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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
Lieto3anai in vitro diagnostika sistéma NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular System

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

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

PAREDZETA LIETOSANA

Analize NeuMoDx CT/NG Assay, ko veic sistema NeuMoDx 96 Molecular System un NeuMoDx 288 Molecular System, ir automatizéts, kvalitativs
in vitro nukleinskabes amplifikacijas tests tie$ai Chlamydia trachomatis (CT) un/vai Neisseria gonorrhoeae (NG) DNS noteik3anai un
diferencésanai urogenitalajos parauga materialos. Analizé tiek izmantota reallaika polimerazes kédes reakcijas (PKR) metode, lai noteiktu
Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae 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), dzemdes kakla parauga materialos, kas
panemti $kiduma PreservCyt® Solution (Hologic®, Inc, MA, ASV), un viriedu un sievie$u urind. NeuMoDx CT/NG Assay ir paredzéts izmantot ka
palighdzekli hlamidiju un gonokoku izraisitas urogenitalas slimibas diagnosticésana cilvékiem gan ar simptomiem, gan bez tiem.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Lai ar NeuMoDx CT/NG Assay testétu urina parauga materialu, urina paraugu panem standarta urina panemsanas traucina bez konservantiem
vai piedevam. Sagatavojot testésanai, urina alikvoto dalu iepilda ar NeuMoDx System saderiga sekundaraja stobrina un tam Tpasi paredzétos
paraugu turétajos ievieto sisttma NeuMoDx System, lai saktu apstradi. Katram paraugam urina alikvoto daju 550 pl sajauc ar NeuMoDx Lysis
Buffer 2, un NeuMoDx System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSsamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS
reallaika PKR amplifikacijai un amplificétu un noteiktu amplifikacijas mérkus, ja tadiir (CT un NG hromosomu un plazmidu mérka génu sekvencu
dalas).

Lai ar NeuMoDx CT/NG Assay testétu uztriepes parauga materialu, endocervikalas uztriepes paraugs vai klinicista panemts vai paspanemts
maksts uztriepes paraugs japanem ar poliestera gala uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru 3 ml barotnes Universal Transport Medium
(UTM-RT, UVT) vai lidzvértigas barotnes. Uztriepes paraugu var testét tiesi no primara transporta barotnes stobrina vai alikvoto dalu iepildit ar
NeuMoDx System saderiga sekundaraja stobrina un, izmantojot piemérotu paraugu turétaju, ievietot sistema NeuMoDx System, lai saktu
apstradi. Ja paraugs bijis sasaldéts, pirms testéSanas atkauséto paraugu ieteicams 5-10 minltes ieprieks sildit 85 °C temperatira. Katram
paraugam uztriepes barotnes alikvoto daju 400 pl sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 2, un sistema NeuMoDx System automatiski veic visas
darbibas, kas nepiecieSamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS reallaika PKR amplifikacijai un amplificétu un noteiktu
amplifikacijas mérkus, ja tadiir (CT un NG hromosomu un plazmidu mérka génu sekvencu dalas).

Lai ar NeuMoDx CT/NG Assay testétu citologisku parauga materialu, klinicists, ievérojot raZotaja noradijumus, panem testu ThinPrep® Pap
Test. Péc apstrades iekarta ThinPrep® Processor Skiduma PreservCyt® Solution alikvota dala jaiepilda ar NeuMoDx System saderiga sekundaraja
stobrina un, izmantojot piemérotu paraugu turétaju, jaievieto sistema NeuMoDx System, lai saktu apstradi. Pirms apstrades janogaida, I1dz
parauga materials sasilst lidz istabas temperatirai. Katram paraugam barotnes PreservCyt Liquid alikvoto daju 550 ul sajauc ar NeuMoDx Lysis
Buffer 2, un NeuMoDx System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSsamas, lai ekstrah&tu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto DNS
reallaika PKR amplifikacijai un amplificétu un noteiktu amplifikacijas mérkus, ja tadiir (CT un NG hromosomu un plazmidu mérka génu sekvencu
dalas).

NeuMoDx CT/NG Assay ietver DNS paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai palidz&étu uzraudzit iesp&amu
inhibitorvielu klatbatni un NeuMoDx System vai reagentu k|tdas, kas var rasties ekstrahésanas un amplifikacijas procesu laika.

Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae infekcijas ir divas no visizplatitakajam seksuali transmisivajam infekcijam pasaulé. Amerikas
Savienotajas Valstits 2016. gada diagnosticéja vairak neka 1,6 miljonus jaunu hlamidijas gadijumu un 470 000 gonorejas gadijumu, kas saskana
ar Slimibu kontroles un profilakses centru (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) (CDC, 2017)jaunako parskatu ir jebkad lielakais
skaits.

Chlamydiae ir nekustigas, gramnegativas, obligatas intracelularas baktérijas. Chlamydia trachomatis suga ietver piecpadsmit serotipus (A, B,
Ba,C,D,EF,G,H,IJ,K, L1, L2 un L3), kas cilvékam var izraisit slimibu.? Serotipi no D Iidz K ir galvenais dzimumceJu hlamidiju infekciju célonis
virieSiem un sievietém.? C. trachomatis var izraisit negonokoku uretritu, epididimitu, proktitu, cervicitu, akitu salpingitu un iegurna organu
iekaisigu slimibu (Pelvic Inflammatory Disease, PID). *° Hlamidiju infekcijas bieZi ir bez simptomiem gan virie$iem, gan sievietém. Bérniem, kas
dzimusi inficétam matém, ir nozimigi augstaks konjunktivita ar ieslégumiem un hlamidiju pneimonijas risks.”® Nearstéta infekcija var izraisit
PID, kas ir galvenais neauglibas, arpusdzemdes gritniecibas un hronisku sapju iegurni célonis.> Randomizétos kontrolétos hlamidiju skrininga
pétijumos iegitie dati liecina, ka, Tstenojot skrininga programmas, var mazinat PID sastopamibu.®*? Tapat ka citas iekaisigas STS, hlamidiju
infekcija var veicinat HIV infekcijas parne$anu.*® Turklat ar hlamidijam inficétas gritnieces infekciju dzemdibu laika var parnest saviem bérniem,
un tadéjadi var rasties jaundzimuso oftalmija, kas var izraisit aklumu un pneimoniju. Slimibas lield sloga un ar infekciju saistito risku dé] CDC
iesaka ikgadé&ju hlamidiju skriningu visam dzimumdzivi dzivojosam sievietém, kas ir jaunakas par 25 gadiem, un >25 gadus vecam sievietém ar
paaugstinatu inficé3anas risku (pieméram, sievietes, kam ir jauns vai vairaki dzimumpartneri).
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Neisseria gonorrhoeae ir gonorejas izraisitajs. N. gonorrhoeae ir nekustigi, gramnegativi diplokoki. Visbiezak N. gonorrhoeae infekcija ir
urogenitalaja trakta. NG infekcijam ir tendence izraisit spécigaku iekaisigu atbildes reakciju neka C. trachomatis, tacu sievietém tas parasti ir
bez simptomiem, lidz attistas komplikacijas, piemé&ram, PID.*® PID var izraisit neauglibu olvadu patologijas dé|, arpusdzemdes gritniecibu un
hroniskas sapes iegurni. VirieSiem vairakums urinizvadkanala infekciju izraisa uretritu ar sapigu urinaciju vai dizdriju ar izdalijumiem no
dzimumorgana (parasti simptomatiska) un retak — epididimitu vai diseminétu gonokoku infekciju.’® Turklat epidemiologiskie un biologiskie
pétijumi sniedz parliecinodus pieradijumus, ka gonokoku infekcijas veicina HIV infekcijas parne$anu.’® CT/NG Assay izmanto reallaika PKR, lai
uz Neisseria gonorrhoeae hromosomas noteiktu daudzkopiju necaurspidibas géna regionu.

