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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam

Lietosanai in vitro diagnostika sistemas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems
Elektroniska versija ir pieejama Seit: www.giagen.com/neumodx-ifu

I:Ii:l Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx HPV Assay, ko veic sistema NeuMoDx 96 Molecular System un NeuMoDx 288 Molecular System (NeuMoDx System), ir atra,
automatizéta, in vitro diagnostikai paredzéta, no reallaika PKR atkariga nukleinskabes amplifikacijas analize augsta riska tipa cilvéka papilomas
virusa (human papillomavirus, HPV) DNS kvalitativai noteiksanai dzemdes kakla parauga materialos. Tests specifiski nosaka HPV16 un HPV18, ka
ari vienlaikus nosaka citus augsta riska tipus (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 un 68) kliniski nozimiga infekcijas limeni. Dzemdes kakla
parauga materiali, kurus var testét ar NeuMoDx HPV Assay, ietver dzemdes kakla parauga materialus, kas ir kliniski savakti, izmantojot
sukas/birstes veida savaksanas ierici, un uzglabati PreservCyt® (HOLOGIC) un SurePath™ (BD) $kidruma citologijas konteinera. Analizi ir paredzéts
izmantot ka primaru testu 21 gadu vecu un vecaku sievieSu parbaudisanai, vai vinas nav paklautas dzemdes kakla (pirms)véza riskam, lai noteiktu,
vai nav nepiecieSams nosatijums kolposkopijas izmekl€jumam vai citai novéroSanas procedirai, un ka novérosanas testu sievietém, kuram Pap
testa rezultati liecina par nenoteiktas nozimes netipiskam plakansinam (atypical squamous cells of undetermined significance, ASC-US) vai
zemas pakapes plakansiinu intraepitelialu bojajumu (low-grade squamous intra-epithelial lesion, LSIL), lai noteiktu, vai nav nepiecieSams
nosatijums kolposkopijas izmekl&jumam vai citai novéro$anas procediirai. So informaciju kopa ar arsta citologijas, slimibas véstures, citu riska
faktoru izvértéjumu un profesionaliem noradijumiem var izmantot pacienta arstésanas organizésanai.

So produktu ir paredzéts izmantot profesionaliem lietotajiem, pieméram, tehnikiem un laborantiem, kas ir apguvusi in vitro diagnostikas
procediiras un molekularas biologijas metodes.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Dzemdes kakla vézi un ta prekursora bojajumus (cervikala intraepiteliala neoplazija, CIN) izraisa augsta riska tipa cilvéka papilomas virusu (human
papillomavirus, HPV) pastaviga infekcija.»®* HPV pieder Papillomaviridae dzimtai un ir mazi virusi ar divpavedienu DNS. Cirkulara genoma lielums ir
aptuveni 7,9 kilobazes. Ir identificéti vairak neka 100 HPV tipi, no kuriem noteikti HPV tipi, kas zinami ka augsta riska HPV (hrHPV), pieméram,
HPV 16 un 18, ir saistiti ar glotadu bojajumu izraisisanu, un $adi bojajumi var progresét lidz Jaundabigam veidojumam. Virusa genoms satur agrinus
(early, E) un vélinus (late, L) génus, kas kodé attiecigi agriniem un véliniem HPV dzives cikla posmiem nepiecieSamos proteinus. Augsta riska HPV
tipu E6 un E7 génu produktiem ir kancerogénas Tpasibas, un tie ir nepieciesami saimniek$inas Jaundabigai transformacijai.* Laundabiga attistiba
bieZi ir saistita ar virusu integré3anos saimniek$inas genoma.® Integré3anas rada virusa genoma partraukumu regiona, kas var plesties no E1 lidz
L1 atvértajam nolasianas ramim.® Tas var ietekmét PKR mediéto virusa DNS amplifikaciju 3ajos regionos. Ta ka ne tikai transforméta fenotipa
ierosinasana, bet ari ta saglabasana ir atkariga no virusa onkoproteinu pastavigas ekspresijas, virusa E6/E7 regions nemainigi saglabajas

integréjusajos virusa genomos dzemdes kakla vézi.5”®

Dzemdes kakla vézis ir reta HPV infekcijas komplikacija; ir aprékinats, ka hrHPV infekcijas risks miza garuma ir 80%, bet vairakums infekciju novérs
saimniekorganisma iminsistéma.? Kad HPV infekcija ir izzudusi, CIN bojajumi parasti regresé.'°

