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300901 NeuMoDx™ FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip R only
PRZESTROGA: Wytacznie do eksportu poza Stany Zjednoczone

Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systemow NeuMoDx 288 Molecular System i
NeuMoDx 96 Molecular System

E:l:ﬂ Elektroniczna wersja dokumentu jest dostepna pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu

Szczegdtowe instrukcje mozna znalezé w podreczniku uzytkownika systemu NeuMoDx 288 Molecular System (nr czesci: 40600108)
Szczegdtowe instrukcje mozna znalezé w podreczniku uzytkownika systemu NeuMoDx 96 Molecular System (nr czesci: 40600317)

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay to test diagnostyczny in vitro oparty na multipleksowej reakcji RT-PCR w czasie
rzeczywistym przeznaczony do réwnoczesnego jakosciowego wykrywania i réznicowania RNA wirusa grypy A, wirusa grypy B, syncytialnego wirusa
oddechowego (Respiratory Syncytial Virus, RSV) i wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wymazow z nosogardzieli (Nasopharyngeal, NP) pobranych do
podtoza transportowego od pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami choroby grypopodobnej (Influenza Like lliness, ILI).

W przypadku wykonywania oznaczenia NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay w systemie NeuMoDx 288 Molecular System lub w systemie
NeuMoDx 96 Molecular System izolacja docelowego kwasu nukleinowego (RNA) z probki oraz reakcja RT-PCR w czasie rzeczