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HUOMIO: Vain vietavaksi Yhdysvaltojen ulkopuolelle

Tarkoitettu NeuMoDx™ 288- ja NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelmilla tehtavaa in
vitro -diagnostiikkaa varten.

Tuoteselosteen pdivitykset ovat osoitteessa www.giagen.com/neumodx-ifu
[:E] Liscdtietoja on NeuMoDx™ 288 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, osanro 40600108
Lisdtietoja on NeuMoDx™ 96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, osanro 40600317

KAYTTOTARKOITUS

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kdytettynd NeuMoDx™ 288 Molecular System- ja NeuMoDx™ 96 Molecular

System -jarjestelmissa (NeuMoDx Molecular System -jarjestelmat) on moninkertainen, automaattinen, kvalitatiivinen, reaaliaikainen in vitro
RT-PCR-diagnostinen pikatesti influenssa A -viruksen, influenssa B -viruksen, respiratorisen synsytiaaliviruksen (Respiratory Syncytial Virus, RSV)
ja SARS-CoV-2-viruksen RNA:n samanaikaiseen suoraan tunnistamiseen ja erottamiseen kuljetusaineessa olevista nendnielun (Nasopharyngeal,
NP) limakalvonaytteistd, kun ndytteen antajalla on hengitystieinfektion merkkeja ja oireita seka kliinisia ja epidemiologisia riskitekijoita.

Testin tuloksia ei tule kdyttaa ainoana perusteena diagnosoinnissa, hoidossa tai hoitopaatoksissa. Positiiviset tulokset viittaavat aktiiviseen
infektioon. Negatiiviset tulokset eivét sulje pois influenssaviruksen, RS-viruksen tai SARS-Cov-2-infektion mahdollisuutta, eika niita tule kayttaa
ainoana perusteena hoidossa tai hoitopaatoksissa.

Influenssa A- ja influenssa B-viruksen tunnistuksen suorituskykyominaisuudet maaritettiin kliinisilla naytteilld, jotka kerattiin
influenssakauden 2019/2020 aikana. Muiden influenssa A- ja -B-virusten ilmetessa suorituskykyominaisuudet saattavat vaihdella.

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay on tarkoitettu sellaisen koulutetun kliinisen laboratoriohenkildston kdyttoon, joka on saanut
ohjeita ja koulutusta reaaliaikaisista PCR-tekniikoista ja in vitro -diagnostisista toimenpiteista ja/tai NeuMoDx Molecular System -jarjestelmista.

YHTEENVETO JA SELITYKSET

Nenédnielun limakalvondytteet otetaan Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System -jarjestelmalld, BD™ Universal Viral Transport
System (UVT) -jarjestelmélld tai Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM) -viruskuljetusaineeseen. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay mahdollistaa kaksi erilaista ndytteenkasittelyn tyonkulkua laboratorion tarpeiden mukaan. Suoralla tyonkululla tehtava testaus
valmistellaan merkitsemalld ensisijainen nayteputki (josta on poistettu ndytetikku ja korkki) tai toissijaisessa putkessa oleva nayteaineen alikvootti
viivakoodilla ja asettamalla putki sitten NeuMoDx System -jarjestelmdan maddritetyssd nayteputkitelineessa. Esikasittely-tyonkulussa
kuljetusaineessa oleva ndyte voidaan ensin kasitelld yhta suurella maaralla NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) -lyysauspuskuria ennen kuin
se asetetaan jarjestelmaan. Suorassa tyonkulussa NeuMoDx System aspiroi naytteen 400 pl:n alikvootin ja sekoittaa siihen yhta suuren maaran
NeuMoDx Lysis Buffer 3 -puskuria, kun taas Esikasittely-tyonkulussa 550 pl esikdsiteltyd nadytetta yhdistetdan yhta suureen maaraan Lysis
Buffer 2 -lyysauspuskuria. NeuMoDx System suorittaa automaattisesti kaikki kohdenukleiinihapon eristamisessa tarvittavat toimet, valmistelee
eristetyn RNA:n reaaliaikaisen kaanteistranskriptaasin polymeraasiketjureaktion (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction, RT-PCR)
toimenpidettd varten ja monistaa ja tunnistaa mahdolliset monistustuotteet. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kohdistuu
SARS-CoV-2-viruksen Nsp2-geenin konservoituneeseen alueeseen ja influenssa A-, influenssa B- ja RS-viruksen A- tai B-genomien M-geenien
alueisiin. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -mdadritys sisaltda RNA-ndytteen prosessikontrollin (Sample Process Control, SPC2),
jolla etsitddan mahdollisia estdvida aineita seka eristdmis- ja monistamisprosessien aikaisia NeuMoDx System -jarjestelman ja reagenssien
toimintahairigita.

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATE

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksessd yhdistyvat automaattinen RNA:n eristys, monistus ja havaitseminen
reaaliaikaisella RT-PCR:lld. Nenanielundytteet otetaan Copan UTM-RT® System -jarjestelmalld, BD™ UVT System -jarjestelmalld tai Biologos
Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM) -kuljetusaineeseen. Suora tyonkulku mahdollistaa ensisijaisen nayteputken tai toissijaisessa putkessa
kuljetusaineessa olevan alikvootin merkitsemisen viivakoodilla ja asettamisen NeuMoDx System -jdrjestelmadan kasittelya varten. Vaihtoehtoisesti
kuljetusaineessa oleva nendnielundyte voidaan ensin kasitelld yhta suurella maaralla NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) -lyysauspuskuria
ennen kuin se asetetaan jarjestelmaan ilman lisdtoimia. Kasittelyn aloittamiseksi NeuMoDx System -jarjestelma aspiroi automaattisesti alikvootin
ndytteestd sekoitettavaksi NeuMoDx Lysis Buffer 3 -lyysauspuskuriin suoraa tyonkulkua varten tai alikvootin esikdsitellystda ndytteestd
sekoitettavaksi Lysis Buffer 2 -lyysauspuskuriin ja NeuMoDx™ Extraction Plate -eristyslevylla oleviin reagensseihin. NeuMoDx System -jarjestelma
suorittaa automaattisesti ja jarjestelman sisdisesti RNA:n eristamisen ja konsentroinnin, reagenssien valmistelun sekd nukleiinihapon
monistamisen ja kohdesekvenssin tunnistuksen reaaliaikaisella RT-PCR:II3. Testiin sisaltyvalld naytteen prosessikontrollilla (Sample Process Control
2, SPC2) etsitdan mahdollisia estavia aineita seka jarjestelman, prosessin ja reagenssien toimintahairiditd. Kun nayte on asetettu NeuMoDx System
-jarjestelmaan, kayttdjan toimia ei enaa tarvita.
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NeuMoDx System -jarjestelma kayttdaa lammon, lyysausentsyymin ja eristysreagenssien yhdistelmda automaattisessa lyysauksessa, RNA:n
eristamisessa ja estdjien poistamisessa. Vapautuneet nukleiinihapot tarttuvat paramagneettisiin hiukkasiin. Hiukkaset, joihin nukleiinihappo on
sitoutunut, latautuvat NeuMoDx™ Cartridge -kasettiin, missa sitoutumattomat elementit pestddn pois NeuMoDx™ Wash Reagent
-pesureagenssilla. Sitoutunut RNA eluoidaan sitten kayttamalla NeuMoDx™ Release Reagent -irrotusreagenssia. Eluoidun RNA:n avulla NeuMoDx
System -jarjestelmd rehydroi omistusoikeudelliset NeuDry™-monistusreagenssit, jotka sisaltavat kaikki influenssa A-, influenssa B-, RSV- ,
SARS-CoV-2- ja SPC2-kohteiden monistamiseen tarvittavat osat. Ndin kaikki kohteiden ja ndytteen prosessikontrollin RNA-sekvenssit voidaan
monistaa ja tunnistaa samanaikaisesti. Kun kuivatut RT-PCR-reagenssit on valmisteltu, NeuMoDx System -jdrjestelma annostelee RT-PCR-ajoa
varten valmiin seoksen NeuMoDx Cartridge -kasetin yhteen PCR-kammioon (ndytekohtaisesti). Kontrolli- ja kohdesekvenssit (jos niitd on)
kaadnteistranskriptoidaan, monistetaan ja tunnistetaan PCR-kammiossa. NeuMoDx Cartridge -kasetti sisaltdd tuotetun amplikonin RT-PCR:n
jalkeen, mika kdytannossa katsoen eliminoi monistuksen jalkeisen kontaminaation vaaran.

Monistetut kohteet tunnistetaan reaaliaikaisesti hydrolyysikoettimien avulla (eli TagMan®-tekniikalla), jossa kaytetddn amplikonikohtaisia
fluoresoivia oligonukleotidikoettimen molekyyleja. TagMan-koettimet koostuvat fluoresoivasta aineesta, joka on kovalenttisesti kiinnittynyt
oligonukleotidikoettimen 5’-padhan, ja 3’-padssa olevasta sammuttajasta. Koettimen ollessa ehja fluoresoivan aineen ja sammuttajamolekyylin
laheisyys tukahduttaa fluoresoivan aineen ldhettaman fluoresenssin Forster-tyyppiselld energiansiirrolla (Férster Resonance Energy Transfer,
FRET).

TagMan®-koettimet on suunniteltu kiinnittymaan tietyn alukejoukon monistamalle DNA:n alueelle. Kun Tag DNA -polymeraasi pidentaa aluketta ja
syntetisoi uuden juosteen, Tag DNA -polymeraasin 5'-3'-eksonukleaasiaktiivisuus hajottaa mallineeseen kiinnittyneen koettimen. Koettimen
hajoaminen vapauttaa fluoresoivan aineen, ja koetin ja sammuttaja erkanevat toisistaan, jolloin FRET:n tukahduttamisvaikutus estyy ja
fluoresoivan aineen tunnistus voi tapahtua. NeuMoDx System -jarjestelméan kvantitatiivisessa RT-PCR-laitteessa havaittu fluoresenssisignaali on
suoraan verrannollinen vapautuneeseen fluoresoivaan aineeseen ja voi korreloida kohteen maaran kanssa.

TagMan®-koettimet on leimattu fluoresoivilla aineilla 5’-paasta ja tummalla sammuttajalla 3’-pdastd, ja niita kdytetdaan viruskohteiden
tunnistamiseen. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen kohteiden fluoresenssin tunnistuskanavat esitetaan taulukossa 1.
NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto valvoo TagMan-koettimien ldhettdmaa fluoresenssisignaalia jokaisen monistamissyklin lopussa.
Ladmpdjaksotuksen paatyttyd NeuMoDx System -jarjestelmin ohjelmisto analysoi tiedot ja laatii raportin tuloksista (POSITIVE [Positiivinen] /
NEGATIVE [Negatiivinen] / INDETERMINATE [Ep&selvd] / NO RESULT [Ei tulosta] / UNRESOLVED [Ratkaisematon]).

Taulukko 1. Tunnistuskanava

K -
Organismi Kohdealue oettl.men. Herate/emissio Tunnistuskanava
fluoresoiva aine
Influenssa A M-geeni HEX 530/555 nm Keltainen
Influenssa B M-geeni FAM 470/510 nm Vihred
SARS-CoV-2 Nsp2-geeni Texas Red 585/610 nm Oranssi
Resplr.atorlr}en M-geeni Q705 680/715 nm Aéripunainen
synsytiaalivirus
sPC2 K°k°°”'(°|ar;3§’r°te””' Q670 625/660 nm Punainen

W REAGENSSIT/TARVIKKEET

Toimitetut materiaalit

REF | Sisits Ykt Testefd/ | Testefd/
NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska
300900 Kuivatut RT-PCR:n reagenssit, jotka siséltdvdt influenssa A-/B- / RSV- / SARS-CoV-2-spesifiset 6 16 96
TagMan ®-koettimet ja alukkeet seké SPC2-spesifiset TagMan®-koettimet ja alukkeet.
Sisdiltad 21,1 % Tris-HCl:dd, 8,4 % dNTP:td ja muita inaktiivisia ainesosia
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Tarvittavat materiaalit, jotka eiviit sisdlly toimitukseen (saatavilla erikseen NeuMoDx-yhtiéltd)

REF Sisalto

NeuMoDx™ Extraction Plate -eristyslevy

100200 . . . L . . .
Kuivatut paramagneettiset hiukkaset, lyysausentsyymi ja néytteiden prosessikontrollit

400500** NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 -lyysauspuskuri

400600* NeuMoDx™ Lysis Buffer 3 -lyysauspuskuri

401500** NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuri

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent -pesureagenssi

400200 NeuMoDx™ Release Reagent -irrotusreagenssi

100100 NeuMoDx™ Cartridge -kasetti

235903 Hamilton® CO-RE -kérjet (300 pl) ja suodattimet

235905 Hamilton® CO-RE -kdrjet (1000 pl) ja suodattimet

* Tarvitaan ainoastaan ndytteiden suoraan kdsittelyyn ilman esikdsittelyvaihetta. Katso jdljempdd kohta Kdyttéohjeet.
** Tarvitaan vain, jos halutaan tehdd esikdsittely ennen néytteiden lisdédmistd. Katso jdljempdd kohta Kdyttéohjeet.

Ndytepuikot ja kuljetusaineet (eiviit kuulu toimitukseen)

Naytetyyppi Suositellut ndytteenottotarvikkeet Suositeltu ndytepuikko

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

tai
3 ml Universal Viral Transport Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab -tikku (Copan, CA,
- . . System -viruskuljetusjarjestelmaa USA)
Nendnielundytepuikko (BD™ UVT, BD, NJ, USA) tai
tai Flexible Minitip Flocked Swab -tikku (BD, NJ, USA)

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

Tarvittavat laitteet
NeuMoDx™ 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] tai NeuMoDx™ 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200]

A @ VAROITUKSET JA VAROTOIMET

. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kdytt66n vain NeuMoDx™
System -jarjestelmilla.

o Al kayta reagensseja tai tarvikkeita viimeisen kayttopaivimairan jalkeen.

o Reagensseja ei saa kdyttaa, jos suojatiiviste on rikki tai pakkaus on vahingoittunut vastaanotettaessa.

° Ala kayta tarvikkeita ja reagensseja, jos suojapussi on avautunut tai rikki vastaanotettaessa.

. Toissijaisten alikvoottien ndytteen vahimmaismaara riippuu ndyteputken koosta ja ndyteputkitelineestd seuraavasti. Maaritettya minimia
pienempi maara voi aiheuttaa virheen Quantity Not Sufficient (Maara ei riita).

] Vaarissa lampotiloissa tai lilan pitkdadn sailytettyjen naytteiden kaytto voi aiheuttaa epakelvollisia tai virheellisiad tuloksia.

. Valta kaikkien reagenssien ja tarvikkeiden mikrobi- ja ribonukleaasi (RNaasi) -kontaminaatiota. Steriilien, DNaasittomien
kertakayttosiirtopipettien kayttd on suositeltavaa kdytettdessa toissijaisia putkia. Kayta jokaiselle naytteelle uutta pipettia.

o Vilta kontaminaatio: 4la kisittele dlaka irrota NeuMoDx Cartridge -kasettia monistamisen jilkeen. Ald missdan tapauksessa ota NeuMoDx
Cartridge -kasetteja biovaarallisen jatteen s3iliostd (NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmassad) tai biovaarallisen jatteen astiasta
(NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelméssd). NeuMoDx Cartridge -kasetti on suunniteltu estamaan kontaminaatiota.

o Kun laboratoriossa tehdaan PCR-testeja myos avoimella putkella, on varottava, etteivat NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test
Strip -testiliuska, muut testissa tarvittavat tarvikkeet ja reagenssit, suojavarusteet, kuten kasineet ja laboratoriotakit, tai NeuMoDx
System -jarjestelma kontaminoidu.
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o NeuMoDx:n reagensseja ja tarvikkeita kasiteltdessa on kaytettava puhtaita, puuterittomia nitriilikasineita. Varo, ettet kosketa NeuMoDx
Cartridge -kasetin yldpintaa tai NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskan ja NeuMoDx Extraction
Plate -eristyslevyn foliotiivistepintaa tai NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurisailion ylapintaa. Tarvikkeita ja reagensseja kasiteltdessa saa
koskea vain sivupintoihin.