HPV DNS tests nodrosina labaku aizsardzibu pret dzemdes kakla vézi un ta CIN prekursora bojajumiem, salidzinot ar dzemdes kakla Stinu paraugu
citomorfologisko analizi (t.i., Pap uztriepi), 30 gadu un vecaku sievieSu primaraja profilaktiskaja parbaudé un 21 gada un vecaku sieviesu ar ASC-US
vai LSIL dzemdes kakla citologijas rezultatu $kiroana (ASC-US). %> Ar HPV saistita primara profilaktiska parbaude ir ieviesta vairakas valstis pasaulé,
ka arf ir publicétas starptautiskas vadlinijas par prasibam HPV DNS testam dzemdes kakla vé7a primarai profilaktiskai parbaudei.®* NeuMoDx HPV
Assay analizes mérkis ir iekonservétais apgabals HPV genoma E7 géna, tadéjadi novérsot iespéjamos klldaini negativos rezultatus péc virusu
integracijas saimniekorganisma genoma.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx HPV Assay apvieno automatizé&tu DNS ekstrakciju un amplifikaciju/noteik3anu, izmantojot reallaika PKR. Dzemdes kakla parauga
materialus panem $kidra citologijas skiduma, péc tam parnes saderiga sekundaraja parauga stobrina ar svitrkoda uzlimi un ievieto sistéma
NeuMoDx System. NeuMoDx System automatiski aspiré parauga materiala alikvoto dalu, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis Buffer 2 un NeuMoDx
Extraction Plate esoSajiem lidzekliem, lai sdktu apstradi. NeuMoDx System nodroSina automatizétu un integrétu DNS ekstrah&sanu un
koncentracijas noteik$anu, reagenta sagatavosanu, ka ari nukleinskabes amplificésanu/mérka sekvenéu noteik$anu, izmantojot reallaika PKR. Beta
globina (BG) DNS, kas ir katra pareizi savakta parauga materiala, kalpo ka endogéna parauga procesa kontrolmaterials un palidz kontrolét inhibé&joso
vielu klatbatni, ka ari sistémas, procesa vai reagenta k|iimes. Péc parauga materiala un nepiecieSamo paligmaterialu ievieto$anas sistéma NeuMoDx
System operatoram vairs nav jaiesaistas.
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NeuMoDx System automatiski veic lizi, DNS ekstrakciju un inhibitoru nonemsanu. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes.
Dalinas ar piesaistito nukleinskabi ievieto kasetné NeuMoDx Cartridge, kur nesaistitos elementus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent. P&c tam
saistito DNS elugé, izmantojot NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System izmanto DNS, lai rehidrétu patentétos NeuDry™ amplifikacijas
reagentus, kas satur visus komponentus, kuri ir nepieciesami 15 HPV mérka molekulu (ja tadas ir), ka ari beta globina mérka molekulu amplifikacijas
40 cikliem. Tadéjadi iespéjama mérka un kontroles DNS sekvencu vienlaiciga amplifikacija un noteiksana. Kad sausie PKR reagenti ir izskidinati,
sagatavoto PKR maisijumu NeuMoDx System iepilda viena no NeuMoDx Cartridge PKR kameram (atbilstosi parauga materialam). Kontroles un
mérka sekvencu (ja tadas ir) amplifikacija un noteik$ana notiek PKR kamera. Kasetné NeuMoDx Cartridge ir paredzéts ietvert amplikonu péc PKR,
bltiba novérsot piesarnosanas risku péc amplifikacijas.

Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju) ar fluorogénas oligonukleotidu
zondes molekulam, kas ir specifiskas to attiecigo mérku amplikoniem. TagMan zondes satur fluoroforu, kas kovalenti saistits ar oligonukleotida
zondes 5’ galu, un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzésgjs ir tuvu viens otram, tapéc dzéséja molekula var apslapét fluorofora
izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Tag DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5'-3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé) ziid dzéSanas efekts un ir iespéjams noteikt fluoroforu. legitais fluorescences
signals, kas noteikts NeuMoDx System PKR amplifikatora, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var saistit ar eso$a mérka
daudzumu.

TagMan zondi, kas ieziméta ar fluoroforu 5’ gala un tum3u dzéséju 3’ gala, izmanto, lai noteiktu HPV 16 (470/510 nm), HPV 18 (625/660 nm) un
paréjos kliniski nozimigus augsta riska (high risk, HR) tipus (“citi HPV”; 530/555 nm). B globina noteik$anai TagMan zonde ir ieziméta ar citu
fluorescentu krasvielu (585/610 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala. NeuMoDx System programmatara uzrauga fluorescences signalu, ko katra
amplifikacijas cikla beigas izstaro TagMan zondes. Kad amplifikacija pabeigta, NeuMoDx System programmatira analizé datus un zino rezultatu
(POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE (Negativs)/INDETERMINATE (Nenoteikts)/UNRESOLVED (Nenoskaidrots)/NO RESULT (Nav rezultata)).

N/ REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

Vienibas Testu skaits Testi
ATS Saturs . Lo P A PN
iepakojuma vieniba iepakojuma
NeuMoDx HPV Test Strip
617007 Zaveéti PKR readenti, kas satur HPV un 8G specifisku TagMan® zondi un 6 16 96
praimerus

NepiecieSamie materiali, kas jaiegaddjas atseviski (iegadajami atseviski no NeuMoDx)

ATS Saturs

100200 ItleuMoDx Extraction Plate
Zavétas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un 8 globina kontrolmaterials

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 uzgali (300 pl) ar filtriem
235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

*NepiecieSams ieprieks apstradatu SurePath paraugu apstradei

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

& ® BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
® Testa strémelite NeuMoDx HPV Test Strip ir paredzéta lietosanai in vitro diagnostika tikai sistemas NeuMoDx System.
® Reagentus un paligmaterialus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
® Reagentus nedrikst lietot, ja droSibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.

® Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.
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Sekundaro alikvoto dau parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja, ka
noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav
pietiekams).

Ja izmanto parauga materialus, kas glabati neatbilstosa temperatira, vai péc noradita glabasanas laika, iegttie rezultati var bat
nederigi vai klGdaini.

Ar NeuMoDx Molecular System drikst lietot tikai SurePath parauga materialus, kas ir ieprieks apstradati ar Viral Lysis Buffer.
Neatskaiditi parauga materiali var radit nederigus vai suboptimalus rezultatus.

Validacijas pétijumos, ko veica, lai novértétu parauga materialu stabilitati sistéma, PreservCyt panemsanas barotnes lielas
gaistamibas dé] novéroja lidz 20% parauga materiala iztvaikoSanu. Nav paredzams, ka tas negativi ietekmé paraugu rezultatus, tacu
tas janem vér3, sagatavojot paraugus apstradei vélak. Izmantojot ieprieks apstradatus SurePath parauga materialus, netika novérota
batiska iztvaiko3ana.

Jaizvairas no visu reagentu un paligmaterialu mikrobiologiska un dezoksiribonukleazu (DNaze) piesarnojuma. Lietojot sekundaros
stobrinus, ieteicams izmantot sterilas DNazi nesaturosas vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto
jauna pipete.

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

Ja laboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx HPV Test Strip, testésanai
nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsarglidzek|us, pieméram, cimdus un laboratorijas uzsvarcus, ka
ari NeuMoDx System.

