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DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin

NeuMoDx™ 288 ve NeuMoDx™ 96 Molecular System'lar ile in vitro tani amagli kullanim igin
Prospektiis giincellemeleri igin su adresi ziyaret edin: www.giagen.com/neumodx-ifu

[:E] Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx™ 288 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600108 belgesine basvurun
Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx™ 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600317 belgesine basvurun

KULLANIM AMACI

NeuMoDx™ 288 Molecular System ve NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx Molecular System'lar) Gizerinde gergeklestirilen NeuMoDx™
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, klinik ve epidemiyolojik risk faktorleriyle birlikte solunum yolu enfeksiyonu isaretlerine ve belirtilerine
sahip olan bireylerden nakil besiyeri igcinde alinan nazofaringeal (Nasopharyngeal, NP) strlntulerde influenza A virusu, influenza B virlisu,
respiratuvar sinsitiyal viris (Respiratory Syncytial Virus, RSV) ve SARS-CoV-2 RNA'sinin es zamanli dogrudan tespiti ve ayrimina yonelik,
multipleks, hizli, otomatik, kalitatif bir in vitro real-time RT-PCR tani testidir.

Bu testin sonuglari, teshis, tedavi veya diger hasta yonetim kararlari igin tek temel olarak kullanilmamaldir. Pozitif sonuglar aktif enfeksiyona
isaret eder. Negatif sonuglar influenza virusti, RSV veya SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz ve tedavi veya diger hasta yonetim
kararlari igin tek temel olarak kullaniimamaldir.

influenza A ve B viriis tespiti icin performans ézellikleri, 2019/2020 influenza sezonunda toplanan klinik numunelerle belirlenmistir.
Diger influenza A ve B virlsleri ortaya ¢iktiginda performans 6zellikleri degisiklik gosterebilir.

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, real-time PCR ve in vitro tani amagli proseddir teknikleri ve/veya NeuMoDx Molecular
System'lar konusunda 6zel olarak bilgilendirilmis ve egitim almig egitimli klinik laboratuvar personeli tarafindan kullanima y6neliktir.

OZET VE ACIKLAMA

Nazofaringeal striinti numuneleri Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System, BD™ Universal Viral Transport System (UVT) veya
Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM) igerisinde toplanir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay , laboratuvarin ihtiyaglarina
gore iki adet numune isleme is akisi saglar. Dogrudan is Akisi kullanilarak teste hazirlik igin birincil toplama tiipii (stiriintii gubugu ve kapak gikariimis
olarak) veya ikincil bir tiipte 6rnek besiyerinin bir alikotu barkodlanir ve 6zel bir numune tiipt tastyicisi kullanilarak NeuMoDx System'a yiiklenir.
On islemeli is Akisi icin, nakil besiyerindeki numune, System'a yiiklenmeden &nce ilk olarak esit bir NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB)
hacmiyle isleme tabi tutulur. Dogrudan is Akisi icin 6rnekten 400 pL alikot NeuMoDx System tarafindan aspire edilir ve esit bir NeuMoDx Lysis
Buffer 3 hacmiyle karistirilirken, On islemeli is Akisi icin 6n islemeli 6rnekten 550 L, esit bir Lysis Buffer 2 hacmiyle birlestirilir. NeuMoDx Molecular
System, hedef niikleik asidi ekstrakte etmek, real-time ters transkriptaz polimeraz zincir reaksiyonu (Real-time Reverse Transcriptase Polymerase
Chain Reaction, RT-PCR) igin izole RNA'yl hazirlamak ve mevcutsa amplifikasyon trinlerini amplifiye etmek ve saptamak icin gerekli olan tim
adimlar otomatik olarak gergeklestirir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, SARS-CoV-2 Nsp2 geninin korunmus bolgesini ve
influenza A, influenza B ve respiratuvar sinsitiyal virlis A veya B genomlarindaki M genlerinin bélgelerini hedefler. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-
CoV-2 Vantage Assay, ekstraksiyon ve amplifikasyon islemlerinde karsilagilabilecek NeuMoDx System veya reaktif hatalarinin ve potansiyel olarak
inhibe edici maddelerin varligini izlemeye yardimci olmasi amaciyla bir RNA Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC2) igerir.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, real-time RT-PCR ile otomatik RNA ekstraksiyonu ve amplifikasyonunu/saptamasini bir araya
getirir. Nazofaringeal strinti 6rnekleri, Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System veya Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM) igerisinde
toplanir. Dogrudan is Akisi, birincil siiriintii toplama tiipiiniin veya ikincil bir tiipte nakil besiyerinin bir alikotunun, barkodlanmasini ve isleme igin
NeuMoDx System'a yiiklenmesini saglar. Alternatif olarak, nakil besiyerindeki bir NP stiriintli numunesi daha fazla kullanici miidahalesi olmaksizin
System'a yiiklenmeden Once ilk olarak esit bir NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) hacmiyle isleme tabi tutulur. NeuMoDx System, islemeye
baslamak i¢in dogrudan is akisina yonelik NeuMoDx Lysis Buffer 3 ile karistirmak Gzere numunelerin bir alikotunu veya Lysis Buffer 2 ve NeuMoDx™
Extraction Plate igerisinde bulunan reaktiflerle karistirmak tizere 6n islemeli numunenin bir alikotunu otomatik olarak aspire eder. NeuMoDx System;
RNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonu, reaktif hazirligi ve real-time RT-PCR kullanilarak hedef sekanslarin niikleik asit amplifikasyonu/saptanmasi
islemlerini otomatik hale getirir ve entegre eder. Eklenen Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC2), inhibe edici maddelerin varliginin ve
sistem, islem veya reaktif hatalarinin izlenmesine yardimci olur. Numune NeuMoDx System'a yuiklendikten sonra hicbir operatér midahalesi gerekmez.

NeuMoDx System; lizis, RNA ekstraksiyonu ve inhibitorlerin giderilmesi islemlerini otomatik olarak gerceklestirmek igin 1si, litik enzim ve
ekstraksiyon reaktiflerinin bir bilesimini kullanir. Serbest kalan nukleik asitler, paramanyetik partikiller tarafindan yakalanir. Bagh nikleik asitle
birlikte partikiiller, baglanmayan elemanlarin NeuMoDx™ Wash Reagent ile yikanarak giderildigi NeuMoDx™ Cartridge icine yiklenir. Baglanan RNA
daha sonra, NeuMoDx™ Release Reagent kullanilarak eltisyona tabi tutulur. NeuMoDx System, Grip A, Grip B, RSV, SARS-CoV-2 ve SPC2 hedeflerinin
amplifikasyonu igin gerekli olan tiim 6geleri iceren tescilli NeuDry™ amplifikasyon reaktiflerini rehidre etmek icin ellisyonu yapilan RNA'yi kullanir.
Boylece, tim hedefler ve 6rnek isleme kontrolii RNA sekanslarinin es zamanh amplifikasyonu ve saptanmasi saglanir. Kurutulmug RT-PCR reaktifleri
sulandirildiktan sonra NeuMoDx System, hazirlanan RT-PCR'ye hazir karisimi, NeuMoDx Cartridge'in bir PCR bdlmesine (numuneye gore) dagitir.
Kontrol ve hedef (mevcutsa) sekanslarinin ters transkripsiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, PCR bolmesinde gergeklesir. NeuMoDx Cartridge,
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RT-PCR sonrasinda olusturulmus amplikonu bulunduracak ve boylece, amplifikasyon sonrasi kontaminasyon riskini neredeyse tamamen ortadan
kaldiracak sekilde tasarlanmistir.

Amplifiye hedefler, ilgili hedeflerinin amplikonlarina 6zgu florojenik oligontikleotid prob molekillerinin kullanildigi hidroliz probu kimyasi (yaygin
olarak TagMan® kimyasi olarak adlandirilir) kullanilarak gergek zamanli olarak saptanir. TagMan problari, oligoniikleotid probunun
5' ucuna kovalent baglanan bir florofordan ve 3' ucunda bir baskilayicidan olusur. Prob intakt durumdayken florofor ve baskilayici birbirine yakindir.
Bu da, baskilayici molekultnin, florofor tarafindan Forster Rezonans Enerji Transferi (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) araciligiyla yayilan
floresansi baskilamasini saglar.

TagMan® problari, belirli bir primer seti tarafindan amplifiye edilen bir DNA bdlgesi icinde baglanacak sekilde tasarlanmistir. Tag DNA
polimerazi primeri uzattikga ve yeni iplikgigi sentezledikce Tag DNA polimerazinin 5' ila 3' ekzontikleaz aktivitesi, sablona baglanan probu degrade
eder. Probun degradasyonu, floroforun salinmasini saglar ve baskilayici ile yakin mesafenin asiimasina neden olur, boylece FRET kaynakli baskilama
etkisinin asilmasina yol agar ve floroforun saptanmasini saglar. NeuMoDx System kantitatif RT-PCR isil dongtileyicide saptanan floresan sinyali,
salinan florofor ile dogru orantilidir ve mevcut olan hedef miktari ile korele edilebilir.

TagMan® problari 5' ugta floroforlarla, 3' ugta ise koyu bir baskilayici ile etiketlidir ve viral hedeflerin saptanmasi igin kullanilir. Her bir NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay hedefi igin floresan tespit kanali Tablo 1'de sunulmaktadir. NeuMoDx System yazilimi, her amplifikasyon
dongusiiniin sonunda TagMan problar tarafindan yayilan floresan sinyalini izler. Isil déngileme tamamlandiginda NeuMoDx System yazilimi,
verileri analiz eder ve sonucu (POSITIVE (POZITiF)/NEGATIVE (NEGATIF)/INDETERMINATE (SUPHELi)/NO RESULT (SONUG YOK)/UNRESOLVED
(¢OZUMLENMEMIS)) raporlar.

Tablo 1. Tespit Kanali

Organizma Hedef Bolge Prob Floroforu Eksitasyon/Emisyon Tespit Kanali
influenza A M geni HEX 530/555 nm Sari
influenza B M geni FAM 470/510 nm Yesil
SARS-CoV-2 Nsp2 geni Texas Kirmizisi 585/610 nm Turuncu
Respiratuvar Sinsitiyal Viris M geni Q705 680/715 nm Ekstrem Kirmizi
SPC2 Protein Grubu (MS2) Q670 625/660 nm Kirmizi
Y/ REAKTIFLER/SARF MALZEMELERI
Saglanan Materyal
Paket ..
REF igindekiler basina AT gaketbasing
L basina test test
birim
NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
300900 Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2'ye 6zgii TagMan® problari ve primerleri ile SPC2'ye 6zgii 6 16 9%
TagMan® probu ve primerlerini igeren kurutulmus RT-PCR reaktifleri.
%21,1 Tris-HCI, %8,4 dNTP ve diger inaktif bilesenleri icerir
Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)
REF igindekiler
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Kurutulmus paramanyetik partikiiller, litik enzim ve 6rnek isleme kontrolleri
400500** NeuMoDx™ Lysis Buffer 2
400600* NeuMoDx™ Lysis Buffer 3
401500** NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer
400100 NeuMoDx™ Wash Reagent
400200 NeuMoDx™ Release Reagent
100100 NeuMoDx™ Cartridge
235903 Filtreler ile Hamilton® CO-RE Uglar (300 puL)
235905 Filtreler ile Hamilton® CO-RE Uglar (1000 pL)

* Yalnizca bir 6n isleme adimi olmadan 6rneklerin dogrudan islenmesi igin gerekir. Asagidaki “Kullanma Talimati” béliimiine bakin.
** Yalnizca érneklerin yiiklenmesinden énce bir 6n isleme adimi isteniyorsa gerekir. Asagidaki “Kullanma Talimati” béliimiine bakin.
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Siiriintii Cubuklari ve Nakil Besiyerleri (Saglanmaz)

Ornek Tiirii Onerilen Toplama Gereci Onerilen Siiriintii

3 mL Universal Transport Medium
(Copan UTM-RT®, Copan, CA, ABD)

veya . - ®
Nazofaringeal 3 mL Universal Viral Transport System Flexible Minitip Nylon FI‘(,):I;aed Swab (Copan, CA, ABD)
Strtntd (8D UVT‘;EBVZ' NJ, ABD) Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, ABD)

3 mL Bio-VTM™ Viral Transport Medium
(Bio-VTM™, Biologos LLC, IL, ABD)

Gerekli Cihazlar
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

A @ UYARILAR VE ONLEMLER
] NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip, yalnizca NeuMoDx™ System'lar ile in vitro tani amagl kullanim igindir.
] Listelenen son kullanma tarihi gegmis reaktifleri veya sarf malzemelerini kullanmayin.
. Uriin geldiginde giivenlik mihrii kirilmissa veya ambalaj hasar gérmiisse reaktifleri kullanmayin.
. Uriin geldiginde koruyucu kese acik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

o ikincil alikotlarin minimum numune hacmi, asagida tanimlandigi sekilde tiip boyutu/numune tiipii tasiyicisina baghdir. Belirtilen minimum
degerin altindaki hacim "Quantity Not Sufficient" (Miktar Yeterli Degil) hatasina neden olabilir.

° Uygun olmayan sicakliklarda veya belirtilen saklama siirelerinden daha uzun sireligine saklanan numunelerin kullanimi gegersiz veya hatali
sonuglar verebilir.

®  Tim reaktiflerin ve sarf malzemelerinin mikrobiyal ve riboniikleaz (RNaz) kontaminasyonundan kaginin. ikincil tiipler kullanilirken, steril,
DNaz icermeyen, tek kullanimlik transfer pipetlerinin kullanimi énerilir. Her numune igin yeni bir pipet kullanin.

o Kontaminasyonu 6nlemek igcin NeuMoDx Cartridge'i amplifikasyondan sonra kullanmayin veya pargalarina ayirmayin. NeuMoDx
Cartridge'leri higbir durumda Biyolojik Tehlikeli Atik Kabindan (NeuMoDx 288 Molecular System) veya Biyolojik Tehlikeli Atik Kutusundan
(NeuMoDx 96 Molecular System) almayin. NeuMoDx Cartridge, kontaminasyonu engellemek lzere tasarlanmistir.

. Acik tiip PCR testlerinin de laboratuvar tarafindan yurttaldugi durumlarda, NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip'in, test
icin gerekli olan ilave sarf malzemelerinin ve reaktiflerin, eldiven ve laboratuvar 6nliigi gibi kisisel koruyucu donanimlarin ve NeuMoDx
System'in kontamine olmamasina dikkat edilmelidir.

L NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullanilmalidir. NeuMoDx Cartridge'in st ylizeyine,
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip'in ve NeuMoDx Extraction Plate'in folyo mihriine veya NeuMoDx Lysis Buffer kabinin
ist ylzeyine dokunmamaya dikkat edilmelidir. Sarf malzemeleri ve reaktifler yalnizca yan yiizeylere dokunarak kullaniimalidir.

J Her reaktif i¢in (uygun oldugu durumlarda) www.giagen.com/safety adresinde Glivenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets, SDS)
saglanmistir.

o Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

o Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin ve bir sey yiyip icmeyin.

. Numuneleri her zaman enfeksiydz gibi diisiinerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* ve CLSI Belgesi M29-A42
icinde agiklananlar gibi glivenli laboratuvar prosediirleri dogrultusunda kullanin.

. Kullanilmayan reaktifleri ve atig1, Ulkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda atin.

. Tekrar kullanmayin.

E URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

e NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip'ler, 4 °C ila 28 °C sicaklikta saklandiginda, birincil ambalaji iginde, Griintin tGzerindeki
etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

e Belirtilen son kullanma tarihi gegmis sarf malzemelerini ve reaktifleri kullanmayin.
e Birincil veya ikincil ambalajinin hasar gérdugi gorsel olarak tespit edilen higbir test trlintind kullanmayin.
e Baska bir NeuMoDx System'a énceden yiiklenmis higbir test Griniin yeniden yliklemeyin.

e NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip, ylklendikten sonra, NeuMoDx System iizerinde 7 giin boyunca kalabilir. Yikli test
seritlerinin kalan raf dmri yazilim tarafindan takip edilir ve kullaniciya gergek zamanli olarak bildirilir. System, izin verilenden daha uzun
sureligine kullanilmis test seritlerinin gikarilmasini ister.
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NUMUNE TOPLAMA, TASIMA VE SAKLAMA
Tiim numuneleri, enfeksiyéz ajan bulastirma olasiligi varmis gibi kullanin.

1. Numuneler dogrulanmis naylon floke sirtinti gubuklari (bkz. Striintii Cubuklari ve Nakil Besiyerleri) ile Copan UTM-RT® System, BD™
UVT System veya Bio-VTM™ kullanilarak toplanmalidir. Ek olarak floke stirlintii gubuklari, polyester ve suni ipek stirlinti gubuklari da
kabul edilebilir stiriinti gubugu tirleridir. Numune toplama, tasima ve saklama igin reticinin talimatlarini izleyin.

2. Numuneler birincil toplama tuplerinde veya ikincil numune tiiplerinde test edilebilir.

3. Numune tiipleri, islenmeden 6nce NeuMoDx System'da 8 saate kadar saklanabilir. ilave saklama siiresi gerekliyse numunelerin
sogutulmasi veya ikincil alikotlar halinde dondurulmasi 6nerilir.
Hazirlanan numuneler testten 6nce, 7 glini asmamak kaydiyla 2 ila 8 °C sicaklikta saklanmalidir.

5. Gonderilen numuneler ambalajlanmali ve uygun tlke diizenlemeleri ve/veya uluslararasi diizenlemeler ile uyumlu bir sekilde
etiketlenmelidir.

6. Test Hazirligi bélimine ilerleyin.

KULLANMA TALIMATI
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, kullanicinin/laboratuvarin tercihine bagl olarak iki farkli is akisina sahiptir:
is Akisi 1: DOGRUDAN — nakil besiyerindeki stirlintii numunesi, birincil toplama tiipiinde veya ikincil numune tiplerinde dogrudan
NeuMoDx System'a yiiklenir
-veya-
is Akisi 2: ON iSLEMELI — nakil besiyerindeki siriintii numunesi, birincil toplama tiipiinde veya ikincil numune tiplerinde NeuMoDx
System'a yiklenmeden 6nce NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ile 6n islemeye tabi tutulur

Test Hazirhg — Dogrudan Siiriintii Ornekleri icin DOGRUDAN is Akisi

1. Numune barkod etiketini, asagidaki madde 4'te agiklanan sekilde NeuMoDx System ile uyumlu bir numune tiptne uygulayin.

2. Birincil toplama tuplndeki numuneyi test ediyorsaniz barkodlu tiipu bir Numune Tupl Tasiyicisina yerlestirin ve NeuMoDx System'a
yiklemeden dnce kapaginin ve strlinti gubugunun gikarildigindan emin olun.

3. Alternatif olarak, nakil besiyerinin bir alikotu, barkodIu bir ikincil tiipe aktarilabilir ve bir Numune Tiipii Tastyicisina yerlestirilebilir. ikincil
tup kullaniyorsaniz asagida tanimlanan hacimlere gére, NeuMoDx System ile uyumlu olan barkodlu numune tiipline, nakil besiyerinin bir
alikotunu aktarin:

4. Surinti numuneleri igin:

e Numune Tiipl Tasiyicisi (32 tupld): 11-14 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi = 550 pL
e Numune Tupl Taslyicisi (24 tipla): 14,5-18 mm gap ve 60-120 mm yikseklik; minimum dolum hacmi > 1000 pL
e Dusiik Hacimli Numune Tupt Tasiyicisi (32 tuplt): 1,5 mL konik tabanh mikrosantrifij ttip; minimum dolum hacmi = 500 pL

Test Hazirhg — On islemeli Siiriintii Ornekleri igin ON iSLEMELI is Akisi
Not: Kullanmadan énce Vantage Viral Lysis Buffer'i oda sicakligina (15 ila 30 °C) getirin.

UYARI: Siiriintii 6rneklerinin NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ile 6n islemesi, mevcut olabilecek herhangi bir virtisiin inaktivasyonunu garanti
etmez. Tiim 6rnekler, enfeksiy6z ajan bulastirma olasiligi varmis gibi kullaniimalidir.

1. 1:1 hacminde NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ile 6rnek nakil besiyerinin 6n islemesini gergeklestirin. Nakil besiyerinin hacmi
biliniyorsa bu igslem birincil stirlinti toplama ttiptinde yapilabilir. Alternatif olarak, 6n isleme, nakil besiyerinin bir alikotu esit hacimde
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer ile birlestirilerek ikincil tlipte yapilabilir. Elde edilen karisim asagida belirtilen minimum hacim
gerekliliklerini kargilamahdir.

2. NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer'in esit dagilimini saglamak igin bir pipetle hafifge karistirin.

3. Birincil toplama tlplindeki 6n islemeli numuneyi test ediyorsaniz barkodlu tiipi bir Numune Tlp Tasiyicisina yerlestirin ve NeuMoDx
System'a yliklemeden 6nce kapaginin ve siiriinti gubugunun gikarildigindan emin olun.

4. ikincil tip kullaniyorsaniz asagida tanimlanan hacimlere gére, NeuMoDx System ile uyumlu olan barkodlu numune tiipiine, 6n islemeli
6rnegin bir alikotunu aktarin ve bir Numune TlpU Taslyicisina yerlestirin:

e Numune Tipt Taslyicisi (32 tiplii): 11-14 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 2 700 pL
e Numune Tlpl Tastyicisi (24 tupli): 14,5-18 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 2 1100 pL
e Dislk Hacimli Numune Tlpi Tastyicisi (32 tliplii): 1,5 mL konik tabanli mikrosantrifij tiipti; minimum dolum hacmi 2 650 pL
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NeuMoDx System Calismasi
Ayrintili talimatlar igin NeuMoDx™ 288 ve 96 Molecular System'lar Operatér Kilavuzu (P/N 40600108 ve 40600317) belgelerine basvurun.

1. Testistegini, test hazirhgi igin kullanilan is akisina gére NeuMoDx System'a yikleyin:

e DOGRUDAN is akisi kullanilarak hazirlanmis olan islenmemis, seyreltiimemis stirintii 6rnekleri, drnek "Transport Medium" (Nakil
Besiyeri) olarak tanimlanarak test edilir

o ON ISLEMELI is akisi kullanilarak VVLB ile 6n islemeye tabi tutulan siiriintii drnekleri, numune "UserSpecified1" olarak tanimlanarak
test edilir

2. Bir veya daha fazla NeuMoDx™ System Test Strip Carrier'i, NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip'leri ile doldurun ve Test
Strip Carrier'lart NeuMoDx System'a ylklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.