Veésturiski C. trachomatis un N. gonorrhoeae kultivésana bijusi “zelta standarts” CT/NG noteikSanai. Tacu kultivésanas metodém
transportésanas un glabasanas laika jasaglaba organismu dzivotspéja. CT kultivéSanas metodes ir griti standartizéjamas, tehniski sarezgitas,
dargas, darbietilpigas un saméra nejutigas. NG infekcijas standarta diagnosticésanas kultivésanas metozu kliniskais jutigums var bat labs, tacu
organisms jaizolé selektivas barotnés, un Sis metodes ir Joti atkarigas no pareizas ricibas ar parauga materialiem. Ja parauga materialu neglaba
un netransporté pareizi, var zust organisma dzivotspéja, un iegitie rezultati var bat k|Gdaini negativi. Rezultati var bat klGdaini negativi ari tad,
ja paraugi panemti ar sliktu metodi, parauga materiali ir toksiski un organisma sekrétu sastavdalas izraisijusas auganas inhibiciju. So trikumu
dé| kultivésanas metodes nav tik idealas testéSanai ka rutinas skrininga testi. Hlamidiju un gonorejas noteikSanai ir izstradati vairaki
laboratoriskie testi, kas nav kultivésanas metodes, tostarp nukleinskabju amplifikacijas testa (nucleic acid amplification test, NAAT) metodes.
Kop$ 2002. gada NAAT tehnologiju uzlabojumu un mazak invazivas parauga materialu panemsanas dé| bijusi iespéjama nozimiga NAAT
pielagosana CT un NG diagnosticésanai. Kops 2014. gada nukleinskabju amplifikacijas testésana ir vieniga CDC ieteikta metode no metodém,
kas nav kultivé$anas metodes, izmanto3anai laboratorija ikdiena CT/NG testé3anai.’® CT/NG Assay izmanto reallaika PKR, lai noteiktu divus
atskirigus Chlamydia trachomatis regionus: vienu, kas mérké uz helikazes génu vairaku kopiju kriptiskaja plazmida, un otru, kas mérké uz
CT hromosomas aréjas membranas génu. CT noteikSanu ka tadu neietekmé nesena mutacija, kas konstatéta CT hromosomas 23S regiona, vai
delécija plazmida CT jaunaja varianta (nvCT), ko atklaja Zviedrija 2006. gada.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx CT/NG Assay apvieno DNS ekstrah&$anas un amplifikacijas/noteiksanas tehnologijas, izmantojot reallaika PKR. Parauga materialus
panem standarta urina parauga materialu panemsanas traucinos, uztriepes parauga materialu panemsanas stobrinos (UTM-RT, UVT vai
lidzvértigs) vai barotné PreservCyt® Liquid (tests ThinPrep® Pap Test). NeuMoDx System automatiski aspiré urina, uztriepes vai citologiska
parauga materiala alikvoto dalu, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis Buffer 2 un NeuMoDx Extraction Plate esoSajiem ekstrah&sanas reagentiem,
lai saktu apstradi. NeuMoDx System automatizé un integré DNS ekstrakciju un koncentraciju, reagenta sagatavosanu un nukleinskabes mérka
sekvences amplifikaciju un noteik$anu, izmantojot reallaika PKR. leklautais paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC1)
palidz uzraudzit iesp&jamu inhibitorvielu klatbatni, ka ari sistemas, apstrades vai reagentu kltdas. PEc parauga materiala ievietoSanas sistema
NeuMoDx System operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx Systems izmanto siltuma, lizéjosa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai lizétu Snas, ekstrahétu DNS un likvidétu
inhibitorus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar piesaistitajam nukleinskabém ievieto kasetné NeuMoDx
Cartridge, kur nesaistitas sastavdalas, kas nav DNS, papildus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent, un saistito DNS elué, izmantojot NeuMoDx
Release Reagent. Péc tam NeuMoDx System izmanto eluéto DNS, lai rehidratétu patentétos NeuDry™ amplifikacijas reagentus, kas satur visus
elementus, kuri ir nepiecieSami CT un NG mérku un SPC1 sekvences dajas amplifikacijai. Tadéjadi iespéjama gan mérka(-u), 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 materidlam). Kontroles un mérka (ja tads ir) DNS sekvencu
amplifikacija un noteiksana notiek PKR kamera. Kasetné NeuMoDx Cartridge, tostarp PKR kamera, 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 dzeséjs ir tuvu viens otram, un
dzéséja molekula dzés fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Férster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar ipasu praimeru kopumu. Tag 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 ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé| zid dzeésanas efekts un ir iesp&jams noteikt fluoroforu.
legltais fluorescences signals, kas noteikts NeuMoDx System amplifikator3, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam.

TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 490 nm un izstaro$ana: 521 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, izmanto NG DNS
noteiksanai, TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 590 nm un izstarosana: 610 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, izmanto
CT DNS noteikSanai. Paraugu apstrades kontrolmateriala noteikSanai TagMan zonde ir ieziméta ar citu fluorescentu krasvielu (ierosme: 535 nm
un izstaro$ana: 556 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)/NO RESULT (Nav rezultata)).
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W REAGENTI/PALIGMATERIALI
Nodrosinatais materials

ATS G ) Vlemeas i :res_tl_ ) Tes:‘.l i
iepakojuma vieniba iepakojuma
NeuMoDx CT/NG Test Strip
Sausi redllaika PKR readenti, kas satur CT/NG specifiskas TagMan zondes un
200300 ; _ - . . 6 16 96
praimerus ar paraugu apstrades kontrolmaterialam specifisku TagMan zondi un
praimeriem.
NepiecieSamie materiali, kas jaiegaddjas atseviski (iegadajami atseviski no NeuMoDx)
ATS Saturs
NeuMoDx Extraction Plate
100200 . . T _ _ U
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un paraugu apstrades kontrolmateriali
400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100100 NeuMoDx Cartridge
235903 Hamilton® CO-RE/CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem
235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem
Uztriepes un transporta barotnes (jaiegadajas atseviski)
Parauga veids leteicama barotne leteicama parauga panemsanas ierice
Maksts vai 3 ml barotnes Universal Transport Medium (Copan UTM- RT) Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (Copan)
endocervikala vai vai
uztriepe 3 ml barotnes Universal Viral Transport System (BD UVT) Flexible Minitip Flocked Swab (BD)
Citologisk %in s . ) . o= A —
! :rgﬁlsa s Skiduma PreservCyt® Solution Skidrais Papanikolau (Pap) Slotas veida vai endocervikalas birstites/plastmasas lapstinas
P g_ parauga materials kombinacija
materials

Aprikojums, kas jaiegadajas atseviski
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

& ® BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Testa strémelite NeuMoDx CT/NG Test Strip ir paredzéta lietosanai 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 CT/NG Assay nav apstiprinata
lietosanai ar konservantiem.

Uztriepes parauga materiali japanem ar poliestera uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru. Pirms testéSanas uztriepe
jaiznem no transporta barotnes. NeuMoDx CT/NG Assay nav apstiprinata lietosanai ar cita veida uztriepém.

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

Citologiskie parauga materiali japanem klinicistam, ievérojot ThinPrep® Pap Test paraugu nemsanas noradijumus. Testus
ThinPrep® Pap Tests panem barotné PreservCyt® Liquid.

Citologiskos parauga materialus drikst panemt tikai barotné PreservCyt® Liquid. Analize NeuMoDx CT/NG Assay nav
apstiprinata lietosanai ar citiem citologiskajiem konservantiem.

Pirms testésanas sistemas NeuMoDx Systems citologiskajiem parauga materialiem jasasilst lidz istabas temperatdrai. Ja
parauga materiali turéti 4 °C temperatra un 1 ml ir iepildits sekundaraja stobrin3, ieteicama 30 mindsu ilga inkubésana istabas
temperatara. Ja pilni ThinPrep konteineri (~20 ml PreservCyt) turéti 4 °C temperatira, ieteicama 40 mindsu ilga inkubésana
istabas temperatara.
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Parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma un parauga materialu stobrinu turétaja, ka noradits talak.

o Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): nepiecieSami >700 ul parauga, ja izmanto sekundaros stobrinus, kas ir
pieméroti 32 parauga materialu stobrinu turétajam; ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida
“Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav pietiekams).

o Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): nepieciesami >2 ml parauga materiala, ja izmanto primaros stobrinus,
vai >1,1 ml parauga materiala, ja izmanto sekundaros stobrinus, kas ir pieméroti 24 parauga materialu stobrinu
turétajam. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav
pietiekams).

o Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): nepiecieSami 2650 pl urina vai citologiska parauga
materiala vai 2550 p uztriepes parauga materiala, ja izmanto sekundaros stobrinus, kas ir pieméroti 32 maza tilpuma
parauga materialu stobrinu turétajam. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity
Not Sufficient” (Daudzums nav pietiekams).

Ja CT/NG testu ar NeuMoDx CT/NG Test Strip veic vairak neka 7 dienas veciem urina vai uztriepes parauga materialiem, iegatie
rezultati var bat nederigi vai kladaini.

Ja CT/NG testu veic vairak neka 30 dienas vecam citologiskam parauga materialam (kas glabats 2 °C-30 °C temperatra),
iegltie rezultati var bt nederigi vai kladaini (skatit ThinPrep® Pap Test raZotaja ieteikumus).

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

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

Ja laboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx CT/NG 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 aug$éjai virsmai, NeuMoDx CT/NG Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai vai
NeuMoDx Lysis Buffer 2 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. Nesmékeét, 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 proceddram, pieméram,
tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories*” un CLS| dokumenta M29-A3.1®
Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.
Nelietot atkartoti.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

Primaraja iepakojuma NeuMoDx CT/NG Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz preparata tie$as uzlimes, ja tiek
glabatas 15-28 °C temperatdra.

Nedrikst lietot paligmaterialus un reagentus, kuru noraditais deriguma termins ir beidzies.
Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.

Péc ieladésanas NeuMoDx CT/NG Test Strip sistema NeuMoDx System var palikt 14 dienas. Programmatdra reallaika izseko un zino
lietotajam par ieladéto testa strémelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas tiek
lietota ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PANEMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA

NeuMoDx CT/NG Test Strip ir parbaudita, izmantojot sievieSu un virieSu neatSkaidita urina parauga materialus, klinicista panemtus un
paspanemtus maksts uztriepes parauga materialus, endocervikalas uztriepes parauga materialus un barotni PreservCyt Liquid no
ThinPrep Pap Tests. Uztriepes parauga materiali japanem ar poliestera gala uztriepes tamponu ar plastmasas aplikatoru (UTM-RT, UVT
vai lidzvértigu). ThinPrep Pap Tests japanem, ievérojot razotaja noradijumus. Darbibas efektivitate ar cita veida parauga materialiem,
kas nav minéti ieprieks, nav novértéta.

Panemtie urina parauga materiali transportésanas laika jaglaba 2—8 °C temperatura.

Panemtie uztriepes parauga materiali transportésanas laika jaglaba uztriepes panemsanas komplekta noradijumos ieteiktaja
temperatura.

Urina un uztriepes parauga materiali jaglaba 2—8 °C temperatira ne ilgak ka 7 dienas pirms testésanas un ne ilgak ka 24 stundas
istabas temperatira.

Citologiskos parauga materialus var glabat 2—-30 °C temperatira lidz 30 dienam un izmantot, ievérojot razotaja (Hologic, Inc, MA, ASV)
noradijumus.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Parauga materiala panemsana/transportésana

1.

Urina pirma striikla (iesaka CDC'®) japanem urina panems&anas traucinos bez konservantiem. Ja iespéjams, pacients nedrikst urinét
vismaz 1 stundu pirms parauga materiala panemsanas.

Klinicista panemti un paspanemti maksts uztriepes paraugi, ka ari endocervikalas uztriepes paraugi japanem ar uztriepes
panemsanas ierici, ievérojot razotaja noradijumus.

Citologiskie parauga materiali japanem klinicistam ar ThinPrep® Pap Test paraugu panemsanas komplektu, ievérojot raZotaja
noradijumus.

Ja uztriepes un/vai urina parauga materialus netesté 24 stundu laika, pirms testésanas tie jaglaba 2—8 °C temperatara lidz 7 dienam.
Citologiskos parauga materialus var glabat 2—-30 °C temperatira lidz 30 dienam, ievérojot razotaja (Hologic, Inc, MA, ASV)
noradijumus.

Testa sagatavosana — urina parauga materials

1.
2.
3.

Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi.
Uzmanigi grieziet urina parauga materialu pirméja konteinera, lai iegltu vienmérigu izkliedi.

Ar citu parneses pipeti vai pipetes uzgali katram parauga materialam urina alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System saderiga
parauga materiala stobrina ar svitrkodu.

Testa sagatavosana — uztriepes parauga materials

1.

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

Uztriepes parauga materialu pirméja konteinera neilgu laiku maisiet virpu]mikser, lai iegltu vienmérigu izkliedi.

Ja uztriepes parauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet 24 parauga materialu stobrinu
turétaja un pirms ievietosanas sisttma NeuMoDx System noteikti nonemiet vacinu.

Ja izmantojat sekundaro stobrinu, uztriepes parauga materiala alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System saderiga parauga
materiala stobrina ar svitrkodu.

Testa sagatavosana — citologisks parauga materials

1.
2.

Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi.

Uzmanigi grieziet PreservCyt Liquid, lai ieghtu vienmérigu izkliedi. NeuMoDx CT/NG Assay ir apstiprinata lieto3anai tikai ar skidriem
citologiskiem parauga materialiem péc apstrades ar ThinPrep®.

Ar citu parneses pipeti vai pipetes uzgali katram parauga materialam PreservCyt alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System
saderiga parauga materiala stobrina ar svitrkodu.

NeuMoDx System darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108 un 40600317).

1. Atbilstosi vélamajam parauga materiala veidam (Urine (Urins), Transport Medium (Transporta barotne) vai Cytology (Citologisks)) un
stobrina veidam ieladé&jiet testa pasutijumu sistema NeuMoDx System. Ja veidu nenorada testa pasatijuma, péc nokluséjuma tiks
izmantots parauga materiala veids Urine (Urins) stobrina Secondary Tube (Sekundarais stobrins).

2. Piepildiet vienu vai vairakus turétajus NeuMoDx Test Strip Carrier ar testa strémelitém NeuMoDx CT/NG Test Strip un izmantojiet
skarienekranu, lai testa strémelisu turétajus ieladétu sistéma NeuMoDx System.

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

4. 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), izlietoto uzgalu tvertni (tikai
NeuMoDx 96) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96).

5. Parauga materialu stobrinus ievietojiet atbilstosa parauga materialu stobrinu turétaja un visiem parauga materialu stobriniem
noteikti nonemiet vacinus.

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

IEROBEZOJUMI

e Testa strémeliti NeuMoDx CT/NG Test Strip var izmantot tikai sistémas NeuMoDx Systems.
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e NeuMoDx CT/NG Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta ar virieSu un sievie$u urina parauga materialiem, paSpanemtiem un klinicista
panemtiem maksts uztriepes parauga materialiem, endocervikalas uztriepes parauga materialiem un PreservCyt skidriem citologiskiem
parauga materialiem. NeuMoDx CT/NG Test Strip lietosana ar citiem kliniskiem avotiem nav novértéta, un darbibas efektivitates
raksturlielumi citu veidu parauga materialiem nav zinami.

e CTun NG noteik$ana ir atkariga no organismu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas
panemsanas, ricibas ar tiem un glabasanas.

e KJudaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas, lietosanas, glabasanas, tehnisku k|Gdu vai paraugu
sajauksanas dé|. Vel kjudaini negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa analitiska jutiguma
vértibas.

e Testésanu drikst veikt tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx System lietosanu.

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

e Pozitivs testa rezultats ne vienmér liecina par dzivotspéjigu organismu klatbatni. Tomér $ada gadijuma ir iespéjama CT un/vai NG DNS
klatbatne.

e Lai gan nav zinamu NG celmu/izolatu, kam triktu necaurspidibas génu, $ada celma sastopamibas dé| var ieglt kjudainu rezultatu,
izmantojot NeuMoDx CT/NG Test Strip.

e NeuMoDx CT/NG tests ietver CT genomisko un plazmidas (kriptiska plazmida) mérkus, lai CT nodro$inatu visu celmu precizu noteik3anu.
Tomeér kladains rezultats ir iespé&jams tad, ja CT celmiem/izolatiem nav kriptiskas plazmidas, ka ari ja genoma ir porina proteina géns.

e  Mutacijas praimera/zondes saistianas regionos var ietekmét noteik$anu, izmantojot NeuMoDx CT/NG Assay.

e NeuMoDx CT/NG testa iegitie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai informacijai.
Tests nav paredzéts, lai CT un/vai NG DNS parnésatajus atskirtu no cilvékiem, kam ir hlamidiju un/vai gonokoku izraisita slimiba.

e Testa rezultatus var ietekmét vienlaiciga arstésana ar antibiotikam, jo péc antimikrobialas terapijas CT un NG DNS aizvien var bat
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 rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas atrodama NeuMoDx System skarienekrana loga Results
(Rezultati). NeuMoDx CT/NG Assay rezultatus automatiski generé NeuMoDx System programmatdra, izmantojot Iémuma algoritmu un rezultatu
apstrades parametrus, kas noraditi NeuMoDx CT/NG Assay definicijas faila (ADF). Zinotais testa rezultats atbilstosi mérka amplifikacijas statusam
un parauga apstrades kontrolmaterialam (Sample Process Control, SPC1) var bat $ads: Positive (Pozitivs), Negative (Negativs), Indeterminate
(Neskaidrs) (IND), No Result (Nav rezultata) (NR) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR).

Pozitiva vai negativa rezultata kritériji ir noraditi NeuMoDx System CT/NG Assay definicijas faila (ADF), ko sistéma instaléja
NeuMoDx. Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz ADF IeEmuma algoritmu, kas apkopots talak Seit: 1. tabula.

1. tabula. Kopsavilkums par NeuMoDx CT/NG Test lemuma algoritmu

APSTRADES
REZULTATS CT un/vai NG MERKI KONTROLMATERIALS
(SPC1)
Positive . P Lo
(Pozitivs) Amplified (Amplificéts) N/A (Nav attiecinams)
(:2@::?\::) Not Amplified (Nav amplificéts) Amplified (Amplificéts)
Indeterminate Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed

(Nav amplificéts, Konstatéta sistémas k|lda, Parauga apstrade
pabeigta)
Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted
(Nav amplificéts, Konstatéta sistémas k|lda, Parauga apstrade

(Neskaidrs)*

No Result
(Nav rezultata)*+

partraukta)
Unresolved Not Amplified, No System Error Detected (Nav amplificéts, Nav
(Neatrisinats)t+ konstatétu sistémas kladu)

* Karodzin$ No Result (Nav rezultata) tiek zinots tikai NeuMoDx System programmatdras versija 1.8 un jaunakas versijas
t NeuMoDx System ir aprikota ar automatiskas atkartotas apstrades/atkarto$anas iespéju, ko

galalietotajs var izvéléties izmantot, lai IND/UNR/NR rezultata gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti

apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zinosanas aizkavésanos.
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Nederigi rezultati
Ja sistema NeuMoDx System veikta NeuMoDx CT/NG Assay iegltais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas klidas veidam tiks zinots ka
Indeterminate (Neskaidrs) (IND), No Result (Nav rezultata) (NR) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR).

Rezultats Indeterminate (Neskaidrs) tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System k|tda. Ja tiek zinots IND
rezultats, ieteicama atkartota testésana.

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

Ja sistema NeuMoDx System veikta NeuMoDx CT/NG Assay iegltais rezultats nav derigs un parauga apstrade partraukta pirms pabeigsanas,
tas tiks zinots ka No Result (Nav rezultata).

PIEZIME. Ja sanemts nederigs (IND/UNR/NR) rezultats, lietotajs pirms analizes atkarto$anas var izpildit neobligatu darbibu, proti, paraugu
5-10 minates sildit 85 °C temperatadra.

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. NeuMoDx Software (versija 1.8 un jaunakas versijas) pielauj vairaku parauga materialu veidu pieskirSanu
vienai un tai pa3ai kontrolmaterialu kopai. Var ari katram parauga materialu veidam noteikt atsevisku kontrolmaterialu kopu. Aréjiem
kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam ieprieks noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem paraugiem atbilstosi
stobrinu/parauga materialu turétaja lielumam. Pozitiviem un negativiem kontrolmaterialiem un matricei lietotajs var noteikt ipasus
svitrkodus.

2. leteicamie kontrolmateriali: 10 pl AcroMetrix™ CT/NG Positive Control (Thermo Fisher Scientific REF 967146), atskaidits 1 ml CT/NG
negativa urina vai nopérkama urina kimisko parametru kontrolmateriala ka urina matrices kontrolmaterials, 1 ml UTM-RT ka uztriepes
matrices kontrolmaterials vai 1 ml PreservCyt ka citologijas matrices kontrolmaterials vai 1 ml PreservCyt kontrolmaterials, ja izmanto
32 parauga materialu stobrinu turétaju. Apstradajot kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet parauga materialu
stobrinu turétaja un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju no automatiskas ievietosanas ierices plaukta ieladétu sistema NeuMoDx
System. NeuMoDx System atpazis svitrkodus un saks kontrolmaterialu apstradi, ja bis ieladéti atbilstosi testésanai nepiecieSamie
reagenti vai paligmateriali.

3. Katra testa strémelité NeuMoDx CT/NG Test Strip ir iek|auti 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, liecina par parauga materiala kontaminacijas problému.
Padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

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

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Kliniska darbibas efektivitate urina parauga materialos

NeuMoDx CT/NG Assay kliniskas darbibas efektivitates raksturlielumus noteica iek$&ja retrospektiva metoZu salidzinajuma pétijuma3,
izmantojot parpalikusus urina parauga materialus no trim (3) laboratorijam geografiski dazadas vietas.

Kliniskas laboratorijas parpalikusajiem urina parauga materialiem nonéma identificéjoSo informaciju un pieskira unikalu ID numuru, ka art
izveidoja konfidencialu sarakstu, kura noradita saikne starp pacientu ID un attiecigajiem parauga materialiem bez identificéjosas informacijas,
kurus testéja pétijuma nolGka. Pavisam testéja 388 iepriek$ atsijatus parauga materialus no trim kliniskajam laboratorijam. Kliniskas
laboratorijas no Siem 388 paraugiem 90 paraugus identificéja ka CT pozitivus un 53 paraugus identificéja ka NG pozitivus. DaZiem parauga
materialiem testa rezultats bija pozitivs gan CT, gan NG raditajam, kas liecinaja par divkar$u vai blakusinfekciju. So paraugu testa statusu
operatoram neizpauda, lai veiktu “vienkarsi maskétu pétijumu”. MetoZu salidzinajuma analizéSanai izmantoja rezultatus, ko ieguva ar
konkrétam FDA apstiprinatam un ar CE zimi markétam, likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testéSanai atbilstosi
apripes standartam.

NeuMoDx CT/NG testa rezultati nodrosinaja klinisko jutigumu 96,7% CT mérkim un 98,1% NG mérkim, kas abi zinoti ar 95% Tl. Pétijjuma
noteiktais kliniskais specifiskums bija 99,7% gan CT, gan NG raditajam, ari izmantojot 95% TI. 95% ticamibas intervala (TI) aug$&jo un apakséjo
robezu, kas noraditas Seit: 2.A un 2.B tabula, aprékinaja, izmantojot Vilsona (Wilson) procedru ar nepartrauktibas korekciju.
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2.A tabula.

Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums Urins —
NeuMoDx 288
NeuMoDx CT/NG Test Strip, C. trachomatis noteik3ana

2.B tabula.

Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums Urins —
NeuMoDx 288
NeuMoDx CT/NG Test Strip, N. gonorrhoeae noteik3ana

FDA/CE FDA/CE
cT atsauces testa rezultats NG atsauces testa rezultats
(urina parauga materiali) (urina parauga materiali) _
POZ. NEG. Kopa POzZ. NEG. Kopa
POZ. 87 1 88 POZ. 51 1 52
NeuMoDx NeuMoDx
NEG. 3 297 300 NEG. 1 335 336
CT/NG Test CT/NG Test
Kopa 90 298 388 Kopa 52 336 388
Kliniskais jutigums (CT) = 96,7% (89,9-99,1) Kliniskais jutigums (NG) = 98,1% (88,4-99,9)
Kliniskais specifiskums (CT) = 99,7% (97,8-99,9) Kliniskais specifiskums (NG) = 99,7% (98,1-99,9)

Mazaku skaitu parpalikuso klinisko urina paraugu papildus testéja sistema NeuMoDx 96 Molecular System. Tapat ka iepriekseja testésana ar
NeuMoDx 288, rezultatus, ko ieguva ar NeuMoDx 96, salidzinaja ar rezultatiem, ko zinoja FDA apstiprinatas un ar CE zimi markétas analizes,
ko avota laboratorijas izmanto testésanai atbilstosi apripes standartam. 208 derigie rezultati ar 95% Tl ir apkopoti talak Seit: 2.C tabula.

2.C tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums Urins — NeuMoDx 96
NeuMoDx CT/NG Test Strip, C. trachomatis un N. gonorrhoeae noteiksana

Darbibas efektivitates kopsavilkums
(NeuMoDx CT/NG Assay sistema NeuMoDx 96 Molecular System, salidzinot ar FDA/CE atsauces testa rezultatu)
CT NG
Jutigums: 92,8% (83,2-97,3%)

Jutigums: 92,8% (83,2-97,3%)

Specifiskums: 99,3% (95,4-99,9%) Specifiskums: 99,3% (95,4-99,9%)

Pamatojoties uz populaciju, NeuMoDx CT/NG Assay darbibas efektivitati sisttma NeuMoDx 288 Molecular System un mazaku skaitu klinisko
paraugu, kas testéti sistema NeuMoDx 96, paredzamais kliniskais jutigums ir vértiba divpuséja 95% Tl robeZas (86,9%—-100%) CT raditajam un
(90,6%—100%) NG raditajam. Paredzamais kliniskais specifiskums abiem mérkiem ir vértiba divpuséja 95% Tl robezas (98,6%—100%). NeuMoDx
CT/NG Assay kliniska darbibas efektivitate, ko pieradija ar papildu testé$anu sistéma NeuMoDx 96 Molecular System, atbilda paredzamajam
vértibam, kas noraditas ieprieks kopsavilkuma tabula.

Kliniska darbibas efektivitate uztriepes parauga materialos

NeuMoDx CT/NG Assay klinisko darbibas efektivitati UVT panemtu uztriepes parauga materialu testéSana parbaudija iek$éja verificéSanas
pétijuma, izmantojot prospektivi panemtus kliniskos parauga materialus un palikusos kliniskos parauga materialus no divam (2) laboratorijam
geografiski dazadas vietas. Pozitivus Tpasi izveidotus paraugus izmantoja papildus citiem kliniskajiem parauga materialiem, jo CT un NG mérku
izplatibas raditajs uztriepes parauga materialos bija saméra zems.

Argjas kliniskas laboratorijas saviem prospektivajiem un parpaliku$ajiem uztriepes parauga materiiliem nonéma identificéjo3o informaciju un
pieskira unikalu ID numuru, ka artizveidoja konfidencialu (un NeuMoDx maskétu) saikni starp pacientu ID un attiecigajiem parauga materialiem
bez identificéjosas informacijas, kurus testéja pétijuma nolika. Pavisam testéja 110 maksts uztriepes paraugus un 121 endocervikalas uztriepes
paraugu no divam kliniskajam laboratorijam. No uztriepes parauga materialiem 38 parauga materialus identificéja ka CT pozitivus un 9 parauga
materialus identificéja ka NG pozitivus. Papildu 48 maksts un 48 endocervikalas uztriepém, kam iepriekséja skrininga CT un NG radit3ji bija
negativi, pievienoja piedevas, lai raditu ipasi izveidotus paraugus (CT un NG raditaju zemas izplatibas dé]), pavisam iegustot papildu 96 pozitivus
parauga materialus. No Siem pozitivajiem paraugiem daZiem parauga materialiem bija pozitivs tikai CT, tikai NG vai gan CT, gan NG mérkis.
Salidzinajuma analizésanai izmantoja rezultatus, ko avota laboratorijas ieguva ar konkrétu FDA apstiprinatu un ar CE zimi markétu, likumigi
tirgotu molekularo ierici, vai Tpasi izveidoto paraugu paredzamos rezultatus.

