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PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone
Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméw NeuMoDx 288 Molecular System i
NeuMoDx 96 Molecular System

Aktualne wersje ulotek informacyjnych mozna znalez¢ pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu

[Ii] Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108
Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie NeuMoDx CT/NG Assay wykonywane w systemach NeuMoDx 96 Molecular System i NeuMoDx 288 Molecular System to
zautomatyzowany test jakosciowy stuzacy do amplifikacji in vitro kwasu nukleinowego przeznaczony do bezposredniego wykrywania i
réznicowania DNA bakterii Chlamydia trachomatis (CT) i/lub bakterii Neisseria gonorrhoeae (NG) w prébkach pobranych z uktadu moczowo-
ptciowego. W oznaczeniu wykorzystywana jest faricuchowa reakcja polimerazy (Polymerase Chain Reaction, PCR) w czasie rzeczywistym
umozliwiajgca wykrycie DNA bakterii Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae w probkach materiatu cytologicznego z szyjki macicy
pobieranego do roztworu PreservCyt® (Hologic®, Inc, MA, USA), prébkach moczu zbieranego od mezczyzn i kobiet oraz prébkach wymazéw z
pochwy (pobieranych przez lekarza), wymazdéw z pochwy (pobieranych samodzielnie przez pacjentke w warunkach klinicznych) i wymazéw z
szyjki macicy pobieranych przy uzyciu wymazdéwki z poliestrowa koricdwka i aplikatorem z tworzywa sztucznego do uniwersalnego podtoza
transportowego (Universal Transport Medium, UTM-RT®, Copan Diagnostics, CA, USA lub BD™ Universal Viral Transport System, BD™ UVT,
Becton, Dickinson and Company, MD, USA lub réwnowaznego podtoza). Oznaczenie NeuMoDx CT/NG Assay jest przeznaczone do stosowania
pomocniczo podczas ustalania rozpoznania choréb uktadu moczowo-ptciowego, chlamydiozy i rzezgczki u oséb objawowych i bezobjawowych.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

W celu przetestowania probki moczu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay probka moczu jest zbierana do standardowego pojemnika
na mocz bez konserwantéw i substancji dodatkowych. W celu przygotowania moczu do testu porcja prébki moczu jest przenoszona do
probdéwki wtérnej zgodnej z systemem NeuMoDx System i tadowana do systemu NeuMoDx System w dedykowanym nosniku préobek w celu
rozpoczecia analizy. W przypadku kazdej prébki moczu porcja o objetosci 550 pl jest mieszana z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2, a system
NeuMoDx System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania
wyizolowanego DNA do amplifikacji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji docelowych produktow amplifikacji (czesci
docelowych sekwencji gendw znajdujacych sie na chromosomach i plazmidach bakterii CT i NG), jesli sg obecne.

W celu przetestowania prébki wymazu przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay probka wymazu z szyjki macicy, probka wymazu z pochwy
pobierana przez lekarza lub préobka wymazu z pochwy pobierana samodzielnie przez pacjentke musi zosta¢ pobrana przy uzyciu wymazdwki z
poliestrowa koricdwka i aplikatorem z tworzywa sztucznego do 3 ml uniwersalnego podfoza transportowego (UTM-RT, UVT) lub réwnowaznego
podtoza. Mozna testowac prébke wymazu bezposrednio w probdwce pierwotnej z podtozem transportowym lub przenies¢ porcje probki wymazu do
probdwki wtérnej zgodnej z systemem NeuMoDx System i zatadowac jg do systemu NeuMoDx System w dedykowanym nosniku prébek w celu
rozpoczecia analizy. Jesli probka byta zamrozona, przed wykonaniem testu zalecane jest wstepne ogrzewanie rozmrozonej prébki w temperaturze 85°C
przez 5-10 minut. W przypadku kazdej prébki podtoza z wymazem porcja o objetosci 400 pl jest mieszana z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2, a system
NeuMoDx System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania
wyizolowanego DNA do amplifikacji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji docelowych produktéw amplifikacji (czesci
docelowych sekwencji genéw znajdujacych sie na chromosomach i plazmidach bakterii CT i NG), jesli sg obecne.

W celu przetestowania probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay probka materiatu z szyjki
macicy do badania ThinPrep® jest pobierana przez lekarza zgodnie z instrukcjami producenta. Po przetworzeniu prébki w aparacie ThinPrep®
Processor porcja roztworu PreservCyt® powinna zostac przeniesiona do probdwki wtérnej zgodnej z systemem NeuMoDx System i zatadowana
do systemu NeuMoDx System przy uzyciu odpowiedniego nosnika prébek w celu rozpoczecia analizy. Przed rozpoczeciem analizy wymagane
jest doprowadzenie probki do temperatury pokojowej. W przypadku kazdej prébki w ptynie PreservCyt porcja o objetosci 550 pl jest mieszana
z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2, a system NeuMoDx System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do wyizolowania
docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania wyizolowanego DNA do amplifikacji w reakcji PCR w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i
detekcji docelowych produktéw amplifikacji (czesci docelowych sekwencji gendw znajdujgcych sie na chromosomach i plazmidach bakterii CT
i NG), jesli sg obecne.

Oznaczenie NeuMoDx CT/NG Assay zawiera kontrole przetwarzania probki (Sample Process Control, SPC1) w postaci DNA, utatwiajaca
monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci w dziataniu systemu NeuMoDx System lub
odczynnikéw, ktére moga wystapi¢ podczas proceséw izolacji i amplifikacji.

Bakterie Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae s odpowiedzialne za dwa typy najczesciej wystepujgcych na catym Swiecie zakazen
przenoszonych droga ptciowa. W 2016 r. w Stanach Zjednoczonych rozpoznano ponad 1,6 miliona nowych przypadkéw chlamydiozy i 470 000
nowych przypadkéw rzezgczki- Zgodnie z najnowszym raportem Centréw Kontroli i Prewencji Choréb (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) byty to najwyzsze liczby odnotowanych zakazen tego typu w historii (CDC, 2017)%.

Bakterie z klasy Chlamydiae to nieruchliwe, bezwzglednie wewnatrzkomérkowe bakterie Gram-ujemne. Do gatunku Chlamydia trachomatis
nalezy pietnascie serowaréw (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 i L3), ktére moga wywotywaé choroby u ludzi?. Serowary od D do K s3 gtéwng
przyczyna chlamydiozy narzadéw rozrodczych u mezczyzn i kobiet?. Bakterie C. trachomatis moga wywotywadé nierzezgczkowe zapalenie cewki
moczowej, zapalenie najadrza, zapalenie odbytnicy, zapalenie szyjki macicy, ostre zapalenie jajowodu i zapalenie narzadéw miednicy mniejszej
(Pelvic Inflammatory Disease, PID)*®. Zakazenia chlamydiami zwykle przebiegaja bezobjawowo u mezczyzn i u kobiet. Dzieci urodzone przez
matki zakazone tg bakterig s3 obcigzone znacznie wiekszym ryzykiem wtretowego zapalenia spojéwek i chlamydiowego zapalenia ptuc”®.
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Nieleczone zakazenie moze doprowadzi¢ do PID, ktére jest gtéwna przyczyna nieptodnosci, cigzy ektopowych i przewlektych zespotéw
bélowych miednicy®. Z danych z kontrolowanych badan przesiewowych z randomizacjg w kierunku chlamydii wynika, ze programy przesiewowe
moga prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystepowania PID**2, Podobnie jak w przypadku innych choréb przenoszonych drogg ptciowa
(Sexually Transmitted Disease, STD) wywotujgcych zapalenie, zakazenie chlamydiami moze ufatwiaé transmisje wirusa HIV®3. Ponadto ciezarne
kobiety zakazone chlamydiami mogga przenies¢ zakazenie na dziecko podczas porodu. U zakazonego noworodka moze rozwingac sie zapalenie
spojowek, ktére moze doprowadzi¢ do Slepoty i zapalenia ptuc. Ze wzgledu na duze obcigzenie chorobg i zagrozenia zwigzane z zakazeniem,
centra CDC wydaty zalecenie wykonywania corocznych badan przesiewowych w kierunku chlamydii przez wszystkie aktywne seksualnie kobiety
ponizej 25 roku zycia oraz kobiety 225 roku zycia, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko zakazenia (np. kobiety majagce nowego partnera
seksualnego lub wielu partneréw seksualnych). 4

Bakteria Neisseria gonorrhoeae to czynnik chorobotwdrczy wywotujacy rzezaczke. Bakterie N. gonorrhoeae to nieruchliwe, Gram-ujemne
dwoinki. Zakazeniem bakteriami N. gonorrhoeae najczesciej objety jest uktad moczowo-piciowy. Zakazenia bakteriami NG zazwyczaj wywotuja
silniejszg odpowiedz zapalng niz zakazenia bakteriami C. trachomatis. Zakazenia wywotywane przez bakterie NG u kobiet zwykle przebiegaja
jednak bezobjawowo do momentu wystgpienia powiktan, takich jak PID'S. Zapalenie PID moze prowadzi¢ do cigzy ektopowych, przewlektych
zespotéw bdlowych miednicy mniejszej i nieptodnosci w wyniku powstania nieprawidtowosci w obrebie jajowoddéw. U mezczyzn zakazenia
cewki moczowej prowadza najczesciej do zapalenia cewki moczowej, ktére zwykle objawia sie bolesnym oddawaniem moczu, nazywanym
réwniez dysuria, i wydzieling z pracia, rzadziej do zapalenia najadrza lub rozsianego zakazenia gonokokowego (Disseminated Gonococcal
Infection, DGI)*. Ponadto badania epidemiologiczne i biologiczne dostarczajg silnych dowodéw na to, ze zakazenia gonokokowe utatwiaja
transmisje wirusa HIV®, W oznaczeniu CT/NG Assay wykorzystywana jest reakcja PCR w czasie rzeczywistym wykrywajaca region na
chromosomie bakterii Neisseria gonorrhoeae, na ktérym znajduje sie wiele kopii gendw kodujacych biatka Opa.

Dawniej metodg uzywana jako ,ztoty standard” wykrywania bakterii CT/NG byto prowadzenie hodowli bakterii C. trachomatisiN.
gonorrhoeae. W przypadku metod hodowli wymagane jest jednak utrzymanie zywotnosci mikroorganizméw podczas transportu i
przechowywania. Metody hodowli bakterii CT trudno jest znormalizowaé, s3 one wymagajace pod wzgledem technicznym, kosztowne,
pracochtonne, a przy tym charakteryzujg sie wzglednie matg czutoscig. Metody posiewu stosowane w celu standardowego rozpoznania
zakazenia bakteriami NG mogg charakteryzowac sie dobrg czutoscia kliniczna. Przed wykonaniem posiewu wymagane jest jednak wyizolowanie
mikroorganizméw w pozywce selektywnej. Ponadto wynik jest w wysokim stopniu uzalezniony od prawidtowego postepowania z prébka.
Przechowywanie i transportowanie prébek w niewtasciwy sposéb moze doprowadzi¢ do utraty zywotnosci mikroorganizmdw i spowodowacé
uzyskanie fatszywie negatywnych wynikdéw. Fatszywie negatywne wyniki mogg by¢ réwniez spowodowane nieodpowiednia technika
pobierania prébek, obecnoscig toksycznych materiatéw podczas pobierania prébek oraz zahamowaniem wzrostu przez sktadniki znajdujace
sie w ptynach fizjologicznych. Wady te sprawiaja, ze metody hodowli niezbyt dobrze nadajg sie do wdrozenia jako rutynowe testy przesiewowe.
Opracowano wiele testéw laboratoryjnych przeznaczonych do wykrywania chlamydiozy i rzezgczki, ktdre nie s oparte na hodowlach, w tym
testy oparte na amplifikacji kwasu nukleinowego (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT). Udoskonalenia wprowadzone w technologiach
testdw NAAT od 2002 r. oraz pojawienie sie mniej inwazyjnych metod pobierania probek w znacznym stopniu przyczynity sie do wdrozenia
testdw NAAT do diagnostyki pod katem zakazen bakteriami CT i NG. Od 2014 r. testy oparte na amplifikacji kwasu nukleinowego s3 jedyna
metoda zalecang przez centra CDC, sposrdd metod nieopartych na hodowlach, do rutynowego stosowania w badaniach pod katem bakterii
CT/NG*®. W oznaczeniu CT/NG Assay wykorzystywana jest reakcja PCR w czasie rzeczywistym wykrywajgca dwa odrebne regiony w materiale
genetycznym bakterii Chlamydia trachomatis, jednym z nich jest gen kodujacy helikaze obecny w wielu kopiach w kryptycznym plazmidzie, a
drugim gen kodujacy biatka btony zewnetrznej znajdujacy sie na chromosomie bakterii CT. Na wykrywanie bakterii CT nie wptywa zatem nowa
mutacja zidentyfikowana w regionie kodujagcym podjednostke 23S na chromosomie bakterii CT ani delecja w plazmidzie nowego wariantu
bakterii CT (nvCT) wykrytego w Szwecji w 2006 r.

