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NGUM%L:C)U%(V NAUDOIJIMO INSTRUKCHOS
201902 juostelé ,,NeuMoDx™ Strep A/C/G Vantage Test Strip“ R only

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

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

PASKIRTIS

Tyrimas ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay”, atliekamas sistemomis ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ ir ,,NeuMoDx 288 Molecular System*, yra
greitasis automatizuotas kokybinis in vitro nukleortigsciy amplifikacijos tyrimas, skirtas tiesiogiai aptikti ir atskirti Streptococcus pyogenes (piogeninj
A grupés B hemolizinj Streptococcus [AGS]) ir Streptococcus dysgalactiae (piogeninj C ir G grupés B hemolizinj streptokoka, jskaitant C grupés
dysgalactiae porasj ir Streptococcus dysgalactiae C ir G grupés equilisimilis porasj [GCS / GGS]) gerklés tepinéliy méginiuose, gautuose i$ pacienty,
kuriems pasireiské faringito poZymiai ir simptomai. Tyrime naudojama realiojo laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR), siekiant atskirai nustatyti
Streptococcus pyogenes ir Streptococus dysgalactiae DNR gerklés tepinéliy méginiuose. Tyrimas ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” skirtas
naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant AGS ir GCS / GGS infekcijas simptomy turintiems pacientams. Sis tyrimas néra skirtas AGS ar CGS /
GGS infekcijy gydymui nustatyti ar stebéti. Norint atkurti organizmus epidemiologiniam tipo nustatymui arba tolesniam jautrumo tyrimui, gali
prireikti keliy tuo pacdiu metu iSauginty kultdry.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Tyrimas ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” yra skirtas AGS ir CGS / GGS DNR tuo pat metu aptikti ir atskirti. Tyrime tiriama baltymo, kuriame
yra LPXTG motyvo lgstelés sienele prijungiantis domenas, sritis ir CGS / GGS genomuose esancio atsparumo nizinui baltymo seka. Norint tyrimu
,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” aptikti AGS ir (arba) CGS / GGS DNR, gerklés tepinélio éminys surenkamas j skysta Amies transportavimo
terpe. Ruosiantis tyrimui, skystos Amies transportavimo terpés mégintuvélis jdedamas j specialius éminiy laikiklius ir jkeliamas j sistema ,,NeuMoDx
System“, kad galima blty pradéti apdorojima. Kiekvienam éminiui sistema ,NeuMoDx System“ sumaiSo 50 pl alikvotinés skystos Amies
transportavimo terpés dalies su lizés buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Lysis Buffer 6 ir automatiskai atlieka visus veiksmus, reikiamus norint ekstrahuoti
taikinio nukleoriigstj, paruosti realiojo laiko PGR amplifikacijai skirtg izoliuotg DNR ir, jei yra, amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos produktus (tiksliniy
AGS, CGS ar GGS genomy geny seky sritis).

Tyrime ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” yra DNR éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control 1, SPC1), padedanti stebéti
galimai slopinancias medziagas ir sistemos ,NeuMoDx System” ar reagenty triktis, kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos procesy metu.

UZsikrétus Streptococcus pyogenes, Lancefield A serogrupei priklausancia beta-hemolizine bakterija, dar vadinama A grupés streptokokais (AGS),
Zzmonéms kyla daugybé jvairiy ligy. Placiai paplites S pyogenes organizmas yra pati dazZniausia Uminio faringito arba ryklés uzdegimo, daznai
vadinamo streptokokine angina, bakteriné etiologija. Streptokokine angina dazniau suserga vaikai. Dél Sios bakterijos vaikams kyla apie 20-30 %
faringito infekcijy, o saugusiesiems — apie 5-15 %."? Antimikrobinémis medZziagomis negydomiems pacientams daZniausiai pasireidkia palingos
faringito komplikacijos, jskaitant vidurinés ausies uzdegima, sinusitg, peritonzilinius ar retrofaringinius abscesus ir pilingg gimdos kaklelio adenitg.
Taip pat galimos tokios nepilingos komplikacijos, kaip Gmi reumatiné karstligé (Acute Rheumatic Fever, ARF) ir imus glomerulonefritas.?

Streptococcus dysgalactiae por. equisimilis (GGS / CGS) — tai jprasta komensaliné mogaus virdutiniy kvépavimo taky flora. Sie organizmai daZnai yra
besimptomiai odos, virskinimo trakto ir motery lytiniy taky kolonizatoriai. Dél to daznai nuvertinamas jy vaidmuo streptokokinés ligos nastos atzvilgiu, nes
CGS / GGS siejami su tomis paciomis ligomis, kurias sukelia S. pyogenes. Vaikams $ie organizmai dazniausiai sukelig kvépavimo taky infekcijas, ypa¢ faringita.
Tikrajj C ir G grupiy streptokoky sukelto faringito sergamumo rodiklj sunku nustatyti dél besimptomés kolonizacijos daznumo. Nepaisant to, yra jtikinamy
jrodymy, kad C ir G grupés streptokokai yra tikrieji faringito sukéléjai.’” Zmogaus kilmes CGS / GGS dabar laikomi vienu poriiiu — Streptococcus
dysgalactiae por. equisimilis. Palyginus visg GGS klinikinio izoliato genomo seka, S. dysgalactiae por. equisimilis, su kitos streptokoky rasies genomo seka,
nustatyta, kad ji glaudZiausiai susijusi su S. pyogenes — seky panadumas siekia 72 proc.’ S. dysgalactiae por. equisimilis ir S. pyogenes biidinga daug ty paciy
virulentiskumo veiksniy, jskaitant antifagocitinj M baltyma, streptolizing O, streptolizing S, streptokinaze ir vieng ar daugiau pirogeniniy egzotoksiny, panasiy
j tuos, kurie pasireiskia streptokokinio toksinio $oko metu.’