3. NeuMoDx™ System yazilimi tarafindan istenmesi durumunda gerekli sarf malzemelerini NeuMoDx System sarf malzemesi tasiyicilarina
ekleyin ve tastyicilari NeuMoDx System'a yiklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.

4. NeuMoDx System yazihmi tarafindan istenmesi halinde NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent'i degistirin, Sivi Gegirme Atigi,
Biyolojik Tehlikeli Atik Kabi (yalnizca NeuMoDx 288 Molecular System), Ug Atik Kutusu (yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System) veya
Biyolojik Tehlikeli Atik Kutusunu (yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System) uygun sekilde bosaltin.

5.  Numune tuplerini bir Numune Tlpu Taslyicisina ylkleyin ve tiim tuplerin kapaklarinin ve varsa striintii gubuklarinin gikarilmisg oldugundan
emin olun.

6. Numune Tipu Tastyicilarini otomatik yiikleyici rafina yerlestirin ve tasiyiclyt NeuMoDx System'a ylklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.
Boylece, sistemde gegerli bir test istegi bulundugu stirece, tanimlanan testler igin yliklenen numuneler islenmeye baslar.

SINIRLAMALAR

1. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip yalnizca NeuMoDx System'lar tizerinde kullanilabilir.

2. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip performansi klinisyenler tarafindan nakil besiyerinde toplanan nazofaringeal strinti
ornekleri igin belirlenmigtir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip'in bagka kaynaklar ile kullanimi degerlendirilmemistir ve
diger numune tirleri i¢in performans 6zellikleri bilinmemektedir.

3. Viral hedeflerin saptanmasi genellikle 6rnekte bulunan viral partikillerin sayisina bagh oldugundan glivenilir sonuglar alinmasi, dogru
numune toplama, kullanma ve saklamaya baghdir.

4. Uygun olmayan numune toplama, kullanma, saklama, teknik hata veya numune tiplerinin karistiriimasi sonucu hatali sonuglar elde
edilebilir. Bunlara ek olarak, érnekteki viral partikillerin sayisi NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in tespit sinirinin altinda
oldugu icin yanhs negatif sonuglar elde edilebilir.

5. NeuMoDx System'in kullanimi, NeuMoDx System kullanimi konusunda egitim almis personelle sinirlandiriimigtir.

6. Hem Grip A, B, RSV ve SARS-CoV-2 hedeflerinin hem de SPC2 hedefinin amplifiye olmamasi durumunda gegersiz bir sonug (Indeterminate
(Stpheli) veya Unresolved (C6ziimlenmemis)) raporlanir ve testin tekrarlanmasi gerekir.

7. Ornek islemenin tamamlanmasindan &nce bir sistem hatasi meydana gelirse "No Result" (Sonug Yok) raporlanir ve testin tekrarlanmasi
gerekir.

8. Pozitif bir sonug, her zaman canli influenza A, influenza B, SARS-CoV-2 ve/veya respiratuvar sinsitiyal virtis varligina isaret etmez. Bununla
beraber pozitif bir sonug influenza A, influenza B, SARS-CoV-2 ve/veya respiratuvar sinsitiyal virlis (A veya B) RNA'si varliginin olasi oldugu
anlamina gelir.

9. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip 6lgim etkileyebilecek inaktif bilesenler igerebilir.

10. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay tarafindan hedeflenen korunmus bélgelerdeki silinme veya mutasyonlar, saptamayi

11.

12.

etkileyebilir ve hatali bir sonuca yol agabilir.

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'den elde edilen sonuglar, klinik gézlemler ve doktorun ulasabildigi diger bilgilere ek
olarak kullaniimalidir.

Kontaminasyonu 6nlemek igin hasta numuneleriyle yapilan galismalar arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar uygulamalari 6nerilir.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-TR_C
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SONUCLAR

Mevcut sonuglar, NeuMoDx System dokunmatik ekraninda bulunan Results (Sonuglar) penceresindeki "Results" (Sonuglar) sekmesinden
gorintilenebilir veya yazdirilabilir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay sonuglari NeuMoDx System yazilimi tarafindan NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Tahlil Tanimlama Dosyasi (Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF slrim 4.0.0 veya Uzeri) igerisinde belirtilen karar
algoritmasi ve sonug isleme parametreleri kullanilarak otomatik sekilde olusturulur. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay sonucu,
hedefin ve 6rnek isleme kontroliiniin amplifikasyon durumuna dayali olarak, Negative (Negatif), Positive (Pozitif), Indeterminate (Stpheli), No
Result (Sonug Yok) veya Unresolved (Coziimlenmemis) olarak raporlanabilir. Sonuglar, asagida Tablo 2 iginde 6zetlenen ADF sonug isleme karar
algoritmasina dayali olarak raporlanir.

Tablo 2. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay Sonuglarinin Yorumlanmasi

iSLEME
Grip A Grip B RSV SARS-CoV-2 KONTROLU
SONUC Hedefi Hedefi Hedefi Hedefi (PROCESS Yorumlama
CONTROL, SPC2)
Amplified N/A N/A N/A N/A Grip A RNA'si Saptandi
(Amplifiye) (Gegerli degil) (Gegerli degil) (Gegerli degil) (Gegerli degil)
N/A Amplified N/A N/A (Gegerli N/A Grip B RNA'sI Saptandi
Gegerli degil Amplifiye Gegerli degil degil Gegerli degil
I (Geg gil) (Amplifiye) (Geg gil) gil) (Geg gil)
(POZITIF) N/A N/A Amplified N/A (Gegerli N/A RSV RNA'si Saptand
(Gegerli degil) (Gegerli degil) (Amplifiye) degil) (Gegerli degil)
N/A N/A N/A Amplified N/A SARS-CoV-2 RNA'sI Saptandi
(Gegerli degil) (Gegerli degil) (Gegerli degil) (Amplifiye) (Gegerli degil)
NEGATIVE Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amplified Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-
(NEGATIF) (Amplifiye Degil) | (Amplifiye Degil) | (Amplifiye Degil) | (Amplifiye Degil) (Amplifiye) 2 RNA'si saptanmadi
NO Tum hedef sonuglari gegersizdir;
RESULT* Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted (Amplifiye Degil, Sistem Hatasi L. . X
. ) . L ornegi yeniden test edin
(SONUC Saptandi, Ornek Isleme Iptal Edildi)
YOK)
IND* Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Amplifiye Degil, Sistem Hatasi Ornek isleme iptal edildi; drnegi
(SUPHELI) Saptandi, Ornek isleme Tamamlandi) yeniden test edin
UNR* h .
o - . L Tum hedef sonuglari gegersizdir;
(ﬁ:ﬂz:MnT;)E Not Amplified, No System Error Detected (Amplifiye Degil, Sistem Hatasi Saptanmadi) 6rnegi yeniden test edin

* System, sonug raporlamasindaki gecikmeleri en aza indirmek igin, gegersiz sonug alinmasi durumunda otomatik yeniden islemeyi etkinlestirmek lizere istege
bagli Rerun (Tekrar Calistirma)/Repeat (Tekrarlama) 6zelligi saglar.

Gegersiz Sonuglar

NeuMoDx System'da gerceklestirilen bir NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in gecerli bir sonug tiretememesi durumunda sonug,
olugan hatanin tiiriine dayal olarak Indeterminate (Stipheli), No Result (Sonug Yok) veya Unresolved (Cozimlenmemis) olarak raporlanir ve gegerli
bir sonug elde edilmesi icin testin tekrarlanmasi gerekir.

Ornek isleme sirasinda bir NeuMoDx System hatasi saptanirsa Indeterminate (Stipheli) sonucu raporlanir. Indeterminate (Stipheli) sonucunun
raporlanmasi durumunda tekrar test yapilmasi énerilir.

