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Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx™ 288 Molecular System a NeuMoDx™ 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové stranky: www.giagen.com/neumodx-ifu
[:E] Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx™ 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108.
Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx™ 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317.

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay provadénd v rdmci soustavy NeuMoDx™ 288 Molecular System a NeuMoDx™ 96
Molecular System (soustava(y) NeuMoDx Molecular System) je multiplexni, rychly, automatizovany, kvalitativni diagnosticky test RT-PCR in vitro
v realném c¢ase urceny pro soucasnou pfimou detekci a diferenciaci viru chfipky A, chfipky B, respiratniho syncytidlniho viru (RSV) a SARS-CoV-2
RNA ze vzork( z nazofaryngealnich stért v prepravnim médiu od jedinct se znamkami a pfiznaky infekce dychacich cest ve spojeni s klinickymi a
epidemiologickymi rizikovymi faktory.

Vysledky tohoto testu by se nemély pouzivat jako jediny podklad pro diagnostiku a osetfeni pacientt ¢i jina rozhodnuti ohledné lé¢by pacientd.
Pozitivni vysledky uréuji aktivni infekci. Negativni vysledky pfitomnost viru chfipky, RSV ani infekci SARS-CoV-2 nevyluduji a nelze je poufZit jako
jediny podklad pro ucely stanoveni l1é¢by pacientd ani pro jind rozhodnuti tykajici se Ié¢eni pacientd.

Vykonové charakteristiky pro detekci viru chfipky A a B byly stanoveny s klinickymi vzorky odebranymi béhem chfipkové sezény 2019/2020.
Pokud se objevi jiné viry chfipky A a B, vykonové charakteristiky se mohou lisit.

Analyza NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay je uréena k pouziti vy$kolenym personalem klinické laboratore, ktery je specialné
pouéen a vyskolen v technikach PCR v redlném ¢ase a diagnostickych postupech in vitro a/nebo v metodé pouziti molekularnich soustav
NeuMoDx Molecular System.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Vzorky ve formé nazofaryngealniho stéru se odebiraji do systém0 transportniho média Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System,
BD™ Universal Viral Transport System (UVT) nebo Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay umoznuje dva pracovni postupy zpracovani vzorkd na zékladé potfeb laboratofe. Pro pfipravu k testovani pomoci pracovniho
postupu Direct (Pfimy) se pouziva primarni odbérova zkumavka (s vyjmutym tampdnem a sejmutym vickem) nebo alikvotni podil vzorku média
v sekundarni zkumavce, které se oznaci ¢arovym kédem a vloZzi do soustavy NeuMoDx System s vyuZitim specialniho stojanu na zkumavky se
vzorkem. U pracovniho postupu Pretreated (S pfedipravou) je vzorek v transportnim médiu nejprve oSetfen stejnym objemem pufru NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB), neZ je vloZen do systému. Pfi pracovnim postupu Direct (Pfimy) se alikvotni ¢ast vzorku 400 pl aspiruje pomoci
soustavy NeuMoDx System asmisi se se stejnym objemem pufru NeuMoDx Lysis Buffer 3, v pfipadé pracovniho postupu Pretreated
(S pfedupravou) se 550 pl predem upraveného vzorku smisi se stejnym objemem lyzaéniho pufru 2. Soustava NeuMoDx Molecular System
automaticky provede vsechny kroky potfebné k extrakci cilové nukleové kyseliny, ptipravi izolovanou RNA pro polymerdzovou fetézovou reakci
pomoci reverzni transkriptdzy v redlném cCase (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction, RT-PCR), a pokud je pfitomna, amplifikuje
a detekuje produkty amplifikace. Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay se zaméfuje na konzervovanou oblast genu Nsp2 viru
SARS-CoV-2 a oblasti genti M genomu chFipky A, chfipky B a respiraéniho syncyciélniho viru A nebo B. Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay obsahuje kontrolu zpracovéni vzorkdl RNA (Sample Process Control, SPC2), kterd pomaha sledovat pfitomnost moznych inhibi¢nich
latek a také selhani soustavy NeuMoDx System nebo reagencie, ke kterému maze dojit b€hem extrakce a amplifikace.

PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kombinuje automatizovanou extrakci RNA a amplifikaci/detekci pomoci RT-PCR
v realném Case. Vzorky nazofaryngealnich stérd se odebiraji do transportnich médii Copan UTM-RT® System, BD™UVT System nebo Biologos Bio-
VTM™ Viral Transport Media (VTM). Pracovni postup Direct (Pfimy) umozZriuje, aby primarni odbérovéd zkumavka s tampdnem nebo alikvotni podil
prepravniho média v sekundarni zkumavce byly opatieny ¢arovym kédem a vloZzeny do soustavy NeuMoDx System pro zpracovani. Pfipadné lze
vzorek nazofaryngedlniho stéru v transportnim médiu nejprve osetfit stejnym objemem pufru NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) pfedtim,
nez se vloZi do systému bez nutnosti dalSiho zasahu uZivatele. Soustava NeuMoDx System automaticky aspiruje bud'alikvotni podil vzorkl a smicha
jej s pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 3 pfi postup pfimého zpracovani vzorkl nebo pfi postupu s pfedem upravenymi vzorky aspiruje alikvotni podil
predem oSetfeného vzorku a smichad jej s pufrem Lysis Buffer 2 a reagenciemi obsazenymi v ramci extrakéni desticky NeuMoDx™ Extraction Plate
a zahaji zpracovani. Soustava NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci a zkoncentrovani RNA, pfipravu reagencii a amplifikaci/detekci
nukleové kyseliny cilovych sekvenci pomoci RT-PCR v redlném Case. Zahrnuta kontrola zpracovani vzorku (Sample Process Control, SPC2) pomaha
monitorovat pfitomnost inhibicnich latek, selhani soustavy, procesu nebo reagencii. Jakmile je vzorek vloZen do soustavy NeuMoDx System, Zadny
zasah obsluhy neni nutny.
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Soustava NeuMoDx System k automatickému provedeni lyzy, extrakce RNA a odstranéni inhibitor( vyuziva kombinaci zahfivani, lytického enzymu
a extrakénich reagencii. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi ¢asticemi. Céstice s navazanou nukleovou kyselinou jsou
vlozeny do kazety NeuMoDx™ Cartridge, kde jsou nenavazané prvky vymyty promyvaci reagencii NeuMoDx™ Wash Reagent. Navazand RNA je poté
eluovana pomoci uvolfiovaci reagencie NeuMoDx™ Release Reagent. Soustava NeuMoDx System eluovanou RNA vyuZije k rehydrataci patentové
chranénych amplifikacnich reagencii NeuDry™, které obsahuji vSechny prvky nezbytné k amplifikaci cild Flu A, Flu B, RSV, SARS-CoV-2 a SPC2. Timto
je umoznéna simultanni amplifikace a detekce vSech cild i sekvenci RNA kontroly zpracovani vzorku. Po rekonstituci suchych reagencii RT-PCR
nadavkuje soustava NeuMoDx System pfipravenou RT-PCR-ready smés do jedné PCR komory (na kazdy vzorek) kazety NeuMoDx Cartridge.
K reverzni transkripci, amplifikaci a detekci kontrolnich a cilovych (pokud jsou pfitomné) sekvenci dochazi v PCR komore. Kazeta NeuMoDx
Cartridge je navrzena tak, aby obsahovala generovany amplikon po RT-PCR, ¢imz se prakticky eliminuje riziko kontaminace po amplifikaci.

Amplifikované cile jsou detekovany v realném case pomoci chemizmu hydrolyzacni sondy (béZné oznacovany jako chemizmus TagMan®) za pouZziti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony jejich pfislusnych cili. Sondy TagMan sestavaji z fluoroforu,
kovalentné pfipojeného k 5 konci oligonukleotidové sondy, a zhasedla na 3‘ konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhasedlo jsou v blizkosti,
¢imz molekula zhasedla potlacuje fluorescenci emitovanou fluoroforem pres ForsterQv rezonancni prenos energie (FOrster Resonance Energy
Transfer, FRET).

Sondy TagMan® jsou urceny k reasociaci DNA v useku amplifikovaném specifickou sadou primerd. Jak polymeraza Taq DNA prodluZuje primer
a syntetizuje nové vlakno, 5‘ az 3‘ exonukledzova aktivita polymerazy Tag DNA degraduje sondu, kterd reasociovala na templat. Degradaci sondy
se uvoliiuje fluorofor a narusuje jeji blizkost ke zhasedlu, takze ucinek zhaseni vyvolany FRET je prekondn a detekce fluoroforu je mozna. Vysledny
fluorescenéni signél detekovany kvantitativni RT-PCR v termocykleru soustavy NeuMoDx System je pfimo imérny uvolnénému fluoroforu a maze
souviset s mnozstvim pfitomného cile.

Sondy TagMan® jsou oznaceny fluorofory na 5‘ konci a tmavym zhasedlem na 3‘ konci a pouzivaji se k detekci virovych cilG. Fluorescenéni detekéni
kandl pro kazdy z cili analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay je uveden v tabulce 1. Software soustavy NeuMoDx System
monitoruje fluorescencni signdl vydavany sondami TagMan na konci kazdého amplifikacniho cyklu. KdyzZ je tepelné cyklovani hotové, software
soustavy NeuMoDx System UGdaje analyzuje a poda zpravu o vysledku (POSITIVE (POZITIVNI) / NEGATIVE (NEGATIVNI) / INDETERMINATE
(NEURCITY) / NO RESULT (BEZ VYSLEDKU) / UNRESOLVED (NEROZLISENO)).

Tabulka 1. Detekcni kanal

Organismus Cilova oblast Sonda fluorofor Excitace/emise Detekéni kanal
Chtipka A M gen HEX 530/555 nm Zlutd
Chfipka B M gen FAM 470/510 nm Zelena
SARS-CoV-2 Gen Nsp2 Texaska Cerven 585/610 nm OranZova
Respiracni syncytialni virus M gen Q705 680/715 nm FAR Cervena
SPC2 Montovaci protein (MS2) Q670 625/660 nm Cervena
N/ REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL
Dodany material
REF. Obsah Poéet jednotek POf":et testl Poédet tesltﬁ
na jednotku v baleni
Testovaci prouzky NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
300900 Suché reagencie RT-PCR obsahujici sondy TagMan® a primery specifické pro Flu A-B / 16 %6
RSV/SARS-CoV-2 spolu se sondou TagMan® a primery specifickymi pro SPC2.
Obsahuje 21,1 % Tris-HCl, 8,4 % dNTP a dalsi neaktivni sloZky
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PoZadované, ale nedoddvané materidly (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah

Extrakéni desticka NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 . C v L P o
Suché paramagnetické Edstice, lyticky enzym a kontroly zpracovdni vzorki

400500** Pufr NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400600* Pufr NeuMoDx™ Lysis Buffer 3

401500** Pufr NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer

400100 Promyvaci reagencie NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 Uvolriovaci reagencie NeuMoDx™ Release Reagent

100100 Zasobnik NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hroty Hamilton® CO-RE (300 pl) s filtry

235905 Hroty Hamilton® CO-RE (1 000 pl) s filtry

*VyZadovdno pouze pro prfimé zpracovdni vzorki bez kroku pfedbézné tpravy. Viz nize uvedeny oddil ,,Ndvod k pouZiti“.

**VyZadovdno pouze v pfipadé, pokud je pred vloZenim vzorki do systému poZadovdn krok predbézné upravy. Viz niZze uvedeny oddil ,Ndvod k pouZiti

“

Odbérové tampdny a transportni médium (nedoddvané)

Typ vzorku Doporucéené odbérové zafizeni Doporuceny tampon

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

nebo
Flexible Minitip Nylon® Flock A A
Nazofaryngealni Universal Viral Transport System, 3 ml exible Minitip Nylon :ecbzd Swab (Copan, CA, USA)
é BD™ UVT, BD, N A
ster ( v n,ebo, ), USA) Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, USA)

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

Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

A @ VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Testovaci prouzky NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip jsou urleny pouze pro diagnostiku in vitro se soustavami
NeuMoDx™ System.

Spotfebni material ani reagencie po uvedené dobé exspirace nepouzivejte.
NepouZivejte Zadné reagencie, pokud je bezpecnostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.
Spotiebni material nebo reagencie nepouzivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.

Minimalni objem vzorku sekundérnich alikvotnich podilG zavisi na velikosti zkumavky / stojanu na zkumavky se vzorkem tak, jak je definovdno
nize. Objem mensi, neZ je specifikované minimum, maze vést k chybé ,,Quantity Not Sufficient” (Nedostate¢né mnozstvi).

Pouziti vzork(d skladovanych pfi nespravnych teplotach nebo po uplynuti specifikovanych dob skladovani mize vést k neplatnym nebo
chybnym vysledkim.

U vSech reagencii a spotfebniho materialu zabrarite mikrobidlni a ribonukledzové (RNazové) kontaminaci. Pfi pouZziti sekundarnich zkumavek
se doporucuje pouZivat sterilni jednorazové prenosové pipety bez DNazy. Na kazdy vzorek pouZijte novou pipetu.

Abyste predesli kontaminaci, s kazetou NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani ji nerozebirejte. Za Zadnych okolnosti
nevyjimejte kazety NeuMoDx Cartridge z nadoby na biologicky nebezpeény odpad (NeuMoDx 288 Molecular System) nebo z kose na
nebezpeény biologicky odpad (NeuMoDx 96 Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby kontaminaci zabranil.

V pfipadé, Ze laboratof provédi také testy PCR s otevienymi zkumavkami, musi byt zajisténo, aby testovaci prouzek NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Test Strip, doplrikovy spotfebni material a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostredky, jako napriklad rukavice a laboratorni
plasté, a soustava NeuMoDx System nebyly kontaminovany.
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o PFi manipulaci s reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Je tfeba davat
pozor, abyste se nedotykali horniho povrchu kazety NeuMoDx Cartridge, féliového tésnéni povrchu testovaciho prouzku NeuMoDx Flu
A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip a extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate ani horniho povrchu nadoby s lyza¢nim pufrem
NeuMoDx Lysis Buffer; pfi manipulaci se spotfebnim materidlem a reagenciemi byste se méli dotykat pouze bocnich stran.

o Pro kazdou reagencii jsou, v pfislusnych ptipadech, poskytnuty bezpecnostni listy (BL), které jsou kdispozici na internetové strance
www.giagen.com/safety.

o Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

o Nepipetujte Usty. Nekufte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

] Se vzorky vzdy zachazejte tak, jako by byly infekéni a v souladu s bezpeénymi laboratornimi postupy, naptiklad témi popsanymi v publikaci
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* a v dokumentu M29-A4? institutu CLSI.

. NepoufZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federélnich, oblastnich a mistnich predpisa.

. NepouZivejte opakované.

e UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e Testovaci prouzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu do data exspirace uvedeného pfimo
na etiketé produktu, jsou-li skladovany pfi teploté 4 az 28 °C.
e NepouZivejte spotfebni material a reagencie po uvedené dobé expirace.
e NepouZivejte zadny testovaci produkt, pokud byl primarni ¢i sekundérni obal viditelné narusen.
o Nevkladejte Zadny produkt testu, ktery byl jiz dfive vloZen do jiné soustavy NeuMoDx System.

e Testovaci prouzek NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip muzZe po vloZeni zlstat v pFistroji soustavy NeuMoDx System po
dobu 7 dnu. Zbyvajici Zivotnost vloZzenych testovacich prouzkd je sledovana pomoci softwaru a hldsena uZivateli v redlném case. Soustava
vyzve k vyjmuti testovaciho prouzku, ktery byl pouZivan po uplynuti povolené doby.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI VZORKU
Se vsemi vzorky manipulujte tak, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.
1. Vzorky je tfeba odebirat pomoci systémi Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System nebo Bio-VTM™ s pouzitim validovanych tampénd
z namotanych nylonovych vlaken (viz tampdny a transportni média). Pfijatelné typy tampdn( jsou dale tampdny z namotanych
nylonovych vldken, polyesterové tampdny a tampdny z umélého hedvabi. Pfi odbéru, pfepravé a uchovavani vzorkl postupujte podle
pokyn( pro vzorek vyrobce.

2. Vzorky lze testovat v primarnich odbérovych zkumavkach nebo v sekundéarnich zkumavkach se vzorky.

3. Zkumavky se vzorky mohou pfed zpracovanim zustat v soustavé NeuMoDx System po dobu aZ 8 hodin. Pokud je tfeba del$i doby
skladovani, doporucujeme vzorky bud' zchladit, nebo zmrazit jako sekundarni alikvotni podily.

4. Ptipravené vzorky by pti teploté 2 az 8 °C nemély byt pred testovanim skladovany déle nez 7 dn(.
5. Pokud jsou vzorky pfepravovény, mély by byt zabaleny a oznaéeny v souladu s platnymi pfedpisy zemé a/nebo mezindrodnimi predpisy.
6. Prejdéte k ¢asti Priprava testu.

NAVOD K POUZITI
Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay vyuZiva dva odlisné pracovni postupy, které Ize zvolit podle preferenci
uZivatele/laboratofe:
Pracovni postup 1: DIRECT (PRIMY) — vzorek ze stéru v transportnim médiu se vkladd pfimo do soustavy NeuMoDx System v primarni
odbérové zkumavce nebo v sekunddrnich zkumavkach se vzorkem
-nebo-
Pracovni postup 2: PRETREATED (S PREDUPRAVOU) — vzorek ze stéru v transportnim médiu je predem osetfen pufrem NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer, neZ je vloZzen do soustavy NeuMoDx System v primarni
odbérové zkumavce nebo v sekunddrnich zkumavkach se vzorkem

Pfiprava testu — pracovni postup DIRECT (PRiMY) pro vzorky ziskané bezprostiedné ze stéru

1. Nazkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢drovym kédem na vzorky, jak je popsano nize
v kroku 4.

2. Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce, vliozte zkumavku oznacenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorky a
pred vloZzenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko a vyjmut tampon.
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3. Pripadné mize byt alikvotni podil transportniho média pfenesen do sekundarni zkumavky oznacené ¢arovym kédem a vloZen do stojanu
na zkumavky se vzorky. Pokud pouZivate sekunddrni zkumavku, preneste alikvotni podil prepravniho média do zkumavky se vzorkem s
¢arovym kodem, které je kompatibilni se systémem NeuMoDx System podle objemU definovanych nize:

4. Pro vzorky stéra:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): primér 11-14 mm a vyska 60—120 mm; minimalni plnici objem je > 550 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni pInici objem je > 1 000 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5 ml mikrocentrifuga¢ni zkumavka s kénickym dnem; minimalni
plnici objem je 2 500 pl

Pfiprava testu — Postup PRETREATED (S PREDUPRAVOU) pro predem upravené vzorky ze stéru
Pozndmka: Pred pouZitim ponechte pufr Vantage Viral Lysis Buffer vytemperovat na pokojovou teplotu (15 aZ 30 °C).

VAROVAN/: Predbéznad uprava vzorki ze stéru pomoci pufru NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer nezarucuje inaktivaci pfitomného viru. Se vsemi
vzorky je treba zachdzet tak, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.

1. Predbéiné oSetiete vzorek transportniho médiam pufrem NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer v poméru 1 : 1. To lze provést v primarni
odbérové zkumavce, pokud je znam objem prepravniho média. Pfipadné Ize pfedbéZnou Upravu provést v sekundarni zkumavce
smichanim alikvotniho podilu transportniho média se stejnym objemem pufru NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Vysledna smés by
méla splfiovat pozadavky na minimalni objem, které jsou uvedené nize.

2. Opatrné promichejte pipetou, abyste zajistili rovnomérnou distribuci pufru NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer.

3. Pokud testujete pfedem upraveny vzorek v primarni odbérové zkumavce, vlozte zkumavku oznacenou ¢arovym kédem do stojanu na
zkumavky se vzorky a pred vloZzenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko a vyjmut tampdn.

4. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, pfeneste alikvotni podil predem osetfeného vzorku do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem,
kterd je kompatibilni se soustavou NeuMoDx System a umistéte do stojanu na zkumavky se vzorky podle objem( definovanych nize:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalni pInici objem je > 700 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): primér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1 100 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5 ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimalni
plnici objem je 2 650 pl

Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx™ 288 Molecular System a 96 Molecular System
(vyr. ¢. 40600108 a 40600317).

1. Podle pouZivaného pracovniho postupu testovani preparatu vlozte do soustavy NeuMoDx System objednavku testu:
o Neosettené, Cisté vzorky ze stérli pFipravené s vyuZitim pracovniho postupu DIRECT (PRIMY) jsou testovany definovanim vzorku
jako , Transport Medium” (Transportni médium).
o Vzorky ze stéril s predbé&Znou Upravou pomoci pufru VVLB s vyuZitim pracovniho postupu PRETREATED (S PREDUPRAVOU) jsou
testovany definovanim vzorku jako ,UserSpecified1”.

2. Osadte jeden nebo vice stojan( na testovaci prouzky soustavy NeuMoDx™ System testovacim prouzkem (testovacimi prouzky) NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip a k zaloZeni stojanu/stojand na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System pouZzijte
dotykovou obrazovku.

3. Pokud vas software soustavy NeuMoDx™ System vyzve, pfidejte do stojanu na spotiebni material soustavy NeuMoDx System nezbytny
spotiebni materidl a k vloZeni stojanu (stojan() do soustavy NeuMoDx System pouZijte dotykovou obrazovku.

4. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vymérite podle potfeby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent, uvolriovaci
reagencii NeuMoDx Release Reagent, vyprazdnéte odpadni reagencie z plnéni, nadobu na biologicky nebezpecny odpad (pouze molekularni
soustava NeuMoDx 288 Molecular System), odpadni ko$ na hroty (pouze molekuldrni soustava NeuMoDx 96 Molecular System) nebo ko3
na nebezpecny biologicky odpad (pouze molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System).

5. Zkumavku (zkumavky) se vzorkem vloZte do pfislusného stojanu na zkumavky se vzorky a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek sejmuta
vicka a vyjmuty tampony.
6. Umistéte stojan na zkumavky se vzorkem na prihradku automatického podavace a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojan (stojany) do

soustavy NeuMoDx System. Tim se zahdji zpracovani vzork( vloZenych pro identifikované testy, pokud je v soustavé pfitomna platna
objednavka testu.

OMEZENI
1. Testovaci prouzek NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip lze pouZivat pouze v soustavach NeuMoDx System.

2. Funkce testovaciho prouzku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip byla stanovena pomoci vzork( z nazofaryngedlnich stéru
odebranych |ékafem do pfepravniho média. PoufZiti testovaciho prouzku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip nebylo
u jinych zdroju posuzovano a vykonova charakteristika neni pro jiné typy vzork( znama.
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3. Vzhledem k tomu, Ze detekce virovych cilti obecné zavisi na mnoZstvi virovych ¢astic pfitomnych ve vzorku, zavisi spolehlivost vysledki na
spravném odbéru vzork(, zachazeni s nimi a jejich skladovani.

4. K chybnym vysledk(im testd mGze dojit kvGli nespravnému odbéru vzork(, zachazeni s nimi, jejich nevhodnému skladovani, technické chybé
nebo nespravné identifikaci zkumavek se vzorkem. Kromé toho by se mohly objevit falesné negativni vysledky kvali tomu, Ze mnoZstvi
virovych &astic ve vzorku je pod mezi detekce analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay.

5. Obsluha soustavy NeuMoDx System je omezena pouze na personal vyskoleny v pouzivani soustavy NeuMoDx System.

6. Pokud se ani cilové Flu A, B, RSV a SARS-CoV-2, ani cilova SPC2 neamplifikuji, bude oznamen neplatny vysledek (Indeterminate (Neurcity)
nebo Unresolved (Nerozliseno)) a test by mél byt zopakovan.

7. Pokud pred dokoncenim zpracovéni vzorku dojde k chybé systému, bude nahlaseno ,No Result” (Bez vysledku) a test by mél byt zopakovan.

8. Pozitivni vysledek nemusi nutné ukazovat na pfitomnost Zivotaschopného viru chfipky A, chfipky B, SARS-CoV-2 a/nebo respiraéniho
syncytialniho viru. Avsak pozitivni vysledek je pro pfitomnost RNA viru ch¥ipky A, chfipky B, SARS-CoV-2 a/nebo respiraéniho syncytidlniho
viru (A nebo B) presumptivni.

9. Testovaci prouzek NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip mizZe obsahovat neaktivni pfisady, které mohou ovlivnit méfeni.

10. Delece nebo mutace v konzervovanych oblastech zacilenych analyzou NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay mohou ovlivnit
detekci nebo by mohly vést k chybnému vysledku.

11. Vysledky analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay by mély byt pouZity jako doplnék klinickych pozorovani a dalsich
informaci, které ma Iékar k dispozici.

12. Aby nedoslo ke kontaminaci, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymeény rukavic mezi manipulacemi s pacientskymi vzorky.
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VYSLEDKY

Dostupné vysledky Ize zobrazit na karté ,,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce soustavy NeuMoDx System, pfipadné
je lze odtud vytisknout. Vysledky analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay automaticky generuje software soustavy NeuMoDx
System pouzivajici algoritmus rozhodovani a parametry zpracovani vysledk popsané v souboru definic analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay (Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF verze 4.0.0 nebo vyssi). Vysledek analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay mUze byt
ohlasen jako Negative (Negativni), Positive (Pozitivni), Indeterminate (Neurdity), No Result (Bez vysledku) nebo Unresolved (Nerozliseno), a to
podle stavu amplifikace cile a kontroly zpracovéni vzorkd. Vysledky jsou uvadény na zakladé rozhodovaciho algoritmu pro zpracovani vysledkd ADF,
shrnutého v tabulce 2.

Tabulka 2. Vysledky interpretace analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

KONTROLA
VYSLEDEK Flu A FIu'B RS\,I SARS-CoV-2 —cil ZPRACOVANI Interpretace
—cil —cil —cil (Sample Process
Control, SPC2)
Amplified Flu A RNA Detected
(Amplifikovano) N/A N/A N/A N/A (Detekovana RNA Flu A)
Amplified Flu B RNA Detected
N/A (Amplifikovano) N/A N/A N/A (Detekovana RVN Flu B)
POSITIVE
(POZITIVNI) N/A N/A Amplified N/A N/A RSV RNA Detected
(Amplifikovano) (Detekovana RNA RSV)
Amplified SARS-CoV-2 RNA Detected
N/A N/A N/A (Amplifikovano) N/A (Detekovana RNA SARS-CoV-2)
Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified - Flu A, Flu B, RSV, and SARS-CoV-2
NEGATIVE . . . , Amplified RNA not detected (RNA Flu A, Flu
i (Neni (Neni (Neni (Neni (Amplifikovano) B, RSV a SARS-CoV-2 nebyla
(NEGATIVNI) amplifikovano) amplifikovano) amplifikovano) amplifikovano) P ’ . v
detekovana)
NO RESULT (BEZ Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted (Neamplifikovano, Byla zjisténa Vsechny vysledky cile byly
VYSLEDKU)* chyba systému, Zpracovani vzorkl zruseno) neplatné; otestujte vzorek znovu
z ani ki |
IND Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Neamplifikovano, Byla . pr?covanl vzor. ubylo
S L . (. . M pferuseno; otestujte vzorek
(NEURCITY)* zjisténa chyba systému, Zpracovani vzorkd dokonéeno) Jnovu
UNR i e sy wl . Vsechny vysledky cile byly
o Not Amplified, No System Error Detected (Neamplifikovano, Nebyla zjisténa Zadna chyba systému) , K
(NEROZLISENO)* neplatné; otestujte vzorek znovu

*Systém umoziiuje volitelnou funkci Rerun/Repeat (Nova analyza / Opakovat) a umozZriuje automatické opétovné zpracovani v pfipadé neplatného vysledku,
aby se minimalizovaly prodlevy v ohlasovani vysledku.

Neplatné vysledky

Pokud se analyze NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay provadéné na soustavé NeuMoDx System nepodafi vyprodukovat platny
vysledek, bude ohlasen bud' jako Indeterminate (Neurcity) nebo Unresolved (Nerozliseno) podle typu chyby, ke které doslo, a pro ziskani platného
vysledku by mél byt test zopakovan.

Pokud je béhem zpracovéni vzorku detekovana chyba soustavy NeuMoDx System, bude oznamen vysledek Indeterminate (Neurdity). V pfipadé
ohldseni vysledku Indeterminate (Neurcity) se doporucuje opakovani testu.