Rikojoties ar NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos kasetnes
NeuMoDx Cartridge augséjai virsmai, NeuMoDx HPV Test Strip un plates NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai vai
NeuMoDx Lysis Buffer 2 aug$éjai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

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

Péc testa veikSanas ripigi nomazgat rokas.

Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékét, dzert vai
est.

Ar parauga materialiem vienmeér jarikojas t3, it ka tie bGtu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procedidram, pieméram, tam,
kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories'” un CLS| dokumenta M29-A4.8

Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

Nelietot atkartoti.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

Primaraja iepakojuma testa strémelites NeuMoDx HPV Test Strip ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz izstradajuma tiesas
etiketes, ja to glaba no 15 lidz 23 °C temperatara.

Nevienu testa produktu, kas ieprieks bijis ievietots citd NeuMoDx System, nedrikst ievietot atkartoti.

Kad NeuMoDx HPV Test Strip ir ievietota sistéma NeuMoDx System, to var neiznemt no instrumenta 14 dienas. Programmatura reallaika
izseko un zino lietotajam par ieladéto testa strémelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas
tiek lietota ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PANEMSANA, RICIBA AR TO, GLABASANA UN TRANSPORTESANA

1. NeuMoDx HPV Assay ir paredzéts lietot kopa ar paraugiem, kas iegiiti no dzemdes kakla parauga materialiem. Dzemdes kakla parauga
materiala apstiprinata savaksanas vide ir PreservCyt un SurePath. Parauga materials jasagatavo un jaglaba atbilstigi parauga materiala
panemsanas ierices razotaja noradijumiem.

SurePath parauga materiali pirms izmantoSanas ir ieprieks jaapstrada saskana ar talak sniegtajiem specifiskajiem noradijumiem.
Lai nodrosinatu atbilstosu sistémas veiktspéju, pirms apstrades atdzesétiem paraugiem vismaz 30 minates ir jaatrodas istabas
temperatura.

4. Sagatavotus dzemdes kakla parauga materialus sistéma NeuMoDx System var glabat [1dz 24 stundam pirms apstrades. Ja nepiecieSams
papildu glabasanas laiks, parauga materialus ieteicams glabat atbilstosi $adiem nosacijumiem:

Dzemdes kakla parauga materiali PreservCyt vidé:
a.  Lidz 6 nedélam péc parauga panemsanas 15-25 °C temperatdira
b.  Lidz 3 ménesiem péc parauga panemsanas 2—-8 °C temperatira
c.  Lidz pat 8 gadiem, uzglabajot -80 °C temperatira. Ja parauga materiali ir sasaldéti, Jaujiet tiem atkust lidz galam istabas
temperatdra (15-30 °C) un maisiet, lai generétu viendabigi izkliedétu paraugu.
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Dzemdes kakla parauga materiali SurePath vidé:
a.  Lidz pat 30 dienas péc parauga savaksanas, glabajot 2—30 °C temperatira
b.  Lidz pat 180 dienas péc parauga savaksanas, glabajot 2—8 °C temperatiira
c. Lidz pat 180 dienas, glabajot -20 °C temperatira. Ja parauga materiali ir sasaldéti, Jaujiet tiem atkust lidz galam istabas
temperatlra (15-30 °C) un maisiet, lai generétu viendabigi izkliedétu paraugu.
5. Ja parauga materialus parvada, tie jaiesaino un jamarké saskana ar piemérojamiem valsts un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
6. Parauga materiali skaidri jamarké, un janorada, ka parauga materiali ir paredzéti HPV testésanai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Testa sagatavosana — PRESERVCYT
1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi.
2. Stobrinu ar svitrkoda uzlimi ievietojiet paraugu stobrinu turétaja un pirms ievietosanas sistema NeuMoDx System noteikti nonemiet
vacinu.

3. Sadaliet parauga materialu alikvotas dalas, lai iegltu tilpumu, ka noradits talak par PreservCyt paraugiem:

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais uzpildes
tilpums =400 pl

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais uzpildes
tilpums =850 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml koniska dibena mikrocentriftigas stobrins; minimalais
uzpildes tilpums = 250 pl

Testa sagatavosana — SUREPATH
1. Veiciet SurePath parauga materiala iepriekSeju apstradi, izmantojot NeuMoDx Viral Lysis Buffer tilpuma attiecibu 1:1, un rapigi
samaisiet. Lai iegltu minimalo parauga materiala tilpumu, izmantojiet attiecigo tilpumu, ka noradits talak.
Kad ir sasniegta istabas temperatdra, pirms procesa turpinasanas inkubgjiet 20 minltes 90°C temperatdra.
Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi.
Stobrinu ar svitrkoda uzlimi ievietojiet paraugu stobrinu turétaja un pirms ievietosanas sistema NeuMoDx System noteikti nonemiet
vacinu.

5. Sadaliet parauga materialu alikvotas dalas, lai iegltu tilpumu, ka noradits talak par SurePath paraugiem:

. Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais uzpildes
tilpums = 450 pl

. Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais uzpildes
tilpums = 800 pl

. Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml koniska dibena mikrocentrifligas stobrins; minimalais
uzpildes tilpums = 300 pl

NeuMoDx System darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108 un 40600317)
1. leladgjiet sistema NeuMoDx System testa pasttijumu atbilstosi veélamajam parauga materialam veidam.

. PreservCyt paraugi tiek testéti, definéjot parauga materiala nosaukumu “Cytology” (Citologija).
. SurePath paraugi tiek testéti, definéjot parauga materiala nosaukumu “UserSpecified1”.

Ja tas nav definéts testa pasatijuma, péc nokluséjuma tiks izmantots parauga materiala tips PreservCyt.

2. Piepildiet vienu vai vairakus NeuMoDx System Test Strip Carrier ar testa strémelitém NeuMoDx HPV Test Strip un izmantojiet
skarienekranu, lai testa strémelisu turétajus ieladétu sisttma NeuMoDx System.

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

4. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu un ja vajadzigs, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent,
iztukSojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai NeuMoDx 288 Molecular System), uzgalu atkritumu tvertni
(tikai NeuMoDx 96 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System).

5. Paraugu stobrinus ievietojiet paraugu stobrinu turétaja un visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus.

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

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600399-LV_E
2023-07
4.lpp.no 14



& NeuMoDx HPV Test Strip
NeuMoDx LIETOSANAS INSTRUKCIJA

molecuiar

617007

IEROBEZOJUMI
1. NeuMoDx HPV Test Strip var izmantot tikai ar NeuMoDx Systems.

2. NeuMoDx HPV Test Strip testa strémelisu veiktspéja ir noteikta lietosanai ar paraugiem, kas iegati no dzemdes kakla parauga materialiem
PreservCyt, SurePath vai lidziga citologijas vide. NeuMoDx HPV Test Strip lietoSana kopa ar citiem avotiem nav novértéta, tapéc citu
parauga materiala veidu vai savaksanas vides veiktspéjas parametri nav zinami.

3.  Ar NeuMoDx Molecular System drikst lietot tikai SurePath parauga materialus, kas ir ieprieks apstradati ar Viral Lysis Buffer.
Neatskaiditi parauga materiali var radit nederigus vai suboptimalus rezultatus.

4. HPV noteik$ana ir atkariga no audu daudzuma parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas panemsanas,
ricibas ar tiem un glabasanas.

5. Kladainu rezultatu iemesls var bt parauga materialu nepareiza panemsana, riko$anas ar tiem, glabasana, tehniska kJime vai parauga
materialu stobrinu sajauk$ana. Turklat, ja virusa dajinu skaits parauga ir zemaks par NeuMoDx HPV Assay noteikSanas robezvértibu, var
rasties klGdaini negativs rezultats.

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

7. Jagan HPV mérki, gan B globina mérkis neamplificé, tiek zinots nederigs rezultats (Indeterminate (Nenoteikts), No Result (Nav rezultata) vai
Unresolved (Nenoskaidrots)), un tests ir jaatkarto.

8. Pozitivs rezultats ne vienmér liecina par dzivotspéjiga HPV klatbitni. Tomér pozitiva rezultata gadijuma ir iespéjama HPV DNS klatbatne.

9. Delécijas vai mutacijas saglabajusajos regionos, kas ir NeuMoDx HPV Assay mérkis, var ietekmét noteikSanu, tadéjadi var iegat klGdainu
rezultatu.

10. NeuMoDx HPV Assay iegltie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai informacijai.

11. Lai noveérstu piesarnojumu, ieteicams ieverot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit
cimdus.

REZULTATU APSTRADE

Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas atrodama NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).
NeuMoDx HPV Assay rezultatus automatiski generé NeuMoDx System programmatdira, izmantojot IEmuma algoritmu un rezultatu apstrades
parametrus, kas noraditi NeuMoDx HPV Assay definicijas faila (HPV ADF). Zinotais NeuMoDx HPV Assay rezultats atbilstosi mérku amplifikacijas
statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam var bat $ads: Negative (Negativs), Positive (Pozitivs), Indeterminate (Nenoteikts) (IND),

No Result (Nav rezultata) (NR) vai Unresolved (Nenoskaidrots) (UNR). Rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz ADF Iemuma algoritmu, kas apkopots
talak Seit: 1. tabula.

Ir noteiktas visu mérka molekulu Ct robeZvértibas, un tas ir sniegtas talak 2. tabula, saskanojot ar analizes klinisko nozimigumu. Var bat gadijumi,
kad tiek novérota mérka molekulas amplifikacijas ITkne, bet tiek zinots rezultats “Negative” (Negativs). ST zino$ana atbilst rezultatu apstradei un

NeuMoDx apstiprinatajiem robezvértibu kritérijiem.

Zinotie NeuMoDx HPV testa rezultati ir janovérté arstam, nemot véra arf citas atrades.

1. tabula. HPV Assay [emumu pienemsanas algoritma apkopojums

_ - APSTRADES
REZULTATS HPV16 HPV18 Citi HPV KONTROLMATERIALS (BG)
POSITIVE AMPLIFIED
N/AN N/AN N/AN
(Pozitivs) (Amplificéts) / / /
POSITIVE AMPLIFIED
N/AN N/AN A
(Pozitivs) / (Amplificéts) / N/A
POSITIVE AMPLIFIED
N/AN N/AN N/AN
(Pozitivs) / / (Amplificéts) /
NEGATIVE NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED
LIFIED ificé
(Negativs) (Nav amplificéts) (Nav amplificéts) | (Nav amplificéts) AMPLIFIED (Amplificéts)
IND NOT AMPLIFIED, System Error Detected, Sample Processing Completed (NAV AMPLIFICETS,
Konstatéta sistémas k|lda, Parauga apstrade pabeigta)
IND _
. NOT AMPLIFIED, System Error Detected, Sample Processing Aborted (NAV AMPLIFICETS,
(Nenoteikts)/NR Konstatéta sistémas k|Gda, Parauga apstrade partraukta)
(Nav rezultata)* U gaap P
UNR NOT AMPLIFIED, No System Errors Noted (Nav amplificéts, Nav pamanitu sistémas k|Gdu)
* Karodzins No Result (Nav rezultata) tiek zinots tikai NeuMoDx System programmatiras versija 1.8 un jaunakas
versijas.

A N/A = nav attiecinams
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2. tabula. Pozitiva rezultata Ct robezvértibas

z " APSTRADES
REZULTATS HPV16 HPV18 Citi HPV KONTROLMATERIALS (6)
POSITIVE R
(Pozitivs) 3 3 30 N/A

* N/A = nav attiecinams

Kvalitates kontrole

Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procediiram, ar ko uzrauga pilna analizésanas procesa akuratumu un
precizitati, un ka tai, izmantojot apstiprinatas darbibas efektivitates specifikacijas neparveidotai apstiprinatai testu sistémai, janosaka, cik reizu,
kada veida un cik biezi jatesté kontrolmateriali.

Lietotaja definéti (ar&ji) kontrolmateriali

1. Irjaizvélas pieméroti lietotaja definéti kontrolmateriali, kas laboratorijai ir jaapstiprina saskana ar vietéjiem noradijumiem. Nemiet véra, ka
lietotaja definétajiem kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam ieprieks noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem
paraugiem atbilstosi paraugu stobrinu turétaja lielumam.

2. Apstradajot lietotaja definétus kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet paraugu stobrinu turétaja un izmantojiet
skarienekranu, lai turétaju no automatiskas ievietosanas ierices plaukta ievietotu sistéma NeuMoDx System. Péc definéSanas NeuMoDx
System atpazist svitrkodus un sak apstradat kontrolmaterialus.

3. Lietotajiem ieteicams ik péc 24 stundam apstradat vienu komplektu pozitivu un negativu lietotaja definétu kontrolmaterialu.

4. Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam lietotaja definétam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par parauga materiala
kontaminacijas problému. Padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

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

Parauga apstrades (iekséjais) kontrolmaterials

B globins (BG) noder ka endogéns iekséjais kontrolmaterials, jo tas ir pareizi panemtas dzemdes kakla iztriepés. BG mérkis ir paklauts visam
nukleinskabes ekstrakcijas un reallaika PKR amplifikacijas procesam katram paraugam, un tas ari pilda parauga kvalitates parbaudes funkcijas. Katra
NeuMoDx HPV Test Strip ir ieklauti BG specifiski praimeri un zondes, ka ari praimeri un zondes vairakam HPV mérka molekulam, kas nodrosina BG
kopa ar HPV DNS (ja tas pastav) noteik$anu, izmantojot vairaku amplikonu PKR. BG amplifikacijas noteik$anas dé] NeuMoDx System programmatdira
var parraudzit parauga materiala panemsanas, DNS ekstrakcijas un PKR amplifikacijas procesu efektivitati.

NeuMoDx System kontroles
NeuMoDx System veic dazadas talak noraditas instrumenta iek$&jas kontroles.

1. NeuMoDx System pirms PKR automatiski veic “UZPILDES PARBAUDI”, lai parliecinatos, ka PKR kamera ir iepildits $kidums un ka taja ir
pietiekami daudz fluorescento zonzu.

2. NeuMoDx System programmatdra pastavigi kontrolé sistémas sensorus un aktuatorus, lai nodrosinatu drosu un efektivu sistémas darbibu.

3. Aktivi kontroléjot aspirésanas un iepildisanas darbibas, tiek Tstenoti vairaki Skidruma k|adu atkopSanas rezimi, lai nodrosinatu to, ka sistéma
var pabeigt visu paraugu apstradi drosa un efektiva veida vai sniegtu atbilstosu k|adas kodu.

4. NeuMoDx System ir aprikota ar automatiskas atkartotas apstrades/atkartosanas iespé&ju, ko galalietotajs var izvéléties izmantot, lai rezultata
INVALID (NEDERIGS) gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zino$anas aizkavé$anos.

Nederigi rezultati

Ja NeuMoDx HPV Assay, kas veikts sistema NeuMoDx System, negeneré derigu rezultatu, tas atbilstosi radusas k|lidas veidam tiek zinots ka
Indeterminate (Nenoteikts) (IND), Unresolved (Nenoskaidrots) (UNR) vai No Result (Nav rezultata) (NR).

Rezultats IND tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System k|Gda. Ja tiek zinots IND rezultats, ieteicama atkartota
testésana.

UNR rezultats tiks zinots, ja nebis konstatéta HPV DNS vai BG deriga amplifikacija, kas liecina par iespéjamu reagenta klidu vai inhibitoru klatbatni.
Ja tiek zinots UNR rezultats, ka pirma darbiba ieteicama atkartota testéSana. Ja atkartota testéSana ir nesekmiga, jebkadas parauga inhibicijas
efektu mazinasanai var izmantot parauga materiala atSkaidijumu.

NR rezultats tiks zinots, ja parauga apstrade bis partraukta sistémas klidas dé|. Ja tiek zinots NR rezultats, ieteicama atkartota testésana. * Sis
karodzins tiek zinots tikai NeuMoDx Software versija 1.8 un jaunakas versijas. Vecakas programmatdras versijas $1 klada tiek uzradita ka IND.
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DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Analitiskais jutigums

Noteik$anas robezu (limit of detection, LoD) noteica, izmantojot sérijveida triskarsu gBlock (genoma DNS divpavedienu bloki) atskaidijumu
sérijas, kas saturéja amplikona regionu no katra mérka HPV tipa (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67, 68) un B globinu. Katru sesu
elementu atskaidijuma sériju sagatavoja uz 2000 ng/ml cilvéka DNS fona (iznemot B globinam) un koncentraciju testéja 45 reizes. Rezultati no
pétijuma, kura LoD tika noteikta, izmantojot 95% atbilstibas koeficienta analizi, ir talak sniegti 3. tabula.

3. tabula. Augsta riska HPV 15 tipu un beta globina géna NeuMoDx HPV Assay noteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD)

Merkis Noteik3anas robeza (kopijas/ml)
HPV 16 8230

HPV 18 2743

HPV 31 24 691

HPV 33, 35, 39, 45, 51, 56, 66, 67 74 074

HPV 52, 58, 59 222222

HPV 68 666 667

Beta globins 74 074

Analitiskais specifiskums

NeuMoDx HPV Assay analitiskais specifiskums tika noteikts, salidzinot ar ta HPV genoma DNS, kas nav analizes mérkis, (4. tabula) ar

1 x 10° kopijam/ml un ar potenciali patogéniem maksts mikroorganismiem, kas noraditi 5. tabuld, ar 1 x 10° CFU/ml vai 1 x 10° PFU/ml. Analize
neuzradija krustenisko reakciju ar nemérkétu HPV tipiem 6, 11, 26, 30, 34, 53, 69, 73, 82, 85 vai mikroorganismiem. Pozitivus rezultatus “citi
HPV” novéroja HPV 70 (iesp&jams, augstas sekvencu homologijas starp tipiem 39, 68 un 70 dé]), un sekojoss titrésanas pétijums liecinaja, ka $o
tipu var noteikt koncentracija 24,12 x 10° kopijas/ml. Pamatojoties uz epidemiologiskiem, filogenétiskiem un funkcionaliem pétijumiem, HPV 70
uzskata par varbatéji kancerogénu.

4. tabula. Nemeérketi HPV tipi, kam novértéta krusteniska reakcija

HPV nemérkéti genotipi
HPV 6 HPV 69
HPV 11 HPV 70
HPV 26 HPV 73
HPV 30 HPV 82
HPV 34 HPV 85
HPV 53

5. tabula. Mikroorganismi, kam noveértéta krusteniska reakcija

Mikroorganisms

Adenoviruss*

Enterococcus spp.

Proteus vulgaris

Bacteroides fragilis

EpSteina-Barra viruss

Pseudomonas aeruginosa

Bifidobacterium adolescentis

Escherichia coli

Staphylococcus agalactiae

Candida albicans

Fusobacterium spp.

Staphylococcus aureus

Chlamydia trachomatis

Herpesviruss 1

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Herpesviruss 2

Staphylococcus faecalis

Corynebacterium spp.

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus pyogenes

Citomegaloviruss

Lactobacillus acidophilus

Trichomonas vaginalis

Enterobacter aerogenes

Neisseria gonorrhoeae

Treponema pallidum**

Peptostreptococcus anaerobius

* testéts koncentracija 1 x 10° (TCIDsq)/ml

** veikts ar in silico analizi

Analitiska reproducéjamiba

NeuMoDx HPV Assay analitisko reproducéjamibu novértéja, izmantojot to pasu datu kopu, ko izmantoja noteiksanas robezas pétijuma. Paraugus
testéja ar 3x LoD 3 dazadas NeuMoDx Molecular System: 1 N288 un 2 N96 sistémas, izmantojot 3 dazadas NeuMoDx HPV Test Strips partijas.
Dati kopuma uzradija izcilu reproducéjamibu ar maksimalo CV 3,0% visiem testétajiem genotipiem, ka redzams 6. tabuld. Turklat $T datu kopa tika
izmantota, lai demonstrétu dazadu reagentu un sistému reproducéjamibu, ka redzams 7. tabula.
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6. tabula Testétie hrHPV genotipi
. Meérka .. Trapijumu Visparéjais
G0 koncentracija feRlias procents cv
B globins 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%
3 reizes parsniedz
HPV 51 LoD 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) 2,9%
7. tabula. Reproducéjamiba starp partijam un starp sistemam
Partiju mainiguma VK Sistému variacijas VK
Meérkis 1. sistéma _ 3. sistéma
1. partija 2. partija 3. partija (N96) 2 sistéma (N288) (N96)
B globins 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%

Traucéjosas vielas

Kontrolétajiem PreservCyt paraugiem pievienoja rekombinantu bakulovirusu, kas ietver HPV 16, 18, 51 un beta globina amplikona apgabalus ar
daudzumu 1000 kopijas/ml un vielas, kas ir noraditas 8. tabula. Nevienai vielai nebija nozimigas inhibicijas aktivitates uz analizes darbibas
efektivitati.
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8. tabula. Testétas iesp&jami traucéjosas vielas

Viela Koncentracija
- Pilnasinis (cilvéka) 1% (tilpumkoncentracija)
c
'go Leikociti 10° $anas/ml
2
w Mucins 1% (tilpumkoncentracija)
Dusas lidzeklis 1% (tilpumkoncentracija)
PretséniSu kréms 1% (masas)
:g Spermicids 1% (masas)
o0
E Maksts lubrikants 1% (masas)
w . .o = - .
Izsmldzilna.ms_ fidzeklis 1% (tilpumkoncentracija)
sievietém
Kontracepcijas putas 1% (masas)

Paraugu stabilitate sistéma

Rekombinanta bakulovirusa kontrolmaterialu, kas satur HPV 16, 18, 51 un beta globina mérka molekulas un apméram 3 reizes parsniedz LOD cp/ml,
pievienoja SurePath vai PreservCyt parauga savaksanas videi un apstradaja, izmantojot NeuMoDx HPV Assay. Pabeidzot apstradi, visus pozitivos
un negativos parauga materiala stobrinus atstaja sistemas darbgalda 4, 8 un 24 stundas un péc tam testéja vélreiz. Visu to citologijas parauga
materialu paredzamais rezultats, kuriem bija pievienota mérka molekula, visos laika atskaites punktos bija POSITIVE (Pozitivs), bet to citologijas
parauga materialu rezultats, kuriem nebija pievienota mérka molekula, bija NEGATIVE (Negativs) (visos laika atskaites punktos). Pilniga atbilstiba
paredzamajam rezultatam tika novérota 24 stundu laika atskaites punkta, demonstréjot 24 stundu stabilitati instrumenta, ja testésSanai izmantoja
NeuMoDx HPV Assay. Rezultati ir apkopoti talak Seit: 9. tabula. Uzglabajot PreservCyt paraugus ievietotus sistema 24 stundas, tie iztvaikoja par lidz
pat 20%, bet tas neietekmé&ja mérka molekulu noteiksanu testétaja liment.

