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FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl térténé exportra

A NeuMoDx™ 288 és a NeuMoDx™ 96 Molecular System rendszerrel vald in vitro diagnosztikai
hasznalatra

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kévetkezd weboldalon taldlhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu
[:E] Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288 Molecular System kezeldi kézikonyvét (cikkszam: 40600108)
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 96 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600317)

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx™ 288 Molecular System és NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx Molecular System) készuléken elvégzett NeuMoDx™
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay multiplex, gyors, automatizalt, kvalitativ in vitro, valds ideji RT-PCR diagnosztikai teszt, amely az
influenza A-virus, az influenza B-virus, a respiratorikus szincicialis virus (RSV) és a SARS-CoV-2 RNS-ének egyidejl kozvetlen kimutatdsara és
differencidlaséra szolgal Iéguti fertGzés jeleit és tlneteit mutato személyektdl transzport tapkozegbe gy(ijtott nasopharyngealis (NP)
tamponmintdkbdl, figyelembe véve a klinikai és epidemioldgiai kockazati tényezéket.

Nem szabad kizardlag erre a tesztre alapozni a diagnozist, a kezelést vagy a beteggel kapcsolatos egyéb dontéseket. A pozitiv eredmények aktiv
fert6zést jeleznek. A negativ eredmények nem zarjdk ki az influenzavirus-, RSV- vagy SARS-Cov-2-fert6zést, és nem szabad kizardlag erre alapozni
a kezelést vagy a beteggel kapcsolatos egyéb dontéseket.

Az influenza A- és B-virus kimutatasara vonatkozo teljesitményjellemzést a 2019/2020-as influenzaszezonban gy(ijtétt klinikai mintdkon végezték.
Amikor mas influenza A- és B-virusok jelennek meg, a teljesitményjellemz&k médosulhatnak.

A NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tesztet olyan szakképzett klinikai laboratériumi személyzet hasznalhatja, aki speciélis
képzéssel és gyakorlattal rendelkezik a valds ideji PCR-technikdk, az in vitro diagnosztikai eljarasok és/vagy a NeuMoDx Molecular System
késziilékek terén.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A nasopharyngealis tamponmintakat Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) transzport tapkézegrendszerbe, BD™ Universal Viral
Transport System (UVT) transzport tdpkozegrendszerbe vagy Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM) transzport tapkdzegbe kell gy(jteni.
A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kétféle mintafeldolgozasi munkafolyamattal hasznalhaté a laboratériumok igényeinek
fluggvényében. A Direct (Kozvetlen) munkafolyamat alkalmazasanak elGkészitése soran az elsédleges mintavételi csovet (eltavolitott tamponnal és
kupakkal) vagy a mintatapkozeg masodlagos csébe helyezett alikvotjat vonalkdddal kell ellatni, és be kell tolteni a NeuMoDx System késziilékbe a
kijeldlt mintacs6tartd hasznalataval. A Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamatndl a transzport tdpkdzegben 1évé mintat el&szor el6kezelni kell
azonos mennyiségl NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) lizispufferrel, miel6tt betoltenék a rendszerbe. A Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
esetében a NeuMoDx System felsziv 400 ul mintaalikvotot, és 6sszekeveri azonos mennyiség(i NeuMoDx Lysis Buffer 3 lizispufferrel. A Pretreated
(El6kezeléses) munkafolyamathoz a késziilék 550 pl el6kezelt mintat kever 6ssze azonos mennyiség( Lysis Buffer 2 lizispufferrel. A NeuMoDx
Molecular System automatikusan elvégzi a célnukleinsav extrakcidjahoz sziikséges Osszes Iépést, el6késziti az izolalt RNS-t a valds idejl reverz
transzkriptaz polimeraz lancreakcidra (reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR), és ha az jelen van, amplifikélja, majd detektalja
azt. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay a SARS-CoV-2 Nsp2 génjének konzervativ régiodit, illetve az influenza A-, influenza B- és
respiratorikus szincicialis virus A vagy B genomjanak M génrégidit célozza. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay részét képezi egy
RNS-mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC2), amely segiti a potencidlis gatlé anyagok jelenlétének, valamint az extrakcids és az
amplifikacios folyamatok soran a NeuMoDx System késziilék és a reagensek esetében észlelhetd hibak monitorozasat.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kombindlja az automatikus RNS-extrakciét és a valds idejli RT-PCR-rel végzett
amplifikacidt/detektalast. A nasopharyngealis tamponmintdkat Copan UTM-RT® rendszerbe, BD™ UVT rendszerbe vagy Biologos Bio-VTM™ Viral
Transport Media (VTM) transzport tapkozegbe kell gy(jteni. A Direct (K6zvetlen) munkafolyamat soran az elsGdleges tamponvételi csvet vagy a
transzport tapkézeg masodlagos csGbe helyezett alikvotjat vonalkéddal lehet ellatni, valamint be lehet tolteni a NeuMoDx System késziilékbe a
feldolgozashoz. Masik lehet&ségként a transzport tdpkozegben [évé NP tamponminta el8szor el6kezelhetd azonos mennyiségli NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer (VVLB) lizispufferrel, miel6tt betoltenék a késziilékbe, ahol mar nincs szikség tovabbi felhasznaldi beavatkozésra. A NeuMoDx
System a Direct (Kozvetlen) munkafolyamat esetén automatikusan felsziv egy alikvotot a mintdkbdl, és Gsszekeveri NeuMoDx Lysis Buffer
3 lizispufferrel, vagy az el6kezelt minta alikvotjat szivja fel, amelyet Lysis Buffer 2 lizispufferrel és a NeuMoDx™ Extraction Plate lemezen taldlhaté
reagensekkel kever 6ssze a feldolgozds megkezdéséhez. A NeuMoDx System automatizalja és integralja az RNS-extrakcidt és -koncentralast,
a reagens-el6készitést és a célszekvencia nukleinsav-amplifikacidjat és -kimutatasat valds ideji RT-PCR alkalmazasaval. Az alkalmazott
mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC2) segitségével monitorozhaté az inhibitorok jelenléte, valamint a rendszer-, a folyamat-
és a reagenshibdk. Miutan a mintat behelyezték a NeuMoDx System késziilékbe, nincs sziikség kezelSi beavatkozasra.
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A NeuMoDx System hg, litikus enzimek és extrakcids reagensek kombindaldsaval automatikusan végzi a sejtlizist, az RNS-extrakciot és az inhibitorok
eltavolitdsat. A felszabadul6 nukleinsavakat paramagneses részecskék segitségével fogjak be. A rendszer betdlti a részecskéket a hozzajuk kot6dé
nukleinsavval egyitt a NeuMoDx™ Cartridge kazettaba, ahol kimossa a nem kot6d6 elemeket a NeuMoDx™ Wash Reagent reagenssel. A kot6dé
RNS-t ezutdn eludlja a NeuMoDx™ Release Reagent reagenssel. A NeuMoDx System az eludlt RNS segitségével rehidratélja a szabadalmazott
NeuDry™ amplifikacids reagenseket, amelyek az influenza A-, influenza B-, RSV-, SARS-CoV-2- és SPC2-célszekvencidk amplifikacidjahoz sziikséges
valamennyi elemet tartalmazzak. Ez lehetévé teszi a célszekvencidk és a mintafeldolgozasi kontroll RNS-szekvenciadinak egyidejli amplifikaciojat és
detektaldsat. A szaritott RT-PCR-reagensek rekonstitucidja utan a NeuMoDx System kiadagolja az elGkészitett, RT-PCR-hez vald, hasznalatra kész
keveréket a NeuMoDx Cartridge egy-egy PCR-kamrdajaba (mintanként). A kontroll és a célszekvencidk (ha jelen vannak) reverz transzkripcidja,
amplifikacidja és detektaldsa a PCR-kamrdban torténik. Kialakitasa révén a NeuMoDx Cartridge tartalmazza a létrehozott amplikont az RT-PCR-t
kovetben, ezaltal ényegében kikiiszobolhetd az amplifikacid utdni szennyez6dés kockazata.