° Jokaiselle reagenssille on (soveltuvasti) saatavissa kayttoturvallisuustiedote (Safety Data Sheet, SDS) osoitteesta www.giagen.com/safety.

] Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

] Al3 pipetoi suun avulla. Al tupakoi, sy tai juo tiloissa, joissa kasitelld3n niytteit tai reagensseja.

. Kasittele naytteita aina kuten tartuntavaarallisia ndytteitd ja noudata laboratorion turvaohjeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories! ja CLSI Document M29-A4.2

. Havita kdyttamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sddaddsten mukaisesti.

. Ei saa kayttda uudelleen.

g TUOTTEEN SAILYTYS, KASITTELY JA STABIILIUS
e NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskat ovat stabiileja sisdpakkauksessa tuotteen etiketissd ilmoitettuun
viimeiseen kayttopaivaan asti, kun niita sailytetdan 4-28 °C:n lampoétilassa.
e Tarvikkeita ja reagensseja ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
e Ali kdyta testituotetta, jos sen sisi- tai ulkopakkaus nayttda vahingoittuneelta.
e Ali aseta uudelleen mitain testituotetta, joka on aiemmin asetettu toiseen NeuMoDx System -jarjestelmaan.

e Kun NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip on asetettu, se voi olla NeuMoDx System -jarjestelman sisalla 7 paivaa.
Ohjelmisto seuraa jarjestelmaan asetettujen testiliuskojen jaljella olevaa kayttoikaa ja ilmoittaa sen kayttajalle reaaliaikaisesti. Jarjestelma
kehottaa vaihtamaan testiliuskan, joka on ollut kdytdssa sallittua pidemman ajan.

NAYTTEIDEN OTTO, KULJETUS JA SAILYTYS
Kdsittele kaikkia ndytteitd kuin ne pystyisivdt siirtdmddn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

1. Naytteiden ottamisessa tulee kayttad Copan UTM-RT® System -jarjestelmaa, BD™ UVT System -jdrjestelmaa tai
Bio-VTM™ -kuljetusainetta ja hyviksyttyja nailonnukattuja tikkuja (katso Naytepuikot ja kuljetusaineet). Muita hyviaksyttyja puikkoja
ovat nukalliset puikot, polyesteripuikot ja raionpuikot. Noudata valmistajan ohjeita ndytteiden keruusta, kuljettamisesta ja
sdilyttamisesta.

2. Naytteet voidaan testata ensisijaisissa kerdysputkissa tai toissijaisissa ndyteputkissa.

3. Nayteputkia voi sdilyttdd NeuMoDx System -jdrjestelmdssa enintdan 8 tuntia ennen kasittelya. Jos tarvitaan pidempi sdilytysaika, on
suositeltavaa asettaa naytteet joko jadkaappiin tai pakastimeen toissijaisina alikvootteina.
Valmisteltuja ndytteita saa sadilyttaa 2—8 °C:n lampaétilassa enintdan 7 pdivaa ennen testausta.

5. Jos naytteitd kuljetetaan, ne on pakattava ja merkittava sovellettavien maakohtaisten ja/tai kansainviélisten sddddsten mukaisesti.

6. Siirry Testin valmistelut -kohtaan.

KAYTTOOHJEET
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen kanssa voidaan kdyttda kahta eri tydnkulkua kédyttajan tai laboratorion
mieltymysten mukaan:
Tyonkulku 1: SUORA — kuljetusaineessa oleva limakalvondyte asetetaan suoraan NeuMoDx System -jarjestelmaan ensisijaisessa
kerdysputkessa tai toissijaisissa nayteputkissa
—tai—
Tyonkulku 2: ESIKASITTELY — kuljetusaineessa oleva limakalvonayte esikasitelldan NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskurilla
ennen NeuMoDx System -jarjestelmaan asettamista ensisijaisessa kerdysputkessa tai toissijaisissa
nayteputkissa

Testin valmistelu — SUORA tydnkulku suorille puikkondytteille

1. Kiinnita naytteen viivakoodietiketti NeuMoDx System -jarjestelman kanssa yhteensopivaan nayteputkeen jaljempana kuvatun vaiheen 4
mukaisesti.

2. Jos nayte testataan ensisijaisessa nayteputkessa, aseta viivakoodilla merkitty putki ndyteputkitelineeseen ja varmista, etta korkki ja
naytetikku on poistettu ennen telineen asettamista NeuMoDx System -jarjestelmaan.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-FI_C
2023-07

Sivu 4/16


http://www.qiagen.com/safety

& NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2

NeuMoDx Vantage Test Strip -testiliuska
KAYTTOOHJEET

300900

3. Vaihtoehtoisesti kuljetusaineen alikvootti voidaan siirtda viivakoodilla merkittyyn toissijaiseen putkeen ja asettaa nayteputkitelineeseen.
Jos testissa kaytetdan toisioputkea, siirra kuljetusainealikvootti viivakoodilla merkittyyn NeuMoDx System -jdrjestelman kanssa
yhteensopivaan ndyteputkeen. Vahimmaistdyttomaarat on esitetty alla:

4. Puikkondytteet:

o Ndyteputkiteline (32 putken): 11-14 mm halkaisijaltaan ja 60—-120 mm korkeudeltaan; vahimmaistayttomaara > 550 pl
o Nayteputkiteline (24 putken): 14,5-18 mm halkaisijaltaan ja 60-120 mm korkeudeltaan; vahimmadistayttomaara > 1000 pl
e Pienen tilavuuden nayteputkiteline (32 putken): 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki; véhimmaistayttomaara = 500 pl

Testin valmistelu — ESIKASITTELY-tydnkulku esikasitellyille puikkonaytteille
Huomautus: Ota Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuri huoneenldmpéén (15-30 °C) ennen kdyttéd.

VAROITUS: Ndytteiden esikdsittely NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskurilla ei takaa ndytteessd olevan viruksen inaktivoitumista.
Kaikkia ndytteitd on kdsiteltdvd kuin ne pystyisivdt siirtdmddn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

1. Esikasittele naytteen kuljetusaine 1:1-suhteessa NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskurilla. Tdma voidaan tehda
ensisijaisessa ndyteputkessa, jos kuljetusaineen maara tunnetaan. Esikdsittely voidaan vaihtoehtoisesti tehda toissijaisessa putkessa
yhdistamalla kuljetusaineen alikvootti samaan maaraan NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuria. Saadun seoksen pitdisi
tayttaa jaljempana maaritetyt vahimmaismaaravaatimukset.

2. Sekoita pipetilld varovasti, jotta NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuri jakautuu tasaisesti.

3. Jos esikasitelty ndyte testataan ensisijaisessa ndyteputkessa, aseta viivakoodilla merkitty putki ndyteputkitelineeseen ja varmista, etta
korkki ja ndytetikku on poistettu ennen telineen asettamista NeuMoDx System -jarjestelmaan.

4. Jos testissa kdytetaan toissijaista putkea, siirrd esikasitellyn ndytteen alikvootti viivakooditarralla varustettuun NeuMoDx
System -jarjestelmén kanssa yhteensopivaan nayteputkeen ja sitten ndyteputkitelineeseen. Tayttomaarat on esitetty alla:

e Nayteputkiteline (32 putken): 11-14 mm halkaisijaltaan ja 60—120 mm korkeudeltaan; vahimmaistayttémaara = 700 pl
e Ndyteputkiteline (24 putken): 14,5-18 mm halkaisijaltaan ja 60—120 mm korkeudeltaan; vahimmaistdyttomaara = 1100 pl
e Pienen tilavuuden nayteputkiteline (32 putken): 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki; vahimmaistayttomaara = 650 pl

NeuMoDx System -jdrjestelmdn kayttd
Lisatietoja on NeuMoDx™ 288/96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa (osanumerot 40600108 ja 40600317).

1. Aseta testitilaus NeuMoDx System -jarjestelmaan testin valmistelussa kaytetyn tydonkulun mukaan:
o Kasittelemattomat, raa’at naytteet, jotka on valmisteltu SUORALLA tyonkululla, testataan maarittamalla nayte Transport Medium
(Kuljetusaine) -naytteeksi.
o Limakalvonaytteet, jotka on esikasitelty VVLB-lyysauspuskurilla ESIKASITTELY-tyénkulussa, testataan maarittamalla nayte
UserSpecified1 (Kayttdjan maarittama 1) -naytteeksi.

2. Aseta vihintdan yhteen NeuMoDx™ System -testiliuskatelineeseen NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskoja ja
lisaa testiliuskatelineet NeuMoDx System -jarjestelmaan kosketusnayton avulla.

3. Jos NeuMoDx™ System -jarjestelman ohjelma pyytaa lisédmaan tarvikkeita, lisaa tarvittavat tarvikkeet NeuMoDx System -jdrjestelman
tarviketelineisiin ja lisaa telineet NeuMoDx System -jarjestelmadan kosketusnayton avulla.

4. Jos NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto niin kehottaa, vaihda NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi, NeuMoDx Release
Reagent -irrotusreagenssi, tyhjenna esitdyton jate, biovaarallisen jatteen s&ilio (vain NeuMoDx 288 Molecular System), kdrkien jateastia
(vain NeuMoDx 96 Molecular System) tai biovaarallisen jatteen astia (vain NeuMoDx 96 Molecular System) kehotteen mukaan.

5. Aseta ndyteputki/-putket ndyteputkitelineeseen ja varmista, ettd kaikista putkista on poistettu korkit ja ndytepuikot.

6. Aseta ndyteputkiteline automaattilataimen hyllylle ja lisaa teline NeuMoDx System -jarjestelmadan kosketusnayton avulla. Tama kdynnistaa
lisattyjen naytteiden kasittelyn maaritetyissa testeissa, kunhan jarjestelmassa on voimassa oleva testitilaus.

RAJOITUKSET
1. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskaa voidaan kayttaa vain NeuMoDx System -jarjestelmissa.

2. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskan suorituskyky on maaritetty kliinisesti keratyille kuljetusaineessa oleville
nenanielundytteille. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskan kadytt6a muiden lahteiden kanssa ei ole arvioitu eika
niiden suorituskykyominaisuuksia muilla ndytetyypeilla tunneta.

3. Koska ndytteessa olevien viruspartikkelien maara vaikuttaa yleensa viruskohteiden tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen kerdaminen,
kasittely ja sailytys vaikuttavat tulosten luotettavuuteen.

4. Naytteiden virheellinen kerddaminen, kasittely, sdilytys, tekninen virhe tai ndyteputkien sekaantuminen voi aiheuttaa virheellisia
testituloksia. Virheellisesti negatiivisia testituloksia voidaan saada my®ds silloin, kun naytteessa olevien virushiukkasten maara on NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -madrityksen havaitsemisrajan alapuolella.
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5. NeuMoDx System -jarjestelmaa saa kdyttda ainoastaan NeuMoDx System -jarjestelméan kdyttokoulutusta saanut henkilsto.

6. Jos influenssa A-, influenssa B-, RSV- ja SARS-CoV-2-kohteet ja SPC2-kohde eivat monistu, jarjestelma raportoi epakelvollisen tuloksen
(Indeterminate [Epaselva] tai Unresolved [Ratkaisematon]) ja testi on toistettava.

7. Mikéli tapahtuu jarjestelmavirhe ennen naytteen kasittelyn paattymista, laite ilmoittaa No Result (Ei tulosta), ja testi on toistettava.

8. Positiivinen tulos ei valttamatta tarkoita, ettd ndytteessa on elinkelpoisia influenssa A-, influenssa B-, SARS-CoV-2- ja/tai RS-viruksia.
Positiivinen tulos kuitenkin viittaa influenssa A-, influenssa B-, SARS-CoV-2- ja/tai RS-viruksen (A tai B) RNA:n todennikdiseen lasndoloon.

9. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip -testiliuska saattaa sisaltaa inaktiivisia ainesosia, jotka saattavat vaikuttaa

mittaukseen.

10. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen konservoituneiden kohdealueiden deleetiot tai mutaatiot voivat vaikuttaa
havaitsemiseen ja johtaa virheelliseen tulokseen.

11. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen tuloksia tulisi kayttaa kliinisten havaintojen ja muiden l&&kéarin
kaytettavissa olevien tietojen ohella.

12. Kontaminoitumisen valttaminen edellyttad hyvan laboratoriokdytdanndn noudattamista, kuten kasineiden kayttamista aina potilaiden
naytteita kdsiteltdessa.

TULOKSET

Tuloksia voidaan katsella ja tulostaa NeuMoDx System -jarjestelman kosketusnaytosta, Results (Tulokset) -ikkunan Results (Tulokset) -vélilehdesta.
NeuMoDx System -jarjestelmin ohjelma generoi NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -mdadarityksen tulokset automaattisesti
kayttamalla ratkaisualgoritmia ja NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen madaritystiedoston (Assay Definition File, ADF)
(Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF -versio 4.0.0 tai my6hempi) sisdltamid kasittelyparametreja. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Assay -maarityksen tulos voi olla raportissa Negative (Negatiivinen), Positive (Positiivinen), Indeterminate (Epdselva), No Result (Ei tulosta) tai
Unresolved (Ratkaisematon) ndytteen prosessikontrollin ja kohteen monistumistilan perusteella. Tulokset raportoidaan tulostenkasittelyn
ADF-ratkaisualgoritmin perusteella ja niistd on yhteenveto taulukossa 2.

Taulukko 2. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen tulosten tulkinta

Influenssa A

Influenssa B

RSV

SARS-CoV-2-

PROSESSIKONT

TuLOS Kohde Kohde Kohde kohde ROLLI (SPC2) flkintg
Am‘,)hﬁed Ei oleellinen Ei oleellinen Ei oleellinen Ei oleellinen Influenssa A:n RNA havaittu
(Monistettu)
Amplifi . .
Ei oleellinen mr:\l led Ei oleellinen Ei oleellinen Ei oleellinen Influenssa B:n RNA havaittu
(Monistettu)
POSITIVE
(POSITIIVINEN) ) ) ) ) Amplified ) ) ) ) RS-viruksen RNA havaittu
Ei oleellinen Ei oleellinen . Ei oleellinen Ei oleellinen
(Monistettu)
Amplifi ARS-CoV-2-viruk: RNA
Ei oleellinen Ei oleellinen Ei oleellinen mr:\l ied Ei oleellinen SARS-Co v!ru sen
(Monistettu) havaittu
Ei havaittu infl A-
T Not Amplified | NotAmplified | Not Amplified | Not Amplified Amplified | - navaittuinfluenssa A,
. . . . . . . . . influenssa B-, RS- tai SARS-CoV-2-
(NEGATIIVINEN) (Ei monistettu) | (Ei monistettu) | (Ei monistettu) | (Ei monistettu) (Monistettu)

viruksen RNA:ta

NO RESULT
(E1 TULOSTA)*

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted (Ei monistettu,

jarjestelmavirhe havaittu, ndytteen kasittely keskeytetty)

Kaikki kohdetulokset olivat
epavalideja; testaa nayte
uudelleen

Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Ei monistettu,

Ndaytteen kasittely keskeytettiin,

IND (EPASELVA) jarjestelmavirhe havaittu, nayte kasitelty) testaa nayte uudelleen
Kaikki kohdetulokset olivat
UNR Not Amplified, No System Error Detected (Ei monistu / Ei jarjestelmavirhett3) epavalideja; testaa nayte
(RATKAISEMATON)* uudelleen

* Jarjestelma mahdollistaa valinnaisen uusinta-ajo-/toistotoiminnon, jotta automaattinen uudelleenkasittely on mahdollista epakelvollisen tuloksen sattuessa
ja tuloksen raportoinnin viiveet saadaan minimoitua.
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Epédkelvolliset tulokset

Jos NeuMoDx System -jarjestelmallad tehdystda NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksestd ei saada hyvaksyttavia tuloksia,
sen kohdalla lukee raportissa Indeterminate (Epaselvd), No Result (Ei tulosta) tai Unresolved (Ratkaisematon) virhetyypin mukaan ja testi on
toistettava, jotta siitd saadaan hyvaksyttava tulos.