Nors streptokoky sukeltas faringitas paprastai savaime praeina, svarbu greitai ir tiksliai jj nustatyti, nes pradéjus anksti gydyti tinkamais antibiotikais
galima sumafZinti simptomy sunkuma ir trukme, organizmo perdavima ir Gminés reumatinés karstligés rizika.> Kadangi daugelis faringito atvejy yra
virusinés kilmés, tiksli diagnozé gali sumazinti nereikalinga antibiotiky vartojima ir galima atsparumo antibiotikams vystymasi. Vis délto yra sudétinga
nustatyti diagnoze remiantis vien tik klinikiniais poZymiais, nes AGS ir virusinio faringito simptomai yra tokie patys. Auksinis AGS aptikimo standartas
vaiky populiacijoje — tai gerklés tepinéliy kultlra naudojant kraujo agarg. Taciau dél santykinai ilgo laiko tarpo tarp méginio paémimo ir galutinés
mikrobiologinés diagnozés (mazdaug 48 valandos), Sis metodas yra maziau naudingas jprastam ambulatoriniam gydymui. Nuo devintojo
dedimtmecio AGS nustatyti buvo naudojami rinkoje prieinami greitieji antigeny testai (Rapid Antigen Detection Test, RADT).*” RADT privalumas yra
tas, kad juos galima greitai atlikti gydytojo kabinete. Taciau nepaisant gero specifiskumo (>95 %), RADT jautris (~86 %) daZnai yra maZesnis nei
kultGros metodo.® Nuolatinis kultdros metodus galin&iy pranokti itin jautriy ir greity tyrimy poreikis paskatino plétoti molekulinius tyrimus. AGS
aptikti buvo sukurti nukleortgsciy amplifikacijos tyrimo (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) metodai, kurie dazniausiai yra jautresni (>90 %) ir
pasizymi geru specifiskumu (>95 %).8%°

Naudojant tyrimg ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay”, galima greitai ir tiksliai aptikti A grupés bei piogeninius C ir G grupés streptokokus.
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PROCEDUROS PRINCIPAI

Tyrime ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay“ naudojamos DNR ekstrahavimo, amplifikavimo / aptikimo realiojo laiko PGR metodu technologijos.
Gerklés tepinéliy éminiai surenkami j skystos Amies transportavimo terpés paémimo meégintuvélius. Sistema ,NeuMoDx System” automatiskai
iSsiurbia alikvotine skystos Amies terpés tepinélio méginio dalj, kad sumaisyty su lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 6 ir ploksteléje
,NeuMoDx Extraction Plate” esanciais ekstrahavimo reagentais bei pradéty apdorojima. ,,NeuMoDx System”, naudodama realiojo laiko PGR metodg,
automatizuoja ir integruoja DNR ekstrahavimg ir koncentravimg, reagento paruo$ima ir tiksliniy seky nukleortgsciy amplifikavimg / aptikima.
Naudojant pridéta éminio apdorojimo kontroline medZiagg (Sample Process Control 1, SPC1), galima stebéti galimai slopinancias medziagas ir su
sistema, apdorojimu ar reagentu susijusias triktis. Jkélus méginj j sistemg ,,NeuMoDx System*, operatoriui jokiy papildomy veiksmy atlikti nereikia.

Sistemose ,,NeuMoDx System” naudojant kaitinimo, lizés fermento ir ekstrahavimo reagenty derinj, atliekama lasteliy lizé, DNR ekstrahavimas ir
inhibitoriy pasalinimas. ISsiskyrusias nukleortigstis sulaiko paramagnetinés dalelés. Mikrosferos su prijungtomis nukleortgstimis jkeliamos j kasete
,NeuMoDx Cartridge”, kurioje neprijungti, ne DNR komponentai toliau iSplaunami plovimo reagentu ,,NeuMoDx Wash Reagent”, o prijungta DNR
eliuuojama reagentu ,NeuMoDx Release Reagent”. Tada eliuuota DNR naudojama sistemoje ,,NeuMoDx System“, kad galima baty rehidrinti
patentuotus ,NeuDry™*“ amplifikavimo reagentus, kuriy sudétyje yra visi specifiniy AGS ir CGS / GGS taikiniy amplifikavimui batini elementai bei
SPC1 sekos sritis. Tokiu bldu vienu metu galima amplifikuoti ir aptikti taikinio (-iy) ir kontrolinés medziagos DNR sekas. Atkilrus sausus PGR
reagentus, sistema ,NeuMoDx System“ paruostg PGR misinj iSpilsto j vieng kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” PGR kamerg (vienam meéginiui). PGR
kameroje vyksta kontrolinés medZiagos ir tiksliniy (jei yra) DNR seky amplifikacija ir aptikimas. Kaseté ,NeuMoDx Cartridge”, jskaitant PGR kamera,
pagaminta taip, kad po realiojo laiko PGR amplikonas likty joje, taip i$ esmés pasalinant uztersimo po amplifikacijos rizika.

Amplifikuoti taikiniai aptinkami realiuoju laiku, naudojant hidrolizés zondy chemijg (daznai vadinama ,, TagMan®“ chemija), kurioje naudojamos
amplikonams badingos fluorogeninio oligonukleotidy zondo molekulés atitinkamoms jy tikslinéms sekoms.

,TagMan“ zondai sudaryti i$ fluoroforo, kovalentiskai prisijungusio prie oligonukleotido zondo 5’ galo, ir slopiklio ties 3’ galu. Kol zondas yra
nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis yra arti, todél slopiklio molekulé slopina fluorescencijg dél Forster rezonansinés energijos pernasos (angl. ,Forster
Resonance Energy Transfer”, FRET).

,TagMan“ zondai sukurti taip, kad prisijungty prie specifiniy pradmeny rinkiniu amplifikuotos DNR srities. Kai Taqg DNR polimerazé ilgina pradmenj ir
sintetina naujg grandine, Tag DNR polimerazés 53’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj zonda. Zondo skilimas iSlaisvina
fluoroforg ir padidina buvusj artima atstuma iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima padidinti fluorescencija.

,TagMan“ zondas, 5‘ gale pazymétas fluoroforu (suzadinimas: 470 nm, emisija: 510 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher), yra
naudojamas AGS DNR aptikti. ,,TagMan“ zondas, 5‘ gale pazymeétas fluoroforu (suzadinimas: 585 nm, emisija: 610 nm), o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu
(angl. dark quencher), yra naudojamas CGS / GGS DNR aptikti. Norint aptikti éminio apdorojimo kontroline medziagg, ,TagMan“ zondas 5’ gale
paZymimas alternatyviu fluorescenciniu daZzikliu (suZzadinimas: 530 nm, emisija: 555 nm), o 3’ gale —tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher). Sistema
,NeuMoDx System* stebi ,TagMan“ zondy skleidZiama fluorescencinj signalg kiekvieno amplifikacijos ciklo pabaigoje. Atlikus amplifikacija, sistema
,NeuMoDx System“ analizuoja duomenis ir pateikia galutinj kokybinj rezultatg (,POSITIVE“ (TEIGIAMA) / ,NEGATIVE“ (NEIGIAMA) /
,INDETERMINATE“ (NEAISKU) / ,UNRESOLVED" (NEISSPRESTA).

REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys Tyrimy skaicius vienete Tyrimy pakuotéje

»,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“

Sausi realiojo laiko PGR reagentai, kuriy sudetyje yra AGS ir CGS / GGS
specifiniy ,, TagMan“ zondy ir pradmeny bei éminio apdorojimo kontrolinés
medZiagos specifinis ,,TagMan“ zondas ir pradmenys.

209102 16 96

Nepateikiami, bet reikalingi reagentai ir eksploatacinés medZiagos (galima jsigyti atskirai is ,,NeuMoDx")

NUOR. Turinys

»,NeuMoDx Extraction Plate” ekstrahavimo plokstelé

100200 - s o " . 5
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos

401700 »NeuMoDx Lysis Buffer 6“*

400100 »,NeuMoDx Wash Reagent”

400200 »,NeuMoDx Release Reagent”

100100 »,NeuMoDx Cartridge”

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

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

*Pastaba. Ankstesnés nei 1.8.0.0 versijos ,NeuMoDx System*” programiné jranga atpaZins lizés buferinj tirpalg ,,NeuMoDx Lysis Buffer 6 kaip
,Lysis Buffer 4“. Daugiau iSsamios informacijos apie perspéjimus ir atsargumo priemones rasite ,,NeuMoDx Lysis Buffer 6“ naudojimo instrukcijose
(leid. Nr. 40600406).
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Reikalingi prietaisai
»,NeuMoDx 288 Molecular System” [nuor. Nr. 500100] ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ [nuor. Nr. 500200]

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
e Sis tyrimas yra skirtas tik in vitro diagnostikai sistemose ,NeuMoDx System*“.
® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ar reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
® Nenaudokite reagenty, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra pazeista.
® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba paZeistas.
® Tyrimas ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay“ néra patvirtintas naudoti su konservantais.

® Tepinéliy méginius rinkite tik j skysta Amies ar atitinkama transportavimo terpe. Tyrimas ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay”
néra patvirtintas naudoti su kity tipy transportavimo terpémis.

® Kaip nurodyta sistemy ,,NeuMoDx 288“ ir ,96 Molecular System” operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108 ir 40600317),
minimalus méginio taris priklauso nuo mégintuveélio dydzio / méginiy meégintuvéliy laikiklio.

® Juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ tiriant senesnius nei 2 dieny gerklés tepinéliy méginius (laikytus 2—8 °C
temperatdroje), gali bati gauti negaliojantys ar klaidingi rezultatai.

® Reagenty neuzterskite mikrobais ir deoksiribonukleaze (DNaze). Perkeliant méginj j antrinj mégintuvélj, rekomenduojama naudoti
sterilias (be DNazés) vienkartines perkélimo pipetes. Kiekvienam méginiui naudokite nauja pipete.

® Norédami iSvengti uzterSimo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge”. Jokiu badu neimkite
kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge” i$ atlieky talpykly. ,NeuMoDx Cartridge” yra sukurta taip, kad apsaugoty nuo uztersimo.

® Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry mégintuvéliy PGR tyrimus, reikia pasirapinti, kad juostelé ,NeuMoDx Strep A/C/G
Vantage Test Strip“, papildomi eksploataciniai reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos priemonés,
tokios kaip pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir sistema ,,NeuMoDx System“ nebdty uZztersti.

® Dirbant su,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis batina mavéti Svarias nitrilines pirStines be talko. Reikia stengtis
neliesti virSutinio kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” pavirsiaus, juostelés ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ ar plokstelés
,NeuMoDx Extraction Plate” folijos plévelés pavirsiaus arba virsutinio lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer 6“ pavirsiaus.
Naudojant eksploatacinius reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

® Atlike tyrima kruopsciai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nerdkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami méginiai arba reagentai.

® Su meéginiais visada elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pvz., aprasyty Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories! ir CLS| dokumente M29-A3.12

e |Smeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOIJIMAS IR STABILUMAS
e Kiekvienam reagentui, jei taikytina, pateikiamas saugos duomeny lapas (SDL).

e Juostelés ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strips“ yra stabilios pirminéje pakuotéje visg produkto etiketéje nurodytg tinkamumo laikg,
laikant 15-23 °C temperatiroje.

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

e ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ gali bati laikoma jkelta j sistemg ,,NeuMoDx System” 14 dieny. Programiné jranga stebi likusig
ikelty tyrimo juosteliy laikymo trukme ir pranesa ja naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins, kai reikés iSimti per ilgai naudotg tyrimo
juostele.

MEGINIO PAEMIMAS / GABENIMAS / LAIKYMAS

e Juostelé ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip” buvo tirta naudojant gydytojo paimtus gerklés tepinéliy méginius. Tyrimo efektyvumas
buvo jvertintas tik su nurodytais méginiais.

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

e Tepineéliy meéginiai pries tyrima turi biti laikomi 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau nei 2 dienas arba kambario temperatiroje ne ilgiau nei
8 valandas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS
Méginio paémimas / gabenimas
1. Gydytojo paimti tepinéliai turéty bati laikomi skystoje Amies transportavimo terpéje.
2. Jei méginiai neistiriami per 8 valandas, pries tyrima jie turéty bati laikomi 2—8 °C temperatiroje iki 2 dieny.
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PasiruoSimas tyrimui

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

2. Trumpai kratydami sumaisykite pirminéje talpykléje esantj tepinélio méginj, kad jis tolygiai pasiskirstyty.

3. Tirdami tepinélio méginj pirminiame paémimo mégintuveélyje, jdékite braksniniu kodu pazymeétg mégintuveélj j méginiy mégintuveéliy
laikiklj ir pries jkeldami jj j sistemg ,,NeuMoDx System” nuimkite dangtelj ir (arba) tamponga. NEPALIKITE tampono mégintuvélyje.

4. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, perkelkite 2 0,5 ml alikvotinés skystos Amies terpés meéginio dalies j briksniniu kodu pazyméta
meégintuvelj, suderinama su ,,NeuMoDx" 32 méginiy meégintuveliy laikikliu.

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

1. Uzpildykite vieng ar daugiau laikikliy ,,NeuMoDx Test Strip Carrier” juostele (-émis) ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ ir
naudodami jutiklinj ekrang jkelkite tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistemg ,NeuMoDx System”.