Az amplifikdlt célszekvencidk detektdlasa valds id6ben, hidrolizispréba (dltalanosan hasznalt elnevezése TagMan® préba) segitségével torténik,
ahol a megfeleld célszekvencidikat tekintve az amplikonokra specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekuldkat hasznalnak. A TagMan prébak
egy, az oligonukleotid préba 5’ végéhez kovalens mdédon két6d6 fluorofdr és a 3’ végen egy quencher molekulat tartalmaznak. Amig a préba ép, a
fluorofér és a quencher molekula egymashoz kozel helyezkednek el, ami lehet6vé teszi, hogy a quencher molekula a Forster-féle rezonans
energiaatadas (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) révén elnyomja a fluorofér éltal kibocsatott fluoreszcenciat.

Kialakitasuk révén a TagMan® prébak feltapadnak a primerek specifikus csoportja altal amplifikdlt DNS-région beltl. Amint a Taq DNS-
polimerdz meghosszabbitja a primert és szintetizalja az Uj szalat, a Tag DNS-polimeraz 5'-3' exonukledaz aktivitasa lebontja a templatra feltapadt
probat. A proba lebomlasakor felszabadul a fluorofér, és tavolabb keril a quenchertdl, ezért a FRET miatti kiolté hatas elmarad, és lehetévé valik
a fluorofér fluoreszcencids detektalasa. A NeuMoDx System kvantitativ RT-PCR-késziilékben detektdlt fluoreszcens jel egyenesen ardnyos a
felszabadult fluoroférral, és 6sszefligg a jelen [évé célszekvencia mennyiségével.

A TagMan® préba az 5’ végén fluorofdrral, a 3’ végén pedig sotét quencher molekulaval van jelolve, és a virus-célszekvenciak detektalasara
haszndlhaté. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay altal megcélzott egyes célszekvenciak fluoreszcens detektaldcsatornai az
1. tabldzatban lathatdék. A NeuMoDx System szoftvere monitorozza a TagMan prébak altal az egyes amplifikacios ciklusok végén kibocsatott
fluoreszcens jeleket. A héciklus befejeztével a NeuMoDx System szoftvere elemzi az adatokat és eredményt ad (POSITIVE [Pozitiv] / NEGATIVE
[Negativ] / INDETERMINATE [Nem elddnthet8] / NO RESULT (Nincs eredmény) / UNRESOLVED [Megoldatlan]).

1. tablazat: Detektalocsatorna

Organizmus Célrégio Prébafluorofér Gerjesztés/emisszid Detektaldcsatorna
Influenza A M gén HEX 530/555 nm Séarga
Influenza B M gén FAM 470/510 nm Zo6ld
SARS-CoV-2 Nsp2 gén Texas-voros 585/610 nm Narancssarga
Respiratorikus szincicialis virus M gén Q705 680/715 nm Tavoli voros
Osszekotd -
SPC2 fehérje (Ms2) Q670 625/660 nm Voros
W REAGENS/FOGYOESZKHZOK
Szdllitott anyagok
REF Tartalom Egység/csomag | Teszt/egység | Teszt/csomag
NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2-specifikus TagMan® prébdkat és primereket, valamint SPC2-
300900 o P L 6 16 96
specifikus TagMan® probdt és primereket tartalmazo szdritott RT-PCR-reagensek.
Tartalma: 21,1% Tris-HCI, 8,4% dNTP és egyéb inaktiv dsszetevék

Sziikséges, de nem biztositott anyagok (beszerezheték kiilén a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Szdritott paramdgneses részecskeék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

400500** NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400600* NeuMoDx™ Lysis Buffer 3
401500** NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton® CO-RE Tips (300 ul) with Filters

235905 Hamilton® CO-RE Tips (1000 pl) with Filters

* Kizarélag akkor sziikséges, ha a mintdkat kézvetlendil, elGkezelési Iépés nélkiil dolgozzdk fel. Lasd az aldbbi ,Haszndlati utmutaté” cim( részt.
** Csak akkor van rd sziikség, ha elGkezelési Iépés kivanatos a mintdk behelyezése elétt. Ldsd az aldbbi ,,Haszndlati utmutaté” cimd részt.
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Tamponok és transzport tdpkézegek (nem biztositott)

Mintatipus Javasolt mintavételi eszk6z Javasolt tampon

3 ml-es Universal Transport Medium
(Copan UTM-RT®, Copan, CA, USA)

vagy ) . ® .
Nasopharyngealis 3 ml-es Universal Viral Transport System Flexible Minitip Nylon pelykl:g':,ett tampon (Copan, CA, USA)
™
tampon (8D UVTv’a:D,’ NJ, USA) Flexible Minitip pelyhesitett tampon (BD, NJ, USA)

3 ml-es Bio-VTM™ Viral Transport Medium
(Bio-VTM™, Biologos LLC, IL, USA)

Sziikséges késziilékek
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF: 500100] vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF: 500200]

A ®

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip kizarélag NeuMoDx™ System rendszerekkel valé in vitro diagnosztikai hasznalatra
szolgal.

A reagensek és a fogyoeszkozok a cimkén feltlintetett lejarati idén tul nem hasznalhatdk.
Ha sérilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sériilések lathatdk, ne haszndlja a reagenseket.
Tilos a fogydeszkdzoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha érkezéskor a védétasak felbontott allapotban van vagy sériilt.

A masodlagos alikvotok minimélis mintatérfogata a csé méretétél/a mintacsétartotol fuigg, az alabbiakban megadottak szerint. Az el&irt
minimumnal kisebb mennyiségek , Quantity Not Sufficient” (Nem elegend mennyiség) hibat eredményezhetnek.

A nem megfelel6 h6mérsékleten vagy a megadott téroldsi id6n tul tarolt mintdk hasznalata érvénytelen vagy hibas eredményeket adhat.

Ugyeljen arra, hogy egyik reagensbe és fogydeszkdzre se keriiljon mikrobiglis vagy ribonukleaz- (RN4z-) szennyezédés. Steril, DNaz-mentes, egyszer
hasznalatos transzferpipettdk hasznalata ajanlott masodlagos csévek hasznalata esetén. Minden egyes mintahoz haszndljon Uj pipettat.

A kontaminacio elkerilése érdekében amplifikacié utan ne manipuldlja és ne bontsa fel a NeuMoDx Cartridge kazettdkat. Semmilyen
koriulmények kozott se vegye ki a NeuMoDx Cartridge kazettakat a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok tartalyabdl (NeuMoDx 288
Molecular System) vagy a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok taroléjabdl (NeuMoDx 96 Molecular System). A NeuMoDx Cartridge kazetta
ugy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a szennyezGdést.

Olyan esetekben, amikor a laboratdérium nyitott cséves PCR-teszteket is végez, kiilonos figyelmet kell arra forditani, hogy a NeuMoDx Flu A-B/
RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip, a teszthez sziikséges tovabbi fogydeszkozok és reagensek, az egyéni védbeszkdzok (pl. keszty(i és
laboratériumi kopeny), valamint a NeuMoDx System ne szennyezddjenek.

A NeuMoDx reagensek és fogydeszkozok kezelésekor tiszta, pidermentes nitril védékeszty(it kell viselni. Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg
a NeuMoDx Cartridge felsé feliiletét, a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip és a NeuMoDx Extraction Plate zar6folids
feltiletét vagy a NeuMoDx Lysis Buffer tartalyanak felsé feluletét. A fogydeszkdzok és reagensek manipuldlasa sordn csak az oldalfeluleteket
szabad megérinteni.