Raportissa on Indeterminate (Epaselva) -tulos, jos jarjestelmd huomaa naytteen kasittelyn aikana NeuMoDx System -jarjestelman virheen. Jos tulos
Indeterminate (Epaselvad), uusintatestausta suositellaan.

Raportissa on tuloksena No Result (Ei tulosta), jos NeuMoDx System -jarjestelma huomaa jarjestelmavirheen ja naytteen kasittely keskeytetaan.
Jos tulos on No Result (Ei tulosta), uusintatestausta suositellaan.

Raportissa on Unresolved (Ratkaisematon) -tulos, jos kohdetta ei [6ytynyt eikd ndytteen prosessikontrolli monistunut. Tama voi johtua reagenssin
viasta tai estédjista. Jos raportissa on Unresolved (Ratkaisematon) -tulos, uusintatestausta suositellaan ensimmaisena toimena. Jos uusintatestaus
epdonnistuu, laimennetulla naytteelld voidaan lieventdaa mahdollisen inhibition vaikutuksia.

Katso NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelman kayttéopas (osanro: 40600108) tai NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelman kayttéopas
(osanro: 40600317), joissa on luettelo Invalid (Epakelvollinen) -tuloksiin mahdollisesti liittyvista virhekoodeista.

Laadunvarmistus

Paikallisissa sddadoksissa maaritetadn yleensa, ettd laboratorio vastaa sellaisten kontrollimenetelmien kaytostd, joilla valvotaan koko
analysointiprosessin virheettomyytta ja tarkkuutta. Laboratorion on madaritettava myos kontrollimateriaalien testauksen toistovali, tyyppi ja
maara.

NeuMoDx Molecular, Inc. ei toimita kontrollimateriaaleja. Laboratorion on valittava ja validoitava sopivat kontrollit. Huomaa, etta kontrollien on
taytettdva samat vahimmaismaarat kuin naytetelineen koon perusteella edelld maaritettyjen kliinisten naytteiden. Seuraavia materiaaleja
suositellaan kontrollimateriaaliksi:

. positiivinen kontrolli (1 ml per kontrolli):
o 5 uL RSV Rapid Control Pack (ZeptoMetrix, tuotenro: KZMC034)
5 pL NATrol Influenza A/B Positive Control (ZeptoMetrix, tuotenro: MDZ046)
Iammalla inaktivoitu SARS-CoV-2-virus (ATCC, VR-1986HK) loppupitoisuudella 1 000 kopiota/ml
BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) -kuljetusaine tai vastaava, lopullinen maaréd 1 ml

O O O

. negatiivinen kontrolli: BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) -kuljetusaine tai vastaava.

Kun kasittelet kdyttdjan maarittamia kontrolleja, aseta merkityt kontrollit ndyteputkitelineeseen ja lisda teline NeuMoDx System -jarjestelmaan
automaattilataimen hyllylta kosketusnayton avulla. Kun maéritetty (katso NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelman kayttoopas [osanro:
40600108] tai NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelman kayttoopas [osanro: 40600317]), NeuMoDx System tunnistaa liittyvat viivakoodit ja
aloittaa kontrollien kasittelyn automaattisesti.

On suositeltavaa, etta kayttajat kasittelevat yhden sarjan positiivisia ja negatiivisia kontrolleja ennen potilasndytteiden kasittelyd, aina 24 tunnin
valein, kun jarjestelma on kaytossa.

Ndytteen kdsittelyn (sisdiset) kontrollit

Eksogeeninen ndytteenkasittelykontrolli (Sample Process Control 2, SPC2) sisdltyy NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyyn ja kdy lapi koko
prosessin nukleiinihappojen eristyksesta reaaliaikaiseen RT-PCR-monistukseen jokaisen naytteen osalta. SPC2-spesifiset alukkeet ja koettimet
sisaltyvat myos jokaiseen NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskaan, mikd mahdollistaa SPC2:n ja kohde-RNA:n (jos sita
on) tunnistuksen moninkertaisen PCR:n avulla. SPC2:n monistuksen tunnistuksen avulla NeuMoDx System -jarjestelmd voi valvoa RNA:n
eristdmisen ja PCR:n monistamisprosessien tehokkuutta.

Ennen RT-PCR:a3d NeuMoDx System tekee automaattisesti FILL CHECK (T&dyttotarkistus) -toimenpiteen ja tarkistaa silla, ettd PCR-kammio on tdynna
liuosta ja sisaltaa riittdvan maaran fluoresenssikoetinta.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Analyyttinen herkkyys

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -madarityksen analyyttinen herkkyys NeuMoDx Molecular System -jarjestelmissd maaritettiin
kahdessa osassa. Ensin Esikasittely-tyonkulussa valmisteltiin laimennussarja kayttamalla kunkin kohteen mallikantaa UVT-kuljetusaineessa, ja sen
jalkeen sarja kasiteltiin NeuMoDx System -jarjestelmdssa alustavan havaitsemisrajan (Limit of Detection, LoD) madarittamiseksi. Testauksen
seuraavassa osassa tama alustava LoD-arvo vahvistettiin havaitsemistutkimuksella sekd NeuMoDx 288 Molecular System- ettda NeuMoDx 96
Molecular System -jarjestelmdssd molemmilla tydnkuluilla. Alustava LoD hyvdksyttiin, jos havaitsemistestauksessa saavutettiin 95 prosentin
positiivisuusaste molemmilla tydnkuluilla kummassakin jarjestelmdssa. Alustavan LoD-arvon havaitsemisasteet on kuvattu taulukossa 3, ja
taulukossa 4 on tiedot havaitsemisvahvistuksesta N288-jarjestelmalla ja taulukossa 5 tiedot havaitsemisvahvistuksesta N96-jarjestelmalla.
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Taulukko 3. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -madarityksen alustavan LoD-mé&darityksen positiiviset havaitsemisasteet

Kohde/kanta Taso Yksikko Hyvaksytta.\./.l.e n POSIt!.IYI?.t en Havaitsemisaste
tulosten maira maara

Influenssa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 10 10 100 %
(H3N2) 0,25 10 9 90,0 %
. 0,5 10 10 100 %
Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,25 10 3 80.0%
0,25 10 10 100 %
Influenssa B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100 %
0,01 TCIDso/ml 8 8 100 %
0,25 10 10 100 %

Infl B, Florida/78/2015 (Y. -
nfluenssa B, Florida/78/2015 (Yamagata) o1 10 9 90,0%
0,5 9 9 100 %

RSV A2 -
0,25 9 8 88,9 %
0,25 10 10 100 %
RSV B (WV/14617/85) 0,05 ) ) 100 %
300 10 10 100 %
. ) 200 . 10 10 100 %
SARS-CoV-2, isolaatti USA-WA1/2020 150 kopiota/ml 10 10 100%
100 10 7 70,0 %

Taulukko 4. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen LoD-arvon havaitsemisvahvistuksen positiiviset havaitsemisasteet —
N288, (a) Esikasittely-tyonkulku, (b) suora tydnkulku

