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NeuMoDx BRUKSANVISNING 617007
617007 NeuMoDx™ HPV Test Strip B only

FORSIKTIG: Bare til amerikansk eksport
Til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx 288 og NeuMoDx 96 Molecular Systems
Elektronisk versjon tilgjengelig pG www.giagen.com/neumodx-ifu

I:Ii:l Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 288 Molecular System, art.nr. 40600108
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 96 Molecular System, art.nr. 40600317

TILTENKT BRUK

NeuMoDx HPV Assay, som utfgrt pa NeuMoDx 96 Molecular System og NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx System(s)), er en rask,
helautomatisert in vitro-diagnostisk sanntids-PCR-basert nukleinsyreamplifikasjonsanalyse for kvalitativ deteksjon av hgyrisikotyper av humant
papillomavirus (HPV)-DNA i livmorhalsprgver. Testen identifiserer spesifikt HPV16 og HPV18 og detekterer samtidig de andre hgyrisikotypene
(31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 og 68) pa klinisk relevante infeksjonsnivaer. Livmorhalsprgver som kan testes med NeuMoDx HPV
Assay, inkluderer klinikerinnsamlede livmorhalsprgver med en bgrstelignende prgvetakingsenhet konservert i PreservCyt® (HOLOGIC) og
SurePath™ (BD) vaeskebasert cytologi. Analysen er ment a brukes som en primaertest ved screening av kvinner fra 21 ar for risiko for (forstadiet
til) livmorhalskreft for & bestemme behovet for henvisning til kolposkopi eller andre oppfglgingsprosedyrer, og som en oppfglgingstest for
kvinner med Pap-testresultater med atypiske plateepitler av ubestemt betydning (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance,
ASC-US) eller lavgradig skvamgs intraepitelial lesjon (Low-grade Squamous Intra-epithelial Lesion, LSIL) for & bestemme behovet for henvisning til
kolposkopi eller andre oppfglgingsprosedyrer. Denne informasjonen, sammen med legens vurdering av cytologi, historikk, andre risikofaktorer og
profesjonelle retningslinjer, kan brukes til a veilede pasienthandtering.

Dette produktet skal brukes av fagpersoner, for eksempel teknikere og laboratorieteknikere som har fatt oppleering i in vitro-diagnostiske
prosedyrer og molekylaerbiologiske teknikker.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Livmorhalskreft og dens forlgperlesjoner (cervikal intraepitelial neoplasi, CIN) skyldes en vedvarende infeksjon med en hgyrisikotype av humant
papillomavirus (HPV).»3 HPV tilhgrer Papillomaviridae-familien og er smé dobbelttrddede DNA-virus. Det sirkulzere genomet er ca. 7,9 kilobaser
stort. Mer enn 100 typer HPV har blitt identifisert, hvorav visse HPV-typer, kjent som hgyrisiko-HPV (hrHPV), f.eks. HPV 16 og 18, er knyttet til
induksjonen av mukosale lesjoner som kan utvikle seg til ondartet kreft. Det virale genomet inneholder tidlige (Early, E) og sene (Late, L) gener,
som koder for proteiner som kreves for henholdsvis tidlige og sene faser av HPV-livssyklusen. E6- og E7-genproduktene av hrHPV-typer har
kreftfremkallende egenskaper og er ngdvendige for malign transformasjon av vertscellen.* Malign progresjon er ofte knyttet til viral integrering i
genomet til vertscellen.® Integrering fgrer til avbrudd av det virale genomet i en region som kan ga fra den 3pne leserammen E1 til L1.° Dette kan
ha konsekvenser for PCR-mediert amplifikasjon av viralt DNA i disse regionene. Siden ikke bare starten, men ogsa vedlikeholdet av den
transformerte fenotypen avhenger av kontinuerlig uttrykk av de virale onkoproteinene, er den virale E6/E7-regionen bestandig lagret i integrerte
virale genomer ved livmorhalskreft.®”#

Livmorhalskreft er en sjelden komplikasjon av HPV-infeksjon. Livstidsrisikoen for hrHPV-infeksjon anslas 3 vaere rundt 80 %, og det store flertallet
av infeksjoner fjernes av vertens immunsystem og fgrer ikke til lesjoner.® Etter at HPV-infeksjonen blir bedre, gér CIN-lesjonene ofte tilbake.°

Testing for HPV-DNA gir bedre beskyttelse mot livmorhalskreft og dens CIN-forlgperlesjoner sammenlignet med cytomorfologisk analyse
(dvs. Pap-utstryk) i livmorhalsprgver ved primaerscreening av kvinner fra 30 ar og ved triagering av kvinner fra 21 ar med ASC-US eller LSIL cervikal
cytologi (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance, ASC-US).**** Primaer HPV-basert cervikal screening er implementert i flere land
verden over, og det er utgitt internasjonale retningslinjer for HPV-DNA-testkrav for primaerscreening av livmorhalskreft.’® NeuMoDx HPV Assay
retter seg mot en konservert region i E7-genet til HPV-genomet og overkommer dermed potensielle falskt negative resultater ved viral integrering
i vertsgenomet.

PROSEDYREPRINSIPPER

NeuMoDx HPV Assay kombinerer automatisert DNA-ekstraksjon og amplifikasjon/deteksjon av sanntids-PCR. Livmorhalsprgver samles i flytende
cytologilgsning og overfgres deretter til et kompatibelt sekundaerprgvergr, merkes med strekkode og plasseres pa NeuMoDx System. NeuMoDx
System aspirerer automatisk en alikvot av prgven som blandes med NeuMoDx Lysis Buffer 2 og stoffene NeuMoDx Extraction Plate for a starte
behandling. NeuMoDx System automatiserer og integrerer DNA-ekstraksjon og -konsentrasjon, reagensklargjgring og nukleinsyreamplifikasjon/-
deteksjon av malsekvensene ved hjelp av sanntids-PCR. B-globin (BG) DNA som er til stede i hver riktig innsamlet prgve fungerer som en endogen
preveprosesskontroll og bidrar til a overvake forekomst av hemmende stoffer og eventuell system-, prosess- eller reagenssvikt. Ingen operatgrtiltak
er ngdvendige nar prgven og ngdvendige forbruksartikler er lastet inn pa NeuMoDx System.