Bir NeuMoDx System hatasi saptanirsa ve 6rnek islemesi iptal edilirse bir No Result (Sonug Yok) sonucu raporlanir. No Result (Sonug Yok) sonucunun
raporlanmasi durumunda tekrar test yapiimasi énerilir.

Higbir hedef saptanmazsa ve Ornek isleme Kontroliiniin amplifikasyonu mevcut degilse olasi reaktif hatasina veya inhibitérlerin varligina isaret
eden Unresolved (Cozimlenmemis) sonucu raporlanir. Unresolved (Coziimlenmemis) sonucunun raporlanmasi durumunda ilk adim olarak tekrar
test yapilmasi onerilir. Tekrar test basarisiz olursa olasi inhibisyonun etkilerini hafifletmek igin seyreltilmis bir numune kullanilabilir.

NeuMoDx 288 Molecular System Operator Kilavuzu (PN: 40600108) veya NeuMoDx 96 Molecular System Operat6r Kilavuzu (PN: 40600317)
belgelerine bakarak, herhangi bir Invalid Result (Gegersiz Sonug) ile iliskili olabilecek hata kodlarinin bir listesini bulabilirsiniz.

Kalite Kontrol
Yerel yonetmelikler tipik olarak, analitik islemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen kontrol prosediirlerinden laboratuvarin sorumlu
oldugunu ve test kontrol materyallerinin sayisi, tirl ve sikhginin laboratuvar tarafindan belirlenmesi gerektigini belirtir.
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NeuMoDx Molecular, Inc. tarafindan Kontrol Materyalleri saglanmayacaktir. Uygun kontroller laboratuvar tarafindan segilmeli ve onaylanmalidir.
Kontrollerin, Numune Tiipl Tasiyicisinin boyutuna dayali olarak yukarida belirtilen klinik 6rneklerle ayni minimum hacim 6zelliklerini karsilamasi
gereklidir. Kontrol materyali olarak asagidaki materyaller 6nerilir:
. Pozitif Kontrol (kontrol bagina 1 mL):

o 5 uL RSV Rapid Control Pack (ZeptoMetrix, Kat #: KZMC034)

o 5 uL NATrol Influenza A/B Positive Control (ZeptoMetrix, Kat #: MDZ046)

o) 1000 kopya/mL nihai konsantrasyonda isiyla inaktive edilen SARS-CoV-2 viriisii (ATCC, VR-1986HK)

o 1 mL nihai hacimde BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) veya esdegeri

. Negatif Kontrol: BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) veya esdegeri

Kullanici Taniml Kontrolleri isliyorsaniz etiketlenen kontrolleri bir numune tlpl tasiyicisina yerlestirin ve tasiyiciyr otomatik yukleyici rafindan
NeuMoDx System'a yuklemek igin dokunmatik ekrani kullanin. Bir kez tanimlandiktan sonra (Bkz. NeuMoDx 288 Molecular System Operator
Kilavuzu (P/N: 40600108) veya NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kullanici Kilavuzu (P/N: 40600317)), NeuMoDx System iliskili barkodlari
tanir ve otomatik sekilde bunlari kontroller olarak islemeye baslar.

Her 24 saatlik System galisma siresinde bir olmak Gzere kullanicilarin hasta 6rneklerini islemeden 6nce bir set pozitif ve negatif kontrol islemesi
tavsiye edilir.

Ornek isleme (Dahili) Kontrolleri

Eksojen bir Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC2), NeuMoDx Extraction Plate'e dahil edilir ve her bir érnekle, tiim niikleik asit
ekstraksiyonu ve real-time RT-PCR amplifikasyonu isleminden geger. SPC2'ye 6zgu primerler ve prob da her bir NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-
2 Vantage Test Strip kuyusuna eklenerek, multipleks PCR araciligiyla, hedef RNA'si (varsa) ile SPC2'nin saptanmasini saglar. SPC2 amplifikasyonunun
saptanmasl, NeuMoDx System yaziliminin RNA ekstraksiyonunun ve PCR amplifikasyon islemlerinin etkililigini izlemesini saglar.

NeuMoDx System, RT-PCR'den 6nce, PCR bdlmesinin sollisyonla doldugundan ve yeterli miktarda floresan prob igerdiginden emin olmak igin
otomatik olarak bir "FILL CHECK" (Dolum Kontrol) gergeklestirir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Analitik Duyarhlik

NeuMoDx Molecular System'lar Gizerinde NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in Analitik Duyarlihgi iki kisimda karakterize edilmistir.
Bir n Tespit Sinirinin (Limit of Detection, LoD) belirlenmesi icin ilk olarak On islemeli is Akisi ile UVT'deki her bir hedefin model suslarinin kullanildigi
bir dillisyon serisi hazirlanir ve ardindan NeuMoDx System tarafindan islenir. Testin ikinci kisminda bu 6n LoD degeri her iki is akisina yonelik olarak
hem NeuMoDx 288, hem de NeuMoDx 96 Molecular System tizerinde bir dogruluk orani galismasi kullanilarak onaylanmigtir. Dogruluk orani
testinin her iki System (izerinde her iki is akisina yonelik olarak %95 pozitiflik orani elde etmesi durumunda &n LoD kabul edilmistir. On LoD igin
saptama oranlari Tablo 3 Gizerinde gosterilirken Tablo 4 N288 System icin dogruluk orani onayinin ayrintilarini, Tablo 5 ise N96 System igin dogruluk
orani onayinin ayrintilarini sunmaktadir.

Tablo 3. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in On LoD Belirlemesi igin Pozitif Saptama Oranlari

. .. Gegerli Sonug Pozitif o
Hedef/Sus Seviye Birim sayisi sayisi % Saptama
0,5 10 10 %100
ip A, Si INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2 .
Grip A, Singapur/| 6-0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 %90,0
. L 0,5 10 10 %100
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,25 10 3 %80,0
0,25 10 10 %100
Grip B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 %100
0,01 TCIDso/mL 8 8 %100
. . 0,25 10 10 %100
Grip B, Florida/78/2015 (Yamagata) 01 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 9 9 %100
300 10 10 %100
. 200 10 10 %100
SARS-CoV-2, izolat ABD-WA1/2020 150 kopya/mL 10 10 %100
100 10 7 %70,0
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-TR_C
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Tablo 4. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay icin LoD Dogruluk Orani Onayina Yénelik Pozitif Saptama Oranlari — N288,

(a) On islemeli is Akisi; (b) Dogrudan is Akisi

(a) On islemeli is Akisi
Hedef/Sus Seviye Ge;:;l;lss?nug Pozitif Sayisi % Saptama
Grip A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL 24 24 %100
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/mL 23 23 %100
Grip B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/mL 24 24 %100
Grip 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, izolat ABD-WA1/2020 150 kopya/mL 23 23 %100
SARS-CoV-2, izolat italya-INMI1 150 kopya/mL 23 23 %100
(b) Dogrudan is Akis
Hedef/Sug Seviye Geg::;lsscl)nu; Pozitif Sayisi % Saptama
Grip A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL 24 24 %100
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,5 TCIDso/mL 24 24 %100
Grip B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/mL 24 23 %95,8
Grip 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, izolat ABD-WA1/2020 250 kopya/mL 23 22 %95,7
SARS-CoV-2, izolat italya-INMI1 250 kopya/mL 23 23 %100

Tablo 5. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay icin LoD Dogruluk Orani Onayina Yénelik Pozitif Saptama Oranlari — N96,

(a) On islemeli is Akisi; (b) Dogrudan is Akisi

(a) On islemeli is Akigi

Hedef/Sus Seviye Geg:::ﬂs:nug Pozitif Sayisi % Saptama
Grip A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL 24 23 %95,8
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/mL 22 21 %95,5
Grip B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/mL 24 23 %95,8
Grip 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, izolat ABD-WA1/2020 150 kopya/mL 23 22 %95,7
SARS-CoV-2, izolat italya-INMI1 150 kopya/mL 22 21 %95,5

(b) Dogrudan is Akis

Hedef/Sus Seviye Geg‘::""ss‘l’"“g POZITIF SAYISI % Saptama
Grip A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL 24 23 %95,8
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,5 TCIDso/mL 23 23 %100
Grip B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/mL 24 24 %100
Grip 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 ABD-WA1/2020 250 kopya/mL 23 22 %95,7
SARS-CoV-2, izolat italya-INMI1 250 kopya/mL 23 22 %95,7

NeuMoDx System'lar lizerinde NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay icin LoD degerleri olarak kabul edilen seviyeler Tablo 6 lizerinde
6zetlenmistir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay icin Tespit Sinirinin, Grip A igin 0,5 TCIDso/mL, Grip B i¢in 0,25 TCIDso/mL, RSV A
i¢in 1,0 TCIDso/mL, RSV B igin 0,05 TCIDso/mL ve SARS-CoV-2 igin 250 kopya/mL oldugu 6ne surilmusgtur.
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Tablo 6. Tespit Siniri Calismasinin Ozeti
Tespit Sinir
Hedef Sug Onislemeliis | Dogrudan is .
Akigi Akisi Birim
influenza A (Grip A) — H3N2 Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
influenza A (Grip A) — HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
influenza B (Grip B) — Victoria soyu Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/mL
influenza B (Grip B) — Yamagata soyu 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 izolat ABD-WA1/2020 150 250 kopya/mL

SARS-CoV-2 Saptamasinda Rekabetg¢i Olumsuz Etkilegim
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in analitik duyarlihigi SARS-CoV-2'nin diger (i¢ hedef olan Grip A, Grip B veya RSV ile uydurma
bir koenfeksiyonu baglaminda degerlendirilmistir. Bu senaryo, ilgili LoD seviyelerinin > 3 Logio TCIDso/mL konsantrasyonlarinda Grip A, Grip B
ve/veya RSV hedeflerinin varliginda isiyla inaktive edilen SARS-CoV-2'nin 6n taramali negatif siriintii matrisi ile 1X LoD'ye seyreltilmesi yoluyla
hazirlanan érnekler kullanilarak degerlendirilmistir. SARS-CoV-2'nin LoD seviyesinde saptama orani, Grip A, Grip B, RSV A veya RSV B'nin ylksek
viral titresinin varligindan olumsuz olarak etkilenmemistir, Tablo 7.

Tablo 7. Rekabetci Olumsuz Etkilesim Galismasinin Ozeti

SARS-CoV-2 Grip A, Grip B, RSV A veya RSV B
Ornek n % Pozitif Ort. Ct SD % Pozitif Ort. Ct SD
SARS-CoV-2/Grip A 24 %96 33,53 0,42 %100 25,22 0,53
SARS-CoV-2/Grip B 24 %96 34,01 0,72 %100 24,43 0,46
SARS-CoV-2/RSV A 24 %100 33,76 0,44 %100 19,47 0,69
SARS-CoV-2/RSV B 24 %100 33,84 0,43 %100 20,55 0,62

Analitik Reaktivite ve Kapsayicilik

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in reaktivitesi influenza A, influenza B, Respiratuvar Sinsitiyal Viriisler ve SARS-CoV-2'nin ¢oklu
suslarina/izolatlarina karsi degerlendirilmistir. Viral suglar/izolatlar minimum 20 tekrar ile test edilmistir. Toplam 24 Grip A susu, 6 Grip B susu, 3
RSV A izolati, 2 RSV B izolati ve 4 SARS-CoV-2 izolati test edilmistir, Tablo 8.

Tablo 8. Test Edilen Grip A, Grip B, RSV A, RSV B ve SARS-CoV-2 Suglari

Hedef Sus Konsantrasyon % Poz.
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/mL %95,5
Kaliforniya/07/2009 1 TCIDso/mL %100
Kaliforniya/07/2009 NYMC X-179A (H1N1)pdmO09 18 TCIDso/mL %95,5
HIN1 i
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR Referans Sus, M2: o
S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/mL %100
New York/18/2009 (HIN1)pdmO09 6 TCIDso/mL %100
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/mL %100
Grip A HaN2 A2/Japonya/305/57 32,6 pg/mL %100
Kore/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 isvicre/9715293/2013 0,5 TCIDso/mL %100
Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/mL %100
Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/mL %100
Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL %95,5
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Hedef Sus Konsantrasyon % Poz.
;z:svluzk/thnam/NCVD-016/2008(H5Nl)-PRS-IDCDC- 1:50.000* %100
Misir/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100.000* %100
H5N1- T Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10.000* %100
H5N3 Ordek/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/mL %100
Sulin/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50.000* %100
Ordek/Singapur/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/mL %100
H7N2 A/hindi/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100.000* %95,5
H7N7, | A/yaban érdegi/Hollanda/12/2000(H7N7)/PR8-IBCDC-1, 1.100.000* %100

H7N9 genomik RNA
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100.000* %100
H10N7 A/Civciv/Almanya/N/49 (H10N7) 68 pg/mL %100
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/mL %100
Victoria Malezya/2506/2004 3 TCIDso/mL %100
Yamagata | Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/mL %95,2

0B -
Grip nggirl" Virginia/ATCC5/2012 0,02 pfu/mL %100
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/mL %100,0
Yamagata | Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/mL %95,5
A (uzun) 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
ABD-I1L1/2020 250 kopya/mL %95,5
ABD-AZ1/2020 250 kopya/mL %100
SARS-CoV-2

ABD-CA3/2020 250 kopya/mL %100
Hong Kong/VM20001061/2020 250 kopya/mL %100

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in farkli SARS-CoV-2 klinik izolatlarinin saptanmasindaki reaktivitesi, tayinin primerleri ve
problari ile GenBank'ta bulunan (12 Agustos 2020 itibariyla) tim sekanslara karsi web tabanli NCBI Temel Yerel Uyumlastirma Arama Araci (Basic
Local Alignment Search Tool, BLAST) kullanimiyla in siliko bir analiz gergeklestirilerek gosterilmistir. Sonuglar, SARS-CoV-2 primerleri ve probunun
%98'den fazla sekansla %100 homolojiye sahip oldugunu gosterir. Genel olarak primerler ve prob analiz edilen tiim sekanslara yonelik olarak
>%95 homolojiye sahiptir.

Lotlar Arasi Yeniden Uretilebilirlik

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay icin Lotlar Arasi Yeniden Uretilebilirlik, GMP kapsaminda iretilen ic NeuMoDx Flu A-B/
RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test strip lotu igin Ug ardil olmayan giinde, (ic NeuMoDx System (zerinde, li¢ operator tarafindan gergeklestirilen
kalifikasyon testlerinden elde edilen verilerin geriye déniik analiziyle dogrulanmstir. Universal Viral Transport besiyerine (UVT), 500 kopya/mL'de
eklenen SARS-CoV-2 genomik RNA'sinin yani sira 2.0 TCIDso/mL temsili Grip A ve Grip B susu ve RSV eklenmistir. Ug NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-
CoV-2 Vantage Assay test strip lotu igerisinde ve arasinda Ct degerleri igin standart sapma tim hedefler igin < %3,5 varyasyon katsayilari
(Coefficients of Variation, CV) ile £ 1,1 olmus ve mikemmel yeniden uretilebilirlik sergilemistir, Tablo 9.

