (neigiama) (abiejy taikiniy
atveju). Visais laiko momentais, jskaitant 24 valandy laikotarpj, numatomi ir nustatyti rezultatais visiskai atitiko. Tokiu badu jrodyta, kad
atliekant tyrimg ,,NeuMoDx CT/NG Assay” méginiai yra stabills sistemoje 24 valandas. Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje 19 lenteléje.

19 lentelé. Gimdos kaklelio kanalo tepinéliy éminiy stabilumo sistemoje duomeny suvestiné

To 4 val. 8val. 24 val.

Meéginiy stabilumas sistemoje,
citologiniai méginiai

Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo % Sutapimo %

NG teigiama 15 last./ml 100 % 100 % 100 % 100 %
CT teigiama 45 EB/ml 100 % 100 % 100 % 100 %
Negative (Neigiamas) 100 % 100 % 100 % 100 %
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PREKIY ZENKLAI

,NeuMoDx™“ ir ,NeuDry™“ yra ,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekiy Zenklai.

,Abreva® yra registruotasis ,GlaxoSmithKline Consumer Healthcare” prekés zenklas.
»AcroMetrix™“ yra ,, Thermo Fisher Scientific“ prekés Zenklas.

BD™ ir BD™ UVT yra ,Becton, Dickinson and Company“ prekiy Zenklai.

,cobas®” yra registruotasis ,,Roche Diagnostics Operations, Inc.” prekés Zenklas.
,Hamilton®“ yra registruotasis ,,Hamilton Company” prekés Zenklas.

,Hologic®“ yra registruotasis ,,Hologic, Inc.” ir (arba) jos patronuojamuyjy jmoniy prekés Zenklas.
,K-Y™“yra , Reckitt Benckiser (Brands) Limited” prekeés Zenklas.

,Monistat® 1“ yra registruotasis , Insight Pharmaceuticals” prekés Zenklas.

,,Preparation H®“ yra registruotasis ,, WHITEHALL PHARMACAL COMPANY“ prekés zenklas.
,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekés Zenklas.

UTM® yra ,Italia S.P.A.” prekés Zenklas.

,Vagisil®“ yra registruotasis ,,Combe Incorporated” prekés Zenklas.

,Yeast-Gard Advanced™ Douche” yra , Lake Consumer Products, Inc.” prekés Zenklas.

SIMBOLIY REIKSMES

Ronly Naudoti tik pagal recepta e Temperatiros riba
wl Gamintojas ® Nenaudoti pakartotinai
. . . . . . Sudétyje yra pakankamas kiekis
VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné Y/ <n> tyrimams (-y) atlikti
Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje (13 Zr. naudojimo instrukcijas
Katalogo numeris AN Démesio
Partijos kodas &  Biologiniai pavojai
% Tinka naudoti iki ce CE Zenklas
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