NeuMoDx System utfgrer automatisk lysering, DNA-ekstraksjon og fjerning av hemmere. De frisatte nukleinsyrene innfanges av paramagnetiske
partikler. Partiklene, med bundet nukleinsyre, lastes inn i NeuMoDx Cartridge der de ubundne elementene vaskes vekk med NeuMoDx Wash
Reagent. Det bundne DNA-et elueres deretter ved hjelp av NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System bruker det eluerte DNA-et til & rehydrere
egenutviklede NeuDry™-amplifikasjonsreagenser som inneholder alle komponentene som er ngdvendige for 40 sykluser med amplifikasjon av de
15 HPV-malene (hvis slike er til stede) samt B-globinmalet. Dette muliggjgr samtidig amplifikasjon og deteksjon av mal- og kontroll-DNA-sekvenser.
Ved rekonstitusjon av de tgrkede PCR-reagensene overfgrer NeuMoDx System den klargjorte PCR-ferdigblandingen til ett PCR-kammer (per prgve)
i NeuMoDx Cartridge. Amplifikasjon og deteksjon av kontroll- og malsekvensene (hvis de er til stede) skjer i PCR-kammeret. NeuMoDx Cartridge er
ment a inneholde amplikonet etter PCR, noe som praktisk talt eliminerer risikoen for kontaminering etter amplifikasjon.
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De amplifiserte malene detekteres i sanntid ved hjelp av hydrolyseprobekjemi (vanligvis kalt TagMan®-kjemi) ved bruk av fluorogene
oligonukleotidprobemolekyler som er spesifikke for amplikonene for respektive mal. TagMan-prober bestdr av en fluorofor som er
kovalent bundet til 5’-enden av oligonukleotidproben og en slukker i 3’-enden. Mens proben er intakt, er fluoroforen og slukkeren i naerheten, noe
som fgrer til at slukkermolekylet undertrykker fluorescensen sluppet ut av fluoroforen via Forsters resonansenergioverfgring (Férster Resonance
Energy Transfer, FRET).

TagMan-prober er utformet slik at de hybridiserer innenfor en DNA-region amplifisert av et spesifikt sett primere. Etter hvert som Taq
DNA-polymerase forlenger primeren og syntetiserer den nye traden, bryter Tag DNA-polymerasens 5'- til 3'-eksonukleaseaktivitet ned proben som
har hybridisert til malen. Degradering av proben frisetter fluoroforen og bryter naerheten til slukkeren, noe som dermed overkommer
slukkingseffekten pa grunn av FRET og tillater deteksjon av fluoroforen. Det resulterende fluorescenssignalet detektert i NeuMoDx System
PCR termosykler er direkte proporsjonalt med den frisatte fluoroforen og kan korreleres til mengden mal som er til stede.

En TagMan-probe merket med en fluorofor i 5’-enden og en mgrk slukker i 3’-enden brukes til & oppdage HPV 16 (470/510 nm), HPV 18
(625/660 nm) og de resterende klinisk signifikante hgyrisiko (HR)-typene («HPV Other» (HPV annet), 530/555 nm). For deteksjon av B-globinet
merkes TagMan-proben med et alternativt fluorescerende fargestoff (585/610 nm) i 5’-enden og en mgrk slukker i 3’-enden. NeuMoDx System-
programvaren overvaker det fluorescerende signalet fra TagMan-probene i slutten av hver amplifikasjonssyklus. Nar amplifikasjon er fullfgrt,
analyserer NeuMoDx System-programvaren dataene og rapporterer et resultat (POSITIVE (Positivt) / NEGATIVE (Negativt) / INDETERMINATE
(Ubestemt) / UNRESOLVED (Ulgst) / NO RESULT (Intet resultat)).

\/ REAGENSER/FORBRUKSARTIKLER

Medfalgende materiale
Enheter per Tester per Tester per
33y harfelle pakke enhet pakke
NeuMoDx HPV Test Strip
617007 Tgrkede PCR-reagenser som inneholder HPV- og 8G-spesifikk TagMan®-probe 6 16 96
og -primere

Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med (fds separat fra NeuMoDx)

REF Innhold

100200 NeuMoDx Extraction Plate
Tarkede paramagnetiske partikler, lytisk enzym og 8-globinkontroll

400500 NeuMoDx Lysis Buffer 2
401600 NeuMoDx Viral Lysis Buffer*
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
100100 NeuMoDx Cartridge
235903 Hamilton® CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pl) med filtre
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pl) med filtre

*Kreves for behandling av forbehandlede SurePath-prgver

Ngdvendige instrumenter
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

A ® ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
® NeuMoDx HPV Test Strip er kun til in vitro-diagnostisk bruk med NeuMoDx Systems.
® Bruk aldri reagensene eller forbruksartiklene etter angitt utlgpsdato.
® |kke bruk reagenser hvis sikkerhetsforseglingen er brutt, eller hvis emballasjen er skadet ved ankomst.
® |kke bruk forbruksartikler eller reagenser hvis beskyttelsesposen er apen eller brutt ved ankomst.

® Minste prgvevolum av sekundaere alikvoter er avhengig av prgvergrstgrrelsen/prgvergrstransportgren som definert nedenfor.
Volum under spesifisert minimum kan fgre til feilen «Quantity Not Sufficient» (Mengde ikke tilstrekkelig).

® Bruk av prgver som er oppbevart ved feil temperatur eller lenger enn de angitte lagringstidene, kan gi ugyldige eller feilaktige
resultater.

® Bare SurePath-prgver forbehandlet med Viral Lysis Buffer kan brukes pa NeuMoDx Molecular Systems. Rene prgver kan gi ugyldige
eller suboptimale resultater.
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Opptil 20 % fordamping av prgven ble observert i valideringsstudier utfgrt for 8 evaluere prgvestabiliteten pa systemet pa grunn av
hgy volatilitet i PreservCyt-prgvetakingsmediet. Dette forventes ikke a pavirke prgveresultatene negativt, men bgr tas med i
betraktningen nar prgver klargjgres for forsinket behandling. Ingen vesentlig fordamping ble observert med forbehandlede
SurePath-prgver.

Unnga kontaminering med mikrobe og deoksyribonuklease (Deoxyribonuclease, DNase) av alle reagenser og forbruksartikler. Bruk
av sterile, DNase-frie engangsoverfgringspipetter anbefales nar sekundeerrgr brukes. Bruk en ny pipette for hver prgve.

For @ unnga kontaminering ma du ikke handtere eller bryte fra hverandre eventuell NeuMoDx Cartridge etter amplifikasjon.
NeuMoDx Cartridges skal ikke hentes opp fra beholderen for biologisk farlig avfall (NeuMoDx 288 Molecular System) eller boksen for
biologisk farlig avfall (NeuMoDx 96 Molecular System) under noen omstendigheter. NeuMoDx Cartridge er beregnet pa a hindre
kontaminering.

| tilfeller der PCR-tester med apne rgr ogsa gjennomfgres av laboratoriet, ma det pases at NeuMoDx HPV Test Strip, de ytterligere
forbruksartiklene og reagensene som kreves for testing, personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakker og NeuMoDx
System ikke er kontaminert.

Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker ved handtering av NeuMoDx-reagenser og -forbruksartikler. Sgrg for ikke a bergre den gvre
overflaten av NeuMoDx Cartridge, folieforseglingsoverflaten pd NeuMoDx HPV Test Strip og NeuMoDx Extraction Plate, eller den
@vre overflaten pa NeuMoDx Lysis Buffer 2. Handtering av forbruksartiklene og reagensene ma utfgres bare ved a bergre
sideoverflatene.

Sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheets, SDS) finnes for hvert reagens (hvis det er relevant) pa www.giagen.com/neumodx-ifu.

Vask hendene grundig nar testen er fullfgrt.
Ikke pipetter giennom munnen. Ikke rgyk, drikk eller spis i omrader der prgver eller reagenser blir handtert.

Handter alltid prgver som om de er smittefarlige og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer som de som er beskrevet i Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories'” og i CLSI-dokument M29-A4.18

Kasser ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale bestemmelser.

Ma ikke gjenbrukes.

PRODUKTLAGRING, -HANDTERING OG -STABILITET

NeuMoDx HPV Test Strips er stabile i primaremballasjen innenfor angitt utlgpsdato pa produktetiketten nar de oppbevares mellom 15 og
23 °C.

Ikke last inn igjen testprodukter som tidligere er lastet inn pa et annet NeuMoDx System.

Nar NeuMoDx HPV Test Strip er lastet inn, kan den forbli pa NeuMoDx System i 14 dager. Gjenvaerende holdbarhet for innlastede
teststrimler spores av programvaren og rapporteres til brukeren i sanntid. Systemet varsler nar en teststrimmel som har vaert i bruk utover
tillatt periode, ma fjernes.

INNSAMLING, HANDTERING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PR@VER

1. NeuMoDx HPV Assay er beregnet brukt med prgver fra livmorhalsprgver. Det validerte prgvetakingsmediet for livmorhalsprgver er
PreservCyt og SurePath. Fglg anvisningene fra produsenten av prgvetakingsenheten for klargjgring og lagring.
SurePath-prgver ma forbehandles f@r bruk etter spesifikke anvisninger nedenfor.
Prgver i kjgleskap skal ekvilibreres til romtemperatur i minst 30 minutter fgr de behandles, for & oppna korrekt systemytelse.
Klargjorte livmorhalsprgver kan oppbevares pd NeuMoDx System i opptil 24 timer fgr behandling. Hvis ytterligere lagringstid er
ngdvendig, anbefales det at prgvene lagres i henhold til fglgende:
Livmorhalsprgver i PreservCyt:
a.  Opptil 6 uker etter prgvetaking nar de oppbevares ved 15-25 °C
b.  Opptil 3 maneder etter prgvetaking nar de oppbevares ved 2—-8 °C
c.  Opptil 8 ar ved lagring ved -80 °C. Hvis prgver fryses, ma disse fa tine fullstendig ved romtemperatur (15-30 °C). Roter for a
generere en jevnt fordelt prgve.
Livmorhalsprgver i SurePath:
a.  Opptil 30 dager etter prgvetaking nar de oppbevares ved 2-30 °C
b.  Opptil 180 dager etter prgvetaking nar de oppbevares ved 2-8 °C
c.  Opptil 180 dager nar de oppbevares ved -20 °C. Hvis prgver fryses, ma de fa tine fullstendig ved romtemperatur (15-30 °C).
Roter for a generere en jevnt fordelt prgve.
Hvis prever sendes, ma de veere pakket og merket i samsvar med gjeldende nasjonale og/eller internasjonale bestemmelser.
Merk prgver tydelig, og indiker prgver som er beregnet for HPV-testing.
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600399-NB_E
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BRUKSANVISNING
Testklargjgring — PRESERVCYT

1.
2.
3.

Sett prgvestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx System.
Plasser rgret med strekkode i en prgvergrstransportgr og sikre at hetten tas av fgr rgret lastes inn pa NeuMoDx System.
Alikvoter prgven i henhold til mengdene som er definert nedenfor PreservCyt-prgver:

o Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60-120 mm i hgyde, minste fyllevolum =400 pl
o Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum = 850 pl
o Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn, minste fyllevolum = 250 pl

Testklargjgring — SUREPATH

1.

v wnN

Forbehandle SurePath-prgve med et volum pa 1:1 med NeuMoDx Viral Lysis Buffer, og bland grundig. Bruk egnet volum for a oppfylle
minste prgvevolum som definert nedenfor.

Inkuber ved 90 °C i 20 minutter etterfulgt av ekvilibrering til romtemperatur fgr du fortsetter.

Sett prevestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx System.

Plasser rgret med strekkode i en prgvergrstransportgr og sikre at hetten tas av fgr rgret lastes inn pa NeuMoDx System.
Alikvoter prgven i henhold til mengdene som er definert nedenfor for SurePath-prgver:

. Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60-120 mm i hgyde, minste fyllevolum = 450 pl
. Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60-120 mm i hgyde, minste fyllevolum = 800 pl
. Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn, minste fyllevolum =300 pl

Bruk av NeuMoDx System
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndbgkene for NeuMoDx 288 og 96 Molecular Systems (art.nr. 40600108 og 40600317)

1.

Last testordren inn pa NeuMoDx System i henhold til gnsket prgvergrtype.

. PreservCyt-prgver testes ved & definere prgven som «Cytology» (Cytologi).
. Forbehandlede SurePath-prgver testes ved a definere prgven som “UserSpecified1”.

Hvis det ikke er definert i testordren, brukes prgvetypen PreservCyt som standard.

Fyll opp én eller NeuMoDx System-teststrimmeltransportgr(er) med NeuMoDx HPV Test Strip(s) og bruk trykkskjermen til & laste
teststrimmeltransportgren(e) inn i NeuMoDx System.

Hvis NeuMoDx System-programvaren ber deg om det, tilsetter du de ngdvendige forbruksartiklene pa NeuMoDx System-
forbruksartikkeltransportgrer og bruker trykkskjermen til a laste transportgrene inn i NeuMoDx System.

Hvis NeuMoDx System-programvaren ber om det, ma du bytte NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent, tsmme
primingavfallet, beholderen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 288 Molecular System), beholderen for spissavfall (kun NeuMoDx 96
Molecular System) eller boksen for biologisk farlig avfall (kun NeuMoDx 96 Molecular System), avhengig av hva som er relevant.

Last prgvergr inn i en prgvergrstransportgr, og kontroller at hettene er tatt av alle rgrene.

Plasser prgvergrstransportgren(e) pa autoinnlasterhyllen, og bruk trykkskjermen til a laste transportgren(e) inn i NeuMoDx System. Dette
starter behandling av de innlastede prgvene for de identifiserte testene, forutsatt at en gyldig testordre finnes pa systemet.

BEGRENSNINGER

1. NeuMoDx HPV Test Strip kan bare brukes pd NeuMoDx Systems.

2. Ytelsen til NeuMoDx HPV Test Strip er fastslatt for bruk med prgver fra livmorhalsprgver (skrapinger) i PreservCyt, SurePath eller
tilsvarende cytologimedium. Bruk av NeuMoDx HPV Test Strip med andre kilder er ikke vurdert, og ytelsesegenskapene er ukjente for andre
prevetyper eller prgvetakingsmedier.

3. Bare SurePath-prgver forbehandlet med Viral Lysis Buffer kan brukes pa NeuMoDx Molecular Systems. Rene prgver kan gi ugyldige
eller suboptimale resultater.

4. Fordi deteksjon av HPV er avhengig av mengden vev i prgven, er palitelige resultater avhengig av riktig prgvetaking, -handtering og -lagring.

5. Feilaktige resultater kan skyldes feil prgvetaking, -handtering og -lagring, teknisk feil eller prgvergrsforveksling. | tillegg kan falskt negative
resultater forekomme fordi antallet viruspartikler i prgven er under deteksjonsgrensen for NeuMoDx HPV Assay.

6. Bruk av NeuMoDx System er begrenset til personell som har fatt opplaering i bruk av NeuMoDx System.

7. Hvis bade HPV-malene og B-globinmalet ikke amplifiseres, rapporteres det et ugyldig resultat (Indeterminate (Ubestemt), No Result (Intet
resultat) eller Unresolved (Ulgst)), og testen bgr gjentas.

8. Et positivt resultat viser ikke ngdvendigvis forekomst av levedyktig HPV. Men et positivt resultat er presumptivt for forekomst av HPV-DNA.
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9. Delesjoner eller mutasjoner i de konserverte regionene som NeuMoDx HPV Assay har som mal, kan pavirke deteksjon og fgre til et feilaktig
resultat.

10. Resultater fra NeuMoDx HPV Assay bgr brukes som et supplement til kliniske observasjoner og andre opplysninger som er tilgjengelige for
legen.

11. God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom handtering av pasientprgver, anbefales for & unnga kontaminering.

RESULTATBEHANDLING

Tilgjengelige resultater kan vises eller skrives ut fra fanen «Results» (Resultater) i vinduet Results (Resultater) pa trykkskjermen i NeuMoDx
System. NeuMoDx HPV Assay-resultater genereres automatisk av NeuMoDx System-programvaren ved a bruke beslutningsalgoritmen og
resultatbehandlingsparameterne spesifisert i NeuMoDx HPV-analysedefinisjonsfilen (HPV ADF). Et NeuMoDx HPV Assay-resultat kan rapporteres
som Negative (Negativt), Positive (Positivt), Indeterminate (IND) (Ubestemt), No Result (NR) (Intet resultat) eller Unresolved (UNR) (Ulgst), basert
pa amplifikasjonsstatusen til malene og prg@veprosesskontrollen. Resultater rapporteres basert pa ADF-beslutningsalgoritmen, oppsummert
nedenfor i tabell 1.

Ct-terskler for hvert av malene ble etablert og presenteres i tabell 2 nedenfor for & samsvare med klinisk relevans for analysen. Det kan veere
scenarier hvor en malamplifikasjonskurve observeres, men et negativt resultat rapporteres. Denne rapporteringen er i samsvar med kriteriene

for resultatbehandling og cutoff validert av NeuMoDx.

Resultatene som rapporteres av NeuMoDx HPV Test, ma evalueres av lege i sammenheng med andre funn.

Tabell 1. Sammendrag av HPV-analysebeslutningsalgoritmen

RESULTAT HPV16 HPV18 HPV annet PROSES(S; ::)NTROLL
POSITIVE AMPLIFIED
N/AN (1/RA N/AN (1/RA A A

(POSITIV) (Amplifisert) /AN (I/R2) /A" (1/R7) N/AN (I/R")
POSITIVE A N AMPLIFIED R A R A
(POSITIV) N/A™ (I/R%) (Amplifisert) N/A" (I/R%) N/A (1/R?)
POSITIVE AMPLIFIED

N/AN (1/RA N/AN (1/RA A A
(POSITIV) /A (/R2) /AN (/R) (Amplifisert) N/A" (I/R%)

NOT NOT NOT

NEGATIVE AMPLIFIED AMPLIFIED AMPLIFIED AMPLIFIED
(NEGATIV) (Ikke (Ikke (Ikke (Amplifisert)

amplifisert) amplifisert) amplifisert)

NOT AMPLIFIED, System Error Detected, Sample Processing Completed (lkke
IND (UBESTEMT) amplifisert, systemfeil detektert, prgvebehandling fullfgrt)

IND/NR* .