Klinisko metoZu salidzinajuma pétijuma rezultati sniedza kliniska jutiguma (100%) un kliniska specifiskuma (99,6%) CT mérka novértéumu un
klniska jutiguma (100%) un kliniska specifiskuma (98,7%) NG mérka novértéjumu. Turklat abiem uztriepju veidiem kliniskais jutigums un
kliniskais specifiskums bija Joti lidzigs. Endocervikalas uztriepes matricei testa rezultati sniedza kliniska jutiguma (100%) un kliniska specifiskuma
(99,2%) CT mérka novértéjumu un kliniska jutiguma (100%) un kliniska specifiskuma (99,1%) NG mérka novértéjumu. Maksts uztriepes matricei
testa rezultati sniedza kliniska jutiguma (100%) un kliniska specifiskuma (100%) CT mérka novértéjumu un kliniska jutiguma (100%) un kliniska
specifiskuma (98,1%) NG mérka novértéjumu. 95% ticamibas intervala (Tl) augs$€jo un apakséjo robezu, kas noraditas 3eit: 3.A un 3.B tabula,
aprékinaja, izmantojot Vilsona (Wilson) procediiru ar nepartrauktibas korekciju.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LV_I
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3.A tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums uztriepém (endocervikalam un maksts) — NeuMoDx 288 un
96 Molecular Systems, NeuMoDx CT/NG Test Strip, C. trachomatis noteiksana

FDA/CE
CcT atsauces testa rezultats
(uztriepes parauga material)
POZ. NEG. Kopa
POZ. 62 1 63
NeuMoDx
NEG. 2 2
CT/NG Test G 0 63 63
Kopa 62 264 326
Kliniskais jutigums (CT) = 100% (92,7-100)
Kliniskais specifiskums (CT) = 99,6% (97,6—100)

3.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums uztriepém (endocervikalam un maksts) — NeuMoDx 288 un
96 Molecular Systems, NeuMoDx CT/NG Test Strip, N. gonorrhoeae noteiksana

FDA/CE
NG atsauces testa rezultats
(uztriepes parauga material)
POZ. NEG. Kopa
POZ. 103 3 106
NeuMoDx
CT/NG Test NEG. 0 220 220
Kopa 103 223 326
Kliniskais jutigums (NG) = 100% (95,5-100)
Kliniskais specifiskums (NG) = 98,7% (95,8—99,7)

Kliniska darbibas efektivitate citologiskajos parauga materialos
NeuMoDx CT/NG Assay kliniskas darbibas efektivitates raksturlielumus noteica iek$&ja retrospektiva metoZu salidzinajuma pétijuma3,
izmantojot parpalikusus PreservCyt Skidrus citologiskos parauga materialus no vienas kliniskas laboratorijas.

KlTniskas laboratorijas parpalikusajiem citologiskajiem parauga materialiem 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 pétijjuma nolika. Pavisam testéja 83 iepriek$ atsijatus parauga materialus no kliniskas laboratorijas. No
parpalikusajiem negativajiem paraugiem 1pasi izveidoja papildu trisdesmit NG pozitivus paraugus, tadéjadi pavisam testéja 113 paraugus.
Kliniska laboratorija no Siem 113 novértétajiem paraugiem 30 paraugus identificéja ka CT pozitivus un 33 paraugus (30 no tiem bija Tpasi
izveidoti) identificéja ki NG pozitivus. Neviena parauga materiala testa rezultats nebija pozitivs gan CT, gan NG raditajam. So paraugu testa
statusu operatoram neizpauda, lai veiktu “vienkarsi maskétu pétijjumu”. MetoZu salidzinajuma analizésanai izmantoja rezultatus, ko ieguva ar
konkrétam FDA apstiprinatam un ar CE zimi markétam, likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testésanai atbilstosi
aprupes standartam.

NeuMoDx CT/NG testa rezultati nodrosinaja klinisko jutigumu 100% CT mérkim un 97,0% NG mérkim, kas abi zinoti ar 95% ticamibas
intervalu (TI). Pétijuma noteiktais kliniskais specifiskums bija 100% gan CT, gan NG 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 bez nepartrauktibas korekcijas.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LV_I
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4.A tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums citologiskajiem parauga materialiem — NeuMoDx 288 un
96 Molecular Systems NeuMoDx CT/NG Test Strip, C. trachomatis noteiksana

FDA/CE

CcT atsauces testa rezultats

(citologiskie parauga materiali)
POZ. NEG. Kopa
POZ. 30 0 30
NeuMoDx

NEG.

CT/NG Test G 0 >3 23

Kopa 30 53 83

Kliniskais jutigums (CT) = 100% (88,7—100)
Kliniskais specifiskums (CT) = 100% (93,2-100)

4.B tabula. Kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums citologiskajiem parauga materialiem — NeuMoDx 288 un 96 Molecular
Systems NeuMoDx CT/NG Test Strip, N. gonorrhoeae noteiksana

FDA/CE
NG atsauces testa rezultats
(citologiskie parauga materiali)
POZ. NEG. Kopa
POZ. 32 0 32
NeuMoDx
CT/NG Test NEG. 1 80 81
Kopa 33 80 113
Kliniskais jutigums (NG) = 97,0% (84,7-99,5)
Kliniskais specifiskums (NG) = 100% (95,4—-100)

Analitiskais jutigums — urina parauga materiali

NeuMoDx CT/NG Assay noteikanas robeZu (Limit of Detection, LoD) noteica ar kliniskiem negativiem urina paraugiem, kam pievienoja
Acrometrix CT kontrolmaterialu (serotips D) vai AcroMetrix NG kontrolmaterialu nakamajas tabulas noraditajos limenos. Testus veica ar
10 atkartojumiem katra limeni tris dienas divas sistemas NeuMoDx 288 Molecular Systems, izmantojot 3 reagentu partijas
(20 atkartojumi/partija un kopa 60). Noteik$anas raditaji ir paraditi Seit: 5.A un 5.8 tabula. Pamatojoties uz varbltibas vienibas (probita) analizi,
noteikta CT noteikSanas robeza bija 4,5 elementarie kermenisi (EK)/ml, un NG LoD bija 0,22 $tnas/ml. Sistéma NeuMoDx 96 Molecular System
papildus testéja mazaku skaitu paraugu, kam ar probita analizi noteikta LoD bija 7 EK/ml CT raditajam un 0,3 3Gnas/ml NG raditajam.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LV_I
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Pamatojoties uz talak aprakstitajiem interferences pétijuma rezultatiem, NeuMoDx CT/NG Assay noteik$anas robeza ir 6 EK/ml CT raditajam

un 5 $tnas/ml NG raditajam.

5.A tabula. Pozitivi CT noteikSanas raditaji urina, ko
izmantoja NeuMoDx CT/NG Test Strip LoD pétijuma

5Bt
izma

abula. Pozitivi NG noteiksanas raditaji urina, ko
ntoja NeuMoDx CT/NG Test Strip LoD pétijuma

CT (EK/ml) n Pozitivo | Pozitivs, LoD NG n Pozitivo | Pozitivs, LoD
EB/ml skaits % (probita (3anas/ml) skaits % (probita analize)

32 60 60 100% 10 58 58 100%

16 60 60 100% 5 60 60 100%
8 60 60 100% 1 60 60 100% .

4,5 EK/ml 0,22 3Gnas/ml

4 59 54 91,5% 0,3 59 58 98,3%
2 60 38 63,3% 0,1 59 37 63,8%
0 60 0 0% 0 59 0 0%

Ilzmantojot iepriek$éjas tabulas noraditos probita analizes datus, noteica, ka CT mérka LoD ir 4,5 EK/ml un NG mérka LoD ir 0,22 $Gnas/ml

[1. attéls].
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1. attéls. Probita analize NeuMoDx CT/NG Assay LoD noteik$anai, izmantojot NeuMoDx CT/NG Test Strips.

Analitiskais jutigums — uztriepes parauga materiali
NeuMoDx CT/NG Assay noteikSanas robezu noteica ar kliniskiem negativiem endocervikalu un maksts uztriepju paraugiem, kam pievienoja

Acrometrix CT kontrolmaterialu (serotips D) vai AcroMetrix NG kontrolmaterialu nakamajas tabulas noraditajos limenos. Rezultatus analizéja,
izmantojot trapijumu procenta metodi, un ka noteikSanas robezu uztriepém pienéma ari limeni, kada noteica 95% vai vairak. NoteikSanas
raditaji ir paraditi Seit: 6.A un 6.8 tabula. Pamatojoties uz >95% noteik$anas raditaju, noteikta CT noteik$anas robeza bija 20 EK/ml, un NG LoD

bija 5 $Gnas/ml. TestéSanu veica gan sistéma NeuMoDx 288, gan 96 Systems.

6.A tabula. Pozitivs CT noteik$anas raditajs uztriepés NeuMoDx CT/NG Assay LoD pétijuma

NeuMoDx Molecular, Inc.