Vysledek No Result (Bez vysledku) bude ohlasen tehdy, pokud je detekovana chyba soustavy NeuMoDx System a zpracovani vzorku je preruseno.
V pfipadé ohlaseni vysledku No Result (Bez vysledku) se doporucuje opakovani testu.

Vysledek Unresolved (Nerozliseno) bude ozndmen, pokud neni detekovan zadny cil a nedojde k Zzadné amplifikaci kontroly zpracovani vzorku, coz
naznacuje mozné selhani reagencie nebo pfitomnost inhibitor(. V pfipadé ohlaseni vysledku Unresolved (Nerozliseno) se jako prvni krok
doporucuje opakovani testu. Pokud opakovany test neni Uspésny, lze pouZit zfedény vzorek pro snizeni G¢ink( mozné inhibice.

Viz navod k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System (vyr. ¢.: 40600108) nebo navod k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System
(vyr. ¢.: 40600317), kde najdete seznam chybovych kodu, které mohu byt spojeny s neplatnymi vysledky.

40600444-Cs_C
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Kontrola kvality
Mistni predpisy obvykle stanovi, Ze laboratof je odpovédna za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického
procesu, a musi stanovit pocet, typ a ¢etnost testd kontrolnich materialQ.

Kontrolni materialy nebude spole¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. poskytovat; pfislusné kontroly museji byt zvoleny a validovany laboratofi. Méjte
na paméti, Zze kontroly museji splfiovat stejné specifikace minimalniho objemu jako klinické vzorky uvedené vyse dle velikosti stojanu na zkumavky
se vzorky. Jako kontrolni materidl se doporucuji nasledujici materidly:

. Pozitivni kontrola (1 ml pro jednu kontrolu):
o 5 pl RSV Rapid Control Pack (ZeptoMetrix, kat. ¢.: KZMCO034)
o Pozitivni kontrola NATrol Influenza A/B Positive Control, 5 pl (ZeptoMetrix, kat. ¢.: MDZ046)
o  Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 (ATCC, VR-1986HK) ve finalni koncentraci 1 000 pohard/ml
o Pfepravni médium BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) nebo jeho ekvivalent ve finalnim objemu 1 ml

. Negativni kontrola: Pfepravni médium BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) nebo jeho ekvivalent
P¥i zpracovavani kontrol definovanych uZivatelem umistéte oznacené kontroly do stojanu na zkumavky se vzorkem a k vloZeni stojanu do soustavy
NeuMoDx System z pfihradky automatického podavace pouzijte dotykovou obrazovku. Po nadefinovani (viz ndvod k obsluze molekuldrni soustavy
NeuMoDx 288 Molecular System (P/N: 40600108) nebo v ndvodu k uZivatelské obsluze molekuldrniho systému NeuMoDx 96 Molecular System
(P/N: 40600317)) soustava NeuMoDx System rozpozna souvisejici ¢arové kédy a automaticky spusti jejich zpracovéni jako kontroly.

Doporucuje se zpracovat jednu sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin provozu soustavy, a to pred zpracovani pacientskych
vzorka.

Kontroly (interni) zpracovani vzorki

Exogenni kontrola zpracovani vzorkd (Sample Process Control, SPC2) je zabudovana do extrakéni desti¢cky NeuMoDx Extraction Plate a u kazdého
vzorku prochazi celym procesem extrakce nukleové kyseliny a amplifikace s RT-PCR v redlném case. Kazdd jamka testovaciho prouzku NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip obsahuje primery a sondu specifické pro SPC2, které umoziiuji detekci pfitomnosti SPC2 spolu s cilovou
RNA (pokud je pfitomna) prostfednictvim multiplexni PCR. Detekce amplifikace SPC2 umozZriuje softwaru soustavy NeuMoDx System sledovat
ucdinnost extrakce RNA a procesy amplifikace pomoci PCR.

Pfed RT-PCR soustava NeuMoDx System automaticky provede kontrolu ,,FILL CHECK” (Kontrola plnéni), aby se zajistilo, Ze je PCR komora naplnéna
roztokem a obsahuje dostatecné mnozstvi fluorescencni sondy.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay na molekularnich soustavach NeuMoDx byla charakterizovéna ve
dvou c¢astech. Nejdfive byla pomoci pracovniho postupu s pfedem upravenym vzorkem pfipravena série fedéni vyuZivajici modelové kmeny
kazdého cile v UVT a poté zpracovana na soustavé NeuMoDx System pro ucely stanoveni hodnoty pfedbéZzného limitu detekce (Limit of Detection,
LoD). V druhé ¢asti testovani byla tato pfedbézna hodnota LoD potvrzena pomoci hodnoceni miry UspéSnosti na obou molekuldrnich soustavach
(NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System) pro oba pracovni postupy. Pfedbézna LoD byla akceptovana, pokud testovéni
Uspésnosti dosdhlo 95% miry pozitivnich vysledkl pro oba pracovni postupy pfi zpracovani na obou soustavach. Miry detekce pro pfedbéznou
hodnotu LoD jsou uvedeny v tabulce 3, zatimco tabulka 4 obsahuje Udaje pro potvrzeni miry Uspésnosti pro soustavu N288 a tabulka 5 podrobnosti
0 potvrzeni miry Uspésnosti pro soustavu N96.

Tabulka 3. Miry pozitivni detekce pro stanoveni predbézné hodnoty LoD u analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

Cil/kmen Hladina Jednotka Poc.l platnych P‘o'cetl Detekce (%)
vysledki pozitivnich
0,5 10 10 100 %
Flu A, Si INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2 .
u A, Singapur/| 6-0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 90,0%
S 0,5 10 10 100 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,25 10 3 80,0%
0,25 10 10 100 %
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100 %
0,01 TCIDso/ml 8 8 100 %
. 0,25 10 10 100 %
Flu 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 ) ) 100 %
300 10 10 100 %
s 200 ., 10 10 100 %
SARS-CoV-2, izoldt z USA — WA1/2020 150 kopii/ml 10 10 100%
100 10 7 70,0 %
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Tabulka 4. Miry pozitivni detekce pro potvrzeni miry shody hodnoty LoD pro analyzu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N288,
(a) pracovni postup Pretreated (S pfeupravou); (b) pracovni postup Direct (Pfimy)

(a) Pracovni postup Pretreated (S pfetipravou)

Cil/kmen Hladina P°:",lz'e‘“;:g°h po:i‘t’if,":‘tl,ch Detekce (%)
Flu A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1IN1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
Flu 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, izoldt z USA — WA1/2020 150 kopii/ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, izolat z Itdlie — INMI1 150 kopii/ml 23 23 100 %

(b) Pracovni postup Direct (Pfimy)

Cil/kmen Hladina Po;;l:‘::zch po:i:if:i\tich Detekce (%)
Flu A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Flu 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, izoldt z USA — WA1/2020 250 kopii/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, izolat z Itdlie — INMI1 250 kopii/ml 23 23 100 %

Tabulka 5. Miry pozitivni detekce pro potvrzeni miry shody hodnoty LoD pro analyzu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N96,
(a) pracovni postup Pretreated (S preupravou); (b) pracovni postup Direct (Pfimy)

(a) Pracovni postup Pretreated (S pFetipravou)