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

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

4. |kelkite méginio mégintuveélj (-ius) j méginiy meégintuvéliy laikiklj (-ius) ir jsitikinkite, kad nuo visy méginiy mégintuveéliy nuimti dangteliai.

5. Jstatykite meéginiy meégintuvéliy laikiklj j automatinio jkeéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj j sistema ,NeuMoDx
System*. Tokiu bGdu bus pradétas jkelto (-y) méginio (-iy) apdorojimas nurodytiems tyrimams.

APRIBOJIMAI
e Juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip” galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx System*.

e Juostelés ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip” efektyvumas buvo nustatytas naudojant gydytojo paimtus gerklés tepinéliy méginius.

e ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ naudojimas su kitomis medZiagomis nebuvo jvertintas. Efektyvumo charakteristikos tiriant kitus
méginiy tipus yra nezinomos.

e AGSir CGS / GGS aptikimui jtakos turi éminyje esantis organizmy skaicius, todél patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginio paémimo,
naudojimo ir laikymo.

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

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

e Jei éminio apdorojimo kontroliné medziaga neamplifikuojama ir tyrimo ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage” rezultatas yra ,,Negative” (neigiama),
bus pateiktas negaliojantis rezultatas (,Indeterminate” (neaisku) ar ,Unresolved” (nei$spresta) ir tyrimg reikés pakartoti.

e Positive” (teigiamas) tyrimo rezultatas nebatinai reiskia, kad méginyje yra gyvybingy organizmy. Taciau tai gali reiksti, kad jame yra AGS ir
(arba) CGS / GGS DNR.

e Nors néra zZinomy AGS padermiy / izoliaty, neturinciy baltymo, kuriame yra LPXTG motyvo Igstelés sienele prijungiantis domenas, srities, arba
CGS / GGS padermiy / izoliaty, neturin¢iy atsparumo nizinui baltymo srities, atsiradus tokiai padermei naudojant juostele ,,NeuMoDx Strep
A/C/G Vantage Test Strip” gali bati gautas klaidingas rezultatas.

e Mutacijos pradmens / zondo prisijungimo srityje gali turéti jtakos aptikimui naudojant juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“.

e Tyrimo,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir kita gydytojo
turima informacija. Tyrimas néra skirtas AGS ir (arba) CGS / GGS DNR nesiotojams atskirti nuo chlamidinés ir (arba) streptokokineés ligos
nesiotojy.

e  Tyrimy rezultatams gali turéti jtakos tuo pat metu atliekamas gydymas antibiotikais, nes po gydymo antimikrobiniais vaistais AGS ir CGS / GGS

DNR vis dar gali bati aptinkama.

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

Sistemos ,,NeuMoDx Molecular System*

Prieinamus rezultatus galima perZitreéti ir spausdinti sistemos ,,NeuMoDx System* jutiklinio ekrano lango ,,Results” (rezultatai) skirtuke ,, Results”
(rezultatai). Remiantis taikinio amplifikacijos blsena ir éminio apdorojimo kontroline medziaga (Sample Process Control 1, SPC1), pateikiami tokie
tyrimo rezultatai: , Positive” (teigiama) (POS), ,,Negative” (neigiama) (NEG), ,Indeterminate” (neaisku) (IND) arba ,Unresolved” (neiSspresta)
(UNR).

Teigiama ir neigiamg rezultata lemiantys veiksniai aprasyti ,NeuMoDx Molecular, Inc.” sistemoje (-ose) jdiegtame ,,NeuMoDx System Strep A/C/G
Vantage* tyrimo apibréZimo faile (Assay Definition File, ADF). Rezultatai pateikiami pagal ADF sprendimy algoritmg, apibendrintg toliau pateiktoje
1 lenteléje.

1 lentelé. Tyrimo ,Strep A/C/G Vantage Assay” sprendimy algoritmo suvestine

q APDOROJIMO KONTROLINE
REZULTATAS AGS ir (arba) CGS / GGS TAIKINIAI MEDZIAGA (SPC1)
POS Amplified (Amplifikuota) N/A (Netaikytina)
NEG Not Amplified (Neamplifikuota) Amplified (Amplifikuota)

»Not Amplified, System Error Detected” (neamplifikuota, aptikta

IND sistemos klaida)

»Not Amplified, No System Error Detected” (neamplifikuota, neaptikta

UNR jokios sistemos klaidos)

Netinkami rezultatai

Jei atlikus tyrima ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” sistemoje ,,NeuMoDx System*, nepavyksta gauti galiojancio rezultato, pagal jvykusios
klaidos tipa rezultatas bus pateikiamas kaip , Indeterminate” (neaisku) arba ,Unresolved” (neiSspresta) ir reikés pakartotinai atlikti tyrimg, kad
galima bty gauti galiojantj rezultata.

Rezultatas ,Indeterminate” (neaisku) pateikiamas tuo atveju, kai éminio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,,NeuMoDx System*“ klaida.

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

Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose dazZniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés procediiry, kuriomis stebimas viso analitinio proceso
tikslumas ir glaudumas, vykdyma. Naudodama patvirtintas nemodifikuotos tyrimo sistemos veikimo specifikacijas, laboratorija turi nustatyti
kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipg ir daznuma.

1. ,NeuMoDx Molecular, Inc.” neteikia iSoriniy (naudotojo nustatyty) kontroliniy medZiagy. Laboratorija turi pasirinkti ir patvirtinti atitinkamas
kontrolines medZiagas. Kontrolinés medZiagos turi atitikti tas pacias minimalaus tirio specifikacijas, kaip ir klinikiniai éminiai. Naudotojas gali
nustatyti konkrecius teigiamy ir neigiamy kontroliniy medziagy briksninius kodus arba atsitiktinai priskirti braksninj (-ius) kodg (-us).

2. Rekomenduojama: 1 Streptococcus pyogenes ,LYFO DISK™* (,,Microbiologics®“ 0508L) ir 1 Streptococcus dysgalactiae por. equisimilis ,,LYFO
DISK“ (,,Microbiologics®” 0602L), atskiesti pagal gamintojo instrukcijas 50 ml skystos Amies terpés, laikyti ir naudoti 0,5 ml alikvotinémis
dalimis. Kontroliniy medZiagy apdorojimo metu jstatykite pazymétas kontrolines medzZiagas j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir naudodami
jutiklinj ekrana jkelkite laikiklj i$ automatinio jkéliklio lentynos j sistema ,NeuMoDx System®. Jei tyrimui reikalingi atitinkami reagentai ir
eksploataciniai reikmenys jkelti, ,NeuMoDx System” atpaZins (naudotojo i3 anksto nustatytus) braksninius kodus ir pradés kontroliniy
medziagy apdorojima.