Minden reagenshez a www.giagen.com/safety weboldalon taldlhato (sziikség szerint) a biztonsdagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS).

A teszt végrehajtdsat kovetSen alaposan mosson kezet.
Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terlleteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.

A mintékat mindig potencidlisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* és az
M29-A4 jel(i CLSI dokumentumban? leirt laboratériumi eljarasoknak megfelel8en kell kezelni.

A fel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, regionalis, allami és helyi szabalyozdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Ne haszndlja djra.

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip tesztcsikok els6dleges csomagolasukban, 4-28 °C koz6tt tarolva a termék
kozvetlen cimkéjén feltlintetett lejarati idGig stabilak.

Ne hasznalja a fogydeszkozoket és a reagenseket a feltlintetett lejarati idén tul.
Ne hasznalja a teszthez sziikséges termékeket, ha azokon vagy csomagoldsukon sérilés jelei lathatok.
Ne helyezzen vissza olyan tesztterméket, amelyet korabban egy masik NeuMoDx System késziilékbe toltottek be.

A NeuMoDx System készllékbe behelyezett NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip 7 napig maradhat a berendezésben.
A betoltott tesztcsikok fennmarado eltarthatdsagi idejét a szoftver nyomon koveti és valds idGben jelenti a felhasznaldnak. A rendszer
felszélitja a felhasznalot, hogy tavolitsa el a megengedett idGszakon tul hasznalatban 1évé tesztcsikot.
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MINTAGYUITES, -SZALLITAS ES -TAROLAS
Minden mintdt potencidlis fert6zésforrdsként kell kezelni.

1. A mintdkat Copan UTM-RT® rendszerbe, BD™ UVT rendszerbe vagy Bio-VTM™ tapkozegbe kell gy(jteni a validalt, pelyhesitett
nejlontamponok hasznalataval (lasd a ,Tamponok és transzport tapkézegek” cim( részt). Ezenkiviil a pelyhesitett tamponok, valamint a
poliészter és a miselyem tamponok is elfogadhat6 tampontipusok. Kévesse a gyarté mintagydjtésre, -széllitasra és -tarolasra vonatkozo
utasitasait.

2. A mintak elsédleges mintavételi csovekben vagy masodlagos mintacsévekben tesztelhetk.

3. A mintacsovek a feldolgozas el6tt legfeljebb 8 dran at maradhatnak a NeuMoDx System készillékben. Ha ennél hosszabb térolasi id6re
van sziikség, javasolt a mintakat masodlagos alikvotok formdjaban leh(iteni vagy lefagyasztani.

4. Az el6készitett mintak vizsgalat el6tt 2—8 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatok.

5. Széllitas esetén a mintakat a vonatkozo orszagos és/vagy nemzetkozi szabalyozasoknak megfelelén kell becsomagolni és felcimkézni.

6. Lépjen tovabb ,A teszt el6készitése” cim(i részhez.

HASZNALATI UTMUTATO

flggben:
1-es munkafolyamat: DIRECT (Kdzvetlen) — a transzport tapkozegben 1évé tamponmintat kozvetlenil betoltik a NeuMoDx System
készulékbe elsédleges mintavételi cs6ben vagy masodlagos mintacsévekben
—vagy —
2-es munkafolyamat: PRETREATED (ElGkezeléses) — a transzport tapkozegben 1év6 tamponmintét el6kezelik NeuMoDx Vantage Viral
Lysis Buffer lizispufferrel, miel6tt betéltenék a NeuMoDx System késziilékbe
elsédleges mintavételi cs6ben vagy masodlagos mintacsévekben

A teszt elGkészitése — DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamat a kézvetlen tamponmintak esetében

1. Ragassza fel a minta vonalkddcimkéjét a NeuMoDx System késziilékkel kompatibilis, alabbi 4. 1épésben szerepl§ leirasnak megfelel
mintacsére.

2. Haamintat az els6dleges mintavételi cs6ben teszteli, helyezze a vonalkdddal ellatott csévet egy mintacsétartdba, ligyelve arra, hogy
eltdvolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System késziilékbe torténé behelyezés elétt.

3. Masik lehet&ségként a transzport tdpkozeg egy alikvotjat atviheti egy vonalkéddal ellatott masodlagos csGbe, amelyet a mintacsGtartoba
helyezhet. Ha masodlagos csovet hasznal, adagoljon a széllitokozegbdl szarmazd alikvotot a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis
vonalkddos mintacsébe, az alabbiakban megadott mennyiségek szerint:

4. Tamponmintdk esetén:

® Mintacsétarto (32 csoves): 11-14 mm atmérgjli és 60-120 mm magas; a minimalis toltétérfogat = 550 pl
e Mintacs6tartd (24 csoves): 14,5-18 mm atmérdjl és 60-120 mm magas; a minimalis tolt6térfogat > 1000 pl
o Kis térfogatl mintacsGtarto (32 csoves): 1,5 ml-es kupos alju mikrocentrifuga-cs6; a minimalis tolt6térfogat = 500 pl

A teszt elGkészitése — PRETREATED (ElGkezeléses) munkafolyamat az elGkezelt tamponmintak esetében
Megjegyzés: Haszndlat el6tt hagyja a Vantage Viral Lysis Buffer lizispuffert szobahémérsékletre (15-30 °C) felmelegedni.

VIGYAZAT! A tamponmintdk NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel valé el6kezelése nem garantdlja az esetlegesen jelen 1évé virusok
inaktivdldsat. Minden mintdt potencidlis fertézésforrdsként kell kezelni.

1. Kezelje el6 a minta transzport tapkdzegét NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel 1:1 térfogataranyban. Ezt megteheti az
elsédleges tamponvételi cs6ben, ha a transzport tapkozeg térfogata ismert. Masik lehet&ségként az el6kezelés elvégezhetd egy
masodlagos cs6ben a transzport tapkozeg alikvotjanak azonos térfogati NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel torténé
Osszekeverésével. A kapott keveréknek meg kell felelnie az alabb megadott minimalis térfogat-kovetelményeknek.

2. Keverje 6ssze finoman pipettaval a NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer egyenletes eloszlasanak biztositasahoz.

3. Ha az el6kezelt mintét az elsédleges mintavételi csGben teszteli, helyezze a vonalkdddal ellatott csovet egy mintacsétartdba, tgyelve
arra, hogy eltdvolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System készllékbe térténd behelyezés el6tt.

4. Ha masodlagos csovet hasznal, adagolja az elGkezelt minta egy alikvotjat a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis vonalkddos
mintacsGbe, és helyezze egy mintacs6tartdba, figyelembe véve az aldbbiakban megadott mennyiségeket:

e Mintacsétarto (32 cséves): 11-14 mm atmérgjli és 60-120 mm magas; a minimalis toltétérfogat = 700 pl
o Mintacs6tartd (24 csoves): 14,5-18 mm atmérdjl és 60-120 mm magas; a minimalis tolt&térfogat > 1100 pl
e Kis térfogatu mintacsGtarto (32 csoves): 1,5 ml-es kupos alju mikrocentrifuga-cs6; a minimalis toltStérfogat = 650 pl
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A NeuMoDx System hasznalata
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288, illetve 96 Molecular System kezel&i kézikényvét (cikkszam: 40600108 és 40600317).

1. Toltse be a tesztkérést a NeuMoDx System késziilékbe a teszt el6készitéséhez hasznalt munkafolyamatnak megfelelGen:

o Akezeletlen, higitatlan tamponmintdk DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamattal térténé vizsgalata sordn a minta tipusa ,Transport
Medium” (Transzport tapkozeg).

o AVVLB lizispufferrel el6kezelt tamponmintak PRETREATED (ElGkezeléses) munkafolyamattal torténd vizsgalata soran a minta tipusa
,UserSpecified1” (Felhasznalé altal megadott — 1)

2. Toltsén fel egy vagy tobb NeuMoDx™ System Test Strip Carrier tartét NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
tesztcsik(ok)kal, és az érint6képernyd segitségével toltse be a tesztcsiktartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

3. Amikor a NeuMoDx™ System szoftvere arra ad utasitast, adja hozza a sziikséges fogydeszkozoket a NeuMoDx System fogydeszkdztartdkba,
és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

4. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, sziikség szerint cserélje ki a NeuMoDx Wash Reagent reagenst, NeuMoDx Release
Reagent reagenst, Uritse ki a feltotlési hulladékot, a bioldgia veszélyt jelentd hulladékok tartalyat (csak a NeuMoDx 288 Molecular System
esetén), a hulladék hegyek téroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetén), illetve a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok taroldjat
(csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetén).

5. Toltse be a mintacs6ve(ke)t egy megfelel6 mintacs6tartdba, és ellenérizze, hogy minden mintacsérél le van-e véve a kupak és ki van-e véve
a tampon.

6. Helyezze a mintacsétartd(ka)t az automatikus betdltpolcra és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System
készilékbe. Ez elinditja az azonositott tesztekre vonatkozd betoltott mintak feldolgozasat, amennyiben a rendszerben jelen van egy
érvényes tesztkérés.

KORLATOZASOK

1. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip csak a NeuMoDx System késziilékeken hasznélhaté.

2. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip tesztcsikok teljesitményét egészségligyi szakember altal vett nasopharyngealis
tamponmintakkal hatdroztak meg, amelyeket transzport tapkdzegbe helyeztek. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
mas forrasokkal valé hasznalatat nem vizsgaltak, és mas mintatipusok esetén a teljesitményjellemzék nem ismertek.

3. Mivel a virus-célszekvenciak detektaldsa daltaldban fligg a mintdban jelen 1évé virusrészecskék szamatdl, az eredmények megbizhatdsaga a
megfelel6 mintagy(jtéstdl, -kezeléstdl és -tarolastol fugg.

4. A minta nem megfeleld gy(jtése, kezelése és taroldsa, a technikai hibak és a mintacsovek felcserélése hibas eredményekhez vezethet.
Ezenkivil dlnegativ eredményeket adhat, ha a virusrészecskék a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay detektélasi hatarértéke
alatti szamban vannak jelen a mintaban.

5. A NeuMoDx System késziiléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalataval kapcsolatos képzésben részesiilt személyek mikodtethetik.

6. Haazinfluenza A, B, RSV és SARS-CoV-2 célszekvencidk, illetve az SPC2 célszekvencia nem amplifikalodik, a rendszer érvénytelen eredményt
ad (Indeterminate [Nem eldonthet&] vagy Unresolved [Megoldatlan]), és a tesztet meg kell ismételni.

7. Haa mintafeldolgozas befejezése el6tt rendszerhiba kévetkezik be, a késziilék ,No Result” (Nincs eredmény) jeldlést ad, és a tesztet meg
kell ismételni.

8. A pozitiveredmény nem feltétlenil jelenti életképes influenza A-, influenza B-, SARS-CoV-2- és/vagy respiratorikus szincicidlis virus
jelenlétét. A pozitiv eredmény azonban valdszinGsiti az influenza A-, influenza B-, SARS-CoV-2- és/vagy respiratorikus szincicialis virus
(A vagy B) RNS-ének jelenlétét.

9. A NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip tartalmazhat olyan inaktiv dsszetevéket, amelyek befolyasolhatjak a mérést.

10. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay dltal megcélzott konzervalt régidkban létrejott deléciok vagy mutaciok
befolydsolhatjak a detektalast, és hibas eredményekhez vezethetnek.

11. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay eredményeit a klinikai megfigyelések és az orvos szamdra rendelkezésre all6 egyéb
informaciok kiegészitéseként kell felhasznalni.

12. A szennyez&dés elkeriilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazdsa, ilyen példdul az egyes betegmintak kezelése
kozotti védbkesztylicsere.
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EREDMENYEK

A rendelkezésre allé6 eredmények megtekinthet6k a NeuMoDx System érintSképernydjén, a Results (Eredmények) ablak ,Results” (Eredmények)
lapjan, ahonnan ki is nyomtathaték. A NeuMoDx System szoftvere a dontési algoritmus és a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay
assay-definicids fajljdban (4.0.0-s vagy Ujabb verzidju Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF) megadott eredményfeldolgozasi paraméterek segitségével
automatikusan generalja a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay eredményeit. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay
esetében a célszekvencia és a mintafeldolgozdshoz haszndlt kontroll amplifikacids allapota alapjan az eredmények a kdvetkezSk lehetnek: Negative
(Negativ), Positive (Pozitiv), Indeterminate (Nem eldonthetd), No Result (Nincs eredmény) vagy Unresolved (Megoldatlan). Az eredmények
jelentése az alabbi 2. tdbldzatban 6sszefoglalt ADF eredményfeldolgozé dontési algoritmus alapjan torténik.

2. tablazat: A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay eredményeinek értelmezése

FELDOLGOZASI
EREDMENY Influenza A Influenza B SV SARS-CoV-2 KONTROLL Ertelmezés
Célszekvencia Célszekvencia Célszekvencia célszekvencia (SPC2)
Amplified Influenza A RNS-e detektalhatd
(Amplifikalt) N/A (n.a.) N/A (n.a.) N/A (n.a.) N/A (n.a.)
Amplified Influenza B RNS-e detektalhatd
N/A (n.a.) (Amplifikalt) N/A (n.a.) N/A (n.a.) N/A (n.a.)
POSITIVE
(pozZITiV) Amplifi o
plified RSV RNS-e detektalhato
N/A (n.a.) N/A (n.a.) (Amplifikalt) N/A (n.a.) N/A (n.a.)
Amplified SARS-CoV-2 RNS-e detektalhatd
N/A (n.a.) N/A (n.a.) N/A (n.a.) (Amplifikalt) N/A (n.a.)
Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amblified Influenza A, Influenza B, RSV és
NEGATIVE (Nem (Nem (Nem (Nem (Am 'Tiﬁkélt) SARS-CoV-2 RNS-e nem
(NEGATIV) amplifikalt) amplifikalt) amplifikalt) amplifikalt) P detektalhaté
NO RESULT (NINCS Not Amplified (Nem amplifikalt), System Error Detected (Rendszerhiba detektélva), Az o§sze§ ce’Iszekvenma-.
ENY)* Sample Processing Aborted (Minta feldolgozasa megszakadt) eredmény érvénytelen volt; a
EREDMENY) mintat Gjra kell tesztelni
- el . . A minta feldolgozéasa
IND (NEM Not Amplified (Nem amplifikdlt), System Error Detected (Rendszerhiba detektélva), O
.. 2 . . [ . megszakadt; a mintat Gjra kell
ELDONTHETO)* Sample Processing Completed (Minta feldolgozasa befejezve) tesztelni
Az Osszes célszekvencia-
UNR " Not Amplified (Nem amplifikélt), No System Error Detected (Nincs detektalt rendszerhiba) eredmény érvénytelen volt; a
(MEGOLDATLAN) mintat Gjra kell tesztelni

* Arendszer opciondlis Rerun (Ujrafuttatas)/Repeat (Ismétlés) funkcidval rendelkezik, ami érvénytelen eredmény esetén lehetévé teszi az automatikus
ujrafeldolgozast, ezzel minimalisra csokkentve a leletkiadds késleltetését.

Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx System késziiléken elvégzett NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay nem ad érvényes eredményt, az a leletben
Indeterminate (Nem eldonthetd), No Result (Nincs eredmény) vagy Unresolved (Megoldatlan) jel6léssel jelenik meg a bekovetkezett hibatdl
fliggden, és a tesztet meg kell ismételni az érvényes eredményhez.