9. tabula. Paraugu stabilitates sistéma datu kopsavilkums

PreservCyt SurePath
Parauga materialu Mérkis To 24st. To 24st.
stabilitate sistéma 4
Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, % Sakritiba, %

HPV 16 100% 100% 100% 100%
Pozitiva rezultata HPV 18 100% 100% 100% 100%
datu kopa Citi HPV 100% 100% 100% 100%
Beta globins 100% 100% 100% 100%

Negativa - = .
rezultatadaty | CEaUVS rezultdts {attiecas 100% 100% 100% 100%

g tikai uz beta globinu)

PreservCyt savaksanas vides kliniska veiktspé&ja

NeuMoDx HPV Assay 2. vai augstakas stadijas dzemdes kakla intraepitélija neoplazijas (CIN2+) parbaudisanai dzemdes kakla parauga materialos,
kas savakti PreservCyt savaksanas vidé, kliniskais jutigums un specifiskums tika novérts, izmantojot lidzvértigu analizi, kas saistita ar atsauces analizi
(pieméram, augsta riska HPV GP5+/6+-PKR-EIA), saskana ar starptautiskam vadlinijam par prasibam HPV testam dzemdes kakla véZa profilaktiskajai
parbaudei.’® Izmantojot atsevisku gadijumu pétijuma formatu, tika testéti 67 paraugi, kas panemti no 30 gadu vecam vai vecdkam sievietém ar
histologiski apstiprinatu CIN2+ (t.i., gadijumi; 10. tabula). Lai noteiktu klinisko jutigumu, testéja 823 skidruma bazétus citologiskus paraugus, kas
2 gados péc novérosanas secigi panemti no skrininga populacijas sievietém ar normalu citologiju un bez pieraditas CIN2+ (t.i., kontroles). NeuMoDx
HPV Assay sekmigas izpildes visparé&jais raditajs bija 99,4% (818/823), ka noradits 11. tabuld. NeuMoDx HPV Assay kliniskais jutigums CIN2+
gadijuma bija 92,5% (62/67; 95% Tl 83,3-96,9), un kliniskais specifiskums CIN2+ gadijuma bija 95,6% (782/818; 95% Tl 92,2-97,6), abi Sie raditaji
bija lidzvértigi atsauces analizes GP5+/6+ PKR EIA raditajiem (attiecigi P = 0,02 un P <0,0001).
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10. tabula. No 30+ gadu vecam sievietém ar apstiprinatu CIN2+ panemtu paraugu kliniska jutiguma rezultati

11. tabula. No sievietém ar normalu citologiju un bez apstiprinata CIN2+ panemtu paraugu kliniska specifiskuma rezultati

Par 30 gadiem jaunakam sievietém testéja 173 skidruma bazétus citologiskus paraugus, kas iegtti no sievietém, kuras apmekléja ambulanci.
NeuMoDx HPV Assay sekmigas izpildes raditajs bija 98,3% (170/173) (12. tabula). NeuMoDx HPV Assay CIN3+ jutigums bija 91,1% (41/45; 95% TI
78,6-96,6) un CIN3+ jutigums bija 51,2% (64/125; 95% Tl 42,5-60,0). Relativa jutiguma un specifiskuma vértibas, salidzinot ar QIAScreen HPV PKR
testu, bija attiecigi 1,03 un 1,10.

12. tabula. NeuMoDx HPV Assay darbibas efektivitate <30 gadu vecam sievietém, ko stratificéja péc histologijas, un QlAScreen

Sievietém ar ASC-US vai LSIL, CIN2+ kliniskais jutigums bija 91,7% (11/12; 95% Tl 58,7-98,8), bet CIN2+ kliniskais specifiskums bija 75,0%

NeuMoDx HPV Assay
Atsauces tests POZ. NEG. KOPA
POZ. 61 2 63
NEG. 1 3 4
KOPA 62 5 67

Kliniskais jutigums testam NeuMoDx HPV Assay: 92,5% (95% Tl 83,3—

96,9)

NeuMoDx HPV Assay
Atsauces tests POZ. NEG. KOPA
POZ. 28 19 47
NEG. 8 763 771
KOPA 36 782 818

Kliniskais specifiskums testam NeuMoDx HPV Assay: 95,6% (95% Tl

92,2-97,6)

HPV PKR testa rezultats

Histologija QlAScreen HPV NeuMoDx HPV Assay _
PKR tests NEG. POZ. KOPA
NEG. 53 1 54
<=CIN1 POZ. 6 43 29
KOPA 59 44 103
NEG. 4 R 2
CIN2 POZ. 1 17 18
KOPA 5 17 22
NEG. 4 1 [
CIN3+ POZ. B 20 20
KOPA 4 41 45
NEG. 61 2 63
KOPA POZ. 7 100 107
KOPA 68 102 170

(15/20; 95% Tl 52,2-89,2) (13. tabula).
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13. tabula. NeuMoDx HPV Assay darbibas efektivitate sievietém ar ASC-US/LSIL citologiju, ko stratificéja péc histologijas, un
atsauces testa rezultats

Histologija Atsal{ces NeuMoDx HPV Assay_
analize NEG. POZ. KOPA
NEG. 13 R 13
<=CIN1 POZ. 2 5 7
KOPA 15 5 20
NEG. - R N
CIN2 POZ. - 6 6
KOPA - 6 6
NEG. 1 _ 1
CIN3+ POZ. - 5 5
KOPA 1 5 6
KOPA POZ. 2 16 18
KOPA 16 16 32

SurePath savaksanas vides kliniska veiktspé&ja

NeuMoDx HPV Assay kliniskais jutigums un specifiskums attieciba uz CIN2+ noteikSanu tika parbaudits, izmantojot 948 dzemdes kakla parauga
materialus, kas savakti SurePath savaksanas vidé, izmantojot atsevisku gadijumu pétijuma formatu. NeuMoDx HPV Assay relativais jutigums un
specifiskums attieciba uz CIN2+, salidzinot ar kliniski apstiprinatu atsauces analizi (t.i., HPV riska analizi), tika noteikts, izmantojot “lidzvértiga
raditaja testa” statistikas metodi.