3. Su kiekviena ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip” pridedami éminio apdorojimo kontrolinei medziagai (Sample Process Control 1,
SPC1) skirti pradmenys ir méginiai. Naudojant $ig éminio apdorojimo kontroline medzZiaga, ,,NeuMoDx System*“ gali stebéti DNR ekstrahavimo
ir PGR amplifikacijos procesy efektyvuma.

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

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

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS
Klinikinis efektyvumas

Tyrimo ,,NeuMoDx Strep Vantage A/C/G Assay” klinikinés efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos naudojant vidinj retrospektyvinj metody
palyginimo tyrima ir likusius gerklés tepinéliy méginius, gautus i$ dviejy skirtingose geografinése vietovése esanciy klinikiniy laboratorijy.
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Like gerklés tepinéliy méginiai, paimti i$ pacienty, kuriems pasireiské simptomai, buvo nezymeéti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam méginiui suteike
unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy sarasa, susiejantj paciento ID su neZzymeétais, tyrimo tikslais tirtais méginiais. IS viso iStirta 230 likusiy méginiy,
gauty i$ dviejy klinikiniy laboratorijy. Klinikinés laboratorijos nustaté, kad i$ 230 éminiy 68 éminiai buvo AGS teigiami, 0 47 éminiai — CGS / GGS teigiami.
Vienas méginys buvo teigiamas tiek AGS, tiek CGS / GGS, o tai reiskia, kad uZsikrésta dviejy padermiy ar susijusia infekcija. Siy éminiy tyrimo biisena nebuvo
sakoma operatoriui, kad galima baty atlikti viengubai aklg tyrimg. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais FDA ir CE
patvirtintais, teisétai parduodamais molekuliniais prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieZitiros kokybés tyrimams.

Pagal tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage” rezultatus nustatyta, kad AGS taikinio klinikinis jautris yra 100 %, o CGS / GGS taikinio — 95,9 %, abiem
atvejais naudojant 95 % pasikliovimo intervalg (PI). Taip pat nustatyta, kad tyrimo klinikinis specifiSkumas tiriant AGS ir CGS / GGS siekia 100 %,
naudojant 95 % PI. Apatinés ir virSutinés 95 % Pl ribinés vertés, nurodytos toliau pateiktose 2A ir 2B lentelése, buvo apskaiCiuotos naudojant Wilsono
procediirg su testinumo korekcija.

2A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — S. pyogenes 2B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — S. dysgalactiae
aptikimas naudojant juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage aptikimas naudojant juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage
Test Strip” Test Strip”
FDA / CE patvirtintas FDA / CE patvirtintas
AGS Pamatinio tyrimo rezultatas CGS / GGS Pamatinio tyrimo rezultatas
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 68 0 68 POS 47 0 47
NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 162 162 NEG 2 181 183
Strep A/C/G Strep A/C/G
IS viso 68 162 230 IS viso 49 181 230
Klinikinis jautris (AGS) = 100 % (93,3-100) Klinikinis jautris (CGS / GGS) = 95,9 % (84,9-99,3)
Klinikinis specifiSkumas (AGS) = 100 % (97,1-100) Klinikinis specifiSkumas (CGS / GGS) = 100 % (97,4-100)

Analitinis jautris

Tyrimo ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) buvo nustatyta neigiamuose klinikiniuose gerklés
tepinéliuose, j kuriuos pridéta Siy AGS, CGS ir GGS taikiniy: Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae por. equisimilis
(ATCC 35666) ir Streptococcus dysgalactiae por. equisimilis (ATCC 12384) (atitinkamai). Visi tyrime naudoti éminiai buvo paruosti sudétinése ir
atrankiniu badu patikrintuose streptokokui neigiamuose klinikiniuose gerklés tepinéliy méginiuose ir atskirai pridéta 50 CFU/ml AGS,
2500 CFU/mI CGS ar 10 000 CFU/ml GGS taikiniy. Norint patvirtinti, kad pasiektas > 95 % aptikimo daznis, ir pripaZinti Sias koncentracijas kaip
pateikty taikiniy LoD, kiekvienas taikinys buvo istirtas 40 kartotiniy meéginiy ir atlikta pasisekimo koeficiento analizé. Aptikimo ribos tyrimo
iSvados apibendrintos toliau pateiktoje 3 lenteléje.

3 lentelé. Tyrimo ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” aptikimo ribos nustatymas naudojant pasisekimo koeficiento analize

Tiksliné seka Koncentracija (CFU/ml) Skaicius 1;7('::;':: Teigiamy % Lokze(;;?:;snetlgigo
AGS 50 40 40 100 50 CFU/ml
CGS 2500 40 40 100 2500 CFU/ml
GGS 10 000 40 40 100 10 000 CFU/ml

Nustatyta, kad tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” aptikimo riba tiriant AGS yra 50 CFU/ml, tiriant CGS — 2500 CFU/ml, tiriant GGS —
10 000 CFU/ml.

Atmainy aptikimas

Tyrimo ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” analitinis jautris taip pat buvo patvirtintas naudojant 11 skirtingy AGS padermiy, 7 CGS
padermes ir 9 GGS padermes. Tyrimas atliktas naudojant toliau pateiktoje 4 lenteléje nurodytas AGS, CGS ir GGS padermes. Norint patvirtinti
> 95 % aptikima, nurodyty koncentracijy taikiniy buvo pridéta j neigiamus klinikinius tepinéliy méginius ir jie iStirti taikant 2X atitinkama LoD
koncentracijg, kaip nurodyta anksiau. Atmainy padermés, kurios neatitiko Sio reikalavimo, pakartotinai tirtos taikant aukstesnes
koncentracijas, kol pasiektas 2 95 % aptikimas. Koncentracija, kuriai esant pavyko tai pasiekti kiekvienai padermei, nurodyta 4 lenteléje kaip
tos atmainos LoD.
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4 lentelé. Tirtos AGS, CGS ir GGS atmainy padermés

X ve Koncentracija, . . Negative Aptikimo
Padermé Skaicius CFU/ml Teigiamas (Neigiamas] dainis (%)
M3 5 100 5 0 100
_ M82 5 100 5 0 100
§ M4 5 100 5 0 100
E, M18 20 100 19 1 95
< M28 20 300 19 1 95
P M73 20 500 20 0 100
§ M78 20 500 20 0 100
S M77 19 500 19 0 100
:: M12 20 500 20 0 100
M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
2 13-166 5 5000 5 0 100
£ 1180 5 5000 5 0 100
= C46 5 5000 5 0 100
Q
Ry ucMm
g_“%’ 74/02p 5 5000 5 0 100
[T
g SVA XVI
E %) 172 5 5000 5 0 100
3 -
S Lancefield 5 5000 5 0 100
& H64
. CCUG
(%)
28238 5 5000 5 0 100
NIH 1129 5 10000 5 0 100
" G16 5 10000 5 0 100
= CCUG
:§ 15679 5 10000 5 0 100
2 GA47 5 10000 5 0 100
Q
- CCUG
8 § 27483 5 10000 5 0 100
V0 =
s ® CCUG
£ o 33802 5 10000 5 0 100
E CCUG 502 5 10000 5 0 100
2 CCUG
h~)
N 15680 5 20000 5 0 100
CCUG
24070 5 20000 5 0 100

Analitinis specifiSkumas

Tyrimu ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” dél galimo kryZminio reaktyvumo i viso istirti 45 kultdros izoliatai ar DNR i$ galimai kartu
gyvenanciy arba filogenetiskai j AGS ar CGS / GGS panasiy organizmy. Organizmai paruosti 3—6 organizmy telkiniuose ir tirti esant aukstai
koncentracijai. Bakterijy organizmy pridéta j sudétine AGS / CGS / GGS neigiama skysta Amies terpe 6~9X10° CFU/ml koncentracija, o virusinés
medZiagos — 1x10° DNR kop./ml koncentracija, iskyrus nurodytus atvejus. Nepastebéta kryZminio reaktyvumo né su vienu i $iame tyrime tirty

patogeny. Tirty organizmy sgrasas nurodytas 5 lenteléje.
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5 lentelé. Analitiniam specifiSkumui pademonstruoti naudoty patogeny sgrasas
Bakterijos Bakterijos Bakterijos
Acinetobacter Iwoffii Neisseria gonorrhoeae Streptococcus mitis

Arcanobacterium haemolyticum

Neisseria subflava

Streptococcus mutans

Bacillus cereus

Peptostreptococcus micros (Parvimonas micra)

Streptococcus oralis

Bordetella pertussist

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus pneumoniae

Burkholderia cepacia

Serratia marcescens

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Staphylococcus aureus (MRSA)

Streptococcus sanguinis

Corynebacterium diphtheria

Staphylococcus epidermidis (MSRE)

Streptococcus suis

Enterococcus faecalis

Stenotrophomonas maltophilia

Escherichia coli

Virusai

Streptococcus agalactiae

Fusobacterium necrophorum Streptococcus anginosus | tipo adenovirusas*
A tipo Haemophilus influenzae
A tipo gripas
B tipo gripas
4b tipo paragripast

1A tipo rinovirusas

Klebsiella pneumonia Streptococcus bovis

Lactobacillus acidophilus Streptococcus canis
Streptococcus canis (STR T1)

Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C)

Lactococcus lactis
Legionella micdadei
Legionella pneumophila

Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius
*Prie | tipo adenoviruso buvo pridéta 1x10° TCID50/ml koncentracijos
tPrie Bordetella pertussis ir 4b tipo paragripo pridéta 10 ng/ml koncentracijos

Streptococcus gordonii

Trukdanciosios medzZiagos — komensaliniai organizmai

,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” buvo istirtas dél interferencijos su ne tiksliniais organizmais (kartu gyvenanciais uzpakalinéje ryklés
dalyje), jvertinus tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” efektyvuma sistemoje ,,NeuMoDx Molecular System”, esant Zemoms AGS ir
CGS / GGS koncentracijoms. Siame tyrime naudota ta pati 45 organizmy grupé [Zr. 5 lentele], kuri buvo naudota kryZminiam reaktyvumui
jvertinti. Organizmai AGS / CGS / GGS neigiamoje skystoje Amies terpéje buvo sujungti j grupes po 3—6 ir pridéta 150 CFU/ml AGS, 7500 CFU/ml
CGS ir 30 000 CFU/ml GGS taikiniy.

Nepastebéta interferencijos né su vienu komensaliniu organizmu.

Trukdanciosios medzZiagos — endogeninés ir egzogeninés medZiagos, aptiktos klinikiniuose gerklés tepinéliy méginiuose

Tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” efektyvumas buvo jvertintas su galimai trukdanciosiomis medZiagomis, kurios gali atsirasti
imant gerklés tepinélj i$ paciento [Zr. 6 lentele]. Visos Sios medZiagos tirtos dél galimos interferencijos su ir be AGS, CGS ir GGS. Skystos Amies
terpés éminiai, j kuriuos pridéta 3X LoD, buvo sumaisyti su endogeninémis ir egzogeninémis medZiagomis, nurodytomis koncentracijomis
iStirpintomis arba atskiestomis molekulinés biologijos tyrimams skirtame vandenyje, naudojant prisotinta tampong. Jokia tirta medziaga
neturéjo neigiamo poveikio AGS ar CGS / GGS aptikimui.
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6 lentelé. Egzogeninés ir endogeninés trukdanciosios medZiagos, tirtos skystos Amies terpés tepinéliy méginiuose
Trukdancioji medziaga Pradiné koncentracija

Altoids™ (Spearmint) 10 % (w/v)

Aspirin™ 10 % (w/v)

CEPACOL® Extra Strength Sore Throat & Cough Lozenges 5% (w/v)

Children’s Dimetapp® Cold & Cough 15 % (v/v)

Chloraseptic® Max Sore Throat Lozenges 10 % (w/v)

Chloraseptic Sore Throat Spray 10 % (v/v)

Cold-EEZE® Zinc Lozenges 15 % (w/v)

° Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection 4% (w/v)

'g Halls™ Cough Drops (Cherry) 15 % (w/v)

:22 Halls Cough Drops (Menthol-Lyptus) 15 % (w/v)

m ICE BREAKERS® Mints (Cool Mint) 10 % (w/v)

LISTERINE® Total Care Mouthwash 15 % (v/v)

LISTERINE Ultra-clean Antiseptic Mouthwash 15 % (v/v)

*Ricola® Original Swiss Sugar Free Herb Cough Suppressant Throat Drops 15 % (w/v)

Robitussin® Max Strength Nighttime Cough DM 10 % (v/v)

Sucrets® Sore Throat & Cough Lozenges (Vapor Cherry) 5% (w/v)

Tic Tac® Freshmints 10 % (w/v)

Wal-Tussin DM Max Cough Syrup 10 % (v/v)

jé Seiles 100 %

[
-

= Visos sudéties kraujas 10 % (v/v)

*I$ pradZiy 1 is 3 AGS éminiy, tirty esant 3X LoD, nepavyko amplifikuoti su pastilémis ,Ricola Throat
Drops“. Taciau pakartotinai atlikus tyrimgq, pavyko pasiekti norimy rezultaty.