ZASADY PROCEDURY

W oznaczeniu NeuMoDx CT/NG Assay wykorzystywana jest kombinacja technologii izolacji DNA i amplifikacji/detekcji docelowych sekwencji
w reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Prébki sa pobierane do standardowych pojemnikéw na mocz, probéwek do pobierania wymazéw (UTM-
RT, UVT lub réwnowazny produkt) lub ptynu PreservCyt® (badanie cytologiczne ThinPrep®). System NeuMoDx System automatycznie zasysa
porcje prébki moczu, wymazu lub materiatu cytologicznego z szyjki macicy w celu wymieszania jej z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 2 i
odczynnikami do izolacji zawartymi na ptytce NeuMoDx Extraction Plate w celu rozpoczecia analizy. System NeuMoDx System umozliwia
automatyzacje i integracje izolacji i zatezania DNA, przygotowania odczynnikdw oraz amplifikacji kwaséw nukleinowych i detekcji docelowych
sekwencji przy uzyciu reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Zawarta kontrola przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC1) utatwia
monitorowanie pod katem obecnosci potencjalnych inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci zwigzanych z systemem, procesem lub
odczynnikami. Po zatadowaniu prébki do systemu NeuMoDx System operator nie musi wykonywac zadnych dziatan.

W celu przeprowadzenia lizy komérek, izolacji DNA oraz usunigcia inhibitoréw w systemach NeuMoDx System stosowane s3 wysoka
temperatura, enzym lityczny i odczynniki do izolacji. Uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane przez czastki paramagnetyczne. Czastki
te, wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sg nastepnie tadowane do kasety NeuMoDx Cartridge, w ktérej niezwigzane sktadniki
niebedgce DNA s3 wymywane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzany DNA jest eluowany przy uzyciu odczynnika NeuMoDx
Release Reagent. System NeuMoDx System wykorzystuje eluowany DNA do uwodnienia zastrzezonych odczynnikdéw do amplifikacji NeuDry™,
ktére zawieraja wszystkie sktadniki wymagane do amplifikacji sekwencji docelowych bakterii CT i NG i kontroli SPC1. Umozliwia to rownoczesng
amplifikacje i detekcje sekwencji DNA docelowego patogenu i kontroli. Po rekonstytucji suchych odczynnikéw do reakcji PCR system NeuMoDx
System dozuje przygotowang mieszanine gotowg do uzycia w reakcji PCR do jednej komory do reakcji PCR (na kazdg prébke) w kasecie
NeuMoDx Cartridge. W komorze do reakcji PCR zachodzi amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych DNA patogendw (jesli sa obecne) i DNA
kontroli. Kasete NeuMoDx Cartridge, w tym komore do reakcji PCR, zaprojektowano w taki sposob, aby po reakcji PCR w czasie rzeczywistym
amplikony pozostawaty w jej wnetrzu, co praktycznie eliminuje ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.
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Detekcja zamplifikowanych sekwencji docelowych przebiega w czasie rzeczywistym przy uzyciu sond hydrolitycznych (nazywanych powszechnie
odczynnikami TagMan®) — czasteczek oligonukleotydowych sond fluorogenicznych swoistych wzgledem amplikondw odpowiednich sekwencji
docelowych. Sondy TagMan sktadajg sie z fluoroforu kowalencyjnie zwigzanego z koricem 5’ oligonukleotydowej sondy oraz wygaszacza zwigzanego z
koricem 3. Jesli sonda jest nienaruszona, blisko$¢ fluoroforu i wygaszacza powoduje, ze wygaszacz thumi emitowang przez fluorofor fluorescencje
poprzez forsterowskie rezonansowe przeniesienie energii (Férster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan hybrydyzuja do regionu DNA amplifikowanego przez swoisty zestaw starteréw. Podczas gdy polimeraza DNA
Tag wydtuza starter i syntezuje ni¢ potomna, aktywnos¢ egzonukleazy 53’ polimerazy DNA Taqg powoduje rozktad sondy zhybrydyzowanej z
matrycy. Rozktad sondy prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac tym samym efekt wyttumienia
spowodowany przez FRET i umozliwiajac detekcje fluoroforu. Sita otrzymanego w ten sposdéb sygnatu fluorescencyjnego wykrywanego w
termocyklerze systemu NeuMoDx System jest wprost proporcjonalna do ilosci uwolnionego fluoroforu.

Sonda TagMan znakowana fluoroforem (wzbudzenie: 490 nm; emisja: 521 nm) na koncu 5’ i ciemnym wygaszaczem na koricu 3’ jest
przeznaczona do detekcji DNA bakterii NG, a sonda TagMan znakowana fluoroforem (wzbudzenie: 590 nm; emisja: 610 nm) na koricu 5" i
ciemnym wygaszaczem na koricu 3’ jest przeznaczona do detekcji DNA bakterii CT. Sonda TagMan przeznaczona do detekcji kontroli
przetwarzania probki jest znakowana innym barwnikiem fluorescencyjnym (wzbudzenie: 535 nm; emisja: 556 nm) na koricu 5’ i ciemnym
wygaszaczem na koncu 3’. System NeuMoDx System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy TagMan pod koniec kazdego
cyklu amplifikacji. Po ukonczeniu amplifikacji system NeuMoDx System analizuje dane i zgtasza koricowy wynik jakosciowy (POSITIVE
(Pozytywny)/NEGATIVE (Negatywny)/INDETERMINATE (Nieokreslony)/UNRESOLVED (Nierozstrzygniety)/NO RESULT (Brak wyniku)).

W ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
Liczba opakowan Liczba Liczba
NR REE. Zawartodé jednostkowyc.h testow nef testow naf
na opakowanie opakowanie | opakowanie
zbiorcze jednostkowe zbiorcze
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200300 Suche odczynniki do reakcji PCR w czasie rzeczywistym zawierajgce sondy 6 16 %
TagMan i startery swoiste dla bakterii CT/NG oraz sonde TagMan i
startery swoiste dla kontroli przetwarzania prébki.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartosc
100200 Ptytka NeuMoDx Extraction Plate
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania prébek
400500 Bufor NeuMoDx Lysis Buffer 2
400100 Odczynnik NeuMoDx Wash Reagent
400200 Odczynnik NeuMoDx Release Reagent
100100 Kaseta NeuMoDx Cartridge
235903 Koricéwki Hamilton® CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami
235905 Koricéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami

Wymazowki i podioza transportowe (niedostarczane)

Typ probki Zalecane podtoze Zalecany wyréb do pobierania prébki
Wymaz z Universal Transport Medium (Copan UTM-RT), 3 ml Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (Copan)
pochwy lub lub lub
szyjki macicy Universal Viral Transport System (BD UVT), 3 ml Flexible Minitip Flocked Swab (BD)
Prébka
materiatu Roztwor PreservCyt® do prébek z cytologii na podtozu Kombinacja miotetki lub szczoteczki do pobierania komérek z
cytologicznego ptynnym szyjki macicy/szpatutki z tworzywa sztucznego
z szyjki macicy

Sprzet wymagany, ale niedostarczony
System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200]
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A @ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

® Pasek testowy NeuMoDx CT/NG Test Strip jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systemow
NeuMoDx System.

® Nie uzywacé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw po uptywie wskazanej daty waznosci.
® Nie uzywac zadnych odczynnikéw, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest uszkodzone.
® Nie uzywacé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw, jesli dostarczona torebka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

® Nie uzywac moczu zebranego do pojemnikéw z konserwantami. Oznaczenie NeuMoDx CT/NG Assay nie zostato zwalidowane
do uzytku z konserwantami.

®  Probki wymazoéw nalezy pobierac przy uzyciu wymazdéwki z poliestrowg koricowka i aplikatorem z tworzywa sztucznego. Przed
wykonaniem testu wyjgé¢ wymazowke z podtoza transportowego. Oznaczenie NeuMoDx CT/NG Assay nie zostato zwalidowane
do uzytku z wymazami pobranymi w inny sposéb.

® Nie pobiera¢ probek wymazéw do podtozy transportowych innych niz UTM-RT, UVT lub podtoze réwnowazne. Oznaczenie
NeuMoDx CT/NG Assay nie zostato zwalidowane do uzytku z innymi podtozami transportowymi.

® Probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy powinien pobierac lekarz, w sposéb zgodny z instrukcjami pobierania prébki do
badania cytologicznego ThinPrep®. Prébki do badania cytologicznego ThinPrep® sa pobierane do ptynu PreservCyt®.

® Nie pobieraé prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy do podtozy innych niz ptyn PreservCyt®. Oznaczenie NeuMoDx
CT/NG Assay nie zostato zwalidowane do uzytku z innymi Srodkami konserwujacymi prébki materiatu cytologicznego z szyjki
macicy.

® Przed rozpoczeciem testow w systemach NeuMoDx System nalezy doprowadzi¢ prébki materiatu cytologicznego z szyjki macicy
do temperatury pokojowej. W przypadku prébek rozdzielonych na porcje po 1 ml i przechowywanych w probéwkach
potomnych w temperaturze 4°C zalecane jest inkubowanie ich przez 30 minut w temperaturze pokojowej. Jesli petne pojemniki
ThinPrep (~20 ml ptynu PreservCyt) s przechowywane w temperaturze 4°C, zalecane jest inkubowanie ich przez 40 minut w
temperaturze pokojowej.

® Minimalna objetosc¢ prébki zalezy od rozmiaru probowki i nosnika probéwek, zgodnie z ponizszym opisem:

o Nosnik probéwek (na 32 probéwki): w przypadku stosowania probéwek wtérnych odpowiednich dla nosnika probowek
na 32 probdéwki wymagana jest objetos¢ prébki >700 pl; objetosé mniejsza niz okreslona objetos¢ minimalna moze
doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,Quantity Not Sufficient” (Niewystarczajgca ilos¢).

o Nosnik probéwek (na 24 probéwki): w przypadku stosowania probéwek pierwotnych odpowiednich dla nosnika
probowek na 24 probéwki wymagana jest objetos¢ prébki >2 ml, a w przypadku stosowania probédwek wtérnych >1,1 ml.
Objetos¢ mniejsza niz okreslona objetos¢ minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,,Quantity Not
Sufficient” (Niewystarczajaca ilosé).

o Nosnik na probéwki z probkami o matej objetosci (na 32 probowki): w przypadku stosowania probowek wtornych
odpowiednich dla no$nika probéwek na 32 probowki z probkami o matej objetosci wymagana jest objetos¢ probki = 650 pl
(mocz lub prébka materiatu cytologicznego z szyjki macicy) lub 2550 pl (wymaz). Objetos¢ mniejsza niz okreslona objetosé
minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,,Quantity Not Sufficient” (Niewystarczajaca ilosc).