Tablo 9. Ug NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip Lotunun Yeniden Uretilebilirligi

Ornek isleme Kontrolii 2
. . SARS-CoV-2
Grip A 2.0 TCIDso/mL Grip B 2.0 TCIDso/mL RSV 2.0 TCIDso/mL (Sample Process Control,
(500 kopya/mL)
SPC2)
C

Lot No. COrt. | C:SD | %CV | C:Ort. | C:SD | %CV | C:Ort. C: SD %CV Ortt C:SD | %CV | C:Ort. C:SD %CV
10499X 32,74 0,56 | %1,7 | 32,46 1,10 | %3,4 32,35 1,02 %3,2 | 30,95 0,92 %3,0 26,21 0,43 %1,6
10508X 31,73 0,57 | %1,8 | 32,11 0,56 | %1,8 32,70 0,48 %1,5 | 31,02 0,37 %1,2 25,88 0,73 %2,8
10519X 3261 | 041 | %1,3 | 32,38 | 027 | %0,8 | 32,71 0,73 | %2,2 | 31,03 | 0,23 | %0,7 | 26,27 0,29 %1,1
Uc Lotta 32,35 | 0,69 | %2,1 | 32,31 | 0,74 | %2,3 | 32,59 0,78 | %2,4 | 31,00 | 0,58 | %1,9 | 26,12 0,54 %2,1
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Klinik Performans

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in klinik performans 6zellikleri cografi agidan farklilik gésteren iki klinik laboratuvar konumundan
alinmis rezidiiel nazofaringeal (Nasopharyngeal, NP) suriinti numunelerinin kullanildigi kurum igi, retrospektif bir yontem karsilastirmasiyla
belirlenmistir.

Semptomatik hastalardan alinan rezidiel NP siriintli numunelerinin tanimlamalari kaldirilmig ve klinik laboratuvarlar tarafindan bu numunelere
benzersiz kimlik numaralari verilmistir. Béylece, hasta kimligini, alisma amaglari dogrultusunda test edilen tanimlamasi kaldirilmis numuneler ile
iliskilendiren gizli bir liste elde edilmistir. Hem Dogrudan hem de On islemeli is Akislariyla test edilen 215 bagimsiz NP siiriintii numuneleri arasindan
(toplam 439 gegerli sonug elde edilmistir), klinik laboratuvarlar tarafindan 30 numune Grip A pozitif, 30'u Grip B pozitif, 30'u RSV A/B (ayrimi
yapilmamistir) pozitif ve 30 numune ise SARS-CoV-2 pozitif olarak tanimlanmistir. Ayrica 50 bagimsiz numune, klinik laboratuvarlar tarafindan Grip
A, Grip B ve RSV hedefleri i¢in negatif olarak tanimlanmis, diger 50 bagimsiz numune ise SARS-CoV-2 negatif olarak tanimlanmistir. Bu érneklerin
test durumu, "tek kor calisma" gergeklestirmek amaciyla operatérden saklanmistir. Her bir numune, numune testi icin kullanilan her bir is Akisina
yonelik her bir hedef igin analiz edilmistir. Yasal olarak FDA ve CE izinli ve pazarlanan belirli molekdler cihazlarin raporladigi ve bakim testi standardi
icin laboratuvarlar tarafindan kullanilan sonuglar, yontem karsilastirma analizini gergeklestirmek igin kullaniimistir.

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in sonuglari Grip A hedefine yonelik olarak her iki is akisi igin %100'lik Klinik Duyarlilik ve Klinik
Ozgullik saglamistir (Tablo 10A). Grip B hedefine yénelik sonuglar, her iki is akisi icin sirasiyla %96,7 ve %98'lik Klinik Duyarlilik ve Klinik Ozgllik
saglamistir (Tablo 10B). RSV (ayrimi yapilmamistir) hedefi igin sonuglar, her iki is akigi igin %100 Klinik Duyarlilik saglarken, Klinik Ozgillik Dogrudan
is Akisi igin %98, On islemeli is Akisi igin ise %100 olarak belirlenmistir (Tablo 10C). SARS-CoV-2 hedefine ydnelik sonuglar, her iki is akisi igin %100'lik
Klinik Duyarhlik ve %98'lik Klinik Ozgiilliik saglamistir (Tablo 10D). %95 Giiven Araliklarinin alt ve st limitleri asagidaki Tablo 10A, 108, 10C ve 10D
lizerinde temsil edilmektedir ve sureklilik diizeltmesi ile Wilson prosediiri kullanilarak hesaplanmistir.

Tablo 10A. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Grip A'nin Saptanmasi
(a) Dogrudan is Akisi ve (b) On islemeli is Akisi
(a) Dogrudan is Akisi
FDA/CE Onayli Referans Test

GripA Sonucu
POZ. NEG. Toplam
R POZ. 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. o i =
Toplam 29 50 79

Klinik Duyarlilik (Grip A) = %100 (%85,4-%100)
Klinik Ozgiilliik (Grip A) = %100 (%91,1-%100)

(b) On islemeli is Akisi

Grio A FDA/CE Onayh Referans Test Sonucu
ri
P POZ. NEG. Toplam
N MoD POZ. 30 O 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 EGE 0 50 50
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarlilik (Grip A) = %100 (%85,9-%100)
Klinik Ozgiilliik (Grip A) = %100 (%91,1-%100)

Tablo 10B. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Grip B'nin Saptanmasi
(a) Dogrudan is Akisi ve (b) On islemeli is Akisi
(a) Dogrudan is Akisi
FDA/CE Onayh Referans Test

GripB Sonucu
POZ. NEG. Toplam
NeuMoD POZ. 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. [ = ol
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarlilik (Grip B) = %96,7 (%80,9-%99,8)
Klinik Ozgiilliik (Grip B) = %98,0 (%88,0-%99,9)
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(b)

On islemeli is Akisi

FDA/CE Onayh Referans Test

Grip B Sonucu
POZ. NEG. Toplam
e V) POZ. 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG: L £ 20
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarlilik (Grip B) = %96,7 (%80,9-%99,8)

Klinik Ozgiilliik (Grip B) = %98,0 (%88,0-%99,9)

Tablo 10C. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: RSV A/B'nin Saptanmasi
(a) Dogrudan is Akisi ve (b) On islemeli is Akisi

(a) Dogrudan is Akisi
FDA/CE Onayl Referans Test
RSV A/B Sonucu
POZ. NEG. Toplam
NeuMoDx POZ. 30 1 31
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L 2 &0
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarlilik (RSV A/B) = %100 (%85,9-%100)

Klinik Ozgiilliik (RSV A/B) = %98,0 (%87,9-%99,9)

(b)

On iglemeli is Akisi

FDA/CE Onayh Referans Test

RSV A/B Sonucu
POZ. NEG. Toplam
R POZ. 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L i i
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarlilik (RSV A/B) = %100 (%85,9-%100)

Klinik Ozgiilliik (RSV A/B) = %100 (%91,1-%100)

Tablo 10D. Klinik Performans Ozeti — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: SARS-CoV-2'nin Saptanmasi
(a) Dogrudan is Akisi ve (b) On islemeli is Akisi

NeuMoDx Molecular, Inc.