Az eredmény akkor kap Indeterminate (Nem eldénthetd) jel6lést, ha a mintafeldolgozas soran a NeuMoDx System hibajat észleli a készllék.
Indeterminate (Nem eldénthet8) eredmény esetén a tesztet ajanlott megismételni.

Az eredmény akkor kap No Result (Nincs eredmény) jel6lést, ha a mintafeldolgozas sordn a NeuMoDx System hibajat észleli a készilék, és a
mintafeldolgozas megszakad. No Result (Nincs eredmény) jelolés esetén a tesztet ajanlott megismételni.

Unresolved (Megoldatlan) eredmény kozlésére olyankor keriil sor, ha nem detektalhatd célszekvencia, és a mintafeldolgozasi kontroll nem
amplifikalddik, ami esetleges reagenshibara vagy inhibitorok jelenlétére utal. Unresolved (Megoldatlan) eredmény esetén elsé |épésként javasolt
megismételni a tesztet. Ha az ismételt tesztelés sikertelen, higitott minta hasznalhato az esetleges gatl6 hatasok csokkentésére.

A NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i kézikényvében (cikkszam: 40600108) vagy a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi kézikonyvében
(cikkszam: 40600317) megtalalja azoknak a hibakddoknak a listdjat, amelyek 6sszefligghetnek az érvénytelen eredményekkel.
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Mindség-ellendrzés
A helyi rendeletek altalaban el&irjak, hogy a laboratdrium feladata egyrészt olyan ellenérzési eljarasok bevezetése, amelyekkel monitorozhatd a
teljes analitikai mddszer pontossaga és precizitasa, masrészt a kontrollanyagok szamanak, tipusanak és ellen6rzési gyakorisaganak megallapitasa.

A NeuMoDx Molecular, Inc. nem biztosit kontrollanyagokat. A megfelel kontrollokat a laboratériumnak kell kivélasztania és validalnia. Ne feledje,
hogy a kontrollokra ugyanazon minimdlis térfogatok vonatkoznak, mint a klinikai mintdkra; ezek meghatdrozasa a mintacs6tarté méretén alapul.
Az aldbbi mintak hasznalata javasolt kontrollanyagként:

. Pozitiv kontroll (1 ml/kontroll):
o) 5 pl RSV Rapid Control Pack (Zeptometrix, katalégusszam: KZMC034)
5 ul NATrol Influenza A/B Positive Control (Zeptometrix, katalégusszam: MDZ046)
Hével inaktivalt SARS-CoV-2 virus (ATCC, VR-1986HK) 1000 kdpia/ml végss koncentracidban
BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) vagy azzal egyenérték(i tapkozeg, 1 ml végtérfogattal

O O O

. Negativ kontroll: BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) vagy azzal egyenértékdi tapkozeg
A felhasznald éltal meghatarozott kontrollok feldolgozasakor helyezze a felcimkézett kontrollokat egy mintacsétartdba, és az érint6képernyé
segitségével toltse be a tartét a NeuMoDx System késziilékbe az automatikus betdltépolcrdl. A meghatarozas utén (lasd a NeuMoDx 288 Molecular
System kezel6i kézikonyvében; cikkszam: 40600108 vagy a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi kézikonyvében; cikkszam: 40600317) a
NeuMoDx System felismeri a hozzarendelt vonalkddokat, és automatikusan megkezdi azok kontrollként valé feldolgozasat.

Javasoljuk, hogy a felhasznaldk a rendszer minden 24 éras miikodése alatt egyszer, a betegmintak feldolgozasa el6tt dolgozzanak fel egy sorozat
pozitiv és egy sorozat negativ kontrollt.

Mintafeldolgozasi (bels6) kontrollok

A NeuMoDx Extraction Plate extrakcios lemezbe beépitettek egy exogén mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Process Control, SPC2), amely minden
minta esetében atesik a teljes nukleinsav-extrakcios és valds idejl RT-PCR-amplifikaciés folyamaton. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Test Strip tesztcsikok mintahelyeinek mindegyike tartalmazza az SPC2 specifikus primereit és probat is, és lehetévé teszi az SPC2 detektalasat az
RNS-célszekvencia segitségével (ha az jelen van), multiplex PCR hasznalatdval. Az SPC2 amplifikacidjanak detektaldsa lehetévé teszi a NeuMoDx
System szoftvere szamara az RNS-extrakcios és a PCR-amplifikacids folyamatok hatékonysaganak monitorozasat.

Az RT-PCR el6tt a NeuMoDx System automatikusan elvégez egy ,FILL CHECK” (Felt6ltés ellenbrzése) lépést, igy biztositva, hogy a PCR-kamra fel
van toltve oldattal és megfelel6 mennyiség(i fluoreszcens prébat tartalmaz.

TELJESITMENYJELLEMZGK

Analitikai szenzitivitas

A NeuMoDx Molecular System késziilékeken elvégzett NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analitikai szenzitivitasat két szakaszban
jellemezték. ElGszor higitasi sort készitettek UVT-ben az egyes célvirusok modelltérzseinek felhasznédlasdval a Pretreated (ElGkezeléses)
munkafolyamat alkalmazdasaval, majd feldolgoztak azt a NeuMoDx System késziilékkel az elézetes detektaldsi hatar (Limit of Detection, LoD)
meghatarozasahoz. A tesztelés masodik részében ezt az elGzetes LoD-értéket egy talalatiarany-vizsgalattal igazoltak mind a NeuMoDx 288, mind a
NeuMoDx 96 Molecular System késziléken, mindkét munkafolyamatra. Az elézetes LoD-értéket elfogadtak, ha a taldlati arany vizsgalata 95%-os
pozitivitdsi aranyt ért el mindkét munkafolyamat és mindkét késziilék esetében. Az el6zetes LoD-értékek esetén kapott detektalasi aranyok a
3. tdbldzatban vannak feltiintetve. A 4. tdbldzat az N288 System késziilékre, az 5. tdbldzat pedig az N96 System készililékre vonatkozé megerésitd
taldlatiarany-vizsgalat részleteit tartalmazza.

3. tablazat: Pozitiv detektaldsi aranyok a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay el6zetes LoD-értékének meghatarozdsahoz

Ervényes Pozitiv
Célvirus/-térzs Szint Egység eredmények eredmények | Kimutatasi %
szama szama
0,5 10 10 100%
Infl A, Szi ir/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2 -
nfluenza A, Szingapur/| 6-0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 90,0%
L 0,5 10 10 100%
Influenza A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1IN1) 0,25 10 3 80,0%
0,25 10 10 100%
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100%
0,01 TCIDso/ml 8 8 100%
. 0,25 10 10 100%
Influenza B, Florida/78/2015 (Yamagata) 01 10 9 90,0%
0,5 9 9 100%
RSV A2 -
S 0,25 9 8 88,9%
0,25 10 10 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 9 ) 100%
300 10 10 100%
200 10 10 100%
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolat kopi |
Iy (PP LT 150 opia/m 10 10 100%
100 10 7 70,0%
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4. tablazat: Pozitiv detektalasi ardnyok a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay LoD-értékének taldlati arany modszerrel végzett

megerdsitéséhez — N288, (a) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat; (b) Direct (Kézvetlen) munkafolyamat

(a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

Ervényes Pozitiv
Célvirus/-térzs Szint eredmények eredmények Kimutatasi %

szama szama
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100%
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 21 20 95,2%
RSV B (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 22 22 100%
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 150 képia/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, Olaszorszag-INMI1 izoldtum 150 képia/ml 23 23 100%

(b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
Ervényes Pozitiv
Célvirus/-térzs Szint eredmények eredmények Kimutatasi %

szama szama
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1IN1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Influenza B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 1 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 250 képia/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, Olaszorszag-INMI1 izolatum 250 képia/ml 23 23 100%