® Jesli test pod katem bakterii CT/NG zostanie wykonany przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip na probkach
moczu lub prébkach wymazoéw starszych niz 7 dni, istnieje ryzyko otrzymania niewaznych lub btednych wynikow.

® Jesli test pod katem bakterii CT/NG zostanie wykonany na prébkach materiatu cytologicznego z szyjki macicy starszych niz 30
dni (przechowywanych w temperaturze 2°C-30°C), istnieje ryzyko otrzymania niewaznych lub btednych wynikéw (patrz
zalecenia producenta testu cytologicznego ThinPrep®).

® Nalezy unikac zanieczyszczenia odczynnikdw drobnoustrojami i deoksyrybonukleazg (DNaza). Zalecane jest stosowanie
sterylnych, jednorazowych pipet transferowych wolnych od DNaz. Dla kazdej prébki nalezy uzywac nowej pipety.

® Aby uniknaé zanieczyszczenia, po amplifikacji nie nalezy przenosic¢ kaset NeuMoDx Cartridge ani rozktadac ich na czesci. Pod
zadnym pozorem nie nalezy wyjmowac kaset NeuMoDx Cartridge z pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
Konstrukcja kasety NeuMoDx Cartridge minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.

® Jesli w laboratorium wykonywane sg réwniez testy PCR w otwartych probdwkach, nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip, materiatéw eksploatacyjnych i odczynnikéw
wymaganych do przeprowadzenia testu, sSrodkdw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne, oraz
systemu NeuMoDx System.

® Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.
Nalezy unika¢ dotykania gérnej powierzchni kasety NeuMoDx Cartridge, powierzchni paska testowegoNeuMoDx CT/NG Test
Strip i ptytki NeuMoDx Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajgcg oraz gérnej powierzchni pojemnika z buforem NeuMoDx
Lysis Buffer 2; podczas pracy nalezy dotyka¢ wytgcznie bocznych powierzchni materiatéw eksploatacyjnych oraz pojemnikow z
odczynnikami.
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® Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sg odpowiednie karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS)
pod adresem www.giagen.com/neumodx-ifu.

® Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

® Nie pipetowad ustami. Nie pali¢, nie spozywac pokarmow ani ptynéw w miejscach przeznaczonych do pracy z probkami lub
odczynnikami zestawu.

® 7 prébkami nalezy zawsze postepowac w taki sposob, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi, zgodnie z procedurami
bezpieczenstwa laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories (Bezpieczeristwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)*’ i w dokumencie M29-A3 instytutu CLSI*,
e Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

e Nie uzywad ponownie.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM
e  Paski testowe NeuMoDx CT/NG Test Strip przechowywane w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 15-28°C zachowujg stabilnosé
do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.
e Nie uzywaé materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw po uptywie podanej daty waznosci.
e Nie uzywac zadnego produktu przeznaczonego do wykonywania testu, jesli oryginalne lub posrednie opakowanie produktu jest
wyraznie uszkodzone.

e Pasek testowy NeuMoDx CT/NG Test Strip zatadowany do systemu NeuMoDx System moze by¢ przechowywany w systemie przez 14 dni.
Pozostaty okres magazynowania zatadowanych paskéw testowych jest sledzony przez oprogramowanie i zgtaszany uzytkownikowi w czasie
rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania paska testowego system wyswietli monit o wyjecie produktu.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

e Dziatanie paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip przetestowano przy uzyciu zebranych od kobiet i mezczyzn prébek moczu bez
dodatkoéw, prébek wymazow z pochwy pobieranych przez lekarza i pobieranych samodzielnie przez pacjentke, probek wymazow z
szyjki macicy oraz probek materiatu cytologicznego z szyjki macicy pobranych metodg ThinPrep do ptynu PreservCyt. Prébki wymazéw
nalezy pobierac przy uzyciu wymazowki z poliestrowa koricdwka i aplikatorem z tworzywa sztucznego (UTM-RT, UVT lub réwnowazny
produkt). Probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy nalezy pobieraé¢ metoda ThinPrep zgodnie z zaleceniami producenta testu.
Nie przeprowadzono oceny skutecznosci paskow testowych z prébkami innego typu.

e Prébki moczu nalezy transportowaé w temperaturze 2—8°C.

e Probki wymazow nalezy transportowad w temperaturze okreslonej w dokumentacji zestawu do pobierania wymazdw.

e Przed wykonaniem testu prébki moczu i wymazéw mozna przechowywac w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 7 dni lub przez
maksymalnie 24 godziny w temperaturze pokojowej.

e Probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy mozna przechowywaé w temperaturze 2—-30°C przez maksymalnie 30 dni i postepowa¢
z nimi zgodnie z zaleceniami producenta testu (Hologic, Inc, MA, USA).

INSTRUKCJA UZYCIA
Pobieranie/transport prébek

1. Mocz z pierwszego strumienia (prébka zalecana do badan przez centra CDC*) nalezy zebra¢ do pojemnika na mocz bez
konserwantow. Jesli jest to mozliwe, pacjent nie powinien oddawac¢ moczu przez co najmniej 1 godzine przed pobraniem prébki.

2. Probki wymazoéw z pochwy pobierane przez lekarza i pobierane samodzielnie przez pacjentke oraz prébki wymazdéw z szyjki macicy
nalezy pobierac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta wyrobu do pobierania wymazow.

3. Lekarz pobierajacy probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy powinien przestrzegac instrukcji dostarczonych przez producenta
zestawu do pobierania probek metodg ThinPrep®.

4. Jesli prébki wymazow i/lub moczu nie zostang przetestowane w ciggu 24 godzin, mozna je przechowywaé w temperaturze 2—-8°C
przez maksymalnie 7 dni przed wykonaniem testu. Probki materiatu cytologicznego z szyjki macicy mozna przechowywaé w
temperaturze 2—-30°C przez maksymalnie 30 dni, zgodnie z zaleceniami producenta testu (Hologic, Inc, MA, USA).

Przygotowanie do wykonania testu — prébka moczu
1. Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probéwke zgodng z systemem NeuMoDx System.
2. Delikatnie wymiesza¢ prébke moczu w pojemniku pierwotnym, aby uzyskac jednorodng mieszanine.

3. Uzywajac nowej pipety transferowej lub nowej koncéwki pipety dla kazdej prébki, przenies¢ porcje moczu do oznaczonej kodem
kreskowym probdéwki zgodnej z systemem NeuMoDx System.

Przygotowanie do wykonania testu — prébka wymazu

1. Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probéwke zgodng z systemem NeuMoDx System. Pierwotng probdwke do pobierania
wymazu mozna oznaczy¢ i umiescic¢ bezposrednio w nosniku prébek na 24 probowki. Alternatywnie, w celu analizy prébki w
systemie NeuMoDx System mozna przenies¢ porcje podtoza, do ktérego zebrano prébke, do probéwki wtdrne;j.
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2. Krotko wytrzasac prébke wymazu w pojemniku pierwotnym, aby uzyskac jednorodng mieszanine.

3. W przypadku testowania prébki wymazu w pierwotnej probéwce do pobierania prébki przed zatadowaniem probéwki do systemu
NeuMoDx System nalezy wtozy¢ probdwke oznaczong kodem kreskowym do nosnika probdwek na 24 probdwki i upewnic sig, ze
zdjeto zatyczke probdwki.

4. W przypadku korzystania z probowki wtérnej przenies¢ porcje probki wymazu do oznaczonej kodem kreskowym probéwki zgodnej z
systemem NeuMoDx System.

Przygotowanie do wykonania testu — prébka materiatu cytologicznego z szyjki macicy
1. Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probéwke zgodng z systemem NeuMoDx System.

2. Delikatnie wytrzasac probke w ptynie PreservCyt, aby uzyskac jednorodng mieszanine. Dziatanie oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay
zwalidowano wytacznie z probkami materiatu cytologicznego z szyjki macicy w ptynie ThinPrep® po obrébce.

3. Uzywajac nowej pipety transferowej lub nowej koricdéwki pipety dla kazdej prébki, przeniesé porcje probki w ptynie PreservCyt do
oznaczonej kodem kreskowym probéwki zgodnej z systemem NeuMoDx System.

Obstuga systemu NeuMoDx System
Szczegdtowe instrukcje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 i 96 Molecular System (nr czesci: 40600108 i
40600317).

1. Zatadowad zlecenie testu do systemu NeuMoDx System zgodnie z odpowiednim rodzajem prébki (mocz, podtoze transportowe lub
prébka materiatu cytologicznego) i typem probdwki. Jesli uzytkownik nie zdefiniuje tych ustawien w zleceniu testu, domysinie bedzie
uzywany typ prébki Urine (Mocz) w probéwce Secondary Tube (Probéwka wtérna).

2. Witozy¢ paski testowe NeuMoDx CT/NG Test Strip do jednego lub wigkszej liczby no$nikéw NeuMoDx Test Strip Carrier, a nastepnie
zatadowac nosniki paskdw testowych do systemu NeuMoDx System, korzystajac z ekranu dotykowego.

3. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wtozy¢ wymagane materiaty eksploatacyjne
do nosnikéw materiatéw eksploatacyjnych systemu NeuMoDx System, a nastepnie zatadowac nosniki do systemu NeuMoDx System,
korzystajac z ekranu dotykowego.

4. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wymieni¢ odczynniki NeuMoDx Wash
Reagent, NeuMoDx Release Reagent, oproznic butelke na odpady ptynne, pojemnik na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne
(wytacznie system NeuMoDx 288), kosz na zuzyte koricowki (wytacznie system NeuMoDx 96) lub kosz na odpady stwarzajgce
zagrozenie biologiczne (wytgcznie system NeuMoDx 96), odpowiednio do potrzeb.

5. Zatadowac probdéwki z prébkami do odpowiedniego nosnika probowek i upewnic sie, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich probdwek.

6. Umiescic¢ nosnik probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac go do systemu NeuMoDx System,
korzystajac z ekranu dotykowego. Spowoduje to rozpoczecie analizy zatadowanych préobek w celu wykonania okreslonych testow.

OGRANICZENIA
e Pasek testowy NeuMoDx CT/NG Test Strip moze by¢ uzywany wytgcznie w systemach NeuMoDx System.

e Skuteczno$¢ paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip ustalono dla zebranych od kobiet i mezczyzn prébek moczu, prébek wymazéw
z pochwy pobieranych przez lekarza i pobieranych samodzielnie przez pacjentke, prébek wymazdw z szyjki macicy oraz prébek materiatu
cytologicznego pobranych do ptynu PreservCyt. Nie przeprowadzono oceny dziatania paskéw testowych NeuMoDx CT/NG Test Strip z
prébkami z innych Zrédet klinicznych, a parametry skutecznosci dla innych typow prébek nie sg znane.

e Zuwagi na to, ze detekcja bakterii CT i NG zalezy od ilosci mikroorganizmdéw obecnych w prébce, wiarygodnos¢ wynikéw zalezy od
prawidtowego pobrania prébki, postepowania z prébka i przechowywania probki.

e Nieprawidtowe pobranie prébki, postepowanie z probka, przechowywanie prébki, btad techniczny lub pomylenie prébek moze
spowodowac otrzymanie btednych wynikow testu. Jesli liczba organizméw w prébce jest nizsza niz wartos¢ czutosci analitycznej testu,
moze doj$¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikéw.

e Testy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx System.

o Jedli sekwencje docelowe kontroli przetwarzania prébki nie zostang zamplifikowane, a wynik testu NeuMoDx CT/NG bedzie negatywny, zostanie
zgtoszony wynik niewazny (Indeterminate (Nieokreslony) lub Unresolved (Nierozstrzygniety)) i konieczne bedzie powtdrzenie testu.

e Pozytywny wynik testu nie musi oznaczaé obecnosci zywotnych patogendw. Wskazuje on jednak, ze w prébce przypuszczalnie obecne
jest DNA bakterii CT i/lub NG.

e Obecnie nie sg znane szczepy/izolaty bakterii NG, w ktdrych nie wystepujg geny Opa. Obecno$¢ takiego szczepu mogtaby jednak
doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku oznaczenia wykonywanego przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip.

e W tescie NeuMoDx CT/NG wykrywane sg genomowe i plazmidowe (plazmid kryptyczny) sekwencje docelowe bakterii CT, aby umozliwié
wykrycie wszystkich szczepdw tej bakterii. Jednakze jesli szczep/izolat bakterii CT nie posiada plazmidu kryptycznego ani genu
kodujacego poryne w genomie, moze zosta¢ wygenerowany btedny wynik.

e Mutacje w regionach wigzgcych startery/sonde mogg zaktcaé detekcje patogenu w oznaczeniu NeuMoDx CT/NG Assay.
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e Wyniki otrzymane przy uzyciu testu NeuMoDx CT/NG nalezy traktowa¢ jako dane uzupetniajgce obserwacje kliniczne oraz inne
informacje, do ktdrych ma dostep lekarz. Ten test nie jest przeznaczony do odrézniania nosicieli DNA bakterii CT i/lub NG od oséb z
aktywng chlamydiozg i/lub rzezaczka.

e Prowadzona w tym samym czasie antybiotykoterapia moze zaktdci¢ wyniki testu, gdyz DNA bakterii CT i NG moze utrzymywac sie na
wykrywalnym poziomie po leczeniu przeciwdrobnoustrojowym.

e Aby unikng¢ zanieczyszczenia probek, nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy
prébkami pacjentéw.

WYNIKI

Systemy NeuMoDx Molecular System

Dostepne wyniki mozna przegladac i drukowac z karty ,Results” (Wyniki) w oknie Results (Wyniki) na ekranie dotykowym systemu NeuMoDx
System. Oprogramowanie systemu NeuMoDx System automatycznie generuje wyniki oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay, korzystajac z
algorytmu decyzyjnego oraz parametréw analizy wynikéw okreslonych w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay (Assay Definition
File, ADF). Oprogramowanie moze zgtosi¢ nastepujgce wyniki: Positive (Pozytywny), Negative (Negatywny), Indeterminate (Nieokreslony, IND),
No Result (Brak wyniku, NR), Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR); s one ustalane na podstawie statusu amplifikacji sekwencji docelowych i
sekwencji kontroli przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC1).

Kryteria generowania wyniku pozytywnego i negatywnego okreslono w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx System CT/NG Assay
(Assay Definition File, ADF) zainstalowanym w systemie przez firme NeuMoDx. Wyniki sg zgtaszane na podstawie algorytmu
decyzyjnego ADF, ktéry omdéwiono ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1. Oméwienie algorytmu decyzyjnego dla oznaczenia NeuMoDx CT/NG Test

WYNIK SEKWENCJE DOCELOWE BAKTERII KONTROLA
CT i/lub NG PRZETWARZANIA (SPC1)
Positive o T
(P Amplified (Amplifikacja) ND.
Negative . e - I
(Negatywny) Not Amplified (Brak amplifikacji) Amplified (Amplifikacja)

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing
Completed (Brak amplifikacji, wykryto btad systemu, ukoriczono
przetwarzanie probki)

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing
Aborted (Brak amplifikacji, wykryto btad systemu, przerwano
przetwarzanie probki)

Indeterminate
(Nieokreslony)t

No Result
(Brak wyniku)*+

Unresolved Not Amplified, No System Error Detected (Brak amplifikacji, nie
(Nierozstrzygniety)t wykryto btedu systemu)
*Flaga No Result (Brak wyniku) jest zgtaszana tylko w przypadku oprogramowania systemu NeuMoDx System w wersji 1.8 lub wyzszej
1System NeuMoDx System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondw test/powtérz),
ktoéra uzytkownik koricowy moze wybrac, aby zapewni¢ automatyczng ponowng analize prébek z
wynikami IND/UNR/NR w celu zminimalizowania opdznief w raportowaniu wynikow.

Wyniki niewaine

Jesli w oznaczeniu NeuMoDx CT/NG Assay wykonywanym w systemie NeuMoDx System nie zostanie uzyskany wazny wynik, wynik ten
zostanie zgtoszony jako Indeterminate (Nieokreslony, IND), No Result (Brak wyniku, NR) lub Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR),
odpowiednio do typu napotkanego btedu.

Wynik Indeterminate (Nieokreslony) zostanie zgtoszony, jesli podczas analizy probki zostanie wykryty btad systemu NeuMoDx System. W
przypadku zgtoszenia wyniku IND zalecane jest powtdrzenie testu.

Wynik Unresolved (Nierozstrzygniety) zostanie zgtoszony, jesli nie zostanie wykryta zadna sekwencja docelowa i nie dojdzie do amplifikacji
kontroli przetwarzania prébki, co wskazuje na prawdopodobne nieprawidtowe dziatanie odczynnikéw lub obecnos¢ inhibitoréw.

Jesli w oznaczeniu NeuMoDx CT/NG Assay wykonywanym w systemie NeuMoDx System nie zostanie uzyskany wazny wynik, a analiza prébki
zostanie przerwana przed jej ukoriczeniem, wynik zostanie zgtoszony jako No Result (Brak wyniku, NR).

UWAGA: Po otrzymaniu niewaznego (IND/UNR/NR) wyniku przed powtdrzeniem oznaczenia uzytkownik moze wykona¢ opcjonalny krok
ogrzewania prébki przez 5-10 minut w temperaturze 85°C.

Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslaja, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania
dokfadnosci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych na podstawie
zweryfikowanych specyfikacji dotyczacych skutecznosci dla niezmodyfikowanego, zatwierdzonego systemu do wykonywania testéw.
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1. Zewnetrzne (zdefiniowane przez uzytkownika) materiaty kontrolne nie zostang dostarczone przez firme NeuMoDx Molecular, Inc.
Laboratorium jest odpowiedzialne za dobér i walidacje odpowiednich kontroli. Oprogramowanie NeuMoDx (w wersji 1.8 i nowszej)
umozliwia przypisanie wielu typdw prébek do tego samego zestawu kontroli. Alternatywnie, dla kazdego typu probki mozna zdefiniowac
odrebny zestaw kontroli. Kontrole zewnetrzne musza spetniac takie same wymogi dotyczgce minimalnej objetosci, jak prébki kliniczne.
Wymogi te okreslono powyzej odpowiednio do rozmiaru probéwki/nosnika probek. Uzytkownik moze zdefiniowaé okreslone kody
kreskowe dla kontroli pozytywnej i negatywnej oraz macierzy prébki.

2. Zalecenie: uzy¢ nastepujgcych kontroli w nosniku probéwek na 32 probdéwki: jako kontrola moczu — 10 pl kontroli pozytywnej
AcroMetrix™ CT/NG Positive Control (Thermo Fisher Scientific, NR REF 967146) rozciericzonej w 1 ml moczu negatywnego wzgledem
bakterii CT/NG lub dostepnej komercyjnie kontroli moczu; jako kontrola wymazu — 1 ml podfoza UTM-RT; jako kontrola materiatu
cytologicznego z szyjki macicy— 1 ml ptynu PreservCyt. W przypadku analizowania kontroli umiesci¢ oznaczone kontrole w no$niku
probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac nosnik do systemu NeuMoDx System, korzystajgc z ekranu
dotykowego. System NeuMoDx System rozpozna kody kreskowe i rozpocznie analize kontroli, o ile dostepne bedg odczynniki i materiaty
eksploatacyjne do testow.

3. W kazdym pasku testowym NeuMoDx CT/NG Test Strip zawarte s startery i sonda swoiste dla kontroli przetwarzania prébki 1 (Sample
Process Control 1, SPC1). Kontrola przetwarzania probki umozliwia monitorowanie skutecznosci proceséw izolacji DNA i amplifikacji
kwasow nukleinowych w reakcji PCR przez system NeuMoDx System.

4. Wynik Positive (Pozytywny) testu zgtoszony dla negatywnej prébki kontrolnej wskazuje na problem zwigzany z zanieczyszczeniem praébki.
Wskazdéwki dotyczace rozwigzywania problemdw przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 i 96 Molecular System.

5. Negatywny wynik zgtoszony dla pozytywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z odczynnikiem lub systemem
NeuMoDx System. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemdw przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx
288 i 96 Molecular System.

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Skutecznos¢ kliniczna w przypadku prébek moczu

Parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wyznaczono w wewnetrznym retrospektywnym badaniu poréwnania
metod z uzyciem pozostatosci prébek moczu uzyskanych z trzech (3) laboratoriéw z réznych obszaréw geograficznych.

W laboratoriach klinicznych usunieto dane identyfikacyjne pozostatosci prébek moczu, a prébkom nadano unikalne numery identyfikacyjne,
tworzac jednoczesnie poufng liste umozliwiajgcg potaczenie identyfikatora pacjenta z pozbawionymi danych identyfikacyjnych prébkami
testowanymi w badaniu. Przetestowano tacznie 388 probek uzyskanych z trzech laboratoridw klinicznych, poddanych wstepnym testom
przesiewowym. Sposrdd 388 prébek w laboratoriach klinicznych otrzymano wynik pozytywny wzgledem bakterii CT dla 90 prébek i wynik
pozytywny wzgledem bakterii NG dla 53 prébek. W niektdrych prébkach otrzymano wynik pozytywny wzgledem bakterii CT i bakterii NG, co
wskazywato na zakazenie podwdjne lub koinfekcje. Wyniki otrzymane dla tych probek zostaty utajnione przed operatorem, aby przeprowadzic¢
,pojedynczo zaslepione badanie”. Do analizy poréwnawczej metod wykorzystano wyniki uzyskane przy uzyciu dostepnych na rynku wyrobdéw
do badan molekularnych dopuszczonych przez agencje FDA i posiadajgcych certyfikat CE, wykorzystywanych przez laboratoria do testow
zgodnych ze standardem opieki.

Wyniki uzyskane przy uzyciu testu NeuMoDx CT/NG wskazujg, ze czuto$¢ kliniczna wykrywania sekwencji docelowych wynosi 96,7% dla bakterii
CT i 98,1% dla bakterii NG (obie wartosci zgtoszono przy 95-procentowym Cl). Swoistos¢ kliniczna okreslona w badaniu wyniosta 99,7% dla
bakterii CT oraz dla bakterii NG (réwniez przy 95-procentowym Cl). Dolng i gérng granice 95-procentowego przedziatu ufnosci (Confidence
Interval, Cl) przedstawionego ponizej w Tabelach 2A i 2B obliczono metodg Wilsona z korektg ciggtosci.