Atkuriamumas tarp partijy

Tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay“ atkuriamumas tarp partijy buvo patvirtintas retrospektyviai iS$analizavus trijy atskiry juostelés
,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ ir lizés buferinio tirpalo ,,NeuMoDx Lysis Buffer 6“ partijy kokybinio tyrimo duomenis. Sie duomenys
buvo gauti atlikus funkcinius reagenty tyrimus, naudojant skysta Amies transportavimo terpe, pridéjus tipiniy AGS ir CGS padermiy (ty taikiniy
LoD koncentracijos). I$ viso viena juostelés ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip” partija apdoroti 64 teigiami kartotiniai méginiai ir 16
neigiamy kartotiniy méginiy. Atliekant lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer 6 jvertinima, istirta 16 teigiamy kartotiniy méginiy ir 8
neigiami kartotiniai méginiai. Variacija tarp gamybos partijy buvo iSanalizuota nustacius vidutine C: verte, standartinj nuokrypj ir variacijos
koeficiento procentg (%CV), kaip parodyta 7 lenteléje. AGS ir CGS taikiniy < 1,1 standartinio nuokrypio vertés ir < 3,0 % variacijos koeficiento
vertés rodo puiky atkuriamuma tarp pagrindiniy tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” reagenty partijy.

7 lentelé. %CV analizé pagal taikinius tarp pagrindiniy tyrimo ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay“ komponenty partijy

AGS CGS Visi rezultatai
(tarp 3 partiiu) G C:SD %CV G C:SD %CV G C:SD %CV
Strep A/C/G Test Strip | 35,83 1,06 3,0% 34,93 0,76 2,2% 34,06 0,60 1,8%
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 2,80 % 34,86 0,63 1,80 % 34,15 0,67 2,0%

Svieziy ir uzialdyty méginiy ekvivalentiskumas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant pademonstruoti méginiy matricos ekvivalentiskumg tarp 3SvieZiy ir uz3aldyty gerklés tepinéliy méginiy. |
neigiamus klinikinius méginius buvo pridéta 3X LoD koncentracijos tyrimo ,,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” AGS, CGS ir GGS taikiniy ir
jie apdoroti naudojant tyrimg ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay”. Tada kiekvienas méginys buvo laikomas —80 °C temperatiroje, kol bus
uz3aldytas, atitirpintas ir i$ naujo apdorotas. SvieZiy ir uz$aldyty tepinéliy méginiy rezultaty ekvivalentiskumas buvo palygintas atlikus regresine
analize. Duomenys parodé puiky ekvivalentiskuma tarp Svieziy ir uzsaldyty tepinéliy meéginiy.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Kontrolinés medziagos efektyvumas

Eminio apdorojimo kontrolinés medziagos, jtrauktos j juostele ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip“ apdorojimo etapy triktims arba
,NeuMoDx A/C/G Vantage Assay” tyrima neigiamai veikianc¢iam slopinimui aptikti, efektyvumas buvo jvertintas sistemoje ,NeuMoDx
Molecular System*. Tirtos salygos atspindi kritiniy apdorojimo etapy triktis, kurios gali atsirasti apdorojant éminius ir kuriy sistemos ,,NeuMoDx
System“ efektyvumo stebéjimo jutikliai gali neaptikti. Kontrolinés medziagos efektyvumas buvo jvertintas imituojant jvairiy éminiy apdorojimo
srauto etapy triktis, siekiant atkartoti galimg sistemos klaidg, ir pridedant j méginj Zinomo inhibitoriaus, kad baty galima stebéti neefektyvy
inhibitoriaus slopinimo poveikj éminio apdorojimo kontrolinés medziagos aptikimui (Zr. 8 lentele). Tais atvejais, kai apdorojimo klaidos
neigiamai nepaveiké éminio apdorojimo kontrolinés medziagos efektyvumo (,NO WASH“ (BE PLOVIMO REAGENTO) / ,,NO WASH BLOWOUT“
(BE PLOVIMO REAGENTO ISPUTIMO), tyrimas buvo pakartotinai atliktas naudojant Zemy AGS ir CGS / GGS koncentracijy (beveik prilygstanciy
LoD) méginius, siekiant patvirtinti, kad apdorojimo klaida taip pat neturi neigiamo poveikio AGS ar CGS / GGS taikinio aptikimui. Kontrolinés

201902

medZziagos efektyvumo patvirtinimo tyrimo rezultatai apibendrinti 8 lenteléje.

8 lentelé. Kontrolinés medZiagos efektyvumo duomeny suvestiné

Nustatytas

Salyga Numatomas rezultatas rezultatas

,Normal Processing” (jprastas ,Negative” ,Negative”
apdorojimas) (neigiama) (neigiama)

,Normal Processing +
Inhibitor” (jprastas
apdorojimas su inhibitoriumi)

,Unresolved”
(neiSspresta)

,Unresolved”
(neiSspresta)

»No Wash Reagent” (be
plovimo reagento)

,Unresolved”
(neiSspresta) ar
,Negative” (neigiama)

»Negative”
(neigiama)*

,No Wash Blowout” (be
plovimo reagento ispatimo)

,Unresolved”
(neiSspresta) ar
,Negative” (neigiama)

,Negative”
(neigiama)

»No Release Reagent” (be
islaisvinimo reagento)

,Indeterminate”
(neaisku)

“

,Indeterminate
(neaisku)

»,No PCR Master Mix
Reagents” (be PGR pagrindinio

,Indeterminate”
(neaisku)

“

sIndeterminate
(neaisku)

misinio reagenty)

*Nustatyta, kad retais atvejais, kai jvyksta sistemos triktis tiekiant plovimo reagentg ,,Wash Reagent”, silpnai teigiami AGS éminiai duoda
klaidingai neigiama rezultata. Tai pastebéta esant mazesniam nei 500 CFU/ml AGS lygiui, kuris yra Zymiai maZesnis uz teigiamo klinikinio
tepinélio méginio vidutine koncentracijg. Manoma, kad daugeliu atvejy $ig problema galima iSspresti pakartotinai atlikus tyrima po to, kai
vieng kartg gautas klaidingai neigiamas rezultatas.