5. tablazat: Pozitiv detektaldsi aranyok a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay LoD-értékének talalati arany modszerrel végzett

megerGsitéséhez — N96, (a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat; (b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

(a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

Ervényes Pozitiv
Célvirus/-térzs Szint eredmények eredmények Kimutatasi %
szama szama
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Influenza A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5%
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Influenza B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 22 22 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 150 koépia/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, Olaszorszag-INMI1 izolatum 150 kopia/ml 22 21 95,5%
(b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
o i Ervényes POZ. MINTAK i .
Célvirus/-térzs Szint ere;iz?:‘r;yek SZAMA Kimutatasi %
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8%
(H3N2)
Influenza A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1IN1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100%
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 23 95,8%
RSV A2 1 TCIDso/ml 22 22 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izoldtum 250 képia/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, Olaszorszag-INMI1 izolatum 250 képia/ml 23 22 95,7%

A NeuMoDx System készlilékeken végzett NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay LoD-értékeként elfogadott koncentracids szintek
Osszefoglaldsa a 6. tdbldzatban taldlhatd. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay detektaldsi hatara influenza A-ra 0,5 TCIDso/ml,
influenza B-re 0,25 TCIDso/ml, RSV A-ra 1,0 TCIDso/ml, RSV B-re 0,05 TCIDso/ml és SARS-CoV-2-re 250 kdpia/ml.
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6. tablazat: A detektalasi hatar vizsgalatanak 6sszefoglalasa
Detektalasi hatar
Célszekvencia Torzs AT IS
(El6kezeléses) (Kozvetlen) Egység
munkafolyamat | munkafolyamat
Influenza A (Flu A) — H3N2 Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
Influenza A (Flu A) — HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
Influenza B (Flu B) — Victoria sejtvonal Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml
Influenza B (Flu B) — Yamagata sejtvonal Florida/78/2015 0,25 0,25
RSV A A2 0,25 1
RSV B (WV/14617/85) 0,05 0,05
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 izolatum 150 250 képia/ml

A SARS-CoV-2-kimutatas kompetitiv interferenciaja

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analitikai szenzitivitasat mesterséges egyiittes SARS-CoV-2-fert6zés mellett értékelték a
tobbi harom célszekvencia, az influenza A, influenza B vagy RSV esetében. Ezt az 6sszedllitast hdinaktivalt SARS-CoV-2 el@sziirt, negativ
tamponmadtrixszal 1 x LoD-re higitott mintakon értékelték influenza A, influenza B és/vagy RSV célszekvencidk jelenlétében, amelyek
koncentrécidja a sajat LoD-szintjiik > 3 Logio TCIDso/mL koncentracidjanal volt. A SARS-CoV-2 kimutatasi aranyat az LoD szintjén nem befolyasolta
negativan a magas virustiter( influenza A, influenza B, RSV A vagy RSV B jelenléte; 7. tdbldzat.

7. tablazat: A kompetitiv interferencia vizsgdlatanak 6sszefoglaldsa

Influenza A, influenza B, RSV A és
SARS-CoV-2 RSV B
Pozitiv eredmények Atl T
Minta n . Y : Széras | eredmények Atl. Ct | Széras
%-0s aranya Ct o .
%-0s aranya
SLEE ) 24 96% 33,53 | 0,42 100% 25,22 0,53
Influenza A
SARS-Cov-2/ | 96% 34,01 | 0,72 100% 24,43 0,46
Influenza B
SARS-CoV-2
el 24 100% 33,76 0,44 100% 19,47 0,69
RSV A
ARS-CoV-2,
. :SfloB / 24 100% 33,84 0,43 100% 20,55 0,62

Analitikai reaktivitas és inkluzivitas

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay reaktivitasat az influenza A, influenza B, rspiratorikus szincicidlis virus és SARS-CoV-2 tébb
tdrzsével/izolatumaval értékelték. A virustdrzseket/-izoldtumokat legaldbb 20 replikditumban tesztelték. Osszesen 24 influenza A tdrzset,
6 influenza B torzset, 3 RSV A izolatumot, 2 RSV B izoldtumot és 4 SARS-CoV-2 izolatumot teszteltek; 8. tdbldzat.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-HU_C
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8. tablazat: A tesztelt influenza A, influenza B, RSV A, RSV B és SARS-CoV-2 térzsek
Poz.
Célszekvencia Torzs Koncentracio mintak %-
os aranya
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/ml 95,5%
California/07/2009 1 TCIDso/ml 100%
California/07/2009 NYMC X-179A (H1IN1)pdmO09 18 TCIDso/ml 95,5%
HIN1 i P R
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR referenciatorzs, M2: o
S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/ml 100%
New York/18/2009 (H1N1)pdm09 6 TCIDso/ml 100%
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100%
HONZ A2/Japan/305/57 32,6 pg/ml 100%
Korea/426/68 (HA, NA) x A/PR/8/34 6,25 pg/ml 100%
Hongkong/4801/2014 0,5 TCIDso/ml 100%
Hongkong/2671/2019 0,5 TCIDso/ml 100%
H3N2 Svajc/9715293/2013 0,5 TCIDso/ml 100%
Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 100%
Influenza A Te.xas/5(_3/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100%
Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5%
csirke/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC-RG12 1:50 000* 100%
Egyiptom/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100%
H5N1 - Hupej/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10 000* 100%
H5N3 kacsa/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/ml 100%
facan/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50 000* 100%
kacsa/Szingapur/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100%
NG A/pulyka/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5%
H7N7, A/toke.s réce/Hollandia/12/2000(H7N7)/PR8-IBCDC-1, 1:100 000* 100%
H7N9 genomi RNS
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100%
H10N7 A/csirke/Németorszag/N/49 (H10N7) 68 pg/ml 100%
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100%
Victoria Malajzia/2506/2004 3 TCIDso/ml 100%
Influenza B Yamagata | Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2%
N/A (n.a.) | Virginia/ATCC5/2012 0,02 PFU/ml 100%
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0%
Yamagata | Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5%
A (long) 2 PFU/ml 95,5%
RSV A A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5%
RSV A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100%
B, 9320 0,1 PFU/ml 100%
RSV B /m °
B1 4 TCIDso/ml 100%
USA-IL1/2020 250 képia/ml 95,5%
USA-AZ1/2020 250 képia/ml 100%
SARS-CoV-2 —
USA-CA3/2020 250 képia/ml 100%
Hongkong/VM20001061/2020 250 képia/ml 100%

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kiilénb6z6 SARS-CoV-2 klinikai izolatumok esetében megfigyelhet reaktivitasanak
igazolasahoz in silico elemzést végeztek az assay primerjeivel és préobaival a GenBank adatbankban (2020. augusztus 12-én) rendelkezésre allo
Osszes szekvenciaval szemben, az NCBI internetes alapvetd helyi illesztési kereséeszkdze (Basic Local Alignment Search Tool, BLAST) segitségével.
Az eredmények alapjan a SARS-CoV-2 primerjei és prébaja 100%-os homoldgiat mutattak a szekvenciak 98%-aval. Altalanossagban a primerek és
a proba > 95%-0s homoldgiat mutattak az 6sszes vizsgalt szekvencidval.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-HU_C
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Tételek kozotti reprodukalhatésag

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tételek kozotti reprodukalhatdsagat egy retrospektiv elemzéssel igazoltak, amelyben harom
kezeld altal, hdrom NeuMoDx System késziiléken, harom nem egymast kéveté napon, a GMP betartdsdval gyartott NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-
CoV-2 Vantage Test Strips hdrom tételével végzett mindsits tesztekbdl kapott eredményeket haszndltak fel. A Universal Viral Transport medium
(UVT) transzport tapkdzeghez 2,0 TCIDso/ml koncentracidban az influenza A és influenza B jellemz§ torzsét és RSV-t, illetve 500 képia/ml
koncentracidban SARS-CoV-2 genomi RNS-t adtak. A Ct értékek szérasa a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tesztcsikok harom
tételén beldl, illetve azok koz6tt < 1,1 volt < 3,5% varidcids koefficiens (CV) mellett minden célszekvencidra, ami kitlin reprodukalhatdsagot igazol,

9. tabldzat.