Tabela 2A. Tabela 2B.
Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku probek
préobek moczu — system NeuMoDx 288, wykrywanie moczu — system NeuMoDx 288, wykrywanie bakterii N.
bakterii C. trachomatis przy uzyciu paska testowego gonorrhoeae przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG
NeuMoDx CT/NG Test Strip Test Strip
Wynik testu referencyjnego Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA/z (dopuszczonego przez FDA/z
CcT . NG .
(prébki moczu) certyfikatem CE) (prébki moczu) certyfikatem CE)
POz NEG tacznie POz NEG tacznie
POz 87 1 88 POz 51 1 52
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 3 297 300 NEG 1 335 336
CT/NG Test CT/NG Test
tacznie 90 298 388 tacznie 52 336 388
Czutosc kliniczna (CT) = 96,7% (89,9-99,1) Czutos¢ kliniczna (NG) = 98,1% (88,4-99,9)
Swoistosc kliniczna (CT) = 99,7% (97,8-99,9) Swoistos¢ kliniczna (NG) = 99,7% (98,1-99,9)
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Przeprowadzono dodatkowe testy w systemie NeuMoDx 96 Molecular System przy uzyciu mniejszej liczby resztek klinicznych prébek moczu.
Podobnie jak w przypadku poprzednich testow wykonywanych w systemie NeuMoDx 288 System, wyniki uzyskane przy uzyciu systemu
NeuMoDx 96 System poréwnano z wynikami oznaczer poréwnawczych dopuszczonych przez agencje FDA i posiadajgcych certyfikat CE, ktore
s3 wykonywane w laboratoriach Zzrédtowych w ramach standardu opieki. Uzyskano 208 waznych wynikéw, ktérych podsumowanie, wraz z
95-procentowymi Cl, przedstawiono w Tabeli 2C, ponizej.

Tabela 2C. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku préobek moczu — system NeuMoDx 96, wykrywanie bakterii
C. trachomatis i N. gonorrhoeae przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip

Podsumowanie skutecznosci

(wynik oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wykonywanego w systemie NeuMoDx 96 Molecular System w poréwnaniu
do wyniku testu referencyjnego zatwierdzonego przez FDA/z certyfikatem CE)

CcT NG
Czuto$é: 92,8% (83,2-97,3) Czuto$é: 92,8% (83,2-97,3)
Swoistos¢: 99,3% (95,4-99,9) Swoistos¢: 99,3% (95,4-99,9)

W oparciu o badang populacje, skutecznos$¢ oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wykonywanego w systemie NeuMoDx 288 Molecular System
oraz wyniki uzyskane dla mniejszej liczby prébek klinicznych w systemie NeuMoDx 96 okreslono, ze spodziewana czutos¢ kliniczna to wartos¢
z dwustronnego 95-procentowego Cl wynoszacego 86,9-100% dla bakterii CT i 90,6—100% dla bakterii NG. Spodziewana swoistos¢ kliniczna
dla obu patogendw docelowych to warto$¢ z dwustronnego 95-procentowego Cl wynoszacego 98,6—100%. Skutecznos¢ kliniczna oznaczenia
NeuMoDx CT/NG Assay miesci sie w zakresie wartosci oczekiwanych, co wykazano przeprowadzajgc dodatkowe badania w systemie NeuMoDx
96 Molecular System (patrz tabela podsumowujgca powyzej).

Skutecznos¢ kliniczna w przypadku prébek wymazéw

Skutecznos¢ kliniczng oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay dla probek wymazéw pobranych do podtoza UVT zweryfikowano w wewnetrznym
badaniu weryfikacyjnym przy uzyciu kombinacji zebranych prospektywnie prébek klinicznych i pozostatosci prébek klinicznych. Prébki
otrzymano z dwdch (2) laboratoridéw z réznych obszaréw geograficznych. Ze wzgledu na stosunkowo matg czestos¢ wystepowania patogenow
docelowych CT i NG w prébkach wymazow, oprécz prébek klinicznych badano réwniez pozytywne prébki otrzymane sztucznie.

W zewnetrznych laboratoriach klinicznych, z ktérych otrzymano prébki, usunieto dane identyfikacyjne prébek wymazéw pobranych
prospektywnie i pozostatosci prébek, a probkom nadano unikalne numery identyfikacyjne, tworzac jednoczesnie poufng (nieodtajniong dla
firmy NeuMoDx) liste umozliwiajacg potaczenie identyfikatora pacjenta z pozbawionymi danych identyfikacyjnych prébkami testowanymi w
badaniu. tacznie przebadano 110 wymazow z pochwy i 121 wymazdéw z szyjki macicy otrzymanych z dwéch laboratoridw klinicznych. Dla 38
prébek wymazoéw otrzymano wynik pozytywny wzgledem bakterii CT, a dla 9 wynik pozytywny wzgledem bakterii NG. Wykonano wstepne
testy przesiewowe dodatkowych 48 wymazdw z pochwy i 48 wymazow z szyjki macicy i otrzymano wyniki negatywne wzgledem bakterii CT i
NG. Do prébek tych dodano czastki docelowych patogendw w celu uzyskania dodatkowych 96 prébek pozytywnych (ze wzgledu na mata
czestos¢ wystepowania bakterii CT i NG w takich prébkach). Niektdre prébki, dla ktérych otrzymano wyniki pozytywne, byly pozytywne tylko
wzgledem bakterii CT, tylko wzgledem bakterii NG lub wzgledem bakterii CT i NG. Do analizy poréwnawczej wykorzystano wyniki uzyskane
przy uzyciu dostepnego na rynku wyrobu do badarn molekularnych dopuszczonego przez agencje FDA i posiadajacego certyfikat CE,
wykorzystywanego przez laboratoria Zrédtowe, lub wyniki oczekiwane dla prébek otrzymanych sztucznie.

W wyniku badania poréwnania metod klinicznych otrzymano nastepujace szacunkowe wartosci parametrow klinicznych dla oznaczenia:
czuto$¢ kliniczna — 100% i swoistosé kliniczna — 99,6% w przypadku bakterii CT, oraz czutos¢ kliniczna — 100% i swoistos¢ kliniczna — 98,7%
w przypadku bakterii NG. Wartosci czutosci klinicznej i swoistosci klinicznej byty bardzo zblizone dla obu typdéw wymazéw. W przypadku prébek
wymazow z szyjki macicy otrzymano nastepujace szacunkowe wartosci parametréw klinicznych dla oznaczenia: czutosé kliniczna — 100% i
swoistos¢ kliniczna — 99,2% w przypadku bakterii CT, oraz czuto$¢ kliniczna — 100% i swoistos¢ kliniczna — 99,1% w przypadku bakterii NG.
W przypadku prébek wymazéw z pochwy otrzymano nastepujace szacunkowe wartosci parametréw klinicznych dla oznaczenia: czutos¢
kliniczna — 100% i swoistos¢ kliniczna — 100% w przypadku bakterii CT, oraz czuto$¢ kliniczna — 100% i swoistos¢ kliniczna — 98,1% w
przypadku bakterii NG. Dolng i gérna granice 95-procentowego przedziatu ufnosci (Confidence Interval, Cl) przedstawionego ponizej w
Tabelach 3A i 3B obliczono metoda Wilsona z korektg ciggtosci.
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Tabela 3A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku wymazow (z szyjki macicy i pochwy) — systemy NeuMoDx
288 i 96 Molecular System, wykrywanie bakterii C. trachomatis przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA/z

CcT "
(prébki wymazow) certyfikatem CE)
POZ NEG tacznie
POz 62 1 63
NeuMoDx
NEG 0 263 263
CT/NG Test
tacznie 62 264 326

Czutosc kliniczna (CT) = 100% (92,7-100)

Swoistos¢ kliniczna (CT) = 99,6% (97,6—100)

Tabela 3B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku wymazdw (z szyjki macicy i pochwy) — systemy NeuMoDx
288196 Molecular System, wykrywanie bakterii N. gonorrhoeae przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip

Wynik testu referencyjnego

NG (dopuszczonego przez FDA/z
(prébki wymazéw) certyfikatem CE)
POz NEG tacznie
POz 103 3 106
NeuMoDx
NE 22 22
CT/NG Test G 0 0 0
tacznie 103 223 326

Czutos¢ kliniczna (NG) = 100% (95,5-100)

Swoistosc kliniczna (NG) = 98,7% (95,8—99,7)

Skutecznos¢ kliniczna w przypadku probek materiatu cytologicznego z szyjki macicy

Parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wyznaczono w wewnetrznym retrospektywnym badaniu poréwnania
metod z uzyciem pozostatosci probek materiatu cytologicznego z szyki macicy w ptynie PreservCyt uzyskanych z jednego laboratorium
klinicznego.

W laboratoriach klinicznych usunieto dane identyfikacyjne pozostatosci prébek materiatu cytologicznego z szyki macicy, a probkom nadano
unikalne numery identyfikacyjne, tworzac jednoczesnie poufna liste umozliwiajgca potaczenie identyfikatora pacjenta z pozbawionymi danych
identyfikacyjnych prébkami testowanymi w badaniu. Przetestowano tacznie 83 prébek uzyskanych z jednego laboratorium klinicznego,
poddanych wstepnym testom przesiewowym. Z pozostatosci prébek negatywnych przygotowano sztucznie trzydziesci dodatkowych prébek
pozytywnych wzgledem bakterii NG, dzieki czemu przetestowano tacznie 113 prébek. Sposréd 113 prébek poddawanych ocenie w
laboratorium klinicznym otrzymano wynik pozytywny wzgledem bakterii CT dla 30 prébek i wynik pozytywny wzgledem bakterii NG dla 33
prébek (z czego 30 probek byto probkami otrzymanymi sztucznie). Dla zadnej prébki nie uzyskano wyniku pozytywnego wzgledem obu bakterii,
CT i NG. Wyniki otrzymane dla tych prébek zostaty utajnione przed operatorem, aby przeprowadzi¢ ,pojedynczo zaslepione badanie”. Do
analizy poréwnawczej metod wykorzystano wyniki uzyskane przy uzyciu dostepnych na rynku wyrobéw do badan molekularnych
dopuszczonych przez agencje FDA i posiadajacych certyfikat CE, wykorzystywanych przez laboratoria do testéw zgodnych ze standardem
opieki.

Wyniki uzyskane przy uzyciu testu NeuMoDx CT/NG wskazujg, ze czutosé kliniczna wykrywania sekwencji docelowych wynosi 100% dla bakterii
CT i 97,0% dla bakterii NG (obie wartosci zgtoszono przy 95-procentowym przedziale ufnosci (Confidence Interval, Cl)). Swoistos¢ kliniczna
okreslona w badaniu wyniosta 100% dla bakterii CT oraz dla bakterii NG (réwniez przy 95-procentowym Cl). Dolng i gorng granice 95-
procentowego Cl przedstawionego ponizej w Tabelach 4A i 4B obliczono metodg Wilsona bez korekty ciggtosci.
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Tabela 4A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy — systemy
NeuMoDx 288 i 96 Molecular System, wykrywanie bakterii C. trachomatis przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip

cT

(prébki materiatu cytologicznego
z szyjki macicy)

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez
FDA/z certyfikatem CE)

POZ NEG tacznie
POz 30 0 30
NeuMoDx
NEG 0 53 53
CT/NG Test
tacznie 30 53 83

Czutos¢ kliniczna (CT) = 100% (88,7—100)

Swoistosc kliniczna (CT) = 100% (93,2-100)

Tabela 4B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w przypadku prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy — systemy NeuMoDx
288196 Molecular System, wykrywanie bakterii N. gonorrhoeae przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip

NG

(prébki materiatu cytologicznego
z szyjki macicy)

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez
FDA/z certyfikatem CE)

POz NEG tacznie
POz 32 0 32
NeuMoDx
CT/NG Test NEG ! 80 gl
tacznie 33 80 113

Czutosc kliniczna (NG) = 97,0% (84,7-99,5)

Swoistos¢ kliniczna (NG) = 100% (95,4—100)

Czutos¢ analityczna — prébki moczu

Granice wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wyznaczono przy uzyciu klinicznych negatywnych prébek moczu, do ktérych dodano
materiat kontrolny Acrometrix CT (serowar D) lub materiat kontrolny AcroMetrix NG w stezeniach wskazanych w ponizszych tabelach. Badania
przeprowadzano, wykonujac 10 powtdrzen testéw kazdego stezenia w ciggu trzech dni przy uzyciu dwdch systemdéw NeuMoDx 288 Molecular
System i 3 serii odczynnikdw (20 powtdrzen na serie, facznie 60). Poziomy detekcji przedstawiono w Tabeli 5A i 5B. W oparciu o analize
probitowg wyznaczono, ze granica wykrywalnosci w przypadku bakterii CT wynosi 4,5 EB/ml, a LoD w przypadku bakterii NG wynosi
0,22 komorki/ml. Wykonano dodatkowe testy, badajac mniejszg liczby probek w systemie NeuMoDx 96 Molecular System. W oparciu o analize

probitowa wyznaczono, ze LoD wynosi 7 EB/ml w przypadku bakterii CT i 0,3 komdrki/ml w przypadku bakterii NG.
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Wyznaczona granica wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wynosi 6 EB/ml w przypadku bakterii CT i 5 komdrek/ml w przypadku
bakterii NG na podstawie przedstawionych w dalszej czesci dokumentu wynikdw badania czynnikéw zaktécajacych.

Tabela 5A. Poziomy detekcji wynikow pozytywnych Tabela 5B. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych w
w przypadku bakterii CT w prébkach moczu przypadku bakterii NG w prébkach moczu wykorzystywanych
wykorzystywanych do badania LoD paska testowego do badania LoD paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip
NeuMoDx CT/NG Test Strip
cT Odsetek LoD Odsetek LoD
(EB/ml) | n I;zwynlk:v:h L h (analiza (komgj(i Jml) n I;zwty r:':ll:‘ov:h ROKE h (analiza
9EB/ml pozytywny pozytywnyc probitowa) pozytywny pozytywnyc probitowa)
(%) (%)
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 98,3% komérki/ml
2 60 38 63,3% 0,1 59 37 63,8%
0 60 0 0% 0 59 0 0%

Przy uzyciu analizy probitowej danych przedstawionych w powyzszej tabeli wyznaczono, ze LoD w przypadku patogenu docelowego CT
wynosi 4,5 EB/ml, a LoD patogenu docelowego NG wynosi 0,22 komérki/ml [Ryc. 1].

CT — CEIVD LoD NG — CEIVD LoD
1,2 1,2 /
LoD = 0,22 komérki/ml
LoD = 4,5 EB/ml [95-procentowy ClI: 3,8-5,2 EB/ml 4
/5 EB/ml [95-p wy Cl: 3,8-5,2 EB/mi] [95-procentowy Cl: 0,22-0,22 komérki/ml]

1 /{. 0 1 /-7 00—
08 / 08 /
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Ryc. 1. Analiza probitowa wykonywana w celu wyznaczenia granicy LoD oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay przy uzyciu
paskow testowych NeuMoDx CT/NG Test Strip.

Czutos¢ analityczna — prébki wymazow

Granice wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wyznaczono przy uzyciu klinicznych negatywnych probek wymazéw z szyjki macicy
i pochwy, do ktdérych dodano materiat kontrolny Acrometrix CT (serowar D) lub materiat kontrolny AcroMetrix NG w stezeniach wskazanych w
ponizszych tabelach. Wyniki przeanalizowano w badaniu okreslajgcym odsetek udanych odczytéw, a stezenie, przy ktérym wskaznik ten
wynosit 95% lub wiecej, uznawano za granice wykrywalnosci w prébkach wymazéw. Poziomy detekcji przedstawiono w Tabeli 6A i 6B. W
oparciu o wskaznik udanych odczytéw na poziomie >95% wyznaczono, ze granica wykrywalnosci w przypadku bakterii CT wynosi 20 EB/ml, a
LoD w przypadku bakterii NG wynosi 5 komérek/ml. Testy wykonywano w systemach NeuMoDx 288 i 96 System.
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Tabela 6A. Poziomy detekcji wynikow pozytywnych w przypadku bakterii CT w prébkach wymazéw wykorzystywanych do
badania LoD oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay

T Odsetek LoD
(EB/ml) | n L. wynikéw wynikow (wskaznik
| pozytywnych | pozytywnych udanych
EB/m (%) odczytow)
Wymaz z pochwy
30 48 48 100%
20 48 48 100%
0 0 48 0% 20 EB/ml
m
Wymaz z szyjki macicy
30 48 48 100%
20 48 48 100%
0 0 48 0%

Tabela 6B. Poziomy detekcji wynikdéw pozytywnych w przypadku bakterii NG w probkach wymazdéw wykorzystywanych do
badania LoD oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay

NG Odsetek LoD
(komérki/ml) | n L wynikéw (wskaznik
EB/ml pozytywnych | pozytywnych udanych
(%) odczytow)
Wymaz z pochwy

9 48 48 100%

5 48 47 98%

0 0 18 0% 5 komérek/ml

Wymaz z szyjki macicy

9 48 48 100%

5 48 48 100%

0 0 48 0%

Czutos¢ analityczna — prébki materiatu cytologicznego z szyjki macicy

Granice wykrywalnosci oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay wyznaczono przy uzyciu klinicznych negatywnych prébek w ptynie PreservCyt, do
ktérych dodano materiat kontrolny Acrometrix CT (serowar D) lub materiat kontrolny AcroMetrix NG w stezeniach wskazanych w ponizszych
tabelach. Wyniki przeanalizowano w badaniu okreslajagcym odsetek udanych odczytdéw, a stezenie, przy ktérym wskaznik ten wynosit 95% lub
wiecej, uznawano za granice wykrywalnosci. Poziomy detekcji przedstawiono w Tabeli 7A i 7B. W oparciu o wskaZznik udanych odczytéw na
poziomie >95% wyznaczono, ze granica wykrywalnosci w przypadku bakterii CT wynosi 15 EB/ml, a LoD w przypadku bakterii NG wynosi
5 komdrek/ml. Testy wykonywano w systemach NeuMoDx 288 i 96 System.

Tabela 7A. Poziomy detekcji wynikow pozytywnych w przypadku bakterii CT w prébkach materiatéw cytologicznych z szyjki
macicy wykorzystywanych do badania LoD oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay

cT Odsetek LoD
(EB/ml) | n L. wynikéw wynikéw (wskaznik
EB/ml pozytywnych | pozytywnych | udanych
/m (%) odczytow)
15 40 40 100%
15 EB/ml
0 40 0 0%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600135-PL_1
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Tabela 7B. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych w przypadku bakterii NG w probkach materiatow cytologicznych z szyjki
macicy wykorzystywanych do badania LoD oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay

NG Odsetek LoD
(komérki/ml) | n L. wynikéw wynikéw (wskaznik
EB/ml pozytywnych | pozytywnych udanych
(%) odczytow)
5 40 40 100% )
5 komoérek/ml
0 40 0 0%

Detekcja wariantéw

Czuto$¢ analityczng oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay potwierdzono dodatkowo przy uzyciu 14 réznych serowardw bakterii CT i 11 izolatow
klinicznych bakterii NG. Testy wykonywano przy uzyciu serowaréw bakterii CT i izolatéw bakterii NG wymienionych ponizej w Tabeli 8. Przed
rozpoczeciem testéw do negatywnych prébek moczu dodano czastki docelowe bakterii CT i NG w stezeniu rownym ~1X lub ~2X LoD. W
przypadku stezen bliskich granicy LoD poziom detekcji wynosit co najmniej 95%, a w przypadku stezen wariantdw bakterii CT i NG bliskich 2X
granicy LoD obserwowano poziom detekcji rowny 100%, wskazujac na brak istotnych réznic w detekcji stosowanych serowaréw bakterii CT
oraz reprezentatywnego zestawu izolatéw bakterii NG.

Tabela 8. Przetestowane serotypy bakterii CT/NG

Serotyp bakterii Poziom detekeji (%) I1zolat kliniczny bakterii NG Poziom detekeiji (%)
T 6 EB/ml 12 EB/ml [Nr ATCC] 0,25 0,5
komérki/ml komérki/ml

A 100 49981 100 100
B 100 31426 100 100
Ba 100 31407 100 100
C ND. 100 27633 100
LGV | 100 9793 100
LGV Il 100 43070 100
LGV Il 100 51109 ND. 100
E 100 100 35542 100
F 95 100 35541 100
G 95 100 49498 100
H 100 100 49926 100

| 95 100

J 100 100

K 100 100

Swoistos¢ analityczna

tacznie 113 prébek zawierajacych izolaty z hodowli lub DNA wyizolowane z mikroorganizmdéw/wirusdw potencjalnie wspétwystepujgcych z
bakteriami CT lub NG lub zblizonymi filogenetycznie do tych bakterii przetestowano pod katem mozliwej reaktywnosci krzyzowej podczas
wykonywania oznaczenia przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip. Przygotowano pule po 5 lub 6 mikroorganizmdéw/wiruséw
i oznaczano je przy wysokich stezeniach. W wiekszosci przypadkéw do moczu negatywnego wzgledem bakterii CT/NG dodawano
mikroorganizmy w stezeniu okofo 1 x 10° CFU/ml, z wyjatkiem mikroorganizméw otrzymanych ze zrédet komercyjnych, w przypadku ktérych
do moczu negatywnego wzgledem bakterii CT/NG dodawano duzg liczbe kopii DNA (10 ng/ml). Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci
krzyzowej w obecnosci patogendw przetestowanych w tym badaniu. Liste przetestowanych mikroorganizméw/wiruséw zawiera Tabela 9 na
kolejnej stronie.
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Tabela 9. Lista patogenow wykorzystanych do wykazania swoistosci analitycznej
Bakterie Bakterie Bakterie
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

Mycobacterium 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

Wirusy

Enterococcus faecalis

Neisseria sicca

Cytomegalowirus

Entercoccus faecium

Neisseria subflava

Wirus opryszczki pospolitej typu |

Erwinia herbicola

Neisseria perflava

Wirus opryszczki pospolitej typu Il

Escherichia coli

Neisseria polysaccharea

Wirus brodawczaka ludzkiego typu 16

Substancje zaktécajace — komensale

200300

Pasek testowy NeuMoDx CT/NG Test Strip przetestowano pod katem zaktdcern spowodowanych obecnoscig mikroorganizmoéw/wiruséw
(zasiedlajacych uktad moczowo-ptciowy) innych niz patogen docelowy, poprzez ocene skutecznosci oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay przy
niskich stezeniach bakterii CT i NG, w systemie NeuMoDx 288 Molecular System. Do tego badania wykorzystano ten sam panel
113 mikroorganizméw/wirusow [Tabela 9], ktdrego uzyto do oceny reaktywnosci krzyzowej. Do moczu negatywnego wzgledem bakterii CT/NG
dodawano pule zawierajgce po 5-6 mikroorganizméw/wiruséw, a nastepnie dodano oczyszczone ciatka elementarne bakterii CT w stezeniu
18 EB/ml oraz materiat kontrolny w postaci komdrek bakterii NG w stezeniu 0,75 komdrki/ml. Nie zaobserwowano zaktécerh powodowanych
przez komensale, z wyjatkiem negatywnego wptywu wysokiego stezenia patogenu docelowego CT (>1,0 x 10° EB/mI) na detekcje patogenu
docelowego NG obecnego przy niskim stezeniu (3X LoD). W tym przypadku wysokie stezenie bakterii CT wptywato na detekcje bakterii NG
obecnych w stezeniach ponizej 20X LoD (~5 komdrek/ml). W zwigzku z tym granica wykrywalnosci tych bakterii w obecnosci wysokiego stezenia
bakterii CT wynosi 5 komérek/ml.
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Substancje zaktécajace — substancje endogenne i egzogenne, ktére moga by¢ obecne w klinicznych prébkach moczu badanych pod katem
bakterii CT/NG

Do poszczegdlnych probek moczu dodano odpowiednie potencjalnie zaktocajace substancje [Tabela 10], aby przetestowad skuteczno$é
oznaczenia w obecnosci nastepujacych czynnikdw: krew (7%), anality moczu, biatko, glukoza, urobilinogen, pH 4 (kwasowe), pH 9 (zasadowe),
leukocyty (1,0 x 10° komdrek/ml). Wszystkie substancje przetestowano pod katem potencjalnych zaktécen przy braku oraz w obecnosci bakterii
CT i NG (przy stezeniu 3X i 10X LoD). Nie zaobserwowano zaktécen przy zadnej z badanych substanciji.