Tepinéliy méginiy stabilumas sistemoje

] streptokokui neigiamus klinikiniy tepinéliy méginius buvo pridéta AGS, CGS ir GGS taikiniy 10-15X LoD koncentracija, jie laikyti 4 °C
temperaturoje 48 valandas, po to apdoroti naudojant tyrimg ,NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay” ir vienodg skai¢iy neigiamy méginiy.
Apdorojimo pabaigoje visi teigiamy ir neigiamy méginiy mégintuvéliai buvo palikti 8 valandoms kambario temperatiroje ant sistemos
darbastalio ir po to i$ naujo apdoroti. Visais 0 ir 8 val. laiko momentais numatomas visy tepinéliy méginiy, j kuriuos pridéta AGS, CGS ar GGS
taikiniy, rezultatas buvo ,,POSITIVE” (teigiama) (atitinkamam taikiniui), o tepinéliy meéginiy be taikinio — ,,NEGATIVE” (neigiama) (abiem
taikiniams). Abiem laiko momentais pastebéta 100 % atitiktis numatytam rezultatui, o tai reiskia, kad atliekant tyrimg juostele ,NeuMoDx Strep
A/C/G Vantage Test Strip” tepinéliy méginiai yra stabilGs sistemoje 8 valandas. Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje 9 lenteléje.

9 lentelé. Eminiy stabilumo sistemoje duomeny suvestiné

Teigiamy %, To Teigiamy %, 8 val.
Meéginiy stabilumas sistemoje AGS CGG<:S/ spci AGS Gc(iiss/ spc1
AGS [ATCC 700294] 100 0 100 100 0 100
CGS [ATCC 35666] 0 100 100 0 100 100
GGS [ATCC 12384] 0 100 100 0 100 100
Negative (Neigiamas) 0 0 100 0 100 100
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Padéka

Sis reagentas buvo gautas per ,BEl Resources”, NIAID, NIH: Streptococcus pyogenes, Strain MGAS15186, NR-15373

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources*, NIAID, NIH, kuris yra ,,Human Microbiome Project” dalis: Klebsiella pneumoniae subsp.
pneumoniae, Strain WGLW3, HM-748.

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources”, NIAID, NIH, kuris yra ,Human Microbiome Project” dalis: Streptococcus anginosus, Strain
F0211, HM-282.

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources, NIAID, NIH, kuris yra ,,Human Microbiome Project” dalis: Streptococcus gallolyticus subsp.
gallolyticus, Strain TX20005, HM-272.

Sis reagentas buvo gautas per ,,BEI Resources”, NIAID, NIH, kuris yra ,,Human Microbiome Project” dalis: Streptococcus intermedius, Strain
F0413, HM-368.

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources*, NIAID, NIH: Burkholderia cepacia, Strain UCB 717, NR-707.

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources”, NIAID, NIH, kuris yra ,Human Microbiome Project” dalis: Streptococcus mitis, Strain F0392,
HM-262.

Sis reagentas buvo gautas per ,BEI Resources, NIAID, NIH, kuris yra ,Human Microbiome Project” dalis: Parvimonas micra, Strain CC57A
(Deposited as Peptostreptococcus micros, Strain CC57A), HM-1052.
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PREKIY ZENKLAI

,NeuMoDx™*“ yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekés Zenklas.

,NeuDry™“yra ,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekés Zenklas.

,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekés Zenklas.

,LYFO DISK™“ yra ,,Microbiologics, Inc.” prekés Zenklas.

ATCC® yra registruotasis ,American Type Culture Collection” prekés Zenklas.
LAspirin™“ yra ,,Bayer AG” prekeés Zenklas.

,Altoids™“ yra ,Callard and Bowser Limited“ prekés Zenklas.

,,CEPACOL®“ yra registruotasis , Reckitt Benckinser Limited” prekés Zenklas.
,Chloraseptic®“ yra registruotasis , Prestige Brands Holdings, Inc.” prekés Zenklas.
,Dimetapp®“ yra registruotasis ,,Pfizer, Inc.” prekés Zenklas.

,,Cold-EEZE®“ yra registruotasis ,Prophase Labs, Inc.” prekés Zenklas.

,Crest® Pro-Health” yra registruotasis ,,Proctor and Gamble Company“ prekés Zenklas.
,Halls™“yra ,Mondeléz International Group” prekés Zenklas.

,ICE BREAKERS®“ yra registruotasis ,Hershey Chocolate & Confectionery Company“ prekés Zenklas.
,LISTERINE®“ yra registruotasis ,Johnson & Johnson” prekés Zenklas.

,Ricola®“ yra registruotasis ,,Ricola Group AG“ prekeés Zenklas.

,Robitussin®“ yra registruotasis , Pfizer, Inc.” prekés Zenklas.

,Sucrets®” yra registruotasis ,,Prestige Brands Holdings, Inc.” prekés Zenklas.

,Tic Tac®“ yra registruotasis ,Ferrero, Inc.” prekés Zenklas.

,Wal-Tussin®“ yra registruotasis , Walgreens Company“ prekés Zenklas.
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SIMBOLIAI
SIMBOLIS REIKSME
R only Naudoti tik pagal recepta
“ Gamintojas
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné
EC | REP Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
REF Katalogo numeris
LOT Partijos kodas

Tinka naudoti iki

Temperatiiros riba

Drégmés apribojimas

Nenaudoti pakartotinai

Pakanka atlikti tyrimy: <n>

Zr. naudojimo instrukcijas

> 5| <@ 8, > |1

Démesio

Biologiniai pavojai

N
m

CE Zenklas

,NeuMoDx Molecular, Inc.”
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, JAV

ud

Réméjas (AUS):
»QIAGEN Pty Ltd“

Level 2 Chadstone Place

1341 Dandenong Rd
Chadstone VIC 3148,
Australija

,Emergo Europe B.V.”
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nyderlandai

EC | REP

q3

Techniné pagalba / budrumo ataskaity teikimas: support@giagen.com

Patentas: www.neumodx.com/patents
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