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300800 juostelé ,NeuMoDx™ SARS-CoV-2 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.qgiagen.com/neumodx-ifu

ISsamias instrukcijas Zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System“ operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108
DII ISsamias instrukcijas Zr. ,,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx Saliva Collection Kit“ naudojimo instrukcijoje, leid. Nr. 40600441

PASKIRTIS

Tyrimas ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“, atliekamas sistemomis ,NeuMoDx 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx 96 Molecular System* (,NeuMoDx
Molecular System”), yra realiojo laiko AT-PGR diagnostinis tyrimas, skirtas SARS-CoV-2 koronaviruso RNR kokybi$kai nustatyti nosies, nosiaryklés ir
ryklés tepinéliuose transportavimo terpéje ir bronchoalveoliniy lavazy (Bronchoalveolar Lavage, BAL) méginiuose, paimtuose i$ asmeny, kuriems
sveikatos prieZidros paslaugy teikéjas jtaria COVID-19.

Kai sveikatos priezilros paslaugy teikéjas nustato, kad taip daryti galima, Sis tyrimas taip pat atliekamas naudojant seiliy méginius, paimtus
sveikatos priezidros jstaigoje rinkiniu ,,NeuMoDx Saliva Collection Kit“.

Gauti rezultatai yra skirti SARS-CoV-2 RNR nustatyti. SARS-CoV-2 RNR paprastai aptinkama kvépavimo taky éminiuose iminés infekcijos fazés metu. Teigiami
rezultatai rodo, kad éminyje yra SARS-CoV-2 RNR. Norint nustatyti paciento infekcijos blkle, reikia atsizvelgti j paciento anamneze ir kitg diagnostine
informacija. Gavus teigiamus rezultatus, neatmetama galimybé, kad pacientas gali sirgti bakterine infekcija arba vienu metu sirgti kitu virusu. JAV ir jos
teritorijose esancios laboratorijos privalo pranesti atitinkamoms visuomenés sveikatos institucijoms apie visus teigiamus rezultatus.

Neigiami rezultatai nereiskia, kad neuZsikrésta SARS-CoV-2 infekcija. Priimant sprendimus dél paciento prieziros, neturéty bati remiamasi vien tik
Siais rezultatais. Kartu su neigiamais rezultatais turéty bati atsizvelgiama j klinikinio stebéjimo duomenis, paciento anamneze ir epidemiologine
informacija. Jei kliniskai indikuotina, neigiamas SARS-CoV-2 RNR seiliy méginio rezultatas turéty bati patvirtintas iStyrus kito tipo méginj.

Tyrimas ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” skirtas naudoti kvalifikuotiems klinikinés laboratorijos darbuotojams, specialiai iSmokytiems atlikti realiojo
laiko PGR ir in vitro diagnostikos proceduras.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nosiaryklés, ryklés ar nosies tepinéliai surenkami sistemoje ,,Copan Universal Transport Medium System” (UTM-RT®) arba ,,BD™ Universal Viral
Transport System” (UVT). Ruosiantis tyrimui, pirminis paémimo mégintuvélis (su iSimtu tepinéliu ir nuimtu dangteliu), neatskiesta éminio terpés
alikvotiné dalis arba transportavimo terpés alikvotiné dalis, antriniame meéginio mégintuvélyje i anksto apdorota buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Viral
Lysis Buffer”, pazymimi braksniniu bldu ir jkeliami j sistemg ,NeuMoDx System®, naudojant tam skirtg mégintuvéliy laikiklj, tada apdorojimas
pradedamas automatiskai. IS kiekvieno méginio sistema ,NeuMoDx System* iSsiurbia 400 pl alikvotine dalj ir sumaiSo su buferiniu tirpalu
,NeuMoDx Lysis Buffer 3“ (tiesioginiai €miniai) arba ,,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ (i$ anksto apdoroti éminiai).

Seiliy éminiai imami naudojant rinkinj ,NeuMoDx Saliva Collection Kit“ ir vadovaujantis naudojimo instrukcija (leid. Nr. 40600441). RuoSiantis
tyrimui, paimtos seilés perkélimo pipete perkeliamos is flakono ,,NeuMoDx Saliva Collection Vial“ j mégintuvélj ,,NeuMoDx Specimen Stabilization
Tube”, kad bity nustatytas 1:1,67 seiliy/SSB (v/v) santykis. Seilés ir stabilizavimo buferinis tirpalas kruopsciai sumaiSomi apverciant flakong 5-8
kartus. Stabilizuotas seiles galima tirti tiesiogiai sistemoje ,NeuMoDx System” arba laikyti vélesniam tyrimui.

»NeuMoDx System” automatiskai atlieka visus veiksmus, reikalingus taikinio nukleorigsciai ekstrahuoti, izoliuotai RNR paruosti realiojo laiko
atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininei reakcijai (AT-PGR) ir amplifikacijos produktams, tokiems kaip nestruktdrinio baltymo 2 (non-
structural protein 2, Nsp2) genas ir SARS-CoV-2 genomo N genas (jei tokie yra), amplifikuoti ir aptikti. Tyrime ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ yra
RNR éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control, SPC2), padedanti stebéti potencialiai slopinanéias medZiagas ir sistemos
,NeuMoDx System* ar reagenty triktis, kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos proceso metu.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Tyrimas ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ apima automatizuotg RNR ekstrahavimg, amplifikavima ir aptikima realiojo laiko AT-PGR metodu.
Nosiaryklés, ryklés ar nosies tepinéliy éminiai surenkami sistemoje ,,Copan UTM-RT System“ ar ,BD UVT System*. Seiliy méginiai surenkami j rinkinj
»NeuMoDx Saliva Collection Kit“. Ruosiant tepinéliy méginius tyrimui ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay”, galima naudoti dvi darbo eigas. Naudojant
darbo eiga ,Tiesiogiai“, antriniame mégintuvélyje esantj transportavimo terpés tepinélio paémimo mégintuvélj ar alikvotine dalj galima jkelti j
sistemga ,NeuMoDx System”, neatliekant jokiy papildomy veiksmy. Arba prie$ jkeliant j sistemg ,NeuMoDx System” apdoroti, tepinélio éminio
terpé i$ anksto apdorojama buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Viral Lysis Buffer”. Jei naudojamas seiliy méginys, operatorius jkelia pirminj méginio
stabilizavimo mégintuvélj, kuriame yra stabilizuoty seiliy, tiesiogiai j sistemg ,NeuMoDx System”. ,NeuMoDx System”“ automatiskai pradeda
apdorojimg iSsiurbdama tepinélio éminio matricos arba stabilizuoty seiliy alikvotine dalj ir sumaiSydama jg su buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Lysis
Buffer” bei reagentais, esanciais ploksteléje ,NeuMoDx Extraction Plate”. ,,NeuMoDx System“ naudodama realiojo laiko AT-PGR metoda
automatizuoja ir integruoja RNR ekstrahavimg ir koncentravimg, PGR reagento paruosima ir tiksliniy seky nukleortgsciy amplifikacija / aptikima.
Naudojant pridétg éminio apdorojimo kontroline medziagg (Sample Process Control 2, SPC2), galima stebéti slopinancias medziagas ir su sistema,
apdorojimu ar reagentu susijusias triktis. Jkélus méginj j sistemga ,NeuMoDx System”, operatoriui jokiy papildomy veiksmy atlikti nereikia.
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Sistemoje ,NeuMoDx System” naudojamas kaitinimas, lizés fermentas ir ekstrahavimo reagentai, kad galima bty automatiskai atlikti lize, RNR
ekstrahavima ir inhibitoriy pasalinima naudojant atskirai jsigyjamus ,,NeuMoDx"“ reagentus. ISsiskyrusias nukleoriigstis sulaiko paramagnetinés dalelés.
Dalelés su prijungtomis nukleortgstimis jkeliamos j kasete ,NeuMoDx Cartridge”, kurioje neprijungti komponentai iSplaunami plovimo reagentu
,NeuMoDx Wash Reagent”. Tada prijungta RNR eliuuojama naudojant reagentg ,NeuMoDx Release Reagent”. Eliuuota RNR naudojama sistemoje
»NeuMoDx System*“, kad galima bty rehidrinti patentuota ,,NeuDry™“ amplifikavimo AT-PGR misinj, kuriame yra visi elementai, reikalingi SARS-CoV-2
ir SPC2 taikiniams amplifikuoti. Tokiu bidu vienoje reakcijoje tuo paciu metu galima amplifikuoti ir aptikti tiek taikinj, tiek SPC2. Atklrus sausus AT-PGR
reagentus, sistema ,,NeuMoDx System” paruostg AT-PGR misinj iSpilsto j vieng kasetés ,NeuMoDx Cartridge” PGR kamerg (vienam méginiui). PGR
kameroje vyksta kontrolinés medziagos ir taikiniy seky (jei jos yra) atvirkstiné transkripcija, amplifikacija ir aptikimas. Kaseté ,NeuMoDx Cartridge”
pagaminta taip, kad po AT-PGR amplikonas likty joje, taip i$ esmés pasalinant uztersimo po amplifikacijos rizikg.

Amplifikuoti taikiniai nustatomi realiuoju laiku naudojant hidrolizés zondy chemija (paprastai vadinama ,, TagMan®“ chemija) ir fluorogeniniy
oligonukleotidy zondy molekules, bidingas atitinkamy jy taikiniy amplikonams. ,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 dél
Forsterio rezonansinés energijos pernasos (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) slopina fluorescencija, kurig skleidzia fluoroforas.

,TagMan“ zondai sukurti taip, kad jie galéty susijungti DNR srityje, amplifikuotoje specifiniu pradmeny rinkiniu. Kai Tag DNR polimerazé ilgina
pradmenj ir sintetina naujg granding, Tag DNR polimerazés 5'-3’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj zonda. Zondo skilimas
iSlaisvina fluoroforg ir padidina atstuma iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima aptikti fluorofora. Gautas
fluorescencinis signalas, aptiktas sistemos ,,NeuMoDx System* kiekybinés AT-PGR termocikleriu, yra tiesiogiai proporcingas islaisvintam fluoroforui
ir gali bati siejamas su esamo taikinio kiekiu. FAM fluoroforu (470/510 nm) pazymeétas ,TagMan“ zondas naudojamas SARS-CoV-2 genomo Nsp2
sri¢iai aptikti, o HEX fluoroforu (530/555 nm) pazymeétas ,TagMan“ zondas — SARS-CoV-2 genomo N genui aptikti. Norint aptikti SPC2, ,TagMan“
zondas pazymimas tolimosios raudonos $viesos fluoroforu (680/715 nm). Sistemos ,,NeuMoDx System” programiné jranga stebi ,, TagMan“ zondy
skleidZziama fluorescencinj signalg kiekvieno amplifikavimo ciklo pabaigoje. Atlikus amplifikacija, sistemos ,NeuMoDx System“ programiné jranga
analizuoja duomenis ir pateikia rezultata (,,POSITIVE” (TEIGIAMA) / ,NEGATIVE“ (NEIGIAMA) / ,,INDETERMINATE“ (NEAISKU) / ,,NO RESULTS* (NERA
REZULTATUY) / ,,UNRESOLVED" (NEISSPRESTA).

W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiamos medZiagos

NUOR. Turinys Tyrimy skaicius vienete Tyrimy pakuotéje
»NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip“

300800 Sausi AT-PGR reagentai, kuriuose yra SARS-CoV-2 specifiniy ,,TagMan“ zondy ir 16 96
pradmeny, SPC2 specifinis ,, TagMan“ zondas ir pradmenys

Nepateikiamos, bet reikalingos papildomos medZiagos (galima jsigyti atskirai is ,,NeuMoDx")

NUOR. Turinys
100100 »,NeuMoDx Cartridge”
100200 »,NeuMoDx Extraction Plate” ekstrahavimo plokstelé
400100 »,NeuMoDx Wash Reagent”
400200 »,NeuMoDx Release Reagent”
40,050,0 - »,NeuMoDx Lysis Buffer 2
(pasirinktinai*)
400600** »,NeuMoDx Lysis Buffer 3“
40_160_0 - »,NeuMoDx Viral Lysis Buffer”
(pasirinktinai*)
235903 ,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (300 pl) su filtrais
235905 ,Hamilton CO-RE / CO-RE II“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

* Reikalinga tik tuo atveju, jei atliekant lize ne prietaise, pries jkeliant éminius, reikia iSankstinio apdorojimo etapo. Zr. skirsnj ,, Naudojimo instrukcijos*.
**Reikalinga tik tiesiogiai apdorojant nepraskiestus éminius. Zr. toliau pateiktq skirsnj , Naudojimo instrukcijos”.
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Tamponas ir transportavimo terpé (nepateikiama)

Rekomenduojama éminiy paémimo

[ Rekomenduojamas tamponas

Eminio tipas Eminiy paémimo priemonés

Nosiaryklés tepinélis

Plastikinis aplikatorius su steriliais

susuktais viskozeés ir poliesterio .
P 3 ml/1ml ,Universal Transport

Ryklés tepinélis surinktais UTM®: , Universal

tamponais ir ,,Nylon Flocked Swab*“, Medium® (,Copan UTM-RT*) ,Flexible Mlnltlll? Size NyI(’)ln Flocked
arba Swab“ (,,Copan®)

Transport Medium*“ (,,Copan arba

Nosies tepinélis ,,BD Universal Viral Transport

Diagnostic Inc”, CA) ar sistema UVT »Universal Vl{;:)TSi/nTs)port System ,Flexible Minitip Flocked Swab“ (BD)

System“ (UVT) (BD, NJ)

Seiliy paémimo medzZiagos (siiilomos jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys

»,NeuMoDx Saliva Collection Kit“
Sudétyje yra (1) ,,NeuMoDx Saliva Collection Vial“, (1) ,,NeuMoDx Specimen Stabilization Tube” su 1 ml ,,NeuMoDx Saliva Stabilization

1
00500 Buffer” ir (1) vienkartiné perkélimo pipeté
(pakanka vienam rinkinio éminiui paimti; iSsamesnés informacijos ieskokite naudojimo instrukcijose; leid. Nr. 40600441)
Reikalingi prietaisai

»,NeuMoDx 288 Molecular System* [nuor. Nr. 500100] ar ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ [nuor. Nr. 500200].

& ® PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

»NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ skirtas in vitro diagnostikai ir turéty bati naudojamas tik sistemose ,,NeuMoDx System*.

Naudoti tik pagal recepta.

Nenaudokite pakartotinai.

Su méginiais visada elkités kaip su infekcinémis medziagomis ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pvz., aprasyty ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories“* ir CLS| dokumente M29-A4.?

“

Tyrimas ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ bus efektyvus tik tuo atveju, jei jj naudos darbuotojai, iSmokyti naudoti sistemga ,NeuMoDx System
ir tvarkyti infekcines medzZiagas.

Tiriant seiliy méginius, ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ turéty biti naudojamas tik su rinkiniu ,,NeuMoDx Saliva Collection Kit“.

Nenaudokite reagenty ar eksploataciniy reikmeny pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

Nenaudokite reagenty, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra pazZeista.

Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba pazZeistas.

Minimalus antriniy alikvotiniy daliy méginio tdris priklauso nuo meégintuveélio dydZio / méginiy mégintuvéliy laikiklio (kaip apibréZta toliau).
Naudojant maZesnj tarj nei nurodytas minimalus taris gali jvykti klaida ,Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

Naudojant méginius, laikytus netinkamoje temperatiroje ar ilgiau nei numatyta saugojimo laika, gali bati gauti negaliojantys arba klaidingi rezultatai.
Saugokite visus reagentus ir eksploatacinius reikmenis nuo uzterSimo mikrobais ir ribonukleaze (RNaze). Naudojant antrinius mégintuvélius,
rekomenduojama naudoti sterilias (be RNazés) vienkartines perkélimo pipetes su aerozoliniais barjerais. Kiekvienam méginiui naudokite
nauja pipete.

Norédami iSvengti uztersimo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge”. Jokiomis aplinkybémis neimkite
kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge” i$ biologiskai pavojingy atlieky talpyklos (,NeuMoDx 288 Molecular System”) ar biologiskai pavojingy atlieky
dézés (,NeuMoDx 96 Molecular System*“). ,,NeuMoDx Cartridge” yra sukurta taip, kad apsaugoty nuo uztersimo.

Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry mégintuvéliy PGR tyrimus, reikia pasirGpinti, kad juostelé ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test
Strip“, papildomi eksploatavimo reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos priemoneés, tokios kaip pirstinés ir
laboratoriniai chalatai, ir ,,NeuMoDx System“ nebaty uztersti.

Dirbant su ,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis batina mavéti Svarias nitrilines pirstines be talko. Reikia stengtis neliesti
virsutinio kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” pavirsiaus, tyrimo juostelés ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip“ ir plokstelés ,NeuMoDx Extraction
Plate” folijos plévelés pavirsiaus arba virSutinio lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer” talpykliy pavirsiaus. Naudojant
eksploatacinius reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

Saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.giagen.com/neumodx-ifu

Atlike tyrima kruopséiai nusiplaukite rankas.

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

ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

Naudojant instrumentus ir taikant tyrimo procediras, sumazéja uzterSimo amplifikacijos produktu pavojus. Taciau norint iSvengti
nukleordgsties uzterSimo teigiamomis kontrolinémis medziagomis ar méginiais, reikia laikytis gerosios laboratorinés praktikos.

Tvarkant pacienty méginius rekomenduojama taikyti geraja laboratorine praktika, jskaitant pirstiniy keitimga, kad bty galima iSvengti
uztersimo.
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g PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOIJIMAS IR STABILUMAS
e Juostelés ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip“ yra stabilios pirminéje pakuotéje visa produkto etiketéje nurodyta tinkamumo laikg, laikant
4-28 °C temperatuiroje.
e Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ir reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
e Nenaudokite jokio tyrimo produkto, jei pirminé ar antriné pakuoté vizualiai paZeista.
e IS naujo nekelkite jokio j kitg sistema ,,NeuMoDx System” anksc¢iau jkelto tyrimo produkto.

e ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip“ gali bati laikoma jkelta j sistemga ,NeuMoDx System” 7 dienas. Programiné jranga stebi likusig jkelty
tyrimo juosteliy laikymo trukme ir pranesa jg naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins, kai reikés iSimti per ilgai naudotg tyrimo juostele.

MEGINIO PAEMIMAS, GABENIMAS IR LAIKYMAS
Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medZiagas.

Nosiaryklés ir nosies méginiai

Meéginiai turéty bati imami naudojant sistemg ,,Copan UTM-RT System* ar ,BD UVT System” ir patvirtintus nailoninius flokinius tamponus
(Zr. nepateikiamas medZziagas). Taip pat galima naudoti flokinius, poliesterio ir viskozés tamponus. Laikykités sistemos ,Copan UTM-RT
System“ ar ,,BD UVT System” naudojimo instrukcijose pateikty gamintojo nurodymy, kaip imti, transportuoti ir laikyti méginius.

o Po paémimo méginj reikia laikyti 2—25 °C temperatiroje ir apdoroti per 48 valandas.

o Jei pristatymas ir apdorojimas uztrunka ilgiau nei 48 valandas, méginiai turéty bati gabenami sausajame lede, o pristacius j
laboratorijg — uzsaldyti =70 °C ar Zemesnéje temperatlroje.
Seiliy méginiai
ISsamiy instrukcijy rasite rinkinyje ,, NeuMoDx Saliva Collection Kit“; leid. Nr. 40600441
Meéginiai turéty bati imami naudojant rinkinj ,,NeuMoDx Saliva Collection Kit“. Paimtos seilés perkélimo pipete perkeliamos i$ flakono
,NeuMoDx Saliva Collection Vial“  mégintuvélj ,,NeuMoDx Specimen Stabilization Tube”, kad blty nustatytas 1:1,67 seiliy/SSB (v/v) santykis.
Seilés ir stabilizavimo buferinis tirpalas kruopséiai sumaiSomi apverciant flakong 5-8 kartus. Stabilizuotas seiles galima tirti tiesiogiai
sistemoje ,,NeuMoDx System“ arba laikyti vélesniam tyrimui.
o Pries sumaiSant su stabilizavimo buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Stabilization Buffer” (SSB), seiliy méginiai gali bati laikomi iki
2 valandy aplinkos sglygomis.
o Sumaisius seiles su stabilizavimo buferiniu tirpalu, patikrinkite méginio stabilizavimo mégintuvélio tdrj. Jei bendras taris yra
Zemiau uzpildymo linijos, jpilkite molekulinés biologijos tyrimams skirto vandens, kad bendras taris siekty uzpildymo linija.
o Stabilizuotas seiles aplinkos sglygomis galima laikyti iki 24 valandy, o 2—8 °C temperatiroje — iki 7 dieny. Prie$ tyrimg éminys turi
susilti iki kambario temperatiros.
o Stabilizuotas seiles sistemose ,,NeuMoDx Molecular System“ galima laikyti 12 valandy.
o Jei nuo paémimo iki apdorojimo praéjo daugiau nei 48 valandos, stabilizuotas seiles reikia transportuoti ant ledo pakuociy ir tada
laikyti Saldytuve 2—-8 °C temperatiroje.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIOS
Naudotojas / laboratorija gali rinktis i$ dviejy skirtingy tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ darbo eigy.
1 darbo eiga: , TIESIOGIAI“ — tepinélio méginys transportavimo terpéje ir seilés stabilizavimo buferiniame tirpale tiesiogiai jkeliami j
sistema ,NeuMoDx System” pirminiame paémimo mégintuvélyje arba antriniame meéginio meégintuvélyje
—arba—

2 darbo eiga: IS ANKSTO APDOROJANT“ — transportavimo terpéje esantis tepinélio méginys i$ anksto apdorojamas lizés buferiniu tirpalu
»,NeuMoDx Viral Lysis Buffer” ir jkeliamas j sistemg ,,NeuMoDx System“ pirminiame paémimo mégintuvélyje
arba antriniame méginio mégintuvélyje

PasiruosSimas tyrimui — darbo eiga ,, TIESIOGIAI“, skirta tepinéliy ir seiliy @éminiams tiesiogiai tirti
Pastaba. Pries apdorojimg, visus éminius palaikykite kambario temperatdroje (15-30 °C).