Tabela 10. Egzogenne i endogenne czynniki zaktdcajgce badane w prébkach moczu

Substancja zaktocajaca
Bilirubina, ~10 mg/dI
> Glukoza, 1000 mg/dI
c
En pH 4
-}
s pH9
=
; Biatko (albumina), 50 mg/ml
© Krew, 7%
Leukocyty (PBMC), 1E6 komérek/ml
z
c
&
2
& *Talk, 0,1%
=
c
S
S

* Poczqtkowo, w 2 z 3 prébek badanych przy stezeniu 3x LoD bakterii NG
nie zaobserwowano amplifikacji w obecnosci talku. Oznaczenie zadziatato
jednak prawidtowo po ponownym przetestowaniu tych probek.

Substancje zaktdcajace — substancje endogenne i egzogenne, ktére moga by¢ obecne w klinicznych prébkach wymazéw badanych pod
katem bakterii CT/NG

Do klinicznych prébek wymazéw z szyjki macicy i pochwy dodano nastepujace potencjalnie zaktdcajace substancje [Tabela 11], aby
przetestowac skuteczno$¢ oznaczenia w obecnosci nastepujgcych czynnikéw: krew (10%), mucyna, PBMC (1,0 x 10° komdrek/ml), progesteron,
mas¢ Monistat® 1, zel nawilzajacy Vagisil®, lubrykant K-Y™ Jelly, produkt do irygacji Yeast-Gard Advanced™ i nasienie. Wszystkie substancje
przetestowano pod katem potencjalnych zaktécenn w obecnosci bakterii CT i NG (przy stezeniu 3X i 10X LoD). Nie zaobserwowano zaktécen w
obecnosci substancji badanych w wymienionych ponizej stezeniach.

Tabela 11. Egzogenne i endogenne czynniki zaktdcajgce badane w prébkach wymazow

Substancja zaktocajaca
E Krew, 10%
[
& *Mucyna, ~13,5 mg/ml
|
=
£ PBMC, 1E5 komérek/ml
]
Progesteron, ~7 mg/ml
>
g Monistat 1, ~22 mg/ml
hgn Zel nawilzajacy Vagisil, ~7 mg/ml
-1
; Lubrykant K-Y Jelly, ~43 mg/ml
c
% Produkt do irygacji Yeast-Gard Advanced, ~32
o
Nasienie, ~13,5 mg/ml

*Mucyne dodawano z roztworu podstawowego w stezeniu 0,8%

Substancje zaktécajace — substancje endogenne i egzogenne, ktére moga by¢ obecne w klinicznych prébkach materiatu cytologicznego z
szyjki macicy badanych pod katem bakterii CT/NG

Do klinicznych prébek w ptynie PreservCyt dodano nastepujace potencjalnie zaktécajace substancje [Tabela 12]: krew (10%), mucyna, PBMC (1,0 x 10°
komdrek/ml), produkt do irygacji Yeast-Gard Advanced, nasienie, progesteron, krem przeciwswigdowy Vagisil, krem dopochwowy z klotrimazolem,
krem Preparation H®, mas¢ Monistat 1, krem na opryszczke Abreva®, zel nawilzajacy Vagisil, lubrykant K-Y Jelly, pianka antykoncepcyjna Delfen i krem
dopochwowy z metronidazolem. Wszystkie substancje przetestowano pod katem potencjalnych zaktdcenn w obecnosci bakterii CT i NG przy stezeniu
10X LoD. Nie zaobserwowano zaktdcen w obecnosci substancji badanych w wymienionych ponizej stezeniach.
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Tabela 12. Egzogenne i endogenne czynniki zaktdcajgce badane w prébkach materiatu cytologicznego z szyjki macicy

Substancja zaktdcajaca
> Krew, 10% o/o
c
% Mucyna, 0,25% w/o
2
(7
=
g PBMC, 1E5 komdrek/ml
S

Produkt do irygacji Yeast Gard Douche, 5% o/o
Nasienie, 5% o/o
Progesteron, 5,6 mg/ml
Krem przeciw$wigdowy Vagisil, 4,2 mg/ml
g Krem dopochwowy z klotrimazolem, 5,6 mg/ml
[
§° Mas¢ Preparation H, 10,9 mg/ml
oo
o
= Masé Monistat 1, 5,6 mg/ml
c
E Krem na opryszczke Abreva, 7 mg/ml
Zel nawilzajacy Vagisil, 5,6 mg/ml
Lubrykant KY Jelly, 11,8 mg/ml
Pianka antykoncepcyjna Delfen, 5,6 mg/ml
Krem dopochwowy z metronidazolem, 18 mg/ml

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Precyzje wewnatrzlaboratoryjng oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay zweryfikowano w nastepujgcym, kontrolowanym planie testéw
wykonywanych przez 12 nienastepujgcych po sobie dni przy uzyciu trzech réznych aparatéw obstugiwanych przez wielu operatoréw. W kazdym
aparacie (NeuMoDx 288 Molecular System) testowano dwa zestawy prébek dziennie przy uzyciu dwdch réznych serii odczynnikéw, ktére byty
wspotdzielone przez wszystkie aparaty; miedzy testami zestawdw zmieniali sie operatorzy aparatéw. Zestaw probek zdefiniowano jako piec
réznych stezen (prawdziwie negatywny, stabo negatywny, umiarkowanie negatywny, stabo pozytywny i umiarkowanie pozytywny) badanych
w trzech powtdrzeniach, co dato taczng liczbe 15 prébek na zestaw na system. Prébki przygotowywano przy uzyciu zbiorczych prébek moczu
pobranych od zdrowych dawcéw po badaniach przesiewowych. W badaniu przeanalizowano tacznie 72 zestawy prébek (wykonano 1080

testdw). Wyniki przedstawiono w Tabelach 13-15.

Tabela 13. Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej

Badane stezenia L. L. tacznal.
Prébka Chlamydia trachomatis, | Neisseria gonorrhoeae, | powtérzen/ prébek/dzier prébek/
EB/ml komérki/ml zestaw (w 3 systemach) 12 dni
Umiarkowanie pozytywna
(Moderate Positive, MP) 48 2,0 3 18 216
8X LoD
Stabo pozytywna (Low
Positive, LP) 15 0,625 3 18 216
2,5X LoD
Umiarkowanie negatywna
(Moderate Negative, MN) 06 0,025 3 18 216
Rozciericzenie 1:10 stezenia
1X LoD
Stabo negatywna (Low
Negative, LN)
Rozciericzenie 1:100 0,06 0,0025 3 18 216
stezenia 1X LoD
Prawdziwie
negatywna/préba slepa
(True Negative, TN) 0 0 3 18 216
Brak patogenu docelowego
taczna liczba przetestowanych prébek 90 1080
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Tabela 14A. Patogen docelowy CT: Wyniki jakosciowe z badania precyzji wewnatrzlaboratoryjnej (miedzy réznymi aparatami)

Aparat 1. Aparat 2. Aparat 3. Ogoétem
Prébka Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw
pozytywnych pozytywnych pozytywnych pozytywnych

(] (] (] (]
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)
N 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/72) 0% (0/216)

Tabela 14B. Patogen docelowy NG: Wyniki jakosciowe z badania precyzji wewnatrzlaboratoryjnej (miedzy réznymi

aparatami)
Aparat 1. Aparat 2. Aparat 3. Ogodtem
Prébka Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw

pozytywnych pozytywnych pozytywnych pozytywnych
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)

Tabela 15A. Patogen docelowy CT: Analiza parametrow ilosciowych z badania precyzji wewnatrzlaboratoryjnej (miedzy
réznymi aparatami)

Aparat 1. Aparat 2. Aparat 3. Ogoétem
Prébka S'r.(\:l:ar. o::'h. T S'r.(\:l:ar. ng'h. e §r.(\:ntlar. Ocsitc.h. ey S'r.(\:l:ar. Og:h. T
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 ND.
TN

Tabela 15B. Patogen docelowy NG: Analiza parametréw ilosciowych z badania precyzji wewnatrzlaboratoryjnej (miedzy
réoznymi aparatami)

Aparat 1. Aparat 2. Aparat 3. Ogétem
Prébka 3 3 3 3
Sr.war. | Odch. %CV* Sr.war. | Odch. %CV Sr.war. | Odch. %ev Sr.war. | Odch. %CV*
Ct st. Ct st. Ct st. Ct st.

MP 30,76 0,31 1,0% 30,83 0,30 1,0% 30,91 0,31 1,0% 30,83 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 ND.
TN
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem i zanieczyszczenie krzyzowe

Badania pod katem potencjalnego zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem i zanieczyszczenia krzyzowego wykonano w systemie on
the NeuMoDx 288 Molecular System przy uzyciu paska testowego NeuMoDx CT/NG Test Strip dla probek moczu i probek materiatu
cytologicznego z szyjki macicy. Oba badania sktadaty sie z dwdch czesci. Najpierw dokonywano oceny wptywu naprzemiennego testowania
prébek negatywnych wzgledem bakterii CT i NG i prébek zawierajacych wysokie stezenia bakterii CT i NG na uzyskiwane wyniki. Prébki
pozytywne i negatywne tadowano do systemu NeuMoDx System w taki sposob, aby prébki negatywne sgsiadowaty z prébkami silnie
pozytywnymi. W ramach drugiej czesci tego badania wszystkie probki negatywne testowano od razu po ukoriczeniu analizy wszystkich prébek
o wysokich stezeniach bakterii CT i NG. Nie zaobserwowano zanieczyszczenia w probkach negatywnych testowanych naprzemiennie z
prébkami o wysokich stezeniach ani w prébkach negatywnych analizowanych od razu po prébkach o wysokich stezeniach bakterii CT i NG, co
wskazuje na brak zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem i/lub zanieczyszczenia krzyzowego. Przeprowadzono dodatkowe badania
przy uzyciu systemu NeuMoDx 96 Molecular System i potwierdzono otrzymane wyniki, gdyz nie wykryto zanieczyszczenia spowodowanego
przeniesieniem ani zanieczyszczenia krzyzowego.

Rownowaznos¢ probek swiezych i mrozonych

Przeprowadzono badanie w celu wykazania réwnowaznosci macierzy prébek moczu bez dodatkéw, wymazéw z pochwy i wymazoéw z szyjki
macicy w postaci Swiezej i mrozonej. Uzyskano kliniczne prébki moczu i zebrane prospektywnie wymazy z pochwy i wymazy z szyjki macicy i
przetestowano je pod katem bakterii CT i NG. Do prdobek negatywnych dodano ciatka elementarne bakterii CT i komorki bakterii NG w
stezeniach 2X LoD (mocz) i 3X LoD (wymazy) charakterystycznych dla oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay. Kazda prébke podzielono nastepnie
na dwie réwne porcje; jedng z nich przetestowano od razu, a drugg po jednym cyklu zamrazania-rozmrazania w temperaturze -20°C. Wyniki
uzyskane dla swiezych i mrozonych prébek moczu i wymazéw poréwnano pod katem réwnowaznosci, wykonujac analize regresji. Dane
wskazujg na znakomita rownowaznosé pomiedzy $wiezymi i mrozonymi probkami moczu i wymazéw.