9. tablazat: A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip harom tételének reprodukélhatéséga

2. mintafeldolgozasi
-CoV-2
Influenza A 2,0 TCIDso/ml | Influenza B 2,0 TCIDso/ml SARS,C?V RSV 2,0 TCIDso/ml kontroll
(500 képia/ml)
(SPC2)
A cv A C cv A A " C
Tételszam | Atl. G & Ac | e | & loven|Ane| & v | Avc O ev(%)
szérasa (%) szorasa | (%) szorasa szorasa szérasa
10499X 32,74 0,56 1,7% | 32,46 1,10 3,4% 32,35 1,02 3,2% | 30,95 0,92 3,0% 26,21 0,43 1,6%
10508X 31,73 0,57 1,8% | 32,11 0,56 1,8% 32,70 0,48 1,5% | 31,02 0,37 1,2% 25,88 0,73 2,8%
10519X 32,61 0,41 1,3% | 32,38 0,27 0,8% 32,71 0,73 2,2% | 31,03 0,23 0,7% 26,27 0,29 1,1%
A hdrom
e 32,35 |0,69 2,1% | 32,31 | 0,74 | 2,3% | 3259 | 0,78 | 2,4% | 31,00 | 058 | 1,9% | 26,12 0,54 2,1%
tétel kozott

Klinikai teljesitmény

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay klinikai teljesitményjellemzéit belsé retrospektiv modszer-6sszehasonlitasi vizsgalattal
hataroztdk meg, amelyben két foldrajzilag eltéré elhelyezkedés(i laboratériumbdl szarmazé maradék nasopharyngealis (NP) tamponmintakat
hasznaltak.

A tiinetekkel rendelkezé betegektdl vett maradék NP tamponmintakat a klinikai laboratériumok egyedi azonosité szammal lattdk el a személyes
azonositdsra alkalmas adatok helyett. A betegazonositdk és a vizsgélati célbdl tesztelt, személyes azonositasra alkalmas adatoktdl mentesitett
mintak k6zo6tti kapcsolatrdl bizalmasan kezelt listat készitettek. A 215, Direct (Kozvetlen) és Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamattal tesztelt
egyedi NP tamponminta kozul (amelyben Gsszesen 439 érvényes eredményt értek el), a klinikai laboratériumok 30 mintat azonositottak
influenza A-pozitivként, 30 mintat azonositottak influenza B-pozitivként, 30 mintat azonositottak RSV A/B-pozitivként (nem tortént elkulonités),
valamint 30 mintat azonositottak SARS-CoV-2-pozitivként. Emellett a klinikai laboratériumok 50 egyedi mintat azonositottak negativként az
influenza A, influenza B és RSV célszekvencidkra, és tovabbi 50 egyedi mintat azonositottak negativként SARS-CoV-2-re. Ezeknek a mintdknak a
vizsgdlati statuszat a kezel6 nem ismerte, igy biztositva az ,egyszeres vak vizsgalatot”. Minden mintanal elemezték az egyes célszekvenciakat
minden egyes, a mintdk vizsgalatdhoz haszndlt munkafolyamatban. A mddszer-6sszehasonlitdsi elemzéshez a specifikus, FDA és CE altal
engedélyezett, hivatalosan forgalmazott, a laboratériumok altal a standard ellatasban hasznalt vizsgalatokhoz alkalmazott molekularis eszk6z6kbdl
szarmazo eredményeket hasznaltak fel.

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay eredményei mindkét munkafolyamatnal 100%-os klinikai szenzitivitast és klinikai specificitdst
igazoltak az influenza A célszekvencia esetében (10A. tdbldzat). Az influenza B célszekvencia eredményei 96,7%-0s klinikai szenzitivitast és 98%-os
klinikai specificitdst adtak mindkét munkafolyamatndl (10B. tdbldzat). A (nem differencialt) RSV célszekvencia esetében a klinikai szenzitivitas
100%-os volt mindkét munkafolyamatnal, a klinikai specificitas pedig a Direct (K6zvetlen) munkafolyamatnal 98%-os, a Pretreated (ElGkezeléses)
munkafolyamatnal 100%-os volt (10C. tdbldzat). A SARS-CoV-2 célszekvencia eredményei 100%-os klinikai szenzitivitast és 98%-os klinikai
specificitast adtak mindkét munkafolyamatnal (10D. tdbldzat). A 95%-os konfidenciaintervallumok also és felsé hatarat az alabbi 10A., 10B., 10C.
és 10D. tabldzat mutatja be, és folyamatossag-korrekcidval, a Wilson-féle eljarassal szamitottak ki.

10A. tablazat: A klinikai teljesitmény dsszefoglaldasa — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Az influenza A
detektaldsa (a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (Kézvetlen) munkafolyamat
FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

Influenza A referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV | Osszes
NeuMoD POZITIV 29 0 29
euMoDx =
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NfGATIV 0 50 50
Osszes 29 50 79

Klinikai szenzitivitas (influenza A) = 100% (85,4-100%)
Klinikai specificitas (influenza A) = 100% (91,1-100%)
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(b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat
FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

Influenza A referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV Osszes
NeuMoD POZITIV 30 0 30
euMoDx =
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NFGATIV 0 50 50
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (influenza A) = 100% (85,9-100%)
Klinikai specificitas (influenza A) = 100% (91,1-100%)

10B. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglaldasa — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Az influenza B
detektaldsa (a) Direct (Kbzvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

Influenza B referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV Osszes
NeuMoD PozITiV| 29 1 30
euMoDx -
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NfGAT'V 1 49 50
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (influenza B) = 96,7% (80,9-99,8%)
Klinikai specificitas (influenza B) = 98,0% (88,0-99,9%)

(b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat
FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

Influenza B referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV Osszes
NeuMob. POZITIV 29 1 30
euMoDx -
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NfGATIV 1 49 50
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (influenza B) = 96,7% (80,9-99,8%)
Klinikai specificitas (influenza B) = 98,0% (88,0-99,9%)

10C. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Az RSV A/B detektélasa
(a) Direct (Kozvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

RSV A/B referenciateszt eredménye
POZITIV| NEGATIV Osszes
NeuMob. POZITIV 30 1 31
eulvioDx =
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Nf'GAT'V v - i
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (RSV A/B) = 100% (85,9—-100%)
Klinikai specificitas (RSV A/B) = 98,0% (87,9-99,9%)
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(b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

RSV A/B referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV | Osszes
NeuMob POZITiV 30 0 30
euMoDx -
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NFGATIV 0 50 50
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (RSV A/B) = 100% (85,9-100%)

Klinikai specificitas (RSV A/B) = 100% (91,1-100%)

10D. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: A SARS-CoV-2
detektdldsa (a) Direct (Kézvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé

SARS-CoV-2 referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV Osszes
NeuMoD POZITIV 30 1 31
eulviobx P
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 N_'_EGAT'V 0 49 49
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (SARS-CoV-2) = 100% (85,9-100%)

Klinikai specificitas (SARS-CoV-2) = 98,0% (87,9-99,9%)

(b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezd

SARS-CoV-2 referenciateszt eredménye
POZITIV | NEGATIV Osszes
NeuMoD POZITIV 30 1 31
eulviobx P
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NfGATIV 0 49 49
Osszes 30 50 80

Klinikai szenzitivitas (SARS-CoV-2) = 100% (85,9-100%)

Klinikai specificitas (SARS-CoV-2) = 98,0% (87,9-99,9%)

NeuMoDx Molecular, Inc.