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio bruksninio kodo etikete, kaip aprasyta toliau
pateiktuose 4 ir 5 skirsniuose.

2. Tirdami méginj pirminiame paémimo mégintuvélyje (tepinéliy méginiai) arba méginio stabilizavimo mégintuvélyje (seiliy méginiai),
jdékite braksniniu kodu pazymétg mégintuvélj j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir pries jkeldami jj j sistema ,,NeuMoDx System* nuimkite
dangtelj ir (arba) tampona.

3. Arba transportavimo terpés ar stabilizuoty seiliy alikvotine dalj galima perkelti j braksniniu kodu pazymétg antrinj mégintuvélj ir jstatyti j
32 mégintuvéliy méginiy mégintuveéliy laikiklj. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, perkelkite transportavimo terpés ar stabilizuoty seiliy
alikvotine dalj j braksniniu kodu pazymétg méginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System” pagal toliau nurodytus tarius.

4. Tiriant tepinéliy méginius:

o Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uZpildymo tdris 2 550 pl

o Méginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuvéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uZpildymo tdris > 1000 pl

e MaZo trio méginiy mégintuveéliy laikiklis (32 mégintuveéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo taris > 500 pl
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5. Tiriant stabilizuoty seiliy méginius:
. Méginiy meégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm auks¢io; minimalus uZpildymo tdris > 800 pl
. MaZo tirio méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuveéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo tdris 2 700 pl

Pasiruosimas tyrimui — darbo eiga ,15 ANKSTO APDOROJANT*, skirta i$ anksto apdoroty tepinéliy éminiams tirti

Pastaba. Pries apdorojimg, visus éminius palaikykite kambario temperatiroje (15-30 °C).

PERSPEJIMAS. I anksto apdorojus tepinéliy éminius su lizés buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Viral Lysis Buffer” neuztikrinama, kad esami virusai taps
neveiklds. Visus éminius tvarkykite taip, tarsi jie galéty perduoti infekcines medZiagas.

1. 1:1tdrio santykiu i$ anksto apdorokite éminio transportavimo terpe lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer”. Jei
transportavimo terpés tiris yra Zinomas, tai galima atlikti pirminiame tepinélio paémimo mégintuvélyje. ISankstinis apdorojimas taip pat
gali bati atliktas antriniame mégintuveélyje, sumaisant transportavimo terpés alikvotine dalj su vienodo tirio lizés buferiniu tirpalu
,NeuMoDx Viral Lysis Buffer”. Gautas misinys turéty atitikti toliau nurodytus minimalaus tario reikalavimus.

2. Svelniai sumai$ykite naudodami pipete, kad uztikrintuméte tolygy lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Viral Lysis Buffer” pasiskirstyma.
3. Tirdami méginj pirminiame paémimo mégintuvélyje, jdékite meégintuvélj su briksniniu kodu j méginiy meégintuveliy laikiklj ir pries
ikeldami jj j sistema ,NeuMoDx System” nuimkite dangtelj ir (arba) tampona.

4. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, atsizvelgdami j toliau nurodytus tarius, perkelkite transportavimo terpés lizato alikvotine dalj j
braksniniu kodu pazyméta méginio mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System*.

o Méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uzpildymo tdris > 550 pl

o Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuvéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60~120 mm aukscio; minimalus uZpildymo taris = 1000 pl

e MaZo tlrio méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo taris 2 500 pl

Sistemos ,,NeuMoDx System“ naudojimas
ISsamios informacijos rasite ,,NeuMoDx 288 Molecular System* ir ,,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadovuose.

1. Pagal tyrimui paruosti naudojama darbo eigg jkelkite tyrimo nurodyma j sistemg ,,NeuMoDx System*.
o Neapdoroti, nepraskiesti tepinéliy méginiai, paruosti naudojant darbo eigg , TIESIOGIAI“, tiriami apibréZiant méginj kaip , Transport
Medium*“ (transportavimo terpé)
o Tepinéliy meginiai, i$ anksto apdoroti naudojant darbo eigg ,I5 ANKSTO APDOROJANT®, tiriami apibréZiant meginj kaip
,UserSpecified1” (naudotojo nurodytas 1)
o Stabilizuotos seilés, naudojant darbo eiga ,, TIESIOGIAI“, tiriamos apibréZiant méginj kaip ,, UserSpecified2” (naudotojo nurodytas 2)

2. UZpildykite vieng ar daugiau tyrimo juosteliy laikikliy juostelémis ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip” ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite
tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistemg ,,NeuMoDx System*.

3. ,NeuMoDx System” programinei jrangai paraginus, j sistemos ,,NeuMoDx System“ eksploataciniy reikmeny laikiklius jdékite reikiamus
sistemoje naudojamus eksploatacinius reikmenis (kasetes ,NeuMoDx Cartridge”, ploksteles ,,NeuMoDx Extraction Plate”, lizés
buferinj tirpalg ,,NeuMoDx Lysis Buffer 2“ ir ,NeuMoDx Lysis Buffer 3“, CO-RE antgalius) ir naudodami jutiklinj ekrana atitinkamai jkelkite
laikiklj (-ius) j sistemga ,NeuMoDx System”.

4. ,NeuMoDx System“ programinei jrangai paraginus, atitinkamai pakeiskite reagentg ,,NeuMoDx Wash Reagent” ir (arba) ,NeuMoDx Release Reagent”.
5. ,NeuMoDx System” programinei jrangai paraginus, atitinkamai istustinkite uzpildymo atliekas, biologiskai pavojingy atlieky talpyklg (tik

sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System®), antgaliy atlieky déze (tik sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System*) arba biologiskai
pavojingy atlieky déze (tik sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System*).

6. |kelkite méginj (-ius) j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy mégintuvéliy nuimti dangteliai.

7. |statykite méginiy meégintuvéliy laikiklj (-ius) j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg
,NeuMoDx System*”. Jei sistemoje nustatytas tinkamas tyrimo nurodymas, bus pradétas jkelty méginiy apdorojimas nurodytiems tyrimams.

APRIBOJIMAI

e ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” patvirtintas naudoti tik sistemose ,,NeuMoDx Molecular System*.

e ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” skirtas SARS-CoV-2 RNR aptikti nosiaryklés, ryklés ir nosies tepinéliy méginiuose, paimtuose naudojant
sistema ,,Copan UTM-RT System* (UTM- RT) ar ,,BD Universal Viral Transport System* (UVT) arba seiliy méginius, paimtus naudojant rinkinj
,NeuMoDx Saliva Collection Kit“. Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” naudojimas su kity tipy éminiais nebuvo jvertintas ir efektyvumo
charakteristikos yra nezinomos.

e Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, naudojimo ir laikymo.

e Nosies ir vidurinés nosies kriauklés tepinéliai ir bronchoalveolinio lavazo méginiai laikomi ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ priimtinais
méginiy tipais, taciau tyrimo efektyvumas naudojant Siy tipy méginius nebuvo jvertintas. Tiriami tik ty pacienty nosies ir vidurinés nosies
kriauklés tepinéliai (paimti savarankiskai priZitrint atsakingam asmeniui arba paimti sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo), kuriems
pasireiskia COVID-19 simptomai.

e Tiriant seiliy méginius, ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” turéty bati naudojamas tik su rinkiniu ,NeuMoDx Saliva Collection Kit".
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e Dél netinkamo méginiy paémimo, naudojimo, laikymo, techninés klaidos ar méginiy mégintuvéliy supainiojimo gali bati gauti klaidingi
rezultatai. Dél netinkamo seiliy tlirio méginio stabilizavimo mégintuvélyje gali sumazéti tyrimo jautris. Jei viruso daleliy skai¢ius éminyje yra
mazesnis nei ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ aptikimo riba, taip pat gali bati gauti klaidingai neigiami rezultatai.

e Jeitiek SARS-CoV-2 taikiniai, tiek SPC2 taikinys neamplifikuojami, bus pranesta apie negaliojantj rezultatg (,Indeterminate” (neaisku), ,No
Results” (néra rezultaty) arba ,Unresolved” (nei$spresta) ir tyrimg reikés pakartoti.

e ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” tiksliniy sri¢iy delecijos ar mutacijos gali turéti jtakos aptikimui ir dél to gali bati gautas klaidingas rezultatas.

e Dél seilése esancios danty pastos ,Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection” gali nepavykti sékmingai aptikti SARS-CoV-2 RNR ir gali
bati gautas klaidingas rezultatas.

e Teigiamas rezultatas reiskia, kad éminyje yra SARS-CoV-2 RNR, taciau nebdatinai reiskia, kad éminyje yra infektyvaus SARS-CoV-2.

e Neigiami rezultatai nereiskia, kad neuzsikrésta SARS-CoV-2. Priimant sprendimus dél paciento gydymo / priezitros, neturéty bati remiamasi
vien tik Siais rezultatais.

e Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir kita gydytojo turima informacija.
e Tvarkant pacienty méginius rekomenduojama taikyti gerajq laboratorine praktikg, jskaitant pirstiniy keitima, kad bty galima iSvengti uzterSimo.

REZULTATAI

Turimus tyrimy rezultatus galima perZidréti arba atsispausdinti ,,NeuMoDx System* jutiklinio ekrano lango ,Results” (rezultatai) skirtuke ,Results

“«

(rezultatai). Remiantis taikinio amplifikacijos blsena ir éminio apdorojimo kontroline medziaga (Sample Process Control, SPC2), pateikiami tokie
tyrimo rezultatai: ,Positive” (teigiama, POS), ,,Negative” (neigiama, NEG), , Indeterminate” (neaisku, IND), ,No results” (néra rezultaty, NR) arba
,Unresolved” (nei$spresta, UNR).

Teigiamg ir neigiama rezultata lemiantys veiksniai aprasyti ,,NeuMoDx SARS-CoV-2* tyrimo apibréZimo faile (Assay Definition File, ADF), jdiegtame
sistemoje ,,NeuMoDx System*. Tepinéliy ir seiliy méginiy rezultatai pateikiami remiantis ADF sprendimy algoritmu, apibendrintu toliau pateiktose

1ir 2 lentelése.

Pries aiSkinant paciento rezultatus, reikia patikrinti visas tyrimo kontrolines medZiagas. Jei kontrolinés medZiagos netinkamos, paciento
rezultaty negalima aiskinti.

1 lentelé. Tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ rezultaty aiskinimas

APDOROJIMO
BENDRAS KONTROLINE MEDZIAGA R
REZULTATAS 1 TAIKINYS (Nsp2 genas) FAM 2 TAIKINYS (N genas) HEX (SPC2) tolimoiji raudona Aiskinimas
Sviesa
»AMPLIFIED” (AMPLIFIKUOTA)
[5<Ct<20IREPR 21,2 IREP 2700] _
ARBA N/A (Netaikytina)
« (20 < Ct <40 IR EP = 700)
nPOSITIVE I Aptikta SARS-CoV-2
(TEIGIAMA) N/A (Netaikytina) ol
~AMPLIFIED“ (AMPLIFIKUOTA) RNR
(5<Ct<20IREPR2>1,5)IREP2
N/A (Netaikytina) 1000]
ARBA
(20 < Ct < 40 IR EP > 1000)
»NOT AMPLIFIED" »,NOT AMPLIFIED“
(NEAMPLIFIKUOTA) (NEAMPLIFIKUOTA)
N/A (Netaikytina) N/A (Netaikytina) “
NEGATIVE” ARBA ARBA (A’I'allyll.rFlilKF:JEgTA) Neaptikta
(NEIGIAMA) (5<Ct< ZAORIBRAEPR <1,2) (5<Ct< ZA()RI;{AEPR <1,5) SARS-CoV-2 RNR
(24 < Ct <33 IR EP 2 1000)
(20 < Ct <40 IR EP < 700) (20 < Ct <40 IR EP < 1000)
ARBA ARBA
(Ct>40) (Ct > 40)
Visi taikiniy rezultatai
IND* »,NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed” (NEAMPLIFIKUOTA / pastebétos | buvo negaliojantys;
sistemos klaidos, éminiy apdorojimas baigtas) pakartotinai istirkite
éminj
Eminiy apdorojimas
NR* »,NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted” (NEAMPLIFIKUOTA / pastebétos buvo nutrauktas;
sistemos klaidos, éminiy apdorojimas nutrauktas) pakartotinai istirkite
éminj
Visi taikiniy rezultatai
“« . . . buvo negaliojantys;
*
UNR »,NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted“ (NEAMPLIFIKUOTA / nepastebéta jokiy sistemos klaidy) pakartotinai iétirkite
éminj

*Sistemoje jdiegta automatiné funkcija ,,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo / pakartoti), kurig galutinis naudotojas gali pasirinkti norédamas
uztikrinti, kad IND / NR / UNR rezultatas baty automatiskai apdorotas i$ naujo ir sumazinta rezultaty pateikimo delsa.
**)ei pageidaujama, pakartotinis tyrimas gali bati atliekamas tuo atveju, kai amplifikuojamas tik vienas i$ dviejy SARS-CoV-2 taikiniy.
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2 lentelé. Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ rezultaty aiskinimas — seiliy méginiai

APDOROIJIMO
i KONTI}OLINE o
1 TAIKINYS (Nsp2 genas) FAM 2 TAIKINYS (N genas) HEX MEDZIAGA Aiskinimas
REZULTATAS I
(SPC2) tolimoji
raudona Sviesa
»AMPLIFIED” (AMPLIFIKUOTA)
[5<Ct<28IR E:RZBE\OO IREPR>1,2] N/A (Netaikytina)
»POSITIVE” 28 <Ct<40IREP 2600 .
(TEIGIAMA) : : N/A (Netaikytina) | APTKE SARS CoV-2
»AMPLIFIED” (AMPLIFIKUOTA) RNR
N/A (Netaikytina) [5<Ct<28IREP2675IREPR>1,2]
ARBA
[28 <Ct <40 IR EP > 675]
»NOT AMPLIFIED” »NOT AMPLIFIED“
(NEAMPLIFIKUOTA) (NEAMPLIFIKUOTA)
N/A (Netaikytina) N/A (Netaikytina) /AMPLIFIED"
NEGATIVE" ARBA ARBA (AMPUFIKUOTA) |\ otikta SARS-Cov-2
(NEIGIAMA) [5<Ct<28IREPR<1,2] [5<Ct<28IREPR<1,2] RNR
ARBA ARBA (24<Ct<33IR
[28 < Ct <42 IREP < 600] [28<Ct <42 IREP<675] EP > 1000)
ARBA ARBA
[Ct>40] [Ct>40]
Visi taikiniy rezultatai
IND* »,NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed” buvo negaliojantys;
(NEAMPLIFIKUOTA / pastebétos sistemos klaidos, éminiy apdorojimas baigtas) pakartotinai istirkite
éminj
Eminiy apdorojimas
NR* »,NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted” buvo nutrauktas;
(NEAMPLIFIKUOTA / pastebétos sistemos klaidos, éminiy apdorojimas nutrauktas) pakartotinai istirkite
éminj
Visi taikiniy rezultatai
UNR* »,NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted” buvo negaliojantys;
(NEAMPLIFIKUOTA / nepastebéta jokiy sistemos klaidy) pakartotinai istirkite
éminj

*Sistemoje jdiegta automatiné funkcija ,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo / pakartoti), kurig galutinis naudotojas gali pasirinkti norédamas
uztikrinti, kad IND / NR / UNR rezultatas baty automatiskai apdorotas i$ naujo ir sumazinta rezultaty pateikimo delsa.
**)ei pageidaujama, pakartotinis tyrimas gali bati atliekamas tuo atveju, kai amplifikuojamas tik vienas i$ dviejy SARS-CoV-2 taikiniy.

Teigiamas rezultatas gali bati pateikiamas diferencijuotos amplifikacijos bisenos éminiams, kuriuose amplifikuojamas tik vienas i$ taikiniy — 1
taikinys (Nsp2 genas) arba 2 taikinys (N genas). Taip gali nutikti dél 1) éminio koncentracijos, kuri beveik prilygsta tyrimo aptikimo ribai arba jos
nesiekia, 2) mutacijos vienoje i$ tiksliniy sri¢iy arba 3) kity veiksniy. Gavus teigiama tyrimo rezultata, kai amplifikuojamas tik vienas i3 taikiniy,
galima pakartotinai atlikti tyrima, jei SPC2 kontroliné medzZiaga yra neigiama. Jei pakartotinai atlikto tyrimo rezultatas yra toks pat, kliniskai
indikuotinu atveju reikia atlikti papildomus patvirtinamuosius tyrimus.

Netinkami rezultatai

Jei sistemoje ,,NeuMoDx System” atlikus tyrimg ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” nepavyksta gauti galiojancio rezultato, pagal jvykusios klaidos tipg
rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate” (neaisku), ,No Results” (néra rezultaty) arba ,Unresolved” (neiSspresta) ir reikés pakartotinai
atlikti tyrima, kad galima bity gauti galiojantj rezultata.

Rezultatas ,Indeterminate” (neaisku) pateikiamas tuo atveju, kai €minio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,,NeuMoDx System*“ klaida. Gavus
rezultatg ,Indeterminate” (neaisku), rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

Rezultatas ,No Result” (néra rezultato) pateikiamas tuo atveju, kai aptinkama sistemos ,,NeuMoDx System” klaida ir nutraukiamas éminio
apdorojimas. Gavus rezultatg ,,No Result” (néra rezultato), rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

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. Gavus rezultatg ,Unresolved” (neiSspresta),
rekomenduojama tyrima pakartotinai atlikti kaip pirmajj Zingsnj. Jei tyrimo nepavyksta pakartotinai atlikti, galima slopinimg galima sumazinti
naudojant praskiestg méginj.
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Kokybés kontrolé
Laboratorijos yra atsakingos uz kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio proceso tikslumas ir glaudumas, vykdyma ir jos turi nustatyti
kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipa ir daznuma.

1. Kontrolinés medziagos su tyrimu ,NeuMoDx Sars-CoV-2 Assay“ néra pateikiamos. Taciau ,,NeuMoDx"“ patvirtino ir rekomenduoja toliau
nurodytas kontrolines medZiagas. Atsizvelgiant j méginiy meégintuvéliy laikiklio dydj, kontrolinés medziagos turi atitikti tas pacias minimalaus
tdrio specifikacijas, kaip ir anks¢iau nurodyti klinikiniai éminiai.

Tiriant tepinéliy méginius, rekomenduojama naudoti toliau nurodytas kontrolines medZiagas.

. Teigiama kontroliné medziaga:
o isgryninta SARS-CoV-2 genominé RNR (kat. Nr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, JAV), esant galutinei 5E3 kop./ml koncentracijai;
o  ,Heat-inactivated SARS-CoV-2“ (kat. Nr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, JAV), esant galutinei 5E3 kop./ml koncentracijai;
o 5 ml,,NATtrol™ SARS-CoV-2 (rekombinantinis) Stock” (kurios sudétyje yra tik N genas, katalogo Nr. 0831042, ,,ZeptoMetrix*“,
Buffalo, NY, JAV) 1 ml BD UVT terpés.
. Neigiama kontroliné medziaga: ,Copan” / BD UVT terpé arba atitikmuo.

Tiriant seiliy méginius, rekomenduojama naudoti toliau nurodytas kontrolines medziagas.

Teigiama kontroliné medziaga: molekulinés biologijos tyrimams skirto vandens ir SSB miSinyje, sumaisytame santykiu 1:1,67 vandens/SSB
(v/v), praskieskite bet kurig i$ toliau nurodyty medziagy:

. iSgryninta SARS-CoV-2 genominé RNR (kat. Nr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, JAV), esant galutinei 5E3 kop./ml koncentracijai;

. ,Heat-inactivated SARS-CoV-2“ (kat. Nr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, JAV), esant galutinei 5E3 kop./ml koncentracijai;

. 1:20 santykiu praskiesta , NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock” (kurios sudétyje yra tik N genas, kat. Nr. 0831042,
,Zeptometrix“, Buffalo, NY, JAV).

Neigiama kontroliné medziaga: 0,6 ml molekulinés biologijos tyrimams skirto vandens, jpilto j 1 ml seiliy stabilizavimo buferinj tirpala (Saliva
Stabilization Buffer, SSB), arba 1:1,67 vandens/SSB (v/v) santykiu sumaiSytas misinys.

2. Naudotojams rekomenduojama kas 24 valandas ir pries apdorojant paciento méginius apdoroti vieng teigiamy ir neigiamy kontroliniy
medZiagy rinkinj.

3. Kontroliniy medZiagy apdorojimo metu jstatykite pazymétas kontrolines medziagas j méginiy meégintuveliy laikiklj ir naudodami jutiklinj
ekrang jkelkite laikiklj i$ automatinio jkéliklio lentynos j sistemga ,NeuMoDx System”. Nustacius kontrolines medziagas, ,NeuMoDx System“
atpazins briksninius kodus ir pradés apdorojima.

4. Su kiekviena ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip“ pridedami éminio apdorojimo kontrolinei medZiagai (Sample Process Control, SPC2)
konkrediai skirti pradmenys ir méginiai. Naudojant $ig éminio apdorojimo kontroline medziaga, ,NeuMoDx System* gali stebéti RNR
ekstrahavimo ir AT-PGR amplifikacijos procesy efektyvuma.

5. Prie$ AT-PGR ,,NeuMoDx System“ automatiskai atlieka procediirg ,FILL CHECK“ (UZPILDYMO PATIKRA). Tai daroma norint uztikrinti, kad PGR
kamera baty uZpildyta tirpalu ir joje bty pakankamas fluorescencinio zondo kiekis.

6. ,,NeuMoDx System” programiné jranga nuolat stebi sistemos jutiklius ir vykdiklius, kad uztikrinty saugy ir efektyvy sistemos veikima.

7. Aktyviai stebint iSsiurbimo ir isleidimo procedaras vykdomi keli skysciy sistemos klaidy atkdrimo rezimai, skirti uztikrinti, kad sistema galéty
saugiai ir efektyviai uzbaigti visy éminiy apdorojima arba pateikti tinkama klaidos koda.

8. Sistemoje ,,NeuMoDx System*” jdiegta automatiné funkcija ,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo / pakartoti), kurig galutinis naudotojas gali
pasirinkti, kad rezultatas ,INVALID” (NEGALIOJA) buty automatiskai apdorotas i$ naujo ir bity sumazinta rezultaty pateikimo delsa.

9. Gavus ,positive” (teigiama) neigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultata, gali reiksti, kad meéginys yra uZterstas. Patarimy, kaip
pasalinti triktis, rasite ,,NeuMoDx 288 Molecular System“ ar ,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove.

10. Gavus ,negative” (neigiama) 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

Analitinis jautris — nosiaryklés tepinéliy éminiai

,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) buvo nustatyta tiriant sudétiniy neigiamy klinikiniy nosiaryklés tepinéliy méginiy
(paimty tamponais ,Nylon Flocked Swab“ j UTM [,,Copan Diagnostic Inc”, CA] ar UVT [BD, NJ]) skiedimo serijg, j kurig pridéta SARS-CoV-2 genominés RNR
(BEI Resources NR-52285) ir kuri buvo apdorota naudojant darbo eigas , TIESIOGIAI” ir WIS ANKSTO APDOROJANT. Sistemomis ,NeuMoDx System*
kiekvienoje darbo eigoje buvo jvertinta maziausiai dvide$imt kiekvieno skiedinio kartotiniy méginiy. Nustatyta, kad LoD yra 150 kop./ml.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-LT_H
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3 lentelé. SARS-CoV-2 aptikimo daznis ir aptikimo riba sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System*: Darbo eiga IS anksto apdorojant”

SARS-CoV-2 LoD: N96, darbo eiga ,,IS anksto apdorojant“

Teigi Nso2 N -~
_— - Sl L Nsp2 geno ‘g‘enas N geno Al‘n.e;q
Taikinio Galiojantys genas aptikimo Teigiamas aptikimo amplifikuoty
koncentracija rezultatai e Vidutiné P . . . Vidutiné 5 . . taikiniy aptikimo

Skaicius daznis Skaicius daznis . .
Ct Ct daznis
250 kop./ml 22 22 31,7 100 % 22 30,9 100 % 100 %
150 kop./ml 20 20 31,5 100 % 20 31,0 100 % 100 %
50 kop./ml 24 0 néra 0% 22 31,8 91,7% 0%
Ngg.atlve 30 néra 0% 0 néra 0% 0%
(Neigiamas)

N96 LoD: 150 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daznis yra > 95 %]

4 |lentelé. SARS-CoV-2 aptikimo daznis ir aptikimo riba sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System”: Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

SARS-CoV-2 LoD: N288, darbo eiga ,,IS anksto apdorojant”

Nsp2 N iej

. .. s;? ‘genas Nsp2 geno 'g‘enas N geno At.n.ejq

Taikinio Galiojantys Teigiamas aptikimo Teigiamas aptikimo amplifikuoty
koncentracija rezultatai e Vidutiné P . . . Vidutiné - - taikiniy aptikimo

Skaicius daznis Skaicius daznis ..

Ct Ct daznis

250 kop./ml 21 21 32,1 100 % 21 31,4 100 % 100 %

150 kop./ml 26 26 31,7 100 % 26 31,2 100 % 100 %

50 kop./ml 21 11 32,2 52,4 % 20 32,2 95,2 % 52,4 %
Negative (Neigiamas) 20 0 néra 0% 0 néra 0% 0%

N288 LoD: 150 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %)

5 lentelé. SARS-CoV-2 aptikimo daznis ir aptikimo riba sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System“: Darbo eiga , Tiesiogiai“

SARS-CoV-2 LoD: N96, darbo eiga , Tiesiogiai“
Nsp2 genas N genas - ier
Taikinio Galiojantys Teigiamas NSP? ’?e“° Teigiamas N ’?e,"° Ab',ejfl .ampllflk'uotq
.. A —— aptikimo —— aptikimo taikiniy aptikimo
koncentracija rezultatai - Vidutiné . . ue Vidutiné . . . .
Skaicius daznis Skaicius daznis daznis
Ct Ct
400 kop./ml 24 23* 32,4 95,8 % 24 31,1 100,0 % 95,8 %
250 kop./ml 24 24 33,0 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
150 kop./ml 24 24 33,4 100,0 % 24 32,4 100,0 % 100,0 %
50 kop./ml 24 12 32,6 50,0 % 18 32,8 75,0 % 41,7 %**
Negative 22 0 0% 0 0% 0%
(Neigiamas)
N96 LoD: 150 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %)

*Tiriant $j éminj, taip pat nustatyta silpna SPC2 amplifikacija, kurig manoma kad, lémé sistemos apdorojimas. Tai patvirtina 100 % aptikimo
daznis esant tai paciai tikslinei RPT-8505B (klinikinio jvertinimo) koncentracijai. Be to, Siame tyrime 100 % aptikimo daZnis buvo pasiektas
naudojant mazesne nei 250 kop./ml ir 150 kop./ml koncentracijg.

**Desimtyje i$ 24 méginiy abu taikiniai buvo nustatyti esant 50 kop./ml koncentracijai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 41,7 %.
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6 lentelé. SARS-CoV-2 aptikimo dazZnis ir aptikimo riba sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System“: Darbo eiga , Tiesiogiai“

SARS-CoV-2 LoD: N288, darbo eiga , Tiesiogiai*
Nsp2 genas N genas .. -
Taikinio Galiojantys Teigiamas NSP? ?e"° Teigiamas N ?e_“° Ab|.e1}4 ?mphf'lfuom
.. A — aptikimo . - aptikimo taikiniy aptikimo
koncentracija rezultatai - Vidutiné . . iy Vidutiné < . 5
Skaicius daznis Skaicius daznis daznis
Ct Ct
400 kop./ml 24 24 32,8 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
250 kop./ml 24 24 33,0 100,0 % 24 32,0 100,0 % 100,0 %
150 kop./ml 22 21 33,5 95,5 % 22 32,4 100,0 % 95,5 %
50 kop./ml 24 20 34,3 83,3% 24 33,4 100,0 % 83,3%
Negative 24 0 0,0% 0 0,0% 0,0%
(Neigiamas)
N288 LoD: 150 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daznis yra > 95 %)

Analitinis jautris — seiliy méginiai

Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay”, kuriame naudoti seiliy méginiai, aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) buvo jvertinta tiriant sudétiniy
neigiamy seiliy méginiy (sumaisyty su stabilizavimo buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer”, taikant 1:1,67 seiliy ir buferinio tirpalo
santykj) skiedimo serijg, j kurig pridéta y-apsvitinto SARS-CoV-2 viruso (BEI iStekliai NR-52287) arba SARS-CoV-2 genominés RNR (BEI Resources
NR-52285) ir kuri buvo apdorota naudojant darbo eigg , Tiesiogiai“. Kiekvieno skiedimo metu pagal numatoma LoD buvo jvertinti maZiausiai penki
kartotiniai méginiai, o po to atliktas ne maZiau nei dvideSimties Zemiausios koncentracijos kartotiniy meéginiy, kuriuos tiriant gauti teigiami
rezultatai, patvirtinamasis apdorojimas. Nustatyta, kad genominés RNR ir y-ap3vitinto viruso LoD yra atitinkamai 50 kop./ml ir 0,0075 TCID50/ml.

7 lentelé. Aptikimo dazniai ir preliminari aptikimo riba, naudojant y-apsvitintg SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 LoD; y-apsvitintas SARS-CoV-2 virusas

Nsp2 N
I . s;? .genas Nsp2 .g.enas N geno Abiejy amplifikuoty
Taikinio Galiojantys Teigiamas geno Teigiamas > o L
. . - s —— aptikimo taikiniy aptikimo

koncentracija rezultatai e Vidutiné aptikimo e Vidutiné . . ..