(a) Esikasittely-tyénkulku

Kohde/kanta Taso Hyvaksyttay .I.eT Pos“!.' VISt en Havaitsemisaste
tulosten maara maara
Influenssa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
Influenssa B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
Influenssa 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, isolaatti USA-WA1/2020 150 kopiota/ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, isolaatti Italy-INMI1 150 kopiota/ml 23 23 100 %
(b) Suora tyonkulku
Kohde/kanta Taso Hyvaksytta.\./.l.e n Positilvisten Havaitsemisaste
tulosten maara
Influenssa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 2 24 100 %
(H3N2)

Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Influenssa B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Influenssa 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, isolaatti USA-WA1/2020 250 kopiota/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, isolaatti Italy-INMI1 250 kopiota/ml 23 23 100 %
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Taulukko 5. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen LoD-arvon havaitsemisvahvistuksen positiiviset havaitsemisasteet —
N96, (a) Esikasittely-tyonkulku, (b) suora tyénkulku

(a) Esikasittely-tyénkulku

Kohde/kanta Taso Hyvaksyttay .I.eT POSIt.I.I VISt en Havaitsemisaste
tulosten maara madra
Influenssa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5 %
Influenssa B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Influenssa 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, isolaatti USA-WA1/2020 150 kopiota/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, isolaatti Italy-INMI1 150 kopiota/ml 22 21 95,5%
(b) Suora tyonkulku
Kohde/kanta Taso Hyvaksyttay |e n Pos't!,' VISt en Havaitsemisaste
tulosten maara maara
Influenssa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1IN1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
Influenssa B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
Influenssa 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, isolaatti USA-WA1/2020 250 kopiota/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, isolaatti Italy-INMI1 250 kopiota/ml 23 22 95,7 %

Yhteenveto NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen LoD-arvoiksi NeuMoDx System -jarjestelmilld hyvaksytyista tasoista
on taulukossa 6. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen havaitsemisrajan vaitetdan olevan 0,5 TCIDso/ml influenssa A:lle,
0,25 TCIDso/ml influenssa B:lle, 1,0 TCIDso/ml RSV A:lle, 0,05 TCIDso/ml RSV B:lle ja 250 kopiota/ml SARS-CoV-2:lle.

Taulukko 6. Havaitsemisrajatutkimuksen yhteenveto

Havaitsemisraja
Kohde Kanta Esnlﬁasnttely- ?uora Yksikké
tyonkulku tyonkulku
Influenssa A — H3N2 Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
Influenssa A—HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
Influenssa B — Victoria-tyyppi Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml
Influenssa B — Yamagata-tyyppi 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 Isolaatti USA-WA1/2020 150 250 kopiota/ml

SARS-CoV-2-viruksen havaitsemisen kompetitiivinen interferenssi

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen analyyttinen herkkyys arvioitiin SARS-CoV-2-viruksen lisatylld yhteisinfektiolla
muiden kolmen kohteen eli influenssa A-, influenssa B- ja RS-viruksen kanssa. Taman skenaarion arvioinnissa kaytettiin naytteitd, jotka
valmisteltiin laimentamalla Iammo&lla deaktivoitua SARS-CoV-2-virusta esiseulotulla negatiivisella limakalvomatriisilla pitoisuuteen 1X LoD, kun
influenssa A-, influenssa B- ja/tai RSV-kohteita oli pitoisuus, joka oli > 3 Logio TCIDso/ml kunkin kohteen LoD-tasoon nahden. Influenssa A-,
influenssa B-, RSV A- tai RSV B -kohteiden suuri virustitteri ei heikentanyt SARS-CoV-2-viruksen havaitsemisastetta LoD-tasolla, katso taulukko 7.
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Taulukko 7. Kompetitiivisen interferenssin tutkimuksen yhteenveto

Influenssa A, influenssa B, RSV A tai
SARS-CoV-2 RSV B
Nayte n POSItIIV'ISterI C:I'- SD P05|t||v.|sten CT- SD
prosenttiosuus | keskiarvo prosenttiosuus | keskiarvo
SARS-CoV-2/ | 96 % 33.53 0,42 100 % 25,22 0,53
influenssa A
S.ARS-COV-Z / 24 96 % 34,01 0,72 100 % 24,43 0,46
influenssa B
SaEesracdl . 100 % 33,76 0,44 100 % 19,47 0,69
RSV A
SAR::\:I°:'2 /| 24 100 % 33,84 0,43 100 % 20,55 0,62

Analyyttinen reaktiivisuus ja inklusiivisuus

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -mdadrityksen reaktiivisuus arvioitiin useilla eri influenssa A-, influenssa B-, RS- ja
SARS-CoV-2-virusten kannoilla/isolaateilla. Viruskannat/-isolaatit testattiin vahintdan 20 replikaatilla. Testissa oli yhteensa 24 influenssa A -kantaa,
6 influenssa B -kantaa, 3 RSV A -isolaattia, 2 RSV B -isolaattia ja 4 SARS-CoV-2-isolaattia, taulukko 8.

Taulukko 8. Testatut influenssa A-, influenssa B-, RSV A-, RSV B- ja SARS-CoV-2-kannat

Kohde Kanta Pitoisuus % Pos
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/ml 95,5 %
Kalifornia/07/2009 1 TCIDso/ml 100 %
Kalifornia/07/2009 NYMC X-179A (H1N1)pdmO09 18 TCIDso/ml 95,5 %
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR-viitekanta, M2: S31N, o
NA: H275Y 8 TCIDso/ml 100 %
New York/18/2009 (H1IN1)pdm09 6 TCIDso/ml 100 %
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100 %
HaN2 A2/)apani/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 %
Hong Kong/2671/2019 0,5 TCIDso/ml 100 %
H3N2 Sveitsi/9715293/2013 0,5 TCIDso/ml 100 %
Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 100 %
Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100 %
Influenssa A - - 3
Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5%
kana/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC- 1:50 000* 100 %
RG12
Egypti/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100 %
H5N1~ | Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10000* 100 %
H5N3 | 3nkka/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/ml 100 %
fasaani/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50000* 100 %
ankka/Singapore/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100 %
H7N2 A/kalkkuna/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5%
H7N7, A/5|n|59rsa/AIankomaat/12/2000(H7N7)/PR8-IBCDC-1, 1 100 000* 100 %
H7N9 genominen RNA
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100 %
H10N7 A/tipu/Saksa/N/49 (H1ON7) 68 pg/ml 100 %
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100 %
Victoria Malesia/2506/2004 3 TCIDso/ml 100 %
0,
Influenssa B Yam:.gata Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2 %
i S o
oleellinen Virginia/ATCC5/2012 0,02 pfu/ml 100 %
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0 %
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-FI_C
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Kohde Kanta Pitoisuus % Pos
Yamagata | Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5 %
A (pitka) 2 pfu/ml 95,5%
RSV A A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5 %
RSV A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100 %
RSV B B, 9320 0,1 pfu/ml 100 %
B1 4 TCIDso/ml 100 %
USA-1L1/2020 250 kopiota/ml 95,5 %
USA-AZ1/2020 250 kopiota/ml 100 %

SARS-CoV-2 -
USA-CA3/2020 250 kopiota/ml 100 %
Hong Kong/VMZOOOlOGl/ZOZO 250 kopiota/ml 100 %

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen reaktiivisuus SARS-CoV-2-viruksen eri kliinisten isolaattien tunnistuksessa
osoitettiin in silico -analyysill, jossa maarityksen alukkeita ja koettimia verrattiin kaikkiin GenBank-pankissa saatavilla olleisiin sekvensseihin
(12. elokuuta 2020) verkkopohjaisen NCBI Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) -ty6kalun avulla. Tulokset osoittavat, etta
SARS-CoV-2-viruksen alukkeilla ja koettimilla on 100-prosenttinen homologisuus yli 98 %:iin sekvensseista. Yleisesti alukkeiden ja koettimien
homologisuus kaikkien analysoitujen sekvenssien kanssa oli > 95 %.