(a)

Dogrudan is Akisi

FDA/CE Onayli Referans Test

SARS-CoV-2 Sonucu
POZ. NEG. Toplam
R POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. C e e
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarhilik (SARS-CoV-2) = %100 (%85,9-%100)

Klinik Ozgiilliik (SARS-CoV-2) = %98,0 (%87,9-%99,9)

(b)

On iglemeli is Akisi

FDA/CE Onayh Referans Test

SARS-CoV-2 Sonucu
POZ. NEG. Toplam
VT POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. 4 e e
Toplam 30 50 80

Klinik Duyarhlik (SARS-CoV-2) = %100 (%85,9-%100)

Klinik Ozgiilliik (SARS-CoV-2) = %98,0 (%87,9-%99,9)
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Analitik Ozgiilliik ve Capraz Reaktivite

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in analitik 6zgllligu genel solunum patojenleri veya solunum yolunda genel olarak mevcut
olan florayi temsil eden 22 viral sus, 24 bakteriyel sus ve 1 maya susundan olusan 47 organizmalik bir panelin test edilmesiyle degerlendirilmistir.
Bakteriler ve mayalar aksi belirtilmedigi stirece ~6E6 CFU/mL veya IFU/mL konsantrasyonlarinda test edilmistir. Virtsler aksi belirtilmedigi siirece
1E5 ila 1E6 TCID50/mL veya kopya/mL konsantrasyonlarinda test edilmistir. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay'in analitik
6zgullugl Grip A, Grip B, RSV A, RSV B ve SARS-CoV-2 igin %100 olmustur.

Tablo 11. Analitik Ozgiilliik Sonuglari

Organizma Konsantrasyon Grip A Grip B RSVA | RSVB | SARS-CoV-2
Adenoviris Tip 1 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Adenoviris Tip 7 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/mL - - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/mL - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFU/mL - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/mL - - - - -
EBV 1E6 kopya/mL - - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/mL - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mL - - - - -
HHV 6A 1E6 kopya/mL - - - - -
HHV 7 1E6 kopya/mL - - - - -
HHVS8 1E6 kopya/mL - - - - -
HSV1 1E6 kopya/mL - - - - -
HSV2 1E6 kopya/mL - - - - -
insan Koronavirtsii 229E 1E5 TCIDso/mL - - - - -
insan koronaviriisii HKU1 1E6 kopya/mL - - - - -
insan koronaviriisii NL63 1E5 TCIDso/mL - - - - -
insan Koronaviriisii 0C43 5E3 TCIDso/mL - - - - -
insan Enteroviriisii 68 1E6 TCIDso/mL - - - - -
insan Metapndmoviriisii 1E6 TCIDso/mL - - - - -
insan Parainfluenza Tip 1 1E5 TCIDso/mL - - - - -
insan Parainfluenza Tip 2 1E5 TCIDso/mL - - - - -
insan Parainfluenza Tip 3 1E6 TCIDso/mL - - - - -
insan Rinoviriis Tip 1A 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/mL - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/mL - - - - -
Kizamik 1E5 TCIDso/mL - - - - -
MERS-koronaviriis EMC/2012 0,5 ng/mL - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mL - - - - -
Kabakulak Virtsu 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/mL - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis Sero A 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis Sero B 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis Sero C 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis Sero D 6E6 CFU/mL - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mL - - - - -
SARS-koronaviris 1E6 pfu/mL - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 CFU/mL - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/mL - - - - -
Grip A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 3x LoD + - - - -
Grip B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
RSV A, A2 3x LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3x LoD - - - + -
SARS-CoV-2, ABD-WA1/2020 3x LoD - - - - +
Negatif Kontrol (Patojen Yok) Gegerli degil - - - - -
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Olumsuz Etkileyen Maddeler — Kommensal Organizmalar

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, yukaridaki Tablo 11 igerisinde listelenen organizmalarin yiiksek konsantrasyonlarinin
varliginda dusiik Grip A, Grip B, RSV A, RSV B ve SARS-CoV-2 seviyelerinde (¥3X LoD) tayin performansinin degerlendirilmesi yoluyla hedef digi
organizmalarin varliginda (list solunum yolunda potansiyel olarak bulunan) olumsuz etkilesim agisindan test edilmistir. Kommensal
organizmalarin higbirinde hedeflerin saptanmasinda olumsuz etki gézlemlenmemistir.

Olumsuz Etkileyen Maddeler — Endojen/Eksojen

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, nazofaringeal siriinti numunelerinin toplanmasiyla iliskili olabilecek maddelerden kaynakli
olumsuz etkilesime yatkinlik bakimindan degerlendirilmistir. Rezidlel klinik negatif NP strlintli numunelerine 3X LoD seviyesinde ayri ayri Grip A,
Grip B, RSV A, RSV B veya SARS-CoV-2 eklenmis ve bunlar, Tablo 12 iginde gosterilen ajanlarin varligi ve yoklugunda islenmistir. Teste dahil edilen

maddelerin higbiri, hedefler agisindan tayin performansi Gizerinde olumsuz etkiye sahip olmamistir.

Tablo 12. Olumsuz Etkilesim Bakimindan Test Edilen Maddeler

Madde

Tanim/Aktif Bilesen

Konsantrasyon*

Neosinefrin

Fenilefrin

%15 hacim/hacim

Afrin Nazal Sprey

Oksimetazolin

%15 agirlik/hacim

Salin Nazal Sprey

Koruyuculu sodyum klortr

%15 hacim/hacim

Zicam Nazal Sprey

Luffa operculata, Galphimia glauca,
Histaminum hydrochloricum, Stlfar

%15 hacim/hacim

Nazal Kortikosteroid — Flonase

Flutikazon

%5 hacim/hacim

Nazal Kortikosteroid — Rhinocort

Budesonit

%5 hacim/hacim

Nazal Kortikosteroid — Nasacort

Triamsinolon

%5 hacim/hacim

c

Q

E Nazal Kortikosteroid — Deksametazon Deksametazon 10 mg/mL

w

Nazal Kortikosteroid — Mometazon Mometazon 10 mg/mL
Nazal Kortikosteroid — Beklometazon Beklometazon 10 mg/mL
Chloraseptic Bogaz Pastili Benzokain, Mentol 2 mg/mL
Antibiyotik, nazal merhem Mupirosin 10 mg/mL
Relenza Antiviral ilag Zanamivir 7,5 mg/mL
Tamiflu Antiviral ilag Oseltamivir 25 mg/mL
Antibiyotik, sistemik Tobramisin 1,5 mg/mL

S Musin Saflastiriimig Musin Proteini %2,5 agirlik/hacim

:g.

S insan Kani Kan %2 hacim/hacim
*Not: Gosterilen konsantrasyonlar, uydurma pozitif klinik 6rneklere olumsuz etkileyen maddeler
uygulanmadan 6nce surlntuleri satiire etmek igin kullanilan degerlerdir. Dolayisiyla bunlar, numune toplama
bolgesinde tolere edilebilecek seviyeyi temsili niteliktedir.

REFERANSLAR

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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TICARI MARKALAR

BD™; Becton, Dickinson and Company firmasinin ticari markasidir.

Bio VTM™; Biologos LLC firmasinin ticari markasidir.

Hamilton®; Hamilton Company firmasinin tescilli ticari markasidir.

Minitip Nylon® Flocked Swab; Copan Diagnostics, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

NeuMoDx™ ve NeuDry™; NeuMoDx Molecular, Inc. firmasinin ticari markalaridir. TagMan®; Roche Molecular Systems, Inc. firmasinin tescilli
ticari markasidir.

UTM-RT®, Copan Diagnostics, Inc. firmasinin tescilli ticari markasidir.

Bu belgede gorilebilecek diger tlim rin isimleri, ticari markalar ve tescilli markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

SEMBOL ACIKLAMASI

Ronly VYalnizca regete ile kullanilir i Sicaklik limiti
wd  Uretici ®  Tekrar kullanmayin
in vitro tani amacl tibbi cihaz N/ <n>test icin yeterli icerik
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi (3 Kullanma talimatina bakin
Katalog numarasi AN Dikkat
Parti kodu & Biyolojik riskler
& Sonkullanma tarihi C€  CcEisareti
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
Vijilans raporlamasi: support@giagen.com
Patent: www.neumodx.com/patents
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