Skaicius . . Skaicius daznis daznis
Ct daznis Ct

0,01 TCID50/ml 5 5 32,8 100 % 5 32,6 100 % 100 %
0,005 TCID50/ml 5 5 34,0 100 % 5 33,1 100 % 100 %
0,0025 TCID50/ml 10 4 33,5 40% 5 32,7 50 % 30 %*

Preliminarus LoD — y-ap3vitintas virusas: 0,005 TCID50/ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]

**Trijuose i$ deSimties (3/10) meéginiy abu taikiniai buvo nustatyti esant 0,0025 TCID50/ml koncentracijai, o bendras teigiamy rezultaty daznis

buvo 30 %.
8 lentelé. Aptikimo dazniai ir preliminari aptikimo riba, naudojant SARS-CoV-2 gRNR
SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genominé RNR
Nsp2 genas N genas - g
Taikinio Galiojantys Teigiamas NSP? ’?e“° Teigiamas N ’?e,"° Ab'?’f” ?mplnfllfuotq
.. A ——— aptikimo ——— aptikimo taikiniy aptikimo
koncentracija rezultatai - Vidutiné . . ue Vidutiné . . . .
Skaicius daznis Skaicius daznis daznis
Ct Ct

100 kop./ml 5 5 32,7 100 % 5 31,8 100 % 100 %

50 kop./ml 5 5 33,3 100 % 5 32,5 100 % 100 %

40 kop./ml 10 6 34,4 60 % 9 33,1 90 % 60 %*
25 kop./ml 10 4 34,1 40 % 9 33,0 90 % 40 %**
Preliminari LoD — gRNR: 50 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]
*Sesiuose i§ desimties (6/10) méginiy abu taikiniai buvo nustatyti esant 40 kop./ml koncentracijai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 60 %.

**Keturiuose i$ desimties (4/10) méginiy abu taikiniai buvo nustatyti esant 25 kop./ml koncentracijai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 40 %.
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9 lentelé. Aptikimo daZniai ir aptikimo ribos patvirtinimas, naudojant y-ap3vitintg SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 LoD; y-apsvitintas SARS-CoV-2 virusas

Nsp2 genas Nsp2 N genas Abiejy
A . . o .. N geno e
. Taikinio Galiojantys Teigiamas geno Teigiamas o amplifikuoty
Sistema aptikimo
koncentracija rezultatai . Vidutiné aptikimo . Vidutiné . . taikiniy aptikimo
Skaicius . . Skaicius daznis ..
Ct daznis Ct daznis
N288 0,0075 TCID50/m! 20 20 33,7 100 % 20 33,0 100 % 100 %
N96 0,0075 TCID50/ml 20 20 34,2 100 % 20 33,8 100 % 100 %
N288 0,005 TCID50/ml 20 18 33,4 90 % 18 33,3 90 % 85 %*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 33,4 80 % 16 33,3 80 % 65 %**

N288 LoD: 0,0075 TCID50/ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]
N96 LoD: 0,0075 TCID50/ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]

**N288 sistemoje septyniolikoje (17) i$ dvidesimties (20) meéginiy buvo nustatyti abu taikiniai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 85 %.
**Sistemoje N96 trylikoje (13) i$ dvideSimties (20) méginiy buvo nustatyti abu taikiniai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 65 %.

10 lentelé. Aptikimo dazniai ir aptikimo ribos patvirtinimas, naudojant SARS-CoV-2 gRNR

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genominé RNR

Nsp2 genas Nsp2 N genas Abiejy
] . . N L. N geno g
. Taikinio Galiojantys Teigiamas geno Teigiamas > amplifikuoty
Sistema . A AT s AT aptikimo L L.
koncentracija rezultatai Ly Vidutiné aptikimo - Vidutiné . . taikiniy aptikimo

Skaicius .. Skaicius daznis ..

Ct daznis Ct daznis

N288 50 kop./ml 20 20 34,4 100 % 20 33,9 100 % 100 %

N96 50 kop./ml 20 19 33,9 95 % 19 33,8 95 % 95 %*

N288 LoD: 50 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]
N96 LoD: 50 kop./ml [maZiausia taikinio koncentracija, kuriai esant abiejy taikiniy aptikimo daZnis yra > 95 %]

**N96 sistemoje devyniolikoje (19) i$ dvideSimties (20) méginiy buvo nustatyti abu taikiniai, o bendras teigiamy rezultaty daznis buvo 95 %.

Apréptis

»NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ apréptis buvo jvertinta in silico analize, NCBI duomeny bazéje priskiriant tyrimo pradmenis ir zondus prie visy nuo
2020 m. kovo 14 d. prieinamy SARS-CoV-2 seky (n = 96). Tyrimo pradmeny ir zondy sritys buvo lyginamos in silico analize, siekiant patikrinti sekos
homologijg su cirkuliuojan¢iomis SARS-CoV-2 padermémis. ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” buvo 100 % homologiskas visoms Nsp2 geno sekoms,
iSskyrus vieng (1 taikinys). Nustatyta, kad tos vienos sekos tiesioginiame pradmenyje yra pavieniy nukleotidy neatitikimas, kuris neturi jokio
numatyto poveikio tyrimo efektyvumui. Homologija tarp N geno (2 taikinio) pradmeny ir zondo buvo 100 % visoms galimoms sekoms.

KryZminis reaktyvumas / mikroby interferencija

,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ buvo jvertintas in silico dél galimy kryZminiy reakcijy su 11 lenteléje nurodytais mikroorganizmais, atskirai priskiriant
tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” pradmenis ir zondus NCBI duomeny bazés sekoms. Né viena i$ analizuoty seky nebuvo homologiska Nsp2
geno (1 taikinio) pradmenims ar zondui. Haemophilus influenzae (CP000672.1) buvo homologiska tiesioginiam N geno (2 taikinio) pradmeniui,
tadiau jokios reikSmingos homologijos atvirkStiniam pradmeniui ir zondui nepastebéta. SARS koronavirusas (AY345986.1) taip pat buvo
homologiskas tiesioginiam N geno pradmeniui ir zondui, taciau reikSmingos homologijos atvirkstiniam pradmeniui nepastebéta. Pseudomonas
aeruginosa (CP000438.1) buvo homologiska SPC2 pradmeniui, bet ne SARS-CoV-2 taikiniams. Todél in silico analizé neparodé tikétino kryZzminio
reaktyvumo né vienai i$ vertinty seky. Buvo atlikti tolesni tyrimai, siekiant patvirtinti, kad H. influenzae ir P. aeruginosa nekelia kryZminio
reaktyvumo ar mikroby interferencijos pavojaus. Tyrimo rezultatai pateikti 12 ir 13 lentelése.
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11 lentelé. KryZmiskai reaktyviy organizmy in silico analizé
NCBI ,,GenBank” NCBI ,,GenBank”
Organizmas identifikacinis (-iai) Organizmas identifikacinis (-iai)
numeris (-iai) numeris (-iai)
. KF514433.1 B tipo gripas MK969560.1
Zmogaus koronavirusas 229E
KF514432.1 Enterovirusas JF896312.1
. KX344031.1 Respiracinis sincitinis virusas JN032120.1
Zmogaus koronavirusas OC43
KF530099.1 Rinovirusas NC_001490.1
. KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Zmogaus koronavirusas HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
. KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Zmogaus koronavirusas NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
SARS koronavirusas AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
MERS koronavirusas MH013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenovirusas AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Zmogaus metapneumovirusas K1627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MH010446.1
(hMPV)
Paragripo virusas 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Paragripo virusas 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Paragripo virusas 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Paragripo virusas 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
A tipo gripas MH798556.1
12 lentelé. H. Influenzae kryzminio reaktyvumo ir interferencijos tyrimas
Teigiamy Teigiamy | Teigiamy
. Galiojantys Telg'l?‘mq N g‘erjo Ct vid. Nsp2 Nsp2 Ct vid. U
EMINYS rezultatai skaicius éminiy N genas geno geno Nsp2 genas SPC2
N genas % 8 éminiy éminiy % P8 Ct
(geltona) skai€ius (zalia)
Nepraskiestas
UvT
(neigiama 3 0 0% N/A . 0 0% N/A . 27,7
. (Netaikytina) (Netaikytina)
T kontroliné
KryZminis 5
reaktyvumas medziaga)
v UVT + H,
Influenzae N/A N/A
3 0 09 0 09 28,3
(7,2E6 % (Netaikytina) % (Netaikytina) !
CFU/ml)
Nepraskiestas
UVT +
SARS-CoV-2
RNR 3 3 100 % 32,03 3 100 % 34,05 27,8
(750 kop./ml) ° ! ° ! !
(teigiama
kontroliné
Interferencija medZiaga)
UVT +H.
Influenzae
(7,2E6
CFU/ml) + 3 3 100 % 32,45 3 100 % 33,98 27,7
SARS-CoV-2
RNR
(750 kop./ml)
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13 lentelé. P. aeruginosa kryZminio reaktyvumo ir interferencijos tyrimas

N genas Nsp2 genas A SBCZ
(HEX) (FAM) (tolimoji raudona
EMINYS Galiojanty.s Sviesa)
rezultatai
POS POS % Vid. Ct POS POS % Vid. Ct Vid. Ct
KryZminis UVT + P. aeruginosa o N/A o N/A
reaktyvumas (1%6 CFU/ml) 3 0 0% (Netaikytina) 0 0% (Netaikytina) 27,5
Nepraskiesta UVT
o kontroliné med-iaga 3 3 100 % 30,3 3 100 % 320 26,9
§ Teigiamas
@ UVT + P. aeruginosa
% (176 CFU/m) + 3 3 100 % 30,4 3 100 % 32,0 27,0
= SARS-CoV-2 RNR ? ’ ? ’ ’
(450 kop./ml)

Trukdanciosios medZiagos — nosiaryklés tepinéliy méginiai

Buvo jvertintas tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” jautrumas su nosiaryklés tepinéliy méginiy émimu galimai susijusiy medziagy
interferencijai. ] likusius klinikiniy neigiamy nosiaryklés tepinéliy méginius buvo pridéta 5X LoD koncentracijos SARS-CoV-2 genominés RNR
(BEI Resources NR-52285) ir jie buvo apdoroti kartu su 14 lenteléje nurodytomis medziagomis ir be jy. Né viena j tyrima jtraukta medZiaga neturéjo
neigiamo poveikio tyrimo rezultatams.

14 lentelé. Dél interferencijos tirtos medziagos

Medziaga Koncentracija*
:g Mucinas 0,5 % (w/v)
S
[-T:]
o
© .
S Kraujas 2% (v/v)
L, Afrin® Original” (oksimetazolinas) 15 % (v/v)
,Zicam® Cold Remedy" nosies purskalas 5% (v/v)
:g ,Flonase® Allergy Relief” (flutikazonas) 5 % (v/v)
= Beklometazonas 10 mg/ml
§° Mupirocinas 11,4 mg/ml
S ,Relenza®“ (zanamiviras) 5,25 mg/ml
, Tamiflu®” (oseltamiviras) 7,5 mg/ml
Tobramicinas 1,8 mg/ml

*Pastaba. Parodytos koncentracijos, kurios yra naudojamos tepinéliams prisotinti,
prie$ dozuojant trukdanciaja medziaga j dirbtinius teigiamus klinikinius éminius. Todél
jos atspindi toleruoting tepinéliy paémimo vietoje naudojama koncentracija.

Trukdanciosios medziagos — seiliy éminiai

Buvo jvertintas tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ jautrumas su seiliy méginiy émimu galimai susijusiy medziagy interferencijai. | sudétinius
neigiamy seiliy éminius buvo pridéta 10X LoD koncentracijos y-ap3vitinto SARS-CoV-2 viruso (BEI idtekliai NR-52287). Eminiai buvo paruosti
naudojant rinkinj ,,NeuMoDx Saliva Collection Kit“ ir apdoroti kartu su tolesnéje 15 lenteléje nurodytomis medziagomis ir be jy. Né viena j tyrima
itraukta medziaga, naudojama nurodytomis koncentracijomis, neturéjo neigiamo poveikio tyrimo rezultatams.

15 lentelé. Dél interferencijos tirtos medZiagos — seiliy éminiai

Medziaga Koncentracija
Endogeniné Visos sudéties kraujas 1%v/v
Altoids™ (Spearmint) 2 % w/v
Aspirin™ 1% w/v
Exzogeniné LISTERINE® Ultra-clean Antiseptic Mouthwash 1%v/v
£208 Halls™ Cough Drop (Mentho-Lyptus) 1% w/v
Crest Pro-Health Advanced Gum Protection 0,001 % w/v*
Wal-Tussin® DM Max Cough Syrup 1%v/v

*§i medziagos koncentracija nustatyta atlikus 0,1 % dozés atsako tyrima, kuriame jrodyta, kad ji turi
slopinantj poveikj.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-LT_H
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Atkuriamumas

Tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ atkuriamumas laboratorijoje buvo patikrintas retrospektyviai iSanalizavus efektyvuma, naudojant neigiamus
ir dirbtinius teigiamus klinikinius nosiaryklés tepinéliy méginius. 16a—c lentelése apibendrinti duomenys atspindi keliy operatoriy tyrimus, atliktus
dviem prietaisais per tris dienas. Pateikti éminiy, paruosty naudojant darbo eigg , TIESIOGIAI“ ir ,,IS ANKSTO APDOROJANT, rezultatai.

16a lentelé. Bendras tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” atkuriamumas ir glaudumas

N taikinys Nsp2 taikinys SPC2
SARS-CoV-2 Teigiam
koncentracija | Skaicius | Teigiamy % Ct vid. Ct %CV go % 4 Ct vid. Ct %CV Teigiamy % | Ctvid. Ct %CV
(kop./ml) ?
2000 16 100 % 29,3 2,1% 100 % 30,7 2,4% 100 % 27,1 2,1%
1000 14 100 % 29,9 2,1% 100 % 31,2 2,6% 100 % 27,1 23%
500 28 100 % 30,9 2,2% 100 % 32,0 2,8% 100 % 27,3 1,6%
400 77 100 % 31,2 2,1% 99 % 32,4 2,2% 100 % 27,2 1,7%
250 91 100 % 31,5 2,1% 100 % 32,4 2,6% 100 % 27,4 1,6%
150 46 100 % 31,1 1,8% 100 % 31,6 1,7% 100 % 27,1 2,0%
N/A N/A N/A N/A
0 [+ 0, 0
0 178 0% (Netaikytina) | (Netaikytina) 0% (Netaikytina) | (Netaikytina) 100% 27,5 26%
16b lentelé. Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ atkuriamumas ir glaudumas
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
Tiksling seka | ‘oneentraciia | g oiqus | TeBRAMY | o vig. | ctwcv | skaitius | 'C82™ | crvid. | ctwcv
(kop./ml) % %
2000 12 100 % 29,3 2,3% 4 100 % 29,3 1,4%
1000 11 100 % 30,0 2,0% 3 100 % 29,5 1,6%
500 21 100 % 30,8 2,2% 7 100 % 31,1 1,7%
N taikinys
400 46 100 % 31,2 23% 31 100 % 31,1 1,9%
250 45 100 % 31,7 2,0% 46 100 % 31,3 2,0%
150 26 100 % 31,2 1,6% 20 100 % 31,0 1,9%
2000 12 100 % 30,7 2,3% 4 100 % 30,8 2,6%
1000 11 100 % 31,3 2,5% 3 100 % 26,8 0,4%
500 21 100 % 31,9 29% 7 100 % 32,1 2,0%
Nsp2 taikinys
400 46 100 % 32,4 2,4% 31 97 % 32,3 2,0%
250 45 100 % 32,6 23% 46 100 % 32,3 2,8%
150 26 100 % 31,7 1,8% 20 100 % 31,5 1,6%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-LT_H
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16c¢ lentelé. Bendras tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ atkuriamumas ir glaudumas

Darbo eiga , TIESIOGIAI“ Darbo eiga ,I5 ANKSTO APDOROJANT*
Tiksliné seka Koncentracija Skaicius Teigiamy Ct vid. Ct %CV | SkaiCius Teigiamy Ct vid. Ct %CV
(kop./ml) % %
2000 8 100 % 29,7 0,8 % 8 100 % 28,8 1,9%
1000 7 100 % 30,5 0,7 % 7 100 % 29,4 1,2%
N taikinys 500 15 100 % 31,3 1,3% 13 100 % 30,3 1,4 %
400 63 100 % 31,4 1,8% 14 100 % 30,3 1,0%
250 48 100 % 31,9 1,5% 43 100 % 31,1 2,0%
2000 8 100 % 31,2 1,3% 8 100 % 30,1 1,9%
1000 7 100 % 31,9 0,6 % 7 100 % 30,4 1,5%
Nsp2 taikinys 500 15 100 % 32,6 1,6 % 13 100 % 31,3 2,2%
400 63 98 % 32,6 1,6 % 14 100 % 31,4 2,0%
250 48 100 % 33,0 1,8% 43 100 % 31,9 2,2%

Klinikinis efektyvumas

a. Dirbtiniy méginiy tyrimas — nosiaryklés tepinéliy éminiai

Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” efektyvumas su likusiais klinikiniais nosiaryklés tepinéliy éminiais (paimtais j UTM [,,Copan Diagnostic Inc”,
CA] arba UVT [BD, NJ] tamponu ,Nylon Flocked Swab“) buvo jvertintas naudojant 82 neigiamus klinikinius éminius ir 87 dirbtinius teigiamus
klinikinius éminius, anksciau tirtus dél gripo ir (arba) respiracinio sincitinio viruso ir paimtus i$ pacienty, kuriems pasireiské virsutiniy kvépavimo
taky infekcijos pozymiy ir simptomy. Teigiami dirbtiniai éminiai buvo paruosi pridedant SARS-CoV-2 genominés RNR (BEI Resources NR-52285) j
neigiamus klinikinis éminius. 13 87 dirbtiniy teigiamy éminiy 57 buvo 1-2X LoD koncentracijos, o 30 — 4-8X LoD koncentracijos. Eminiai sistemose
,NeuMoDx System“ buvo apdoroti naudojant darbo eiga , TIESIOGIAI“ ir ,,IS ANKSTO APDOROJANT*.

Visi teigiami éminiai buvo teigiami, o visi neigiami éminiai — neigiami, kaip iSsamiai aprasyta 17-20 lentelése.

17 lentelé. Tik sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System“ i$ anksto apdoroti tepinéliy méginiai

Darbo eiga ,,IS anksto apdorojant“: NeuMoDx 288 Molecular System
1 taikinys (Nsp2 genas) 2 taikinys (N genas)
Eminio koncentracija Skaicius Teigiamy % Vidutine Teigiamy % Vidutine
(dvipusis 95 % PI) Ct (dvipusis 95 % PI) Ct
225 kop./ml 1 100 325 100 322
~1,5X LoD (75,6-99,9) (75,6-99,9)
400 kop./ml 100 100
11 31,4 30,2
~2,7X LoD (74,0-99,9) (74,0-99,9)
500 kop./ml 100 100
10 31,2 30,2
~3,3X LoD (72,1-99,9) (72,1-99,9)
100 100
1000 kop./ml 5 30,5 29,4
(56,4-99,9) (56,4-99,9)
2000 kop./ml 6 100 30,2 100 28,8
P- (60,8-99,9) ' (60,8-99,9) ’
. . 0 . 0 .
Negative (Neigiamas) 29 ) néra X néra
(néra) (néra)
Efektyvumas pagal numatomus rezultatus
Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 44/44 =100 % (95 % PI: 91,9 % — 100 %)
Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 29/29 = 100 % (95 % PI: 88,2 % — 100 %)
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18 lentelé. Tik sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ i§ anksto apdoroti tepinéliy méginiai

Darbo eiga ,,IS anksto apdorojant“: NeuMoDx 96 Molecular System
1 taikinys (Nsp2 genas) 2 taikinys (N genas)
Eminio koncentracija Skaitius Teigiamy % Vidutiné Teigiamy % Vidutiné
(dvipusis 95 % PI) Ct (dvipusis 95 % PI) Ct
225 kop./ml
~1,5X LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 kop./ml
~2,7X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kop./ml
~3,3X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 kop./ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 kop./ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Neigiamas) 20 0 néra 0 néra
g J (néra) (néra)
Efektyvumas pagal numatomus rezultatus
Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 22/22 =100 % (95 % PI: 85,0 % — 100 %)
Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 20/20 = 100 % (95 % PI: 83,8 % — 100 %)
19 lentelé. Tik sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System“ darbo eiga , Tiesiogiai” tirti tepinéliy méginiai

Darbo eiga , Tiesiogiai“: NeuMoDx 288 Molecular System
1 taikinys (Nsp2 genas) 2 taikinys (N genas)
Eminio koncentracija Skaicius Teigiamy % Vidutiné Teigiamy % Vidutiné
(dvipusis 95 % PI) Ct (dvipusis 95 % PI) Ct
225 kop./ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 33,8 (75,6-99,9) 32,7
400 kop./ml 11 100 324 100 311
~2,7X LoD (74,0-99,9) ’ (74,0-99,9) !
500 kop./ml 100 100
~3,3X LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 313
100 100
1000 kop./ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
100 100
2000 kop./ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Neigiamas) 33 0 néra 0 néra
g g (néra) (néra)
Efektyvumas pagal numatomus rezultatus
Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 46/46 = 100 % (95 % PI: 92,2 % — 100 %)
Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 33/33 =100 % (95 % PI: 89,5 % — 100 %)
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20 lentelé. Tik sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System” darbo eiga , Tiesiogiai“ tirti tepinéliy méginiai