Erienvalinen uusittavuus

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen erienvilinen uusittavuus vahvistettiin retrospektiiviselld analyysilld, jossa
kaytettiin kolmen kayttdjan kolmella NeuMoDx System -jarjestelmalla kolmena ei-perdkkaisena paivana kolmella GMP:n valvonnassa valmistetulla
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskaerdlld suorittamissa kvalifiointitesteissd saatuja tietoja. Universal Viral
Transport -kuljetusaineeseen (UVT) lisattiin 2,0 TCIDso/ml edustavaa influenssa A- ja influenssa B -kantaa ja RS-virusta, ja SARS-CoV-2-viruksen
genomista RNA:ta lisattiin 500 kopiota/ml. Ct-arvojen keskihajonta (Standard Deviation, SD) NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Assay -madrityksien testiliuskaerien sisalla ja kolmen erdn valilld oli < 1,1 variaatiokertoimen ollessa (Coefficient of Variation, CV) < 3,5 % kaikilla
kohteilla, ja uusittavuus osoittautui erinomaiseksi, taulukko 9.

Taulukko 9. Kolmen NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuskaerdn uusittavuus

Influenssa A Influenssa B SARS-CoV-2 RSV 2,0 TCIDso/m! Néaytteen prosessikontrolli 2
2,0 TCIDso/ml 2,0 TCIDso/ml (500 kopiota/ml) ’ 50 (SPC2)

Erdanumero Cika C:SD | %CV Cika C:SD | %CV Cika C: SD %CV Cika | C:SD | %CV Cika C: SD %CV

10499X 32,74 0,56 | 1,7% | 32,46 1,10 | 3,4% | 32,35 1,02 | 32% | 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 [ 037 | 1,2% 25,88 0,73 2,8%

10519X 32,61 041 | 1,3% | 32,38 0,27 [ 0,8% | 32,71 0,73 | 22% | 31,03 [ 0,23 | 0,7% 26,27 0,29 1,1%
Kaikilla

kolmella 32,35 |0,69 21% | 32,31 0,74 | 23% | 32,59 0,78 | 2,4% | 31,00 | 0,58 | 1,9% 26,12 0,54 2,1%
erdlla

Kliininen suorituskyky
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen kliinisid suorituskykyominaisuuksia selvitettiin sisdisessa retrospektiivisessd menetelmien
vertailututkimuksessa nendnielun limakalvonaytteill3, jotka saatiin kahdesta maantieteelliseltd sijainniltaan erilaisesta kliinisesta laboratoriosta.

Oireilevien potilaiden nendnielun limakalvon jaannésndytteet muutettiin nimettémiksi, ja kliininen laboratorio antoi niille yksildivat
tunnusnumerot. Samalla laadittiin luottamuksellinen luettelo, jossa potilastunnus yhdistettiin tutkimusta varten nimettémiksi muutettuihin
ndytteisiin. 215 yksittdisestda nendnielundytteestd, jotka testattiin suoralla ja Esikasittely-tyonkuluilla (yhteensd 439 hyvaksyttavaa tulosta),
30 n3ytettd tunnistettiin positiivisiksi influenssan A osalta, 30 positiivisiksi influenssan B osalta, 30 positiivisiksi RSV A/B:n (erottelematon) osalta
ja 30 positiivisiksi SARS-CoV-2-viruksen osalta kliinisissa laboratorioissa. Lisdksi 50 yksittdistd ndytetta tunnistettiin negatiivisiksi influenssa A-,
influenssa B- ja RSV-kohteiden osalta ja toiset 50 yksittdista ndytettd tunnistettiin negatiivisiksi SARS-CoV-2-viruksen osalta Kkliinisissa
laboratorioissa. Naiden naytteiden testituloksia ei kerrottu kayttdjalle, joten kyseessd oli “yksdissokkotutkimus”. Jokainen ndyte analysoitiin
kaikkien kohteiden osalta molemmilla ndytteen testaukseen kaytetylld tyonkululla. Menetelmien vertailututkimuksessa kadytettiin laboratorioiden
yleisesti kayttamilla FDA- ja CE-hyvaksytyilla molekyylibiologisilla laitteilla saatuja tuloksia.

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maarityksen kliininen herkkyys ja kliininen spesifisyys olivat 100 % molemmilla tyénkuluilla
influenssa A -kohteen osalta (taulukko 10A). Influenssa B -kohteen tuloksissa kliininen herkkyys oli 96,7 % ja kliininen spesifisyys 98 % molemmilla
tyonkuluilla (taulukko 10B). RSV-kohteen tulokset (erottelematta) olivat kliiniseltd herkkyydeltdaan 100 % molemmilla tyonkuluilla, kun taas sen
kliinisen spesifisyyden maaritettiin olevan 98 % suoralla tydnkululla ja 100 % Esikdsittely-tyonkululla (taulukko 10C). SARS-CoV-2-kohteen tuloksissa
kliininen herkkyys oli 100 % ja kliininen spesifisyys 98 % molemmilla tyonkuluilla (taulukko 10D). Jaljempand 95 prosentin luottamusvalien
(confidence interval, Cl) yld- ja alarajat esitetaan taulukoissa 10A, 10B, 10C ja 10D. Ne on laskettu Wilsonin menetelmalla ja jatkuvuuskorjauksella.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-FI_C
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Taulukko 10A. Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska: Influenssa A:n

havaitseminen (a) Suora tyénkulku ja (b) Esikasittely-tyonkulku

(a) Suora tyonkulku

FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin

Influenssa A tulos
POS NEG Yhteensa
D POS 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 0 50 50
Yhteensa 29 50 79

Kliininen herkkyys (influenssa A) = 100 % (85,4 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (influenssa A) = 100 % (91,1 % — 100 %)

(b) Esikasittely-tyonkulku

FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin

Influenssa A tulos
POS NEG Yhteensa
) POS 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 SEG 0 50 50
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (influenssa A) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (influenssa A) = 100 % (91,1 % — 100 %)

Taulukko 10B. Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska: Influenssa B:n

NeuMoDx Molecular, Inc.

havaitseminen (a) Suora tyénkulku ja (b) Esikasittely-tyonkulku

(a) Suora tyonkulku

FDA-/CE-hyvéksytyn vertailutestin
Influenssa B tulos
POS NEG Yhteensa
S POS 29 1 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG [ i 50
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (influenssa B) = 96,7 % (80,9 % — 99,8 %)

Kliininen spesifisyys (influenssa B) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)

(b) Esikéasittely-tyonkulku

FDA-/CE-hyvéksytyn vertailutestin

Influenssa B tulos
POS NEG Yhteensa
S POS 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG L - 50
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (influenssa B) = 96,7 % (80,9 % — 99,8 %)

Kliininen spesifisyys (influenssa B) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)
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Taulukko 10C. Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska: RSV A/B:n
havaitseminen (a) Suora tyénkulku ja (b) Esikasittely-tyonkulku

(a) Suora tyonkulku
FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin
RSV A/B tulos
POS NEG Yhteensa
R POS 30 1 31
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG v = =
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (RSV A/B) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (RSV A/B) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b) Esikasittely-tyonkulku
FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin
RSV A/B tulos
POS NEG Yhteensa
R POS 30 0 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG L 2 2
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (RSV A/B) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (RSV A/B) = 100 % (91,1 % — 100 %)

Taulukko 10D. Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip -testiliuska: SARS-CoV-2:n
havaitseminen (a) Suora tyénkulku ja (b) Esikasittely-tyonkulku

NeuMoDx Molecular, Inc.