Cil/kmen Hladina Po:'v;f;:;(:h po:i‘t)i‘\:l‘;tl’ch Detekce (%)
Flu A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5 %
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Flu 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, izoldt z USA — WA1/2020 150 kopii/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, izolat z Itdlie — INMI1 150 kopii/ml 22 21 95,5 %
(b) Pracovni postup Direct (Pfimy)
Cil/kmen Hladina Poc.’ platnych POCET POZ. Detekce (%)
vysledkd
Flu A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
Flu 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, izolat z USA — WA1/2020 250 kopii/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, izolat z Italie — INMI1 250 kopii/ml 23 22 95,7 %

Urovné pfijaté jako hodnoty LoD pro analyzu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay soustav NeumoDx System jsou souhrnné uvedeny
v tabulce 6. Mez detekce u analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay je prohlasena jako 0,5 TCIDso/ml pro Flu A, 0,25 TCIDso/ml
pro Flu B, 1,0 TCIDso/ml pro RSV A, 0,05 TCIDso/ml pro RSV B a 250 kopii/ml pro SARS-CoV-2.
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Tabulka 6. Souhrn studie mezi detekce

Mez detekce
. Pracovni postup Pracovni
cil Kmen Pretreated pctstup Jednotka
(S predupravou) D:I,’ecf
(Pfimy)
Chfipka A (Flu A) — H3N2 Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
Chfipka A (Flu A) —H1IN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
Chfipka B (Flu B) — Victoria lineage Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml
Chtipka B (Flu B) — Yamagata lineage 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 1zoldt USA — WA1/2020 150 250 kopii/ml

Kompetitivni interference pfi detekci SARS-CoV-2

Analyticka citlivost analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay uméle vytvorené koinfekce SARS-CoV-2 s dal$imi tfemi cili, Flu A, Flu B,
nebo RSV. Tento scénar byl hodnocen vzorky pfipravenymi zfedénim tepelné inaktivovaného SARS-CoV-2 s pfedem testovanou matrici negativniho
vytéru na 1x LoD v pfitomnosti cilll Flu A, Flu B a/nebo RSV v koncentracich 2 3 logio TCIDso/ml jejich pFislusnych drovni LoD. Mira detekce SARS-CoV-2
na drovni LoD nebyla nepfiznivé ovlivnéna v disledku pfitomnosti vysokého virového titru Flu A, Flu B, RSV A nebo RSV B, viz tabulka 7.

Tabulka 7. Souhrn hodnoceni kompetitivni interference

SARS-CoV-2 Flu A, Flu B, RSV A nebo RSV B
0 1 0, O
Vzorek n . A . Pram. SD . A’ , Pram. SD
pozitivnich Ct pozitivnich Ct
SARS-CoV-2 /FluA | 24 96 % 33,53 0,42 100 % 25,22 0,53
SARS-CoV-2 /FluB | 24 96 % 34,01 0,72 100 % 24,43 0,46
SARS-CoV-2 /RSVA | 24 100 % 33.76 0,44 100 % 19,47 0,69
SARS-CoV-2 /RSVB | 24 100 % 33,84 0,43 100 % 20,55 0,62

Analyticka reaktivita a inkluzivita

Reaktivita analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla hodnocena oproti vice kmenlm/izolatim chfipky A, chfipky B,
respiraénich syncytidlnich vir a SARS-CoV-2. Virové kmeny/izolaty byly testovany v minimalnim mnozstvi 20 replikatd. Bylo testovdano celkem
24 kmen chfipky A, 6 kmenu chfipky B, 3 izolaty RSV A, 2 izolaty RSV B a 4 izolaty SARS-CoV-2, viz tabulka 8.

Tabulka 8. Testovany kmeny Flu A, Flu B, RSV A, RSV B a SARS-CoV-2

Cil Kmen Koncentrace % poz.
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 — — .

Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR referenéni kmen M2: o

S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/ml 100 %

New York/18/2009 (H1N1)pdm09 6 TCIDso/ml 100 %

Flu A Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100 %
HaN2 A2/Japonsko/305/57 32,6 pg/ml 100 %
Korea/426/68 (HA, NA) x A/PR/8/34 6,25 pg/ml 100 %

Hong Kong/4801/2014 0,5 TCIDso/ml 100 %

H3N2 Hong Kong/2671/2019 0,5 TCIDso/ml 100 %
Svycarsko/9715293/2013 0,5 TCIDso/ml 100 %

Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 100 %
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Cil Kmen Koncentrace % poz.
Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100 %
Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5 %
kufe/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC-RG12 1:50000* 100 %
Egypt/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100 %
H5N1 - Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10000* 100 %
H5N3 kachna/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/ml 100 %
bazant/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50000* 100 %
kachna/Singapur/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100 %
H7N2 A/krocan/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5 %
H7N7, A/kachna d|voka/N’|zozemsko/lZ/ZOOO(H7N7)/PR8- 1: 100 000* 100 %

H7N9 IBCDC-1, genomova RNA
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100 %
H10N7 A/kufe/Némecko/N/49 (H10N7) 68 pg/ml 100 %
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100 %
Victoria Malajsie/2506/2004 3 TCIDso/ml 100 %
Flu B Yamagata | Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2 %
N/A Virginia/ATCC5/2012 0,02 PTJ/ml 100 %
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0 %
Yamagata | Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5 %
A (dlouhy) 2 PTI/ml 95,5 %
RSV A A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5 %
RSV A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100 %

0,
RSV B B, 9320 0,1 PTJ/ml 100 %
B1 4 TCIDso/ml 100 %
USA-I1L1/2020 250 kopii/ml 95,5 %
USA-AZ1/2020 250 kopii/ml 100 %
SARS-CoV-2 =

USA-CA3/2020 250 kopii/ml 100 %
Hong Kong/VM20001061/2020 250 kopii/ml 100 %

Reaktivita analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay pfi detekci rGznych klinickych izolatd SARS-CoV-2 byla prokazana
provedenim analyzy in silico pomoci primert a sond testu proti vSéem dostupnym sekvencim v GenBank (k 12. srpnu 2020) pomoci webového
nastroje NCBI Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). Vysledky ukazuji, Ze primery a sonda pro virus SARS-CoV-2 vykazuji 100% homologii
u vice nez 98 % sekvenci. Celkové maji primery a sonda > 95% homologii se vSemi analyzovanymi sekvencemi.