Oldalszdm: 13/16

40600444-HU_C
2023-07



Neu M%x

molecular

Vantage Test Strip
HASZNALATI UTMUTATO

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2

300900

Analitikai specificitas és keresztreaktivitas

A NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analitikai specificitdsat gyakori léguti kdrokozdkat és a légutakban rendszerint jelen lévé
flérat képvisel6 47 mikroorganizmusbdl, nevezetesen 22 virus-, 24 baktérium- és 1 élesztégombatorzsbdl allé panel tesztelésével értékelték.
A baktériumokat és élesztét kb. 6 x 10° CFU/ml vagy IFU/ml kozdtti koncentracidkban tesztelték, kivéve, ahol ezt masként jelslték. A virusokat
1 x 10° és 1 x 10° TCIDso/ml vagy kdpia/ml kdz6tti koncentracidkban tesztelték, kivéve, ahol ezt masként jellték. A NeuMoDx Flu A-B/RSV/
SARS-CoV-2 Vantage Assay analitikai specificitdsa 100%-os volt az influenza A, influenza B, RSV A, RSV B és SARS-CoV-2 torzsekre.

11. tablazat: Analitikai specificitasi eredmények

Organizmus Koncentracio Influenza A | InfluenzaB | RSVA | RSVB | SARS-CoV-2

Adenovirus 1-es tipus 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Adenovirus 7-es tipus 1 x 108 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6 x 10° IFU/ml - - - - -
Corynebacterium xerosis 6 x 10° CFU/ml - - - - -
EBV 1 x 106 képia/ml - - - - -
Escherichia coli 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Hemophilus influenzae 6 x 10° CFU/ml - - - - -
HHV 6A 1 x 106 képia/ml - - - - -
HHV 7 1 x 10° képia/ml - - - - -
HHVS8 1 x 106 képia/ml - - - - -
HSV1 1 x 10° képia/ml - - - - -
HSV2 1 x 10° kdpia/ml - - - - -
Human koronavirus 229E 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human koronavirus HKU1 1 x 10° képia/ml - - - - -
Human koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human koronavirus OC43 5 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human enterovirus 68 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human metapneumovirus 1 x 108 TCIDso/ml - - - - -
Human parainfluenza 1-es tipusa 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human parainfluenza 2-es tipusa 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human parainfluenza 3-as tipusa 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Human rhinovirus 1A tipusa 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Lactobacillus brevis 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Lactobacillus jensonii 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Lactobacillus lactis 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Legionella pneumophila 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Kanyard 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
MERS-koronavirus EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Mumpszvirus 1 x 10° TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Neisseria meningitidis A szerotipusa 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Neisseria meningitidis B szerotipusa 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Neisseria meningitidis C szerotipusa 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Neisseria meningitidis D szerotipusa 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6 x 10° CFU/ml - - - - -
SARS-koronavirus 1 x 10° PFU/ml - - - - -
Staphylococcus aureus 1 x 10° CFU/ml - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Streptococcus pneumonia 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Streptococcus pyogenes 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Streptococcus salivarius 6 x 10° CFU/ml - - - - -
Influenza A, Michigan/272/2017 3 x LoD . ) ) ) )
pdm09 (HIN1)

Influenza B, Florida/78/2015 3 x LoD ) N ) ) )
(Yamagata)

RSV A, A2 3 x LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3 x LoD - - . + B
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3 x LoD - - - - +
Negativ kontroll (nincs kérokozo) N/A (n.a.) - - - - -
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Zavaro anyagok — kommenzalis mikroorganizmusok

Megvizsgaltak a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tesztet (a fels§ légutakban potenciélisan jelen 1évé) nem cél-
mikroorganizmusok jelenlétében bekdvetkezd interferencia tekintetében. Ehhez értékelték az assay teljesitményét az influenza A-, influenza B-,
RSV A-, RSV B- és SARS-CoV-2-virus alacsony (kb. 3 x LoD) koncentracidja és a fenti 11. tabldzatban felsorolt mikroorganizmusok magas
koncentrécidja esetén. Egyik kommenzalis mikroorganizmus esetében sem volt interferencia megfigyelhetd egyik célvirus detektaldsanal sem.

Zavaré anyagok — Endogén/exogén

Megvizsgéltdk a NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tesztet a nasopharyngealis tamponmintak vételével potencidlisan 6sszefliggs
anyagok okozta interferencidra valé hajlam tekintetében. A maradék, klinikailag negativ NP tamponmintakhoz egyedileg influenza A-t,

influenza B-t, RSV A-t, RSV B-t vagy SARS-CoV-2-t adtak 3 x LoD koncentracidban, és feldolgoztak azokat a 12. tdbldzatban bemutatott anyagok
jelenlétében és hianyaban. A tesztelésbe bevont egyik anyag sem befolydsolta negativan az assay teljesitményét egyik célszekvencia esetében
sem.

12. tablazat: Interferencia tekintetében tesztelt anyagok

Anyag Leiras/hat6anyag Koncentracio*

Neo-Synephrine Fenilefrin 15 (v/v)%

Afrin orrspray Oximetazolin 15 (m/v)%

Séoldatos orrspray Natrium-klorid tartésitészerekkel 15 (v/v)%
| 15
Nazélis kortikoszteroid — Flonase Flutikazon 5 (v/v)%
Nazalis kortikoszteroid — Rhinocort Budezonid 5 (v/v)%
c Nazalis kortikoszteroid — Nasacort Triamcinolon 5 (v/V)%
E" Naz?;:xl;zzzrl'?:zzenr:ld - Dexametazon 10 mg/ml
Nazalis kortikoszteroid — Mometasone Mometazon 10 mg/ml
Naziisc:;or:;tﬁ:zzer:gid - Beklometazon 10 mg/ml
Chloraseptic torokcukorka Benzokain, mentol 2 mg/ml
Antibiotikum, orrkenécs Mupirocin 10 mg/ml

Relenza virusellenes gyogyszer Zanamivir 7,5 mg/ml

Tamiflu virusellenes gydgyszer Oszeltamivir 25 mg/ml
Szisztémas antibiotikum Tobramicin 1,5 mg/ml

\i Mucin Tisztitott mucinfehérje 2,5 (m/v)%

S

S Human vér Vér 2 (v/V)%

*Megjegyzés: A bemutatott koncentracidkat hasznéltak a tamponok szaturalasdhoz, miel6tt zavard anyagokat
adagoltak a mUvileg megfert6z6tt pozitiv klinikai mintakba. Ezért ezek az értékek reprezentativak a
tamponminta vételének helyén toleralhatd koncentracié tekintetében.

HIVATKOZASOK

1.  Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th edition. HHS Publication
No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Fourth Edition. CLSI document M29-A4; May 2014.
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VEDJEGYEK

A BD™ a Becton, Dickinson and Company védjegye

A Bio VTM™ a Biologos LLC. védjegye.

A Hamilton® a Hamilton Company bejegyzett védjegye.

A Minitip Nylon® pelyhesitett tampon a Copan Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye.

A NeuMoDx™ és a NeuDry™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye. A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.
Az UTM-RT® a Copan Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfelels tulajdonos tulajdonat képezi.

SZIMBOLUMIJEGYZEK

Ronly Kizardlag orvosi rendelvényre x Hémérsékleti hatarértékek
wl Gyarto ® Ne hasznalja ujra
. . o L . <n>teszthez elegendd
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z 4 mennyiséget tartalmaz
[« [=] Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kéz6sséghen (13 Lasd a haszndlati utmutatét
Katalégusszam AN Figyelem!
Sarzsszam & Bioldgiai kockazatok
& Lejarati datum ce CE-jelolés
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP | Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, MI 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
+1 888 301 NMDX (6639) Chadstone VIC 3148
support@giagen.com Australia
Vigilanciajelentés: support@giagen.com
Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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