CT (EK/ml) Pozitivo | Pozitivs, LoD
n H 0 -
EK/ml skaits % (Trapijumu procents)
Maksts uztriepe
30 48 48 100%
20 48 48 100%
0 0 48 0% 20 EK/rml
m
Endocervikala uztriepe :
30 48 48 100%
20 48 48 100%
0 0 48 0%
40600135-LV_I
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6.B tabula. Pozitivs NG noteik$anas raditajs uztriepés NeuMoDx CT/NG Assay LoD pétijuma

NG (3Gnas/ml) 0 Pozitivo | Pozitivs, LoD
EK/ml skaits % (Trapijumu procents)
Maksts uztriepe 5 inas/ml
9 48 48 100%
5 48 47 98%
0 0 48 0%
Endocervikala uztriepe

9 48 48 100%
5 48 48 100%
0 0 48 0%

Analitiskais jutigums — citologiskie parauga materiali

NeuMoDx CT/NG Assay noteik$anas robezu (Limit of Detection, LoD) noteica ar kliniskiem negativiem PreservCyt, kam pievienoja Acrometrix
CT kontrolmaterialu (serotips D) vai AcroMetrix NG kontrolmaterialu nakamajas tabulas noraditajos limenos. Rezultatus analiz&ja, izmantojot
trapijumu procenta metodi, un ka noteikSanas robezu pienéma limeni, kada noteica 95% vai vairak. Noteiksanas raditaji ir paraditi Seit: 7.A un
7.6 tabula. Pamatojoties uz >95% noteik$anas raditaju, noteikta CT noteik$anas robeZa bija 15 EK/ml, un NG LoD bija 5 $tinas/ml. Testésanu
veica gan sistéma NeuMoDx 288, gan 96 Systems.

7.A tabula. Pozitivs CT noteik$anas raditajs citologiskajos parauga materidlos NeuMoDx CT/NG Assay LoD pétijuma

CT (EK/ml) o Pozitivo | Pozitivs, LoD
EK/ml skaits % (Trapijumu procents)
15 40 40 100%
15 EK/ml
0 40 0 0%

7.B tabula. Pozitivs NG noteikSanas raditajs citologiskajos parauga materialos NeuMoDx CT/NG Assay LoD pétijuma

NG (3anas/ml) n Pozitivo | Pozitivs, LoD
EK/ml skaits % (Trapijumu procents)
5 40 40 100% .
5 $anas/ml
0 40 0 0%

Variantu noteikSana

NeuMoDx CT/NG Assay analitisko jutigumu papildus apstiprinaja ar 14 dazadiem CT serotipiem un 11 NG kliniskajiem izolatiem. Testésanai
izmantoja CT serotipus un NG izolatus, kas noraditi Seit: 8. tabula. Pirms testéSanas negativiem urina parauga materialiem pievienoja CT vai
NG mérki ~1X vai ~2X LoD limenl. Vismaz 95% noteikSanu sasniedza limenos, kas bija tuvi LoD, un 100% noteikSanu novéroja gan CT, gan
NG variantiem limenos, kas bija tuvi 2X LoD, un tas liecinaja, ka nav nozimigas atskiribas attiecigo CT serotipu un NG izolatu raksturigas kopas

noteiksana.
8. tabula. Testétie CT/NG serotipi
CT serotips Noteiksanas raditajs (%) NG kliniskais izolats Noteiksanas raditajs (%)
6 EK/ml 12 EK/ml [ATCC, skaits] 0,25 stnas/ml | 0,5 sGnas/ml
A 100 49981 100 100
B 100 31426 100 100
Ba 100 31407 100 100
C N/A (Nav 100 27633 100
attiecinams)

LGV | 100 9793 100
LGV II 100 43070 100
LGV I 100 51109 N/A (Nav 100
E 100 100 35542 attiecinams) 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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Analitiskais specifiskums

Lai noteiktu iesp&jamu krustenisko reagétspéju, testéjot ar NeuMoDx CT/NG Test Strip, pavisam novértéja 113 kultdru izolatus vai DNS no
organismiem, kas, iesp&jams, dzivo kopa ar CT vai NG vai ir filogenétiski lidzigi tiem. Organismus sagatavoja kopparaugos pa

5-6 organismiem katra un test&ja augsta koncentracija. Vairakumu organismu pievienoja CT/NG negativiem urina paraugiem aptuveni

1 x 10° KVV/ml koncentracija, iznemot daZus organismus no komercialiem avotiem, kuros augstas koncentracijas DNS kopijas (10 ng/ml)
pievienoja CT/NG negativiem urina paraugiem. Nevienam $aja pétijuma testétajam patogénam nenovéroja krustenisko reagétspéju. Testéto
organismu saraksts ir sniegts Seit: 9. tabula nakamaja lappusé.

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

Baktérijas

Baktérijas

Baktérijas

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

Virusi

Enterococcus faecalis

Neisseria sicca

Citomegaloviruss

Entercoccus faecium

Neisseria subflava

Herpesviruss |

Erwinia herbicola

Neisseria perflava

Herpesviruss Il

Escherichia coli

Neisseria polysaccharea

Cilvéka papilomas viruss 16

Traucéjosas vielas — komensali organismi

NeuMoDx CT/NG Test Strip testéja, lai noteiktu interferenci tadu organismu klatbatng, kas nav mérka (kas ari dzivo urogenitalaja trakta),
novértéjot NeuMoDx CT/NG Assay darbibas efektivitati sistéma NeuMoDx 288 Molecular System, ja CT un NG limeni ir zemi. 3aja pétijuma
izmantoja to pasu 113 organismu paneli [9. tabula], ko izmantoja krusteniskas reagétspéjas novértésanai. Organismus apkopoja grupas pa 5—
6 CT/NG negativajos urina parauga materialos, un tiem pievienoja 18 EK/ml CT attiritu elementaro kermenisu un 0,75 $tnas/ml NG 3inu
kontrolmateriala. Ne ar vienu komensalo organismu nenovéroja interferenci, iznemot to, ka NG mérki konstatéja zemos limenos (3X LoD), ko
nelabvéligi ietekmé&ja CT mérka (>1,0 x 10° EK/ml) klatbdtne augstos limenos. $3da gadijuma CT augsta koncentracija ietekméja NG noteik$anu
koncentracija zem 20 X LoD (~5 $tnas/ml), tadéjadi noteiksanas robeza CT mérka augstas koncentracijas klatbatné batu 5 stnas/ml.
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Traucéjosas vielas — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas CT/NG kliniskajos urina parauga materialos
Urina parauga materialiem atseviski pievienoja $adas iesp&jami trauc€josas struktdrdalas [10. tabula]: asinis (7%), urina nosakamas
komponentes, proteini, glikoze, urobilinogéns, pH 4 (skabs), pH 9 (sarmains), leikociti (1,0 x 10° $Gnas/ml). Visas vielas testéja, lai noteiktu

iespéjamo interferenci CT un NG (koncentracija 3X un 10X LoD) klatbltné un to neesamibas gadijuma. Ne ar vienu testéto vielu nenovéroja
interferenci.

10. tabula. Urina parauga materialos testétas eksogénas un endogénas traucéjosas vielas

Traucéjosa viela

Bilirubins, ~10 mg/dI
Glikoze, 1000 mg/dl

pH 4
pH9

éna

Endog

Proteini (albumins), 50 mg/ml

Asinis, 7%

Leikociti (periféro asinu mononuklearas stnas,
PAMS), 1E6 3anas/ml

ena

*Talka puderis, 0,1%

Eksog

* Sakuma 2 no 3 NG paraugiem, ko testéja koncentracija 3x LoD, talka
pudera klatbatné neamplificéja, tacu, testéjot atkartoti, darbojas, ka
paredzéts.

Traucéjosas vielas — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas CT/NG kliniskajos uztriepes parauga materialos

Kliniskajiem endocervikalas un maksts uztriepes parauga materialiem atseviski pievienoja $adas iespéjami traucéjosas struktlrdalas
[11. tabula]: asinis (10%), mucins, PAMS (1,0 x 10° $tinas/ml), progesterons, Monistat® 1, Vagisil® mitrinatajs, K-Y™ Jelly intimais lubrikants,
Yeast-Gard Advanced™ Douche un séklas skidrums. Visas vielas testéja, lai noteiktu iesp&jamo interferenci CT un NG (koncentracija 3X un
10X LoD) klatbatné. Ne ar vienu vielu talak noraditajos limenos nenovéroja interferenci.