Reprodukovatelnost mezi Sarzemi

Reprodukovatelnost mezi SarZemi pro analyzu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla ovéfena retrospektivni analyzou dat
ziskanych z kvalifika¢nich test(i provadénych tfemi operatory na tfech soustavdach NeuMoDx System po tfi po sobé nenasleduji dny u tfi Sarzi
testovacich prouzkd NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip vyrobenych podle GMP. Do univerzalniho virového pfepravniho média
(Universal Viral Transport, UVT) bylo pfidano 2,0 TCIDso/ml reprezentativniho kmene viru FluA aFluB a RSV a navic genomova RNA viru
SARS-CoV-2 v mnozstvi 500 kopii/ml. Standardni odchylka pro hodnoty Ct ve tfech 3arZich testovacich prouzkd analyzy NeuMoDx Flu
A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla < 1,1 s varia¢nimi koeficienty (Coefficient of Variation, CV) < 3,5 % pro vSechny cile prokazujici vynikajici
reprodukovatelnost, viz tabulka 9.
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Tabulka 9. Reprodukovatelnost u tfi $arZi testovacich prouzki NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip

Kontrola zpracovani
SARS-CoV-2
Flu A 2,0 TCIDso/ml Flu B 2,0 TCIDso/ml > RSV 2,0 TCIDso/ml vzorkii 2
(500 kopii/ml)
(SPC2)
2 o C: Ct cv C: cv C: Ccv C: cv C: cv
¢. sarie CtsD CtsD CtsD CtsD
pram. SD (%) pram. (%) pram. (%) pram. (%) pram. (%)
10499X 32,74 | 056 | 1,7% | 32,46 | 1,10 | 3,4% | 32,35 | 1,02 | 32% | 3095 | 092 | 30% | 2621 | 043 | 16%
10508X 31,73 | 057 | 1,8% | 32,11 | 056 | 1,8% | 32,70 | 048 | 1,5% | 31,02 | 037 | 1,2% | 2588 | 073 | 28%
10519% 3261 | 041 | 1,3% | 32,38 | 027 | 08% | 32,71 | 073 | 22% | 31,03 | 023 | 07% | 2627 | 029 | 1,1%
Y——"
a;:r';e:im' 3235 | 069 |21% | 3231 | 074 | 23% | 3259 | 0,78 | 24% | 31,00 | 058 | 1,9% | 2612 | 054 | 21%

Klinicky vykon

Klinické vykonové charakteristiky analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byly stanoveny za poutziti retrospektivni srovnavaci
studie internich metod za pouZiti zbytkovych vzorkd z nazofaryngealnich stérl pochazejicich ze dvou geograficky odliSnych mist klinickych
laboratofi.

Zbytkové vzorky z nazofaryngeadlnich stér( od symptomatickych pacient( klinické laboratore deidentifikovaly a pridélily jim jedinecné identifikacni
Cislo, ¢imz byl vytvoren dlvérny seznam spojujici ID pacienta s deidentifikovanymi vzorky testovanymi pro tcely studie. Z 215 jednotlivych vzorkd
stér NP testovanych pomoci pracovniho postupu Direct (Pfimy) i pracovniho postupu Pretreated (S pfedupravou) (celkem 439 platnych vysledk()
bylo 30 vzork( identifikovano jako pozitivni na virus Flu A, 30 vzork( bylo identifikovano jako pozitivni na virus Flu B, 30 vzorku bylo identifikovano
jako pozitivni na virus RSV A/B (nediferencovéano) a 30 vzork( bylo klinickymi laboratofemi identifikovano jako pozitivni na virus SARS-CoV-2. Kromé
toho bylo 50 jednotlivych vzorkl identifikovano jako negativni na cile Flu A, FluB a RSV adalSich 50 jednotlivych vzorkd bylo klinickymi
laboratofemi identifikovano jako negativni na virus SARS-CoV-2. Zkusebni stav téchto vzork( byl operatorem k provedeni ,jediné slepé studie”
odepren. Kazdy vzorek byl analyzovan pro kazdy cil pro kazdy z pracovnich postupt pouzitych pro testovani vzorka. Vysledky hlasené ze specifickych
legdlné proddvanych molekularnich zafizeni schvalenych FDA a CE, vyuZivanych laboratofemi pro standardni testovani péce, byly pouZity
k provedeni analyzy srovnavani metod.

Vysledky analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay poskytly klinickou citlivost i klinickou specifi¢nost 100 % pro oba pracovni
postupy pro cil Flu A (tabulka 10A). Vysledky pro cil Flu B poskytly pro oba pracovni postupy klinickou citlivost 96,7 % a klinickou specifi¢énost 98 %
(tabulka 10B). Vysledky cile RSV (nediferencované) poskytly klinickou citlivost 100 % pro oba pracovni postupy, zatimco klinicka specificnost byla
stanovena na urovni 98 % pro postup Direct (Pfimy) a 100 % pro postup Pretreated (S predipravou) (tabulka 10C). Vysledky pro cil SARS-CoV-2
poskytly klinickou citlivost 100 % a klinickou specifi¢nost 98 % pro oba pracovni postupy (tabulka 10D). Spodni a horni meze 95% Cl uvedené
v tabulkdch 10A, 10B, 10C a 10D nize byly vypocteny za pouZiti Wilsonovy metody s korekci kontinuity.

Tabulka 10A. Souhrn klinického vykonu — testovaci prouzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detekce Flu A
(a) pracovni postup Direct (Pfimy) a (b) pracovni postup Pretreated (S predupravou)

(a) Pracovni postup Direct (Pfimy)

Vysledek referencniho testu

FluA schvéaleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
e POZ. 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L 50 50
Celkem 29 50 79

Klinicka citlivost (Flu A) = 100 % (85,4 %—100 %)
Klinicka specifi¢nost (Flu A) = 100 % (91,1 %—100 %)

(b) Pracovni postup Pretreated (S predupravou)

Vysledek referencniho testu

FluA schvadleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
T POZ. 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 0 50 50
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (Flu A) = 100 % (85,9 %—100 %)
Klinicka specificnost (Flu A) = 100 % (91,1 %-100 %)

Tabulka 10B. Souhrn klinického vykonu — testovaci prouzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detekce Flu B
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(a) pracovni postup Direct (Pfimy) a (b) pracovni postup Pretreated (S pfedupravou)

(a) Pracovni postup Direct (Pfimy)

Vysledek referencniho testu
FluB schvéleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
R — POZ. 29 1 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG: L 49 50
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (Flu B) = 96,7 % (80,9 %—99,8 %)

Klinicka specifiénost (Flu B) = 98,0 % (88,0 %-99,9 %)

(b) Pracovni postup Pretreated (S pfedupravou)

Vysledek referencniho testu

FluB schvdleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
e POZ. 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG: L 49 50
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (Flu B) = 96,7 % (80,9 %—99,8 %)

Klinicka specificnost (Flu B) = 98,0 % (88,0 %—-99,9 %)

Tabulka 10C. Souhrn klinického vykonu — testovaci prouzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detekce RSV A/B

NeuMoDx Molecular, Inc.

(a) pracovni postup Direct (Pfimy) a (b) pracovni postup Pretreated (S pfedupravou)

(a) Pracovni postup Direct (Pfimy)

Vysledek referenéniho testu

RSV A/B schvaleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
e V) POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HELS 0 49 49
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (RSV A/B) = 100 % (85,9 %—100 %)

Klinicka specificnost (RSV A/B) = 98,0 % (87,9 %—99,9 %)

(b) Pracovni postup Pretreated (S pfedupravou)

Vysledek referencniho testu
RSV A/B schvaleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
A POZ. 30 0 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HNEGS 0 50 50
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (RSV A/B) = 100 % (85,9 %—100 %)

Klinicka specifiénost (RSV A/B) = 100 % (91,1 %—100 %)
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Tabulka 10D. Souhrn klinického vykonu — testovaci prouzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detekce SARS-CoV-2
(a) pracovni postup Direct (Pfimy) a (b) pracovni postup Pretreated (S predupravou)

(a) Pracovni postup Direct (Pfimy)

Vysledek referencniho testu
SARS-CoV-2 schvéaleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
R POZ. 30 1 31
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. C 49 49
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 %—100 %)
Klinicka specifi¢nost (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 %—99,9 %)

(b) Pracovni postup Pretreated (S pfedupravou)
Vysledek referencniho testu

SARS-CoV-2 schvaleného FDA/CE
POZ. NEG. Celkem
[l POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG: 0 49 49
Celkem 30 50 80

Klinicka citlivost (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 %—100 %)
Klinicka specifi¢nost (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 %—99,9 %)
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Analyticka specificnost a zkfizena reaktivita
Analyticka specifi¢nost analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla hodnocena testovanim panelu 47 organismu, ktery
se sklada z 22 virovych, 24 bakteridlnich a 1 kvasinkového kmene predstavujiciho bézné respiracni patogeny nebo fléru bézné pfitomnou v
dychacim traktu. Bakterie a kvasinky byly testovany v koncentracich ~ 6E6 KTJ/ml nebo IFJ/ml, pokud neni uvedeno jinak. Viry byly testovény
v koncentracich 1E5 aZz 1E6 TCID50/ml nebo kopii/ml, pokud neni uvedeno jinak. Analyticka specificnost analyzy NeuMoDx Flu A-B/RSV/
SARS-CoV-2 Vantage Assay byla 100 % pro Flu A, Flu B, RSV A, RSV B a SARS-CoV-2.

Tabulka 11. Vysledky analytické specifi¢nosti

Organismus Koncentrace Flu A FluB | RSVA | RSVB SARS-CoV-2
Adenovirus, typ 1 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Adenovirus, typ 7 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6E6 KTJ/ml - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFJ/ml - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 KTJ/ml - - - - -
EBV 1E6 pohard/ml - - - - -
Escherichia coli 6E6 KTJ/ml - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 KTJ/ml - - - - -
HHV 6A 1E6 pohard/ml - - - - -
HHV 7 1E6 pohard/ml - - - - -
HHVS8 1E6 pohard/ml - - - - -
HSV1 1E6 pohard/ml - - - - -
HSV2 1E6 pohar(/ml - - - - -
Lidsky koronavirus 229E 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky koronavirus HKU1 1E6 pohard/ml - - - - -
Lidsky koronavirus NL63 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky koronavirus OC43 5E3 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky enterovirus 68 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky metapneumovirus 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky virus parainfluenzy, typ 1 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky virus parainfluenzy, typ 2 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky virus parainfluenzy, typ 3 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Lidsky rhinovirus, typ 1A 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 KTJ/ml - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 KTJ/ml - - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 KTJ/ml - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 KTJ/ml - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 KTJ/ml - - - - -
Spalni¢ky 1E5 TCIDso/ml - - - - -
MERS — koronavirus EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 KTJ/ml - - - - -
Virus pfiudnic 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 KTJ/ml - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 KTJ/ml - - - - -
Neisseria meningitidis sérotyp A 6E6 KTJ/ml - - - - -
Neisseria meningitidis sérotyp B 6E6 KTJ/ml - - - - -
Neisseria meningitidis sérotyp C 6E6 KTJ/ml - - - - -
Neisseria meningitidis sérotyp D 6E6 KTJ/ml - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 KTJ/ml - - - - -
SARS - koronavirus 1E6 PTJ/ml - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 KTJ/ml - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 KTJ/ml - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 KTJ/ml - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 KTJ/ml - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 KTJ/ml - - - - -
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 3x LoD + - - - -
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
RSV A, A2 3x LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3x LoD - - - + -
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3x LoD - - - - +
Negativni kontrola (bez patogena) N/A - - - - -
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Interferujici latky — komenzalni organismy
Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla testovana na interferenci v pfitomnosti necilovych organismd (potencidlné
pritomnych v hornich dychacich cestach) hodnocenim vykonu testu pfi nizkych hladinach (~ 3 x LoD) pro Flu A, Flu B, RSV A, RSV B a SARS-CoV-2

v pfitomnosti vysokych koncentraci organismu uvedenych v tabulce 11 vy$e. U Zddného z komenzalnich organism( nebyla pozorovéna
interference s detekci jakéhokoli cile.

Interferujici latky — endogenni/exogenni

Analyza NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay byla hodnocena z hlediska nachylnosti na interferenci zptsobenou latkami
potencidlné spojenymi s odbérem vzorkll z nazofaryngedlnich stérd. Rezidualni klinicky negativni vzorky z nazofaryngedlnich stérd byly
obohaceny cilovymi Flu A, Flu B, RSV A, RSV B nebo SARS-CoV-2 pfi koncentraci 3 x LoD a zpracovany v pfitomnosti i nepfitomnosti latek
uvedenych v tabulce 12. Zadna latka zahrnuta do testovani neméla u zadného cile nepfiznivy Géinek na Géinnost analyzy.

Tabulka 12. Latky testované kvili interferenci

Latka Popis / aktivni slozka Koncentrace*
Neosynephrin Fenylephrin 15 % (obj./obj.)
Nosni sprej Afrin Oxymetazolin 15 % (hm./obj.)
Nosni solny sprej Chlorid sodny s konzervanty 15 % (obj./obj.)
|| 15% (o1
Nosni kortikosteroid — Flonase Flutikason 5 % (obj./obj.)
Nosni kortikosteroid — Rhinocort Budesonid 5 % (obj./obj.)
E Nosni kortikosteroid — Nasacort Triamcinolon 5 % (obj./obj.)
g’ Nosni kortikosteroid — Dexamethason Dexamethason 10 mg/ml
= Nosni kortikosteroid — Mometason Mometason 10 mg/ml
Nosni kortikosteroid — Beclomethason Beklometason 10 mg/ml
Chloraseptické pastilky pro bolesti hrdla Benzokain, mentol 2 mg/ml
Antibioticka nosni mast Mupirocin 10 mg/ml
Antivirovy Iék Relenza Zanamivir 7,5 mg/ml
Antivirovy Iék Tamiflu Oseltamivir 25 mg/ml
Antibiotika, systémova Tobramycin 1,5 mg/ml
E Mucin Purifikovany mucinovy protein 2,5 % (hm./obj.)
)
]
5 Lidska krev Krev 2 % (obj./obj.)

*Poznamka: Uvedené koncentrace jsou ty, které se pouZivaji k nasyceni tampdnu pfed naddvkovanim uméle
pfipravenych pozitivnich klinickych vzorkd s interferujici latkou. Jsou proto reprezentativni pro tolerovanou
uroven v misté odbéru stérd.

REFERENCE
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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NAVOD K POUZITI

OCHRANNE ZNAMKY

BD™ je ochranna znamka spolecnosti Becton, Dickinson and Company.

Bio VTM™ je ochranna znamka spoleénosti Biologos LL

C.

Hamilton® je registrovand ochranna zndmka spole¢nosti Hamilton Company.

Minitip Nylon® Flocked Swab je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Copan Diagnostics, Inc.
NeuMoDx™ a NeuDry™ jsou ochranné znamky spolecnosti NeuMoDx Molecular, Inc. TagMan® je registrovand ochranna znamka spoleénosti

Roche Molecular Systems, Inc.

UTM-RT® je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti Copan Diagnostics, Inc.

Vsechny ostatni nazvy produkt(, ochranné zndmky a registrované ochranné znamky, které se mohou objevit vtomto dokumentu, jsou majetkem

prislusnych vlastnika.

LEGENDA K SYMBOLUM
Bonly Pouze nalékafsky predpis
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