Skutecznos¢ kontroli

Skutecznos$¢ zawartej w pasku testowym NeuMoDx CT/NG Test Strip kontroli przetwarzania probki pod wzgledem zgtaszania niepowodzenia
dowolnego kroku analizy lub informowania o inhibicji wptywajgcej na skuteczno$¢ testu NeuMoDx CT/NG Test oceniono w systemie NeuMoDx
288 Molecular System. Warunki, w ktérych wykonywano testy, byty reprezentatywne dla kluczowych niepowodzen w krokach analizy, ktére
potencjalnie moga wystapi¢ podczas analizy prébki i pozostac niewykryte przez czujniki monitorujace skutecznos¢ systemu NeuMoDx System.
Skutecznosé kontroli oceniono, symulujgc niepowodzenie réznych krokdw procesu analizy prébki w celu odzwierciedlenia potencjalnego btedu
systemu oraz dodajgc do prébki substancje o znanych wtasciwosciach inhibicyjnych w celu obserwacji wptywu nieskutecznego tagodzenia
dziatania inhibitora na detekcje kontroli przetwarzania prébki (patrz Tabela 16). W przypadkach, w ktérych btedy analizy nie wptywaty
negatywnie na skutecznos$¢ kontroli przetwarzania probki (NO WASH (Brak odczynnika ptuczacego)/NO WASH BLOWOUT (Brak usuniecia
odczynnika ptuczacego)), testy powtdrzono przy uzyciu probek o niskich stezeniach bakterii CT i NG (stezenia bliskie granicy LoD) w celu
potwierdzenia, ze btad analizy NIE wptywa negatywnie réowniez na detekcje patogendéw docelowych CT lub NG. Tabela 16 zawiera
podsumowanie wynikéw testu prowadzonego w celu weryfikacji skutecznosci kontroli.

Tabela 16. Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci kontroli

NeuMoDx Molecular, Inc.

Inhibitor (Prawidtowa
analiza + inhibitor)

(Nierozstrzygniety)

Warunki Oczekiwany wynik Obserwc{wany
wynik
Normal Processing Negative Negative
(Prawidtowa analiza) (Negatywny) (Negatywny)
N IP ing +
ormatrrocessing Unresolved Unresolved

(Nierozstrzygniety)

Unresolved
No Wash Reagent (Nierozstrzygniety) Negative
(Brak odczynnika Wash) lub Negative (Negatywny)
(Negatywny)
No Wash Blowout . Unresolveq .
(Brak usuniecia odczynnika (Nlerozstrzyg.nlety) Negative
ptuczacego) lub Negative (Negatywny)
(Negatywny)

No Release Reagent
(Brak odczynnika Release)

Indeterminate
(Nieokreslony)

Indeterminate
(Nieokreslony)

No PCR Master Mix
Reagents (Brak odczynnikow
tworzacych mieszanine
Master Mix do reakcji PCR)

Indeterminate
(Nieokreslony)

Indeterminate
(Nieokreslony)
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Stabilnos¢ prébek moczu w aparacie

Do prébek moczu negatywnych wzgledem bakterii CT i NG dodano bakterie CT i NG w 2 stezeniach i przeanalizowang z takg sama liczbg prébek
negatywnych przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay. Po zakoriczeniu analizy wszystkie probdéwki z prébkami pozytywnymi i
negatywnymi pozostawiono na stole roboczym systemu przez tagcznie 24 godziny. Przeprowadzono dodatkowe testy przy uzyciu probdwek z
prébkami pozostawionymi na stole roboczym systemu na 4 godziny, 8 godzin i 24 godziny po punkcie czasowym, w ktérym wykonano pierwszy
pomiar. Oczekiwano, ze we wszystkich punktach czasowych zostanie wygenerowany wynik POSITIVE (Pozytywny) (dla odpowiedniego
patogenu docelowego) dla wszystkich prébek moczu z dodatkiem patogenu docelowego CT lub NG oraz wynik NEGATIVE (Negatywny)
(wzgledem obu patogendéw docelowych) dla probek moczu bez dodatku patogenu docelowego. We wszystkich punktach czasowych
zaobserwowano petng zgodnos¢ z wynikiem oczekiwanym, w tym po 24 godzinach, co wskazuje, ze prébki przeznaczone do testow przy uzyciu
oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay zachowuja stabilno$¢ w aparacie przez 24 godziny. Podsumowanie wynikéw zawiera Tabela 17 ponizej.

Tabela 17. Podsumowanie danych dotyczacych stabilnosci prébek moczu w aparacie

To 4 godz. 8 godz. 24 godz.
Stabilnos¢ probek w aparacie, mocz
Zgodnosc (%) | Zgodnosc (%) | Zgodnosc (%) | Zgodnosc (%)
Wynik pozytywny | 10 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem
bakterii NG 20 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC-31426
Materiat 10 EB/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC_VR-879
pozytywny 20 EB/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem CT
Negative (Negatywny) 100% 100% 100% 100%

Stabilnos¢ prébek wymazéw w aparacie

Do prébek wymazdw z szyjki macicy i wymazow z pochwy negatywnych wzgledem bakterii CT i NG dodano bakterie CT i NG w 2 stezeniach i
przeanalizowang z takq sama liczba probek negatywnych przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay. Po zakoriczeniu analizy wszystkie
probdéwki z prébkami pozytywnymi i negatywnymi pozostawiono na stole roboczym systemu przez tacznie 24 godziny. Przeprowadzono
dodatkowe testy przy uzyciu probéwek z prébkami pozostawionymi na stole roboczym systemu na 4 godziny, 8 godzin i 24 godziny po punkcie
czasowym, w ktérym wykonano pierwszy pomiar. Oczekiwano, ze we wszystkich punktach czasowych zostanie wygenerowany wynik POSITIVE
(Pozytywny) (dla odpowiedniego patogenu docelowego) dla wszystkich probek wymazéw z dodatkiem patogenu docelowego CT lub NG oraz
wynik NEGATIVE (Negatywny) (wzgledem obu patogendéw docelowych) dla probek wymazéw bez dodatku patogenu docelowego. We
wszystkich punktach czasowych zaobserwowano petng zgodnos¢ z wynikiem oczekiwanym, w tym po 24 godzinach, co wskazuje, ze probki
przeznaczone do testow przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay zachowujg stabilno$¢ w aparacie przez 24 godziny. Podsumowanie
wynikow zawierajg Tabele 18A i 18B ponizej.

Tabela 18A. Podsumowanie danych dotyczacych stabilnosci prébek wymazow z szyjki macicy w aparacie

Stabilno$é prébek w aparacie, wymaz z To 4 godz. 8 godz. 24 godz.
szyjki macicy Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%)
Wynik pozytywny 15 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem
bakterii NG 50 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC-31426
Materiat 60 EB/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC_VR-879
pozytywny 200 EB/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem CT
Negative (Negatywny) 100% 100% 100% 100%

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Tabela 18B. Podsumowanie danych dotyczgcych stabilnosci probek wymazéw z pochwy w aparacie

Stabilno$¢ prébek w aparacie, wymaz z To 4 godz. 8 godz. 24 godz.
pochwy Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%) | Zgodnosé (%)
Wynik pozytywny | 15 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem
bakterii NG 50 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC-31426
Materiat 60 EB/ml 100% 100% 100% 100%
ATCC_VR-879
pozytywny 200 EB/ml 100% 100% 100% 100%
wzgledem CT
Negative (Negatywny) 100% 100% 100% 100%

Stabilnos¢ probek materiatu cytologicznego z szyjki macicy w aparacie
Do prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy negatywnych wzgledem bakterii CT i NG dodano pojedynczo bakterie w stezeniu 3x LoD
(45 EB/ml w przypadku bakterii CT i 15 komérek/ml w przypadku bakterii NG, materiat AcroMetrix) i przeanalizowang z takg samga liczbg préobek
negatywnych przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay. Po zakoriczeniu analizy wszystkie probowki z probkami pozytywnymi i
negatywnymi pozostawiono na stole roboczym systemu przez tacznie 24 godziny. Przeprowadzono dodatkowe testy przy uzyciu probéwek z
prébkami pozostawionymi na stole roboczym systemu na 4 godziny, 8 godzin i 24 godziny po punkcie czasowym, w ktérym wykonano pierwszy
pomiar. Oczekiwano, ze we wszystkich punktach czasowych zostanie wygenerowany wynik POSITIVE (Pozytywny) (dla odpowiedniego
patogenu docelowego) dla wszystkich prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy z dodatkiem patogenu docelowego CT lub NG oraz wynik
NEGATIVE (Negatywny) (wzgledem obu patogenéw docelowych) dla prébek materiatu cytologicznego z szyjki macicy bez dodatku patogenu
docelowego. We wszystkich punktach czasowych zaobserwowano petng zgodnos$é z wynikiem oczekiwanym, w tym po 24 godzinach, co
wskazuje, ze probki przeznaczone do testow przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx CT/NG Assay zachowuja stabilno$¢ w aparacie przez 24 godziny.
Podsumowanie wynikdw zawiera Tabela 19 ponize;j.

Tabela 19. Podsumowanie danych dotyczacych stabilnosci probek wymazdéw z szyjki macicy w aparacie

Stabilnos¢ probek w aparacie, prébki To 4 godz. 8 godz. 24 godz.
materiatu cytologicznego z szyjki macicy | zgodnosé (%) | zgodnosé (%) | zgodnosé (%) | zgodnosé (%)
Wynik pozytywny

wzgledem 15 komérek/ml 100% 100% 100% 100%
bakterii NG
Wynik pozytywny
wzgledem 45 EB/ml 100% 100% 100% 100%
bakterii CT
Negative (Negatywny) 100% 100% 100% 100%

NeuMoDx Molecular, Inc.
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ZNAKI TOWAROWE

NeuMoDx™ i NeuDry™ sg znakami towarowymi firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

Abreva® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy GlaxoSmithKline Consumer Healthcare.
AcroMetrix™ jest znakiem towarowym firmy Thermo Fisher Scientific.

BD™ i BD™ UVT sg znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company.

cobas® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Diagnostics Operations, Inc.
Hamilton® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hamilton Company.

Hologic® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hologic, Inc. i/lub jej podmiotéw zaleznych.
K-Y™ jest znakiem towarowym firmy Reckitt Benckiser (Brands) Limited.

Monistat® 1 jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Insight Pharmaceuticals.

Preparation H® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy WHITEHALL PHARMACAL COMPANY.
TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

UTME® jest znakiem towarowym firmy Copan Italia S.P.A.

Vagisil® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Combe Incorporated.

Yeast-Gard Advanced™ Douche jest znakiem towarowym firmy Lake Consumer Products, Inc.

LEGENDA SYMBOLI
Ronly Wytacznie na recepte e Zakres temperatur
™ | Producent ® Nie uzywac ponownie
. . S Zawiera materiaty wystarczajace
wp| Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro 4 do przeprowadzenia <n> testow
Upowazniony przedstawiciel na terytorium Unii P L
[ [=] Europejskie] HR Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Numer katalogowy AN Przestroga
Kod partii & Zagrozenie biologiczne
g Data waznosci ce Oznaczenie CE
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
“ 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC ] R | Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd Holandia
Chadstone VIC 3148 c E
Australia 2797

Wsparcie techniczne / zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru
nad produktem (vigilance): support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/natents
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