NOT AMPLIFIED, System Error Detected, Sample Processing Aborted (lkke

(UBESTEMT/INTET amplifisert, systemfeil detektert, prgvebehandling avbrutt)
RESULTAT) P »3Y P g
UNR (ULGST) NOT AMPLIFIED, No System Errorsol:g(t;;(;g)(KE AMPLIFISERT, ingen systemfeil

* Flagget No Result (Intet resultat) er bare rapportert pG NeuMoDx System-
programvareversjon 1.8 og nyere.
A N/A = Ikke relevant

Tabell 2. Ct-cutoff-verdier for positive funn

RESULTAT HPV16 HPV18 HPV annet PROSESSKONTROLL (BG)
POSITIVE %
(POSITIV) 33 33 30 N/A

* N/A = Ikke relevant

Kvalitetskontroll

Ifplge lokale bestemmelser er laboratoriet vanligvis ansvarlig for kontrollprosedyrer som overvaker ngyaktighet og presisjon for hele den
analytiske prosessen, og det ma fastsette antall, type og frekvens av testkontrollmaterialer ved hjelp av kontrollerte ytelsesspesifikasjoner for et
uendret, godkjent testsystem.
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Brukerdefinerte (eksterne) kontroller

1. Egnede brukerdefinerte kontroller ma velges og valideres av laboratoriet i samsvar med lokale retningslinjer. Merk at de brukerdefinerte
kontrollene ma oppfylle samme minstekrav til volum som kliniske prgver angitt ovenfor basert pa prgvergrstransportgrens stgrrelse.

2. Nar brukerdefinerte kontroller behandles, ma de merkede kontrollene plasseres i en prgvergrstransportgr, og trykkskjermen ma brukes til a
laste transportgren inn i NeuMoDx System fra autoinnlasterhyllen. Nar kontrollene er definert, gjenkjenner NeuMoDx System strekkodene
og begynner a behandle kontrollene.

3. Det anbefales at brukere behandler et sett positive og negative brukerdefinerte kontroller hver 24. time.

4. Et positivt testresultat som rapporteres for en negativ brukerdefinert kontrollprgve, kan indikere at det er et prgvekontamineringsproblem.
Se brukerhandboken for NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilspkingstips.

5. Etnegativt resultat rapportert for en positiv brukerdefinert kontrollprgve kan indikere at det er et reagens- eller NeuMoDx System-relatert
problem. Se brukerhdndboken for NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilsgkingstips.

(Intern) prgveprosesskontroll

B-Globin (BG) fungerer som endogen internkontroll siden det er til stede i riktig innsamlede livmorhalsskrapinger. G-malet gjennomgar hele
prosessen med nukleinsyreekstraksjon og sanntids-PCR-amplifikasjon med hver prgve, og fungerer ogsa som en prgvekvalitetskontroll. Spesifikke
primere og spesifikk probe for BG er inkludert i hver NeuMoDx HPV Test Strip sammen med primerne og probene for de mange HPV-malene, noe
som muliggjgr deteksjon av G med mal-HPV-DNA-et (hvis slikt er til stede) via multiplekset PCR. Deteksjon av BG-amplifikasjon gjgr det mulig for
NeuMoDx System-programvaren a overvake effekten av prgvetakingen, DNA-ekstraksjonen og PCR-amplifikasjonsprosessene.

NeuMoDx System(s)-kontroller
NeuMoDx System(s) utfgrer ulike interne instrumentkontroller pa fglgende mate:

1. Fgr PCR utfgrer NeuMoDx System automatisk en «FILL CHECK» (Pafyllingskontroll) for & sikre at PCR-kammeret er fylt med lgsning og
inneholder en tilstrekkelig mengde fluorescerende probe.

2. NeuMoDx System-programvaren overvaker kontinuerlig sensorer og aktuatorer pa systemet for a sikre at systemet fungerer sikkert og
effektivt.

3. Flere gjenopprettingsmoduser for fluidikkfeil er implementert ved aktiv overvaking av aspirasjons- og overfgringsoperasjoner for a sikre at
systemet enten kan fullfgre behandlingen av alle prgver pa en sikker og effektiv mate eller oppgi en relevant feilkode.

4. NeuMoDx System er utstyrt med automatisk funksjon for Rerun/Repeat (Ny kjgring/gjentatt testing) som sluttbrukeren kan velge & bruke for
a sikre at en prgve med et resultat av typen INVALID (Ugyldig) automatisk behandles pa nytt for & minimere forsinkelser i
resultatrapporteringen.

Ugyldige resultater

Hvis et NeuMoDx HPV Assay utfgrt pa NeuMoDx System ikke klarer a gi et gyldig resultat, rapporteres det som enten Indeterminate (IND)
(Ubestemt), Unresolved (UNR) (Ulgst) eller No Result (NR) (Intet resultat) basert pa typen feil som oppsto.

Et ubestemt resultat (IND) rapporteres hvis det detekteres en NeuMoDx System-feil under prgvebehandlingen. Hvis et ubestemt resultat (IND)
rapporteres, anbefales det 3 teste pa nytt.

Et ulgst resultat (UNR) rapporteres hvis ingen gyldig amplifikasjon av HPV-DNA eller BG detekteres, noe som angir mulig reagenssvikt eller
forekomst av hemmere. Hvis et ulgst resultat (UNR) rapporteres, anbefales det a teste pa nytt som et fgrste trinn. Hvis en ny test underkjennes,
kan en prgvefortynning brukes til 3 dempe effektene av eventuell prévehemming.

Intet resultat (NR) rapporteres hvis prgvebehandling avbrytes pa grunn av en systemfeil. Hvis intet resultat (NR) rapporteres, anbefales det a teste
pa nytt. Dette flagget er bare rapportert pa NeuMoDx programvareversjon 1.8 og nyere. | eldre versjoner av programvaren rapporteres denne
feilen som ubestemt (IND).

YTELSESEGENSKAPER

Analytisk sensitivitet

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) ble bestemt med en seriell tre ganger gBlock (dobbelttradede blokker av genomisk DNA)-
fortynningsserie som inneholder amplikonregionen fra hver av de malrettede HPV-typene (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67,
68) og B-globin. Hver fortynningsserie med seks medlemmer ble klargjort i en bakgrunn med 2 000 ng/ml humant DNA (bortsett fra B-globin), og
konsentrasjon ble testet 45 ganger. Resultater fra studien hvor LoD ble bestemt ved hjelp av 95 % treffrateanalyse er presentert i tabell 3
nedenfor.
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Tabell 3. Deteksjonsgrense (Limit of detection, LoD) for NeuMoDx HPV Assay for 15 hrHPV-typer og B-globingen

Mal Deteksjonsgrense (kopier/ml)
HPV 16 8230

HPV 18 2743

HPV 31 24 691

HPV 33, 35, 39, 45, 51, 56, 66, 67 74074

HPV 52, 58, 59 222222

HPV 68 666 667

B-globin 74 074

Analytisk spesifisitet

Analytisk spesifisitet for NeuMoDx HPV Assay ble bestemt mot DNA av ikke-mélrettede HPV-genomer (tabell 4) ved 1 x 10° kopier/ml og mot de
potensielt patogene vaginale mikroorganismene vist i tabell 5 ved 1 x 10° CFU/ml eller 1 x 10° PFU/ml. Analysen viste ingen kryssreaktivitet med
de ikke-malrettede HPV-typene 6, 11, 26, 30, 34, 53, 69, 73, 82, 85 eller mikroorganismene. Positive «<HPV Other» (HPV annet)-resultater ble
observert med HPV 70 — sannsynligvis pa grunn av hgy sekvenshomologi mellom typene 39, 68 og 70 — og en etterfglgende titreringsstudie
antydet at denne typen kan detekteres ved > 4,12 x 10° kopier/ml. HPV 70 vurderes som sannsynlig kreftfremkallende p& grunnlag av
epidemiologiske, fylogenetiske og funksjonelle studier.

Tabell 4. Ikke-mal-HPV-typer evaluert for kryssreaktivitet

Ikke-malrettede genotyper av HPV
HPV 6 HPV 69
HPV 11 HPV 70
HPV 26 HPV 73
HPV 30 HPV 82
HPV 34 HPV 85
HPV 53

Tabell 5. Mikroorganismer evaluert for kryssreaktivitet

Mikroorganisme

Adenovirus*

Enterococcus spp.

Proteus vulgaris

Bacteroides fragilis

Epstein Barr-virus

Pseudomonas aeruginosa

Bifidobacterium adolescentis

Escherichia coli

Staphylococcus agalactiae

Candida albicans

Fusobacterium spp.

Staphylococcus aureus

Chlamydia trachomatis

Herpes simplex-virus 1

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Herpes simplex-virus 2

Staphylococcus faecalis

Corynebacterium spp.

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus pyogenes

Cytomegalovirus

Lactobacillus acidophilus

Trichomonas vaginalis

Enterobacter aerogenes

Neisseria gonorrhoeae

Treponema pallidum**

Peptostreptococcus anaerobius

* testet ved 1 x 10° (TCIDso)/ml
** utfert med in silico-analyse

Analytisk reproduserbarhet

Den analytiske reproduserbarheten for NeuMoDx HPV Assay ble vurdert ved hjelp av det samme datasettet som ble brukt til
deteksjonsgrensestudien. Prgvene ble testet ved 3 x LoD pa 3 forskjellige NeuMoDx Molecular Systems, 1 N288-system og 2 N96-systemer ved
hjelp av 3 forskjellige partier med NeuMoDx HPV Test Strips. Data viste utmerket reproduserbarhet totalt, med maksimal CV pa 3,0 % for hver av
de testede genotypene slik det fremgar av tabell 6. Dessuten ble dette datasettet brukt til 3 vise reproduserbarheten mellom mange reagenser
og systemer slik det fremgar av tabell 7.
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Tabell 6. Testede hrHPV-genotyper

Mal Malkonsentrasjon kopier/ml Treffrate Samlet CV
B-globin 222222 100 % (45/45) 1,8%
HPV 16 24691 100 % (44/44) 1,3 %
HPV 18 8230 100 % (45/45) 1,3%
HPV 31 74074 100 % (45/45) 1,3%
HPV 33 222222 100 % (45/45) 1,6 %
HPV 35 222222 100 % (45/45) 0,8 %
HPV 39 222222 100 % (45/45) 1,4 %
HPV 45 222222 100 % (45/45) 1,5%
HPV 51 3xLoD 222222 100 % (45/45) 1,8%
HPV 52 666667 97,8 % (44/45) 3,0%
HPV 56 222222 100 % (45/45) 1,3%
HPV 58 666667 100 % (44/44) 2,4%
HPV 59 666667 100 % (45/45) 2,5%
HPV 66 222222 100 % (45/45) 1,8%
HPV 67 222222 100 % (45/45) 1,4%
HPV 68 2000000 100 % (45/45) 29%

Tabell 7. Reproduserbarhet mellom partier og mellom systemer

. Partivariasjon CV Systemvariasjon CV
Ml Parti 1 Parti 2 Parti 3 System 1 (N96) | System 2 (N288) | System 3 (N96)
B-globin 1,5% 2,4% 1,0% 1,7 % 2,4% 1,0%
HPV 16 0,9 % 1,1% 1,6 % 1,8 % 1,0% 0,9 %
HPV 18 1,2 % 1,6 % 0,9 % 1,1% 1,0% 1,5%
HPV 31 1,3% 1,5% 1,1% 1,1% 1,2% 1,1%
HPV 33 2,1% 1,4 % 1,2% 0,9 % 2,5% 0,9 %
HPV 35 0,7% 0,7 % 0,9 % 0,9 % 0,7 % 0,8 %
HPV 39 1,6 % 1,6 % 0,8 % 1,1% 1,9% 0,9 %
HPV 45 1,5% 1,4% 1,7% 1,4% 1,6 % 1,1%
HPV 51 2,1% 1,2% 1,9% 1,1% 2,3% 1,4 %
HPV 52 2,2% 4,0% 2,5% 1,5% 3,9% 1,6 %
HPV 56 1,4 % 1,5% 1,1% 0,6 % 1,5% 1,3%
HPV 58 1,3% 3,2% 2,2% 2,1% 1,8% 3,0%
HPV 59 2,3% 2,4% 2,7% 1,1% 2,3% 0,9 %
HPV 66 2,5% 1,5% 0,8 % 1,3% 2,3% 1,3%
HPV 67 1,1% 1,2% 1,8% 0,6 % 2,1% 1,1%
HPV 68 1,4 % 3,1% 3,8% 1,5% 3,9% 1,9%

Interfererende stoffer
Konstruerte prgver med PreservCyt ble tilsatt et rekombinant baculovirus med amplikonregioner av HPV 16, 18, 51 og B-globin ved 1 000
kopier/ml og stoffer oppfert i tabell 8. Ingen av stoffene hadde en vesentlig hemmende effekt pa analysens ytelse.
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Tabell 8. Potensielt interfererende stoffer som er testet

Stoff Konsentrasjon
° Fullblod (humant) 1% (v/v)
c
go’n Leukocytter 106 celler/ml
]
f=4
w Mucin 1% (v/v)
Skyllemiddel 1% (v/v)
Soppdrepende krem 1% (w/v)
)
= Saeddrepende middel 1% (w/v)
)
o
é’ Vaginalt glidemiddel 1% (w/v)
Kvinnelig intimspray 1% (v/v)
Saddrepende skum 1% (w/v)

Prgvestabilitet pa systemet

Rekombinant bakuloviruskontroll som inneholder malene for HPV 16, 18, 51 og B-globin, ble tilsatt ved ~3x LOD cp/ml i enten SurePath- eller
PreservCyt-prgvetakingsmedium og behandlet ved hjelp av NeuMoDx HPV Assay. | slutten av behandlingen ble alle de positive og negative
provergrene etterlatt pa systemarbeidsbordet i 4, 8 og 24 timer og deretter testet pa nytt. Det forventede resultatet ved alle tidspunkter var
POSITIVE (Positivt) for alle cytologiprgvene tilsatt mal og NEGATIVE (Negativt) (for alle mal) i cytologiprgvene som ikke ble tilsatt mal. Fullstendig
samsvar med forventet resultat ble observert pa 24-timerstidspunktet, noe som viste en stabilitet i 24 timer for testing med NeuMoDx HPV Assay.
Resultater ssmmenfattet i tabell 9 nedenfor. PreservCyt-prgvene opplevde opptil 20 % fordamping mens de ble oppbevart pa systemet i 24 timer,
men det pavirket ikke deteksjonen av mal ved det testede nivaet.

Tabell 9. Sammendrag av data for prgvestabilitet pa systemet

PreservCyt SurePath
Prgvestabilitet pa M3l To 2ah To 2ah
systemet
% samsvar % samsvar % samsvar % samsvar

HPV 16 100 % 100 % 100 % 100 %

HPV 18 100 % 100 % 100 % 100 %
Positivt sett

HPV annet 100 % 100 % 100 % 100 %

B-globin 100 % 100 % 100 % 100 %

Negativt sett Negativ (bare B-globin) 100 % 100 % 100 % 100 %

Klinisk ytelse — PreservCyt-prgvetakingsmedium

Den kliniske sensitiviteten og spesifisiteten for NeuMoDx HPV Assay for cervikal intraepitelial neoplasi grad 2 eller hgyere (CIN2+) i livmorhalsprgver
tatt i PreservCyt ble evaluert ved en ikke-inferioritetsanalyse i forhold til referanseanalysen (dvs. hgyrisiko-HPV GP5+/6+-PCR-EIA) etter
internasjonale retningslinjer for HPV-testkrav for screening av livmorhalskreft.!® Med et kasuskontrollstudieformat ble 67 prgver testet fra kvinner
fra 30 ar med histologisk bekreftet CIN2+ (dvs. kasuser, tabell 10). For den kliniske spesifisiteten ble 823 etterfglgende innsamlede vaeskebaserte
cytologiprgver fra screeningpopulasjonen av kvinner med normal cytologi og uten tegn pa CIN2+ innen 2 ar etter oppfglging testet (dvs. kontroller).
Samlet vellykket-rate med NeuMoDx HPV Assay var 99,4 % (818/823), slik det fremgér av tabell 11. Den kliniske sensitiviteten for NeuMoDx HPV
Assay for CIN2+ var 92,5 % (62/67, 95 %Cl 83,3-96,9), og den kliniske spesifisiteten for CIN2+ var 95,6 % (782/818, 95 %Cl 92,2-97,6), hvor begge
var ikke-inferiore referanseanalysen GP5+/6+-PCR-EIA (henholdsvis P=0,02 og P< 0,0001).
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Tabell 10. Resultater for klinisk sensitivitet for prgver fra kvinner 30+ med bekreftet CIN2+

NeuMoDx HPV Assay
Referansetest POS NEG TOTALT
POS 61 2 63
NEG 1 3 4
TOTALT 62 5 67
Klinisk sensitivitet for NeuMoDx HPV Assay: 92,5 % (95 % CI 83,3-96,9)

Tabell 11. Resultater for klinisk spesifisitet for prgver fra kvinner med normal cytologi og ingen bekreftet CIN2+

NeuMoDx HPV Assay
Referansetest POS NEG TOTALT
POS 28 19 47
NEG 8 763 771
TOTALT 36 782 818
Klinisk spesifisitet for NeuMoDx HPV Assay: 95,6 % (95 % Cl 92,2-97,6)

For kvinner under 30 ble 173 vaeskebaserte cytologiprgver testet fra kvinner som besgkte en poliklinikk. Vellykket-raten for NeuMoDx HPV Assay
var 98,3 % (170/173) (tabell 12). CIN3+-sensitiviteten for NeuMoDx HPV Assay var 91,1 % (41/45, 95 % Cl 78,6-96,6), og CIN3+-spesifisiteten var
51,2 % (64/125, 95 %Cl 42,5-60,0). Relative sensitivitets- og spesifisitetsverdier sammenlignet med QIAScreen HPV PCR Test var henholdsvis 1,03
og 1,10.

Tabell 12. Utfgrelse av NeuMoDx HPV Assay hos kvinner i alderen < 30 stratifisert etter histologi og QlAScreen HPV PCR Test

Histologi QlAScreen HPV NeuMoDx HPV Assay
PCR Test NEG POS TOTALT
NEG 53 1 54
<=CIN1 POS 6 43 49
TOTALT 59 44 103
NEG 4 - 4
CIN2 POS 1 17 18
TOTALT 5 17 22
NEG 4 1 5
CIN3+ POS - 40 40
TOTALT 4 41 45
NEG 61 2 63
TOTALT POS 7 100 107
TOTALT 68 102 170

For kvinner med ASC-US eller LSIL var den kliniske sensitiviteten for CIN2+ 91,7 % (11/12, 95 % Cl 58,7-98,8), og den kliniske spesifisiteten for
CIN2+ var 75,0 % (15/20, 95 % Cl 52,2-89,2) (tabell 13).
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Tabell 13. Utfgrelse av NeuMoDx HPV Assay hos kvinner med ASC-US/LSIL-cytologi stratifisert etter histologi og
referansetestresultat

Histologi Referanseanalyse NeuMoDx HPV Assay
NEG POS  TOTALT

NEG 13 - 13

<=CIN1 POS 2 5 7
TOTALT 15 5 20

NEG - - -

CIN2 POS - 6 6
TOTALT - 6 6

NEG 1 - 1

CIN3+ POS - 5 5
TOTALT 1 5 6
NEG 14 - 14
TOTALT POS 2 16 18
TOTALT 16 16 32

Klinisk ytelse — SurePath-prgvetakingsmedium

Den kliniske sensitiviteten og spesifisiteten til NeuMoDx HPV Assay for deteksjon av CIN2+ ble bestemt ved hjelp av 948 livmorhalsskrapeprgver
samlet inn i SurePath-prgvetakingsmedium med en kasuskontrollstudiedesign. Relativ sensitivitet og spesifisitet for CIN2+ for NeuMoDx HPV
Assay sammenlignet med en klinisk validert referanseanalyse (dvs. HPV-risikoanalyse) ble bestemt basert pa den statistiske metoden med en
«ikke-inferioritetsscoretest».

Klinisk sensitivitet ble bestemt ved hjelp av 106 prgver fra kvinner diagnostisert med histologisk bekreftet CIN2+-status (dvs. tilfeller).
Gjennomsnittsalder pa kvinnene var 38 (omradet 30-58) &r. Sensitiviteten til NeuMoDx HPV Assay ble bestemt til 92,5 % (98/106, 95 %

Cl: 85,6-96,2) og lik sensitiviteten til referanseanalysen HPV-risiko (tabell 14). Den relative sensitiviteten til NeuMoDx HPV Assay sammenlignet
med HPV-risikoanalysen var 1,00 med ikke-inferioritetstestverdi pa P=0,0009.

Klinisk spesifisitet ble bestemt basert pa 842 innsamlede LBC-prgver (SurePath) fra screeningpopulasjonen av kvinner med normal cytologi og
uten tegn pa CIN2+ innen 2 ar etter oppfglging. Gjennomsnittsalder pa kvinnene var 43 (omradet 30-59) ar, og 98,6 % (935/948) av prgvene
testet gyldig. Spesifisiteten til NeuMoDx HPV Assay var 93,5 % (775/829, 95 % Cl: 91,6-95,0), og spesifisiteten til referanseanalysen HPV-risiko
var 91,9 % (762/829, 95 % Cl: 89,9-93,6) (tabell 15). Den relative spesifisiteten til NeuMoDx HPV Assay sammenlignet med HPV-risikoanalysen
var 1,02 med ikke-inferioritetstestverdi pa P < 0,0001.

Tabell 14. Resultater for klinisk sensitivitet for prgver fra kvinner med bekreftet CIN2+ i SurePath-prgvetakingsmedium

NeuMoDx HPV Assay
Referansetest POS NEG TOTALT
POS 97 1 98
NEG 1 7 8
TOTALT 98 8 106
Klinisk sensitivitet for NeuMoDx HPV Assay: 92,5 % (95 % Cl 85,6-96,2)

Tabell 15. Resultater for klinisk spesifisitet for prgver fra kvinner med normal cytologi og ingen bekreftet CIN2+ i SurePath-
prgvetakingsmedium

NeuMoDx HPV Assay
Referansetest POS NEG TOTALT
POS 48 6 54
NEG 19 756 775
TOTALT 67 775 842
Klinisk spesifisitet for NeuMoDx HPV Assay: 93,5 % (95 % Cl 91,6-95,0)

Klinisk reproduserbarhet

Reproduserbarheten innenfor laboratoriet og samsvaret mellom laboratorier for testen pa kliniske prgver tatt i PreservCyt ble evaluert i henhold
til de internasjonale retningslinjene for HPV-testkrav for screening av livmorhalskreft.'® Reproduserbarheten innenfor laboratoriet p3
livmorhalsprgver gjennom hele studien var 96,0 % (484/504, 95 % Cl 94,3—-97,4) med en kappaverdi (k) p& 0,90 (tabell 16). Resultater fra disse
testtidspunktene ble deretter vurdert for samsvar med resultater fra et annet testingssted, og dette ga samsvar mellom laboratorier pd 96,4 %
(486/504, 95 % Cl 94,8-97,7) med k=0,91 og 94,4 % (476/504, 95 % Cl 92,5-96,1) med k=0,86 for henholdsvis de fgrste og andre testtidspunktene
(tabell 17).
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Tabell 16. Reproduserbarhet innenfor laboratoriet over tid for NeuMoDx HPV Assay
NeuMoDx NeuMoDx HPV Assay — testresultat 2
HPV Assay —
testresultat 1 NEG POs TOTALT
NEG 347 13 360
POS 7 137 144
TOTALT 354 150 504
Reproduserbarhet = 96,0 % (95 % Cl 94,3-97,4), k=0,90
Tabell 17. Samsvar mellom laboratorier for NeuMoDx HPV Assay
NeuMoDx HPV Assay — NeuMoDx HPV Assay — internt testresultat 1 NeuMoDx HPV Assay — internt testresultat 2
ekstern test NEG POS TOTALT NEG POS TOTALT
NEG 355 13 368 347 21 368
POS 5 131 136 7 129 136
TOTALT 360 144 504 354 150 504

96,4 % samsvar (95 % Cl 94,8-97,7), k=0,91

94,4 % samsvar (95 % Cl 92,5-96,1), k=0,86
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VAREMERKER

NeuMoDx™ og NeuDry™ er varemerker som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.

Hamilton® er et registrert varemerke som tilhgrer Hamilton Company.
PreservCyt® er et registrert varemerke som tilhgrer Hologic, Inc.
SurePath™ er et varemerke som tilhgrer Becton Dickinson (BD).

Alle andre produktnavn, varemerker og registrerte varemerker som kan forekomme i dette dokumentet, tilhgrer respektive eiere.

SYMBOLFORKLARING

Ronly Reseptpliktig e Temperaturbegrensning
wl Produsent ®  Maikke gjenbrukes
Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk N/ Inneholder nok til <n> tester
Autorisert representant i EU [ se bruksanvisningen
Katalognummer A Forsiktig
Partinummer & Biologiske risikoer
& Siste forbruksdato C€  CE-merke
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS):
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place
1341 Dandenong Rd
Chadstone VIC 3148

Australia

Teknisk stgtte / overvakingsrapportering: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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