Darbo eiga , Tiesiogiai“: NeuMoDx 96 Molecular System
1 taikinys (Nsp2 genas) 2 taikinys (N genas)
Eminio koncentracija Skaicius e e
Teigiamy % S Teigiamy % S
(dvipusis 95 % PI) Vidutiné Ct (dvipusis 95 % PI) Vidutiné Ct

225 kop./ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 33,4 (75,6-99,9) 323

400 kop./ml 100 100
~2,7X LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 31,7

500 kop./ml 100 100
~3,3X LoD 4 (50,9-99,9) 32,6 (50,9-99,9) 315

100 100
1000 kop./ml 1 (20,7-99,8) 31,9 (20,7-99,8) 30,2

100 100
2000 kop./ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-99,8) 29,7
. - 0 N/A 0 N/A

Negative (Neigiamas) 0 (néra) (Netaikytina) (néra) (Netaikytina)
Efektyvumas pagal numatomus rezultatus
Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 23/23 =100 % (95 % PI: 85,6 % — 100 %)
Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas Néra

b. Dirbtiniy méginiy tyrimas — seiliy éminiai

Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” efektyvumas su seiliy éminiais (paruostais rinkiniu ,NeuMoDx Saliva Collection Kit“) buvo jvertintas
naudojant 36 neigiamy, i$ donory paimty éminiy grupe. Kiekvienas i$ sveiko donoro paimtas éminys buvo naudojamas neigiamam ir dirbtiniam
teigiamam éminiui paruosti, pridedant y-apsvitinto SARS-CoV-2 viruso (BEI iStekliai NR-52287). Tokiu bidu tyrimui buvo paruosti 72 éminiai. IS 36
dirbtiniy teigiamy éminiy 28 buvo 1,5-2X LoD koncentracijos, 4—10X LoD koncentracijos, 4—20X koncentracijos. Eminiai buvo apdoroti naudojant
darbo eiga , UserSpecified2” (naudotojo nurodyta 2).

Visi teigiami éminiai buvo teigiami, o visi neigiami éminiai — neigiami, kaip iSsamiai aprasyta 21 lenteléje.

21 lentelé. Seiliy éminiai sistemoje ,NeuMoDx 288 Molecular System”

1 taikinys (Nsp2 genas) 2 taikinys (N genas)
Eminio koncentracija Skaitius Teigiamy % Vidutiné Teigiamy % Vidutiné
(dvipusis 95 % PI) Ct (dvipusis 95 % PI) Ct
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
(1,5-2X LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6-100) 31
0,075 TCID50/ml 100 100
(10X LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 32,3
0,15 TCID50/ml 100 100
(20X LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
. . 0 . 0 .
Negative (Neigiamas) 35 (néra) néra (néra) néra

Efektyvumas pagal numatomus rezultatus
Nsp2 geno teigiamy rezultaty procentinis sutapimas  34/35 = 97,1 % (95 % PI: 85,5-99,5 %)
Nsp2 geno neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 35/35 =100 % (95 % PI: 90,1-100 %)
N geno teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 35/35 = 100 % (95 % PI: 90,1-100 %)
N geno neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 35/35 = 100 % (95 % PI: 90,1-100 %)
Bendras teigiamy rezultaty procentinis sutapimas 35/35 = 100 % (95 % PI: 90,1-100 %)
Bendras neigiamy rezultaty procentinis sutapimas 35/35 = 100 % (95 % PI: 90,1-100 %)
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c. Klinikiniy méginiy tyrimas — nosiaryklés tepinéliy méginiai

Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” efektyvumas taip pat jvertintas naudojant klinikinius méginius. Like klinikiniai pacienty, kuriems pasireiské
simptomai, tepinéliy i$ nosiaryklés (nasopharyngeal, NP) méginiai buvo paimti tamponais , Flocked Minitip Swab“ j 3 ml terpe ,,BD Universal Viral
Transport Medium* (BD UVT). Sie meginiai buvo pateikti SARS-CoV-2 tyrimams dviejose iSorinése tyrimy vietose, kuriose atliktas $iy meginiy ir JAV
FDA anksciau kritiniais atvejais patvirtinty naudoti tyrimy palyginimas. ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ tyrimai buvo atlikti vienoje vidinéje ir vienoje
iSorinéje tyrimo vietoje. Tyrimu ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ i$ viso apdorota 40 éminiy. Kai kurie éminiai buvo tirti naudojant abi sistemas ,N288
NeuMoDx System” ir ,N96 NeuMoDx System“ bei abi darbo eigas IS ANKSTO APDOROJANT“ ir , TIESIOGIAI“. ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay”
rezultatai visiskai sutapo su visy Siame metody palyginimo tyrime istirty klinikiniy éminiy lyginamyjy tyrimy rezultatais (zr. 22 ir23 lenteles).

22 lentelé. Sistemomis ,,NeuMoDx Molecular System“ atlikto ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ ir pamatiniy tyrimy kokybiniy metody palyginimo
rezultatai — darbo eiga IS ANKSTO APDOROJANT*

N96 ir N288 ,I% anksto Lyginamasis (-ieji) tyrimas (-ai)
EECCi(En POS NEG I viso

POS 25 0 25
»NeuMoDx

SARS-CoV-2 NEG 0 15 15

Assay”
IS viso 25 15 40
Klinikinis jautris 100 % (95 % PI 86,6—100 %)
Klinikinis specifiSkumas 100 % (95 % PI 79,5-99,9 %)

23 lentelé. Tyrimy ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” ir pamatiniy tyrimy kokybiniy metody palyginimo rezultatai — darbo eiga , TIESIOGIAI”

(a) sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System“ (N288) ir (b) sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular System“ (N96)

(a) (b)

Lyginamasis (-ieji) tyrimas (-ai) Lyginamasis (-ieji) tyrimas (-ai)
N288 ,Tiesiogiai* N96 , Tiesiogiai“
POS NEG IS viso POS NEG IS viso
POS 10 0 10 POS 5 0 5
»NeuMoDx »NeuMoDx

SARS-CoV-2 NEG 0 9 9 SARS-CoV-2 NEG 0 6 6
Assay” Assay” .

IS viso 10 9 19 I3 viso 5 6 11

Klinikinis jautris 100 % (95 % PI 72,1-99,9 %) Klinikinis jautris 100 % (95 % PI 56,4-99,9 %)
Klinikinis specifiSkumas 100 % (95 % PI 69,9-99,9 %) Klinikinis specifiskumas 100 % (95 % Pl 60,8-99,9 %)

d. Klinikiniy méginiy tyrimas — seiliy méginiai

Tyrimo ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ efektyvumas su seiliy éminiais (paruostais rinkiniu ,NeuMoDx Saliva Collection Kit“) buvo jvertintas
naudojant 112 nezyméty to paties asmens jungtiniy seiliy ir nosiaryklés (Nasopharyngeal, NP) tepinéliy méginiy, paimty i eilés perspektyviniam
tyrimui arba likusiy (taip pat paimty i eilés). Perspektyviniam tyrimui skirti seiliy méginiai paimti naudojant rinkinius ,,NeuMoDx Saliva Collection
Kit“, o like seiliy éminiai paimti j flakong be konservanty ir laikomi uzsaldyti —80 °C temperataroje, kol bus tiriami naudojant buferinj tirpalg
»NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer”. NP méginiai tamponais ,,Flocked Minitip Swab“ paimti j 3 ml terpe ,,BD Universal Viral Transport Medium“
(BD UVT). Visi seiliy méginiai ir dauguma nosiaryklés (Nasopharyngeal, NP) tepinéliy méginiy tirti naudojant tyrima ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“
ir abi sistemas ,,N288 NeuMoDx System“ ir ,,N96 NeuMoDx System®. Kiti NP méginiai apdoroti naudojant EUA patvirtintus lyginamuosius tyrimus.
Tyrimai buvo atlikti vienoje vidinéje ir dviejose iSorinése tyrimy vietose. Atliekant tyrima ,,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay” su seiliy méginiais
nustatyta, kad teigiamas ir neigiamas atitikimas su pamatiniy NP tepinéliy méginiy tyrimy rezultatais buvo > 95 %, kaip iSsamiau aprasyta
24 lenteléje.
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24 lentelé. Tyrimo ,NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay“ su seiliy ir NP tepinéliy méginiais kokybinio metody palyginimo rezultatai

Nosiaryklés tepinéliy méginiai

Kokybinis sutapimas
POS NEG IS viso
POS 41 2 43
Seiliy NEG 2 67 69
meéginiai
IS viso 43 69 112

Klinikinis jautris 95,4 % (84,5 %-98,7 %)

Klinikinis specifiSkumas 97,1 % (90,0 %—99,2 %)
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PREKIY ZENKLALI

,NeuMoDx™“ir ,NeuDry™“ yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekiy Zenklai.

,Afrin®“ yra registruotasis ,Bayer AG" prekés Zenklas.
,Altoids™“ yra ,,Callard and Bowser Limited” prekés Zenklas.
,Aspirin™“ yra registruotasis ,,Bayer AG” prekés Zenklas.
BD™ yra ,Becton, Dickinson and Company” prekés Zenklas.

,Crest® Pro-Health“ yra registruotasis ,,Proctor and Gamble Company“ prekés Zenklas.
,Flonase®“ yra registruotasis ,,GlaxoSmithKline plc“ prekés Zenklas.

,Halls™“yra ,,Mondeléz International Group” prekés Zenklas.

,Hamilton®“ yra registruotasis ,,Hamilton Company“ prekés Zenklas.
,Listerine®“ yra registruotasis ,,Johnson & Johnson“ prekés Zenklas.
,Relenza®“ yra registruotasis , GlaxoSmithKline plc” prekés Zenklas.

, Tamiflu®“ yra registruotasis ,Genentech USA, Inc.” prekés Zenklas.
,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekés Zenklas.
UTM-RT® yra registruotasis ,,Copan Diagnostics, Inc.“ prekés Zenklas.
,Wal-Tussin®“ yra registruotasis , Walgreens Company“ prekés Zenklas.
,Zicam®“ yra registruotasis ,Matrixx Initiatives, Inc.” prekés Zenklas.

Visi kiti Siame dokumente pateikiami prekiy pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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