Klinisko jutigumu noteica, izmantojot 106 paraugus, kas panemti no sievietém ar diagnosticétu un histologiski apstiprinatu CIN2+ statusu (t.i.,
gadijumi). Sievieu vidéjais vecums bija 38 gadi (diapazons 30-58 gadi). Tika noteikts, ka NeuMoDx HPV Assay jutigums ir 92,5% (98/106; 95%
TI: 85,6-96,2), kas ir [1dzigs HPV riska atsauces analizes raditajam (14. tabula). NeuMoDx HPV Assay relativais jutigums, salidzinot ar HPV riska
analizi, bija 1,00 ar lidzvértiga raditaja testa vertibu P=0,0009.

Kliniskais specifiskums tika noteikts, izmantojot 842 LBC paraugus (SurePath), kas savakti no profilaktiskas parbaudes populacijas sievietém ar
normalu citologiju un bez CIN2+ pazimém novérosanas 2 gadu perioda. Sieviesu vidéjais vecums bija 43 gadi (diapazons 30-59), un 98,6%
(935/948) paraugu bija derigi. NeuMoDx HPV Assay specifiskums bija 93,5% (775/829; 95% TI: 91,6-95,0), bet HPV riska atsauces analizes raditajs
bija 91,9% (762/829; 95% TI: 89,9-93,6) (15. tabula). NeuMoDx HPV Assay relativais specifiskums, salidzinot ar HPV riska analizi, bija 1,02 ar
lidzvértiga raditaja testa vértibu P<0,0001.

14. tabula. No sievietém ar apstiprinatu CIN2+ SurePath savakSanas vidé panemto paraugu kliniska jutiguma rezultati

NeuMoDx HPV Assay
Atsauces tests POZ. NEG. KOPA
POZ. 97 1 98
NEG. 1 7 8
KOPA 98 8 106

Kliniskais jutigums testam NeuMoDx HPV Assay: 92,5% (95% TI

85,6—-96,2)
15. tabula. No sievietém ar normalu citologiju un bez apstiprinata CIN2+ SurePath savaksanas vidé panemtu paraugu kliniska
specifiskuma rezultati

NeuMoDx HPV Assay
Atsauces tests POZ. NEG. KOPA
POZ. 48 6 54
NEG. 19 756 775
KOPA 67 775 842
Kliniskais specifiskums testam NeuMoDx HPV Assay: 93,5% (95% Tl
91,6-95,0)

Kliniska reproducéjamiba

PreservCyt savaksanas vidé panemtu parauga materialu testa reproducéjamiba viena laboratorija un sakritiba dazadas laboratorijas tika novértéta
saskana ar starptautiskam vadlinijam par prasibam HPV testam dzemdes kakla véza profilaktiskajai parbaudei.'® Pétijuma norises laika dzemdes
kakla parauga materialu testa reproducéjamiba viena laboratorija bija 96,0% (484/504; 95% Tl 94,3-97,4) ar kappa vértibu (k) 0,90 (16. tabula).
So testu momentu rezultati péc tam tika novértéti, lai noteiktu sakritibu ar citu testésanas laboratoriju raditajiem, iegiistot sakritibas starp dazadam
laboratorijam raditaju 96,4% (486/504; 95% Tl 94,8-97,7) ar k=0,91 un 94,4% (476/504; 95% Tl 92,5-96,1) ar k=0,86 attiecigi pirmajam un otrajam
testa momentam (17. tabula).

40600399-LV_E
2023-07

NeuMoDx Molecular, Inc.

11. lpp. no 14



Vs *4

NeuMoDx HPV Test Strip

. 617007
NGUMQQ?j LIETOSANAS INSTRUKCIJA
16. tabula. Reproducéjamiba laboratorijas robezas NeuMoDx HPV Assay lietosanas laika
NeuMoDx NeuMoDx HPV Assay 2. testa rezultats
HPV Assay
1. testa NEG. POZ. KOPA
rezultats
NEG. 347 13 360
POZ. 7 137 144
KOPA 354 150 504
Reproducéjamiba = 96,0% (95% Tl 94,3-97,4); k = 0,90
17. tabula. NeuMoDx HPV Assay starplaboratoriju sakritiba
NeuMoDx HPV Assay NeuMoDx HPV Assay — 1. iek$éja testa rezultats NeuMoDx HPV Assay — 2. iek$éja testa rezultats
aréjais tests NEG. POZ. KOPA NEG. POZ. KOPA
NEG. 355 13 368 347 21 368
POZ. 5 131 136 7 129 136
KOPA 360 144 504 354 150 504

96,4% sakritiba (95% Tl 94,8-97,7); k = 0,91

94,4% sakritiba (95% TI 92,5-96,1); k = 0,86
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PRECU ZIMES

NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zimes.
Hamilton® ir Hamilton Company registréta precu zime.
PreservCyt® ir Hologic, Inc. registréta precu zime.

SurePath™ ir Becton Dickinson (BD) precu zime.

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

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Satur pietiekami daudz materiala <n> testiem

REP

Ronly Lieto3anai tikai ar recepti e Temperatlras robezvértiba
wl RaZotajs ®  Nelietot atkartoti
Mediciniska ierice in vitro diagnostikai 4
[ [=] Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Cli  skatit lietoganas instrukciju
Kataloga numurs A\ Uzmanibu!
Partijas kods & Biologiskie riski
) Deriguma termins C E CE zime
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsors (AUS):
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place
1341 Dandenong Rd
Chadstone VIC 3148

Australia

Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support@giagen.com

Patents: www.neumodx.com/patents
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