11. tabula. Uztriepes parauga materialos testétas eksogénas un endogénas traucéjosas vielas

Traucéjosa viela
Asinis, 10%
*Mucins, ~13,5 mg/ml
PAMS, 1E5 $anas/ml

éna

Endog

Progesterons, ~7 mg/ml

Monistat 1, ~22 mg/ml
Vagisil mitrinatajs, apt. 7 mg/ml

éna

Eksog

K-Y Jelly intimais lubrikants, ~43 mg/ml

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

Séklas $kidrums, ~13,5 mg/ml
* Mucins dozéts no 0,8% buljona

Traucéjosas vielas — endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas CT/NG kliniskajos citologiskajos parauga materialos

Kliniskajiem PreservCyt parauga materialiem atseviski pievienoja $adas iesp&jami traucéjos$as strukttrdalas [12. tabula]: asinis (10%), mucins,
PAMS (1,0 x 10° $inas/ml), Yeast-Gard Advanced Douche, séklas $kidrums, progesterons, Vagisil pretniezes kréms, klotrimazola vaginalais
kréms, Preparation H® kréms Monistat 1, Abreva® aukstumpumpu kréms, Vagisil mitrinatajs, K-Y Jelly intimais lubrikants, Delfen kontracepcijas
putas un metronidazola vaginalais kréms. Visas vielas testgja, lai noteiktu iesp&jamo interferenci CT un NG (koncentracija 10X LoD) klatbatné.
Ne ar vienu vielu talak noraditajos l[imenos nenovéroja interferenci.
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12. tabula. Citologiskajos parauga materialos testétas eksogénas un endogénas traucéjosas vielas

Traucéjosa viela

Asinis, 10% tilpumkoncentracija

ena

Mucins, 0,25% masas

Endog

PAMS, 1E5 $tnas/ml

Yeast Gard Douche, 5% tilpumkoncentracija

Séklas skidrums, 5% tilpumkoncentracija

Progesterons, 5,6 mg/ml

Vagisil pretniezes kréms, 4,2 mg/ml

Klotrimazola vaginalais kréms, 5,6 mg/ml

ena

Preparation H, 10,9 mg/ml

Eksog

Monistat 1, 5,6 mg/ml

Abreva aukstumpumpu kréms, 7 mg/ml

Vagisil mitrinatajs, 5,6 mg/ml

KY Jelly intimais lubrikants, 11,8 mg/ml

Delfen kontracepcijas putas, 5,6 mg/ml

Metronidazola vaginalais kréms, 18 mg/ml

Vienas laboratorijas rezultatu precizitate
NeuMoDx CT/NG Assay vienas laboratorijas rezultatu precizitati parbaudija, vairakiem operatoriem rikojoties saskana ar kontrolétu testu planu
12 nesecigas dienas un izmantojot tris dazadas iekartas. Mainoties operatoriem, ar katru iekartu (NeuMoDx 288 Molecular System) diena
testéja divas paraugu kopas un izmantoja divas dazadas reagentu partijas, kuras lietoja visas iekartas. Paraugu kopa bija definéta ka tris
atkartojumi, ko testéja katra no pieciem dazadiem limeniem (patiesi negativs, vaji negativs, vidéji negativs, vaji pozitivs un vidéji pozitivs),
pavisam 15 parauga materiali katra kopa katra sistéma. Parauga materialus sagatavoja, izmantojot atsijatus veselu donoru urina kopparauga
materialus. Saja pétijuma analizéja pavisam 72 paraugu kopas (1080 testi). Rezultati ir noraditi $eit: 13.—15.tabula.

13. tabula. Vienas laboratorijas rezultatu precizitates kopsavilkums

Testétie limeni Atkartoju | p /diena Pavisam
Paraugs Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae . J_ arau.gll I(_ena paraugi/12 d
.o mi/kopa (3X sistémas) o]
EB/ml $anas/ml ienas
Vidéji pozitivs (ViP)
8X LoD 48 3 18 216
Vaji pozitivs (VaP)
25X LoD 15 0,625 3 18 216
Vidéji negativs (ViN) 1X LoD
atskaidijums 1:10 06 0,025 3 18 216
Vaji negativs (VaN)
1X LoD atskaidijums 1:100 0,06 0,0025 3 18 216
Patu_e5|.negat|vs/tukss (PN) 0 3 18 216
0 meérkis
Kopéjais testéto paraugu skaits 20 1080

14.A tabula. CT mérkis: kvalitativie rezultati no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visas iekartas)

1. iekarta 2. iekarta 3. iekarta Kopéjais
Paraugs Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu
Tpatsvars 1patsvars 1patsvars Tpatsvars
ViP 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
V3P 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
ViN 19,4% (14/72) 25% (18/72) 26,4% (19/72) 23,6% (51/216)
VaN 1,4% (1/72) 1,4% (1/72) 1,4% (1/72) 1,4% (3/216)
PN 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/216)
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14.B tabula. NG meérkis: kvalitativie rezultati no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visas iekartas)

1. iekarta 2. iekarta 3. iekarta Kopéjais
Paraugs Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu
Tpatsvars 1patsvars 1patsvars Tpatsvars
ViP 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
Vap 100% (72/72) 100% (72/72) 98,6% (71/72) 100% (216/216)
ViN 20,8% (15/72) 23,6% (17/72) 16,7% (12/72) 20,3% (44/216)
V3N 0% (0/72) 2,8% (2/72) 0% (0/72) 0,9% (2/216)
PN 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/216)

15.A tabula. CT mérkis: kvantitativo raditaju analize no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visas iekartas)

1. iekarta 2. iekarta 3. iekarta Kopéjais
Vid. Vid. Vid. Vid.
Paraugs : _ : _ : _ . :
‘C|kla ) Stam‘jart 9% VK* .C|kla ) Stam‘jart % VK ‘C|kla ) Stan(.:Iart % VK .C|kla ) Stan(.iart % VK*
slieksnis novirze slieksnis novirze slieksnis novirze slieksnis novirze
Ct Ct Ct Ct
ViP 31,23 0,67 2,1% 31,34 0,44 1,4% 31,28 0,69 2,2% 31,28 0,61 2,0%
VaP 32,52 0,62 1,9% 32,34 0,53 1,6% 32,52 0,68 2,1% 32,46 0,62 1,9%
ViN
VaN N/A (Nav attiecinams)
PN

15.B tabula. NG mérkis: kvantitativo raditaju analize no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visas iekartas)

1. iekarta 2. iekarta 3. iekarta Kopéjais
Vid. Vid. Vid. Vid.
e ince“I::\is s:iac:l?::- G Ls slit::l?\is S;Z?:ri:- % VK slit::l?\is 5;::’?;':' % VK sli(:::lsiis s;ir:l?razret- L
Ct Ct Ct Ct
ViP 30,76 0,31 1,0% 30,83 0,30 1,0% 30,91 0,31 1,0% 30,83 0,31 1,0%
VaP 31,86 0,42 1,3% 31,85 0,43 1,4% 31,95 0,65 2,0% 31,89 0,51 1,6%
ViN
VaN N/A (Nav attiecinams)
PN

Parnesana un krusteniska kontaminacija
Ar NeuMoDx 288 Molecular System veica iespéjamas parauga parnesanas un krusteniskas kontaminacijas pétijumus, izmantojot NeuMoDx
CT/NG Test Strip gan urina, gan citologiskajam matricém. Abus pétijumus veica divas dalas, un pirmaja da)a novértéja ietekmi uz CT un NG
negativajiem parauga materialiem, ja tos izvietoja starp parauga materialiem, kas saturéja CT un NG mérki augstas koncentracijas. Pozitivos
un negativos parauga materialus ievietoja sistema NeuMoDx System ta, lai katrs negativais parauga materials batu blakus |oti pozitivam
parauga materialam. 53 p&tijuma otraja dala visus negativos parauga materialus apstradaja talit péc testé$anas reizes, kura apstradaja visus
augstas koncentracijas CT un NG parauga materialus. Kontaminaciju nenovéroja, ja negativie parauga materiali bija izvietoti kopa ar augsta
[imena parauga materialiem vai ja negativos parauga materialus apstradaja péc parauga materialiem ar CT un NG augstas koncentracijas, kas
pierada, ka nekada parne$ana un/vai krusteniska kontaminacija nenotiek. Papildu testésanu veica ar NeuMoDx 96 Molecular System, un

rezultati tika apstiprinati, jo nebija pieradijumu par jebkadu parnesanu vai krustenisko kontaminaciju.
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Svaigu un sasaldétu parauga materialu lidzvértigums

Veica testésanu, lai pieraditu svaigu un sasaldétu neatskaidita urina, maksts un endocervikalas uztriepes parauga materialu matrices
[idzvertigumu. Tika sagadati kliniskie urina paraugi un prospektivi maksts un endocervikalas uztriepes paraugi, un tos parbaudija, lai noteiktu
CT un NG. Negativajiem parauga materialiem pievienoja CT elementaros kermenisus un NG $tnas NeuMoDx CT/NG Assay koncentracija 2X LoD
(urinam) un 3X LoD (uztriepei). Péc tam katru paraugu sadalija divas vienadas alikvotas dalas, vienu no tam testéja talit, bet otru — péc viena
sasaldésanas/atkausé$anas cikla -20 °C temperatara °C. Svaigo un sasaldéto urina un uztriepes parauga materialu rezultatus salidzinaja,
izmantojot regresijas analizi, lai noteiktu lidzvértigumu. Dati uzradija svaigu un sasaldétu urina un svaigu un sasaldétu uztriepes parauga
materialu teicamu lidzvértigumu.

Kontrolmaterialu efektivitate

Paraugu apstrades kontrolmateriala, kas ieklauts testa strémelité NeuMoDx CT/NG Test Strip, lai zinotu par visam apstrades darbibu k|adam
vai par inhibiciju, kas ietekmé& NeuMoDx CT/NG Test darbibas efektivitati, iedarbigumu novértéja sistéma NeuMoDx 288 Molecular System.
Testétie apstak|i ir raksturigi kritiski batiskam apstrades darbibu klGdam, kas varétu rasties paraugu apstrades laika un ko var nekonstatét
sistémas sensori, kuri parrauga NeuMoDx System darbibas efektivitati. Kontrolmaterialu efektivitati novertéja, simuléjot dazadu parauga
apstrades plismas darbibu k|ldas, lai imitétu iespéjamu sistémas k|Gdu, un parauga materialam pievienojot zinamu inhibitoru, lai novérotu
neefektivas inhibitora mazinasanas ietekmi uz paraugu apstrades kontrolmateridla noteikSanu (skatit Seit: 16. tabula). Gadijumos, kad
apstrades kjudas nelabvéligi neietekméja paraugu apstrades kontrolmateriala darbibas efektivitati (NO WASH (Nav skalosanas)/NO WASH
BLOWOUT (Nenotiek skalosanas izpisana)), testu atkartoja ar parauga materialiem, kas saturéja CT un NG zemos limenos (tuvu LoD), lai
apstiprinatu, ka apstrades klida nelabvéligi NEIETEKME ari CTvai NG mérka noteikanu. Seit: 16. tabula apkopoti kontrolmateriala
efektivitates parbaudes testa rezultati.

16. tabula. Kontrolmaterialu efektivitates datu kopsavilkums

Apstaklis Paredzamais rezultats Novero_t ats
rezultats
Normal Processing . - Negative
N N
(Normala apstrade) egative (Negativs) (Negativs)
Normal Processing +
s - - Unresolved
Inhibitor (Normala Unresolved (Neatrisinats) o
- A (Neatrisinats)
apstrade + inhibitors)
No Wash Re;\agent Unresolved (Neatrisinats) Negative
(Nav skaloSanas vai Negative (Negativs) (Negativs)
reagenta) g & g
No W.ash BIowvout Unresolved (Neatrisinats) Negative
(Nenotiek skalosanas vai Negative (Negativs) (Negativs)
izptsana) g & g
No Release Reagent . .
(Nav izdali€anas Indeterminate Indeterminate
X (Neskaidrs) (Neskaidrs)
reagenta)
No PCR Master Mix
Reagents (Nav PKR Indeterminate Indeterminate
galvena maisijuma (Neskaidrs) (Neskaidrs)
reagentu)

Urina parauga materialu stabilitate sistéma

CT un NG negativiem urina parauga materialiem pievienoja CT un NG mérki 2 limenos, un tos apstradaja ar vienadu skaitu negativu parauga
materialu, izmantojot NeuMoDx CT/NG Assay. Apstrades beigas visus pozitivo un negativo parauga materialu stobrinus atstaja sistémas
darbgalda uz kopuma 24 stundam. Sistémas darbgalda atstatos parauga materialu stobrinus papildus testéja 4 stundas, 8 stundas un
24 stundas péc sakotnéjas testésanas laika. Paredzamais rezultats visos laika brizos bija POSITIVE (Pozitivs) (atbilstoSajam mérkim) visiem urina
parauga materialiem, kam pievienoja CT vai NG mérki, un NEGATIVE (Negativs) (abiem mérkiem) urina parauga materialiem, kam nepievienoja
meérki. Pilnigu atbilstibu paredzamajam rezultatam novéroja visos laika brizos, ieskaitot 24 stundu laika bridi, kas pieradija, ka testésanai ar
NeuMoDx CT/NG Assay stabilitate sistéma ir 24 stundas. Rezultati ir apkopoti talak Seit: 17. tabula.

17. tabula. Urina paraugu stabilitates sistéma datu kopsavilkums

Parauga materialu stabilitate sistéma, To 4 st. 8st. 24 st.
urins Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, %
NG pozitivs 10 $anas/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC-31426 20 $inas/ml 100% 100% 100% 100%
CT pozitivi 10 EK/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC_VR-879 20 EK/ml 100% 100% 100% 100%
Negative (Negativs) 100% 100% 100% 100%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-LV_I
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Uztriepes parauga materialu stabilitate sistéma

CT un NG negativiem endocervikaliem un maksts parauga materialiem pievienoja CT un NG mérki 2 limenos, un tos apstradaja ar vienadu
skaitu negativu parauga materialu, izmantojot NeuMoDx CT/NG Assay. Apstrades beigas visus pozitivo un negativo parauga materialu stobrinus
atstaja sistémas darbgalda uz kopuma 24 stundam. Sistémas darbgalda atstatos parauga materialu stobrinus papildus testéja 4 stundas,
8 stundas un 24 stundas péc sakotnéjas testésanas laika. Paredzamais rezultats visos laika briZos bija POSITIVE (Pozitivs) (atbilsto$ajam mérkim)
visiem uztriepes parauga materialiem, kam pievienoja CTvai NG mérki, un NEGATIVE (Negativs) (abiem mérkiem) uztriepes parauga
materialiem, kam nepievienoja mérki. Pilnigu atbilstibu paredzamajam rezultatam novéroja visos laika brizos, ieskaitot 24 stundu laika bridi,
kas pieradija, ka testésanai ar NeuMoDx CT/NG Assay stabilitate sistéma ir 24 stundas. Rezultati ir apkopoti talak Seit: 18.A un 18.B tabula.

18.A tabula. Endocervikalas uztriepes paraugu stabilitates sistéma datu kopsavilkums

Parauga materialu stabilitate sistéma3, To 4 st. 8st. 24 st.

endocervikala uztriepe

Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, %

200300

NG pozitivs 15 3anas/ml 100% 100% 100% 100%

ATCC-31426 50 3ainas/ml 100% 100% 100% 100%

CT pozitivi 60 EK/ml 100% 100% 100% 100%

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

Negative (Negativs) 100% 100% 100% 100%

18.B tabula. Maksts uztriepes paraugu stabilitates sistéma datu kopsavilkums

Parauga materialu stabilitate sistéma, To 4 st. 8st. 24 st.
maksts uztriepe Sakritiba, % | Sakritiba, % | Sakritiba,% | Sakritiba, %

NG pozitivs 15 3anas/ml 100% 100% 100% 100%

ATCC-31426 50 3ainas/ml 100% 100% 100% 100%

CT pozitivi 60 EK/ml 100% 100% 100% 100%

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

Negative (Negativs) 100% 100% 100% 100%

Citologisko parauga materialu stabilitate sistéma

CT un NG negativiem citologiskajiem parauga materialiem pievienoja katru atsevisko mérki koncentracija 3x LoD (45 EK/ml CT un 15 $Gnas/ml
NG, Acrometrix), un tos apstradaja ar vienadu skaitu negativu parauga materialu, izmantojot NeuMoDx CT/NG Assay. Apstrades beigas visus
pozitivo un negativo parauga materialu stobrinus atstaja sistémas darbgalda uz kopuma 24 stundam. Sistémas darbgalda atstatos parauga
materialu stobrinus papildus testéja 4 stundas, 8 stundas un 24 stundas péc sakotnéjas testésanas laika. Paredzamais rezultats visos laika brizos
bija POSITIVE (Pozitivs) (atbilstoSajam mérkim) visiem citologiskajiem parauga materialiem, kam pievienoja CT vai NG mérki, un NEGATIVE
(Negativs) (abiem mérkiem) citologiskajiem parauga materidliem, kam nepievienoja mérki. Pilnigu atbilstibu paredzamajam rezultatam
novéroja visos laika briZos, ieskaitot 24 stundu laika bridi, kas pieradija, ka testésanai ar NeuMoDx CT/NG Assay stabilitate sistéma ir
24 stundas. Rezultati ir apkopoti talak Seit: 19. tabula .

19. tabula. Endocervikalas uztriepes paraugu stabilitates sistéema datu kopsavilkums

Citologisko parauga materialu To 4 st. 8st. 24 st.

stabilitate sistéema

Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, %

NG pozitivs 15 sanas/ml 100% 100% 100% 100%
CT pozitivs 45 EK/ml 100% 100% 100% 100%
Negative (Negativs) 100% 100% 100% 100%
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PRECU ZIMES

NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. preu zimes.

Abreva® ir GlaxoSmithKline Consumer Healthcare registréta precu zime.
AcroMetrix™ ir Thermo Fisher Scientific precu zime.

BD™ un BD™ UVT ir Becton, Dickinson and Company precu zimes.

cobas® ir Roche Diagnostics Operations, Inc. registréta precu zime.
Hamilton® ir Hamilton Company registréta precu zime.

Hologic® ir Hologic, Inc. un/vai ta filiaJu registréta pre¢u zime.

K-Y™ ir Reckitt Benckiser (Brands) Limitedprecu zime.

Monistat® 1 ir Insight Pharmaceuticals registréta precu zime.

Preparation H® ir WHITEHALL PHARMACAL COMPANY registréta precu zime.
TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zZime.

UTM® ir Copan Italia S.P.A. precu zime.

Vagisil® ir Combe Incorporated registréta precu zime.

Yeast-Gard Advanced™ Douche ir Lake Consumer Products, Inc. pre¢u zime. 9
SIMBOLU SKAIDROJUMS

Ronly Lieto3anai tikai ar recepti r Temperatdras robezvértiba
™ | RaZotajs ® Nelietot atkartoti
Mediciniska ierice in vitro diagnostikai N/ satur pietiekami daudz materiala <n> testiem
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena (13 Skatit lietosanas instrukciju
Kataloga numurs AN Uzmanibu!
Partijas kods & Biologiskie riski
g Deriguma termins 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, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
Chadstone VIC 3148 C €
Australia 2797
Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support@giagen.com
Patents: www.neumodx.com/patents
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