(a)

Suora ty

6nkulku

FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin

SARS-CoV-2 tulos
POS NEG Yhteensa
A POS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG 0 49 49
Yhteensi 30 50 80

Kliininen herkkyys (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b)

Esikasittely-tyonkulku

FDA-/CE-hyviksytyn vertailutestin

SARS-CoV-2 tulos
POS NEG Yhteensa
A, POS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 4 e e
Yhteensa 30 50 80

Kliininen herkkyys (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Kliininen spesifisyys (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)
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Analyyttinen spesifisyys ja ristireaktiivisuus
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -madrityksen analyyttinen spesifisyys arvioitiin testaamalla 47 organismin paneeli, jossa oli
22 viruskantaa, 24 bakteerikantaa ja 1 hiivakanta, jotka edustivat yleisid hengitysteiden patogeeneja tai flooraa, jota yleisesti esiintyy
hengitysteissa. Bakteerit ja hiivat testattiin pitoisuuksilla ~6E6 CFU/ml tai IFU/ml, ellei toisin ole mainittu. Virukset testattiin pitoisuuksilla
1E5-1E6 TCIDso/ml tai kopiota/ml, ellei toisin ole mainittu. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -mddrityksen analyyttinen
spesifisyys oli 100 % influenssa A-, influenssa B-, RSV A-, RSV B- ja SARS-CoV-2-viruksilla.

Taulukko 11. Analyyttisen spesifisyyden tulokset

Organismi Pitoisuus Influenssa A | InfluenssaB | RSV A R:V SARS-CoV-2

Adenovirus 1 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Adenovirus 7 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/m - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFU/ml - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/mI - - - - -
EBV 1E6 kopiota/ml - - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/ml - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mI - - - - -
HHV 6A 1E6 kopiota/ml - - - - -
HHV 7 1E6 kopiota/ml - - - - -
HHV8 1E6 kopiota/ml - - - - -
HSV1 1E6 kopiota/ml - - - - -
HSV2 1E6 kopiota/ml - - - - -
lhmisen koronavirus 229E 1E5 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen koronavirus HKU1 1E6 kopiota/ml - - - - -
lhmisen koronavirus NL63 1E5 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen koronavirus 0C43 5E3 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen enterovirus 68 1E6 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen metapneumovirus 1E6 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen parainfluenssa 1 1E5 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen parainfluenssa 2 1E5 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen parainfluenssa 3 1E6 TCIDso/ml - - - - -
lhmisen rinovirus 1A 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/mI - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/m - - - - -
Tuhkarokko 1E5 TCIDso/ml - - - - -
MERS-koronavirus EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mI - - - - -
Sikotautivirus 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis, Sero A 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis, Sero B 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis, Sero C 6E6 CFU/m - - - - -
Neisseria meningitidis, Sero D 6E6 CFU/m - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mI - - - - -
SARS-koronavirus 1E6 PFU/mlI - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 CFU/ml - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/mI - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/ml - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/m - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/mI - - - - -
Influenssa A, Michigan/272/2017 pdm09 3x LoD . ) ) ) )
(H1N1)

Influenssa B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
RSV A, A2 3 x LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3 x LoD - - - + -

NeuMoDx Molecular, Inc.
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I o RSV
Organismi Pitoisuus Influenssa A | InfluenssaB | RSV A B SARS-CoV-2
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3 x LoD - - - - +
Negatiivinen kontrolli (ei patogeenejd) Ei oleellinen - - - - -

Hairitsevat aineet — kommensaaliorganismit

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay -maaritys testattiin muiden kuin kohdeorganismien lasniolon (mahdollisesti yldhengitysteissa)
aiheuttamien hairididen varalta arvioimalla maarityksen suorituskyky influenssa A-, influenssa B-, RSV A-, RSV B- ja SARS-CoV-2-viruksen matalilla
tasoilla (~3X LoD), kun ndytteessa on korkea pitoisuus ylla taulukossa 11 lueteltuja organismeja. Yhdenkdan kommensaaliorganismin yhteydessa
ei havaittu hairidita minkdan kohteen havaitsemisessa.

Hairitsevit aineet — endogeeniset/eksogeeniset
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay arvioitiin nenanielundytteiden ottamiseen mahdollisesti liittyvien aineiden aiheuttamien
héirididen alttiuden varalta. Kliinisiin negatiivisiin nenanielun limakalvon jaannosnaytteisiin lisattiin yksittain influenssa A-, influenssa B-, RSV A-,

RSV B- tai SARS-CoV-2-kohteita 3 x LoD, ja ne kasiteltiin taulukossa 12 ilmoitettujen aineiden ldsndollessa ja poissaollessa. Yksikadn testaukseen
sisdllytetyistd aineista ei heikentanyt maarityksen suorituskykya minkaan kohteen osalta.

Taulukko 12. Hairion aiheuttamisen varalta testatut aineet

Aine Kuvaus / aktiivinen aine Pitoisuus*
Neosynefriini Fenyyliefriini 15 % v/v
Afriininendsuihke Oksimetatsoliini 15 % w/v
Suolaliuosnenasuihke Natriumkloridia ja sdilontaaineita 15 % v/v
) Luff; lata, Galphimia gl ,
Zicam-nendsuihke u. a op.ercu ata, La’p Ir.ma g a.uca? 15 % v/v
Histaminum hydrochloricum, rikki
Nenan kautt tt kortikost idi—
endn kautta annettava kortikosteroidi Flutikasoni 5% /v
Flonase
Nendn kautta annettava kortikosteroidi — -
u A v ! 1 Budesonidi 5% v/v
c Rhinocort
£ Nenéan kautta annettava kortikosteroidi — . . .
c Triamsinoloni 5% v/v
o Nasacort
o0
] Nenan kortikosteroidi — deksametasoni Deksametasoni 10 mg/ml
Nenén kortikosteroidi — mometasoni Mometasoni 10 mg/ml
Nenan kortikosteroidi — beklometasoni Beklometasoni 10 mg/ml
Chloraseptic-imeskelytabletti kurkulle Bentsokaiini, mentoli 2 mg/ml
Antibiootti, nendvoide Mupirosiini 10 mg/ml
Relenza-virusladke Tsanamiviiri 7,5 mg/ml
Tamiflu-viruslaake Oseltamiviiri 25 mg/ml
Antibiootti, systeeminen Tobramysiini 1,5 mg/ml
E Musiini Puhdistettu musiiniproteiini 2,5 % w/v
'S
]
o
o0
& Ihmisen veri Veri 2%v/v
b
*Huomautus: lImoitetut pitoisuudet ovat niitd, joilla ndytteet saturoitiin ennen hairitsevan aineen lisdamista
keinotekoisiin positiivisiin kliinisiin ndytteisiin. Siten ne edustavat naytteenottopaikan siedettdvaa tasoa.
LAHDEVITTEET

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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TAVARAMERKIT

BD™ on Becton, Dickinson and Companyn tavaramerkki.

Bio VTM™ on Biologos, LLC:n tavaramerkki.

Hamilton® on Hamilton Companyn rekisterdity tavaramerkki.

Minitip Nylon® Flocked Swab on Copan Diagnostics, Inc:n rekisteréity tavaramerkki.

NeuMoDx™ ja NeuDry™ ovat NeuMoDx Molecular, Inc:n tavaramerkkeja. TagMan® on Roche Molecular Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
UTM-RT® on Copan Diagnostics, Inc:n rekisteroity tavaramerkki.

Kaikki muut tuotenimet, tavaramerkit ja rekisteroidyt tavaramerkit, joita mahdollisesti tassa asiakirjassa mainitaan, ovat omien omistajiensa
omaisuutta.

SYMBOLIEN SELITYKSET

Ronly Vainladkarin maarayksesta x Lampédtilarajoitus
wl Valmistaja ® Ei saa kayttaa uudelleen
In vitro -diagnostinen ladkinnallinen laite N/ sisalts riittaa <n> testiin
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa [l Lue kdyttoohjeet
Tuotenumero AN Huomio
Erdkoodi & Biologiset vaarat
Q  Viimeinen kiyttopaivamasra C€  CE-merkki
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP | westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 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
Haittatapahtumaraportointi: support@giagen.com
Patentti: www.neumodx.com/patents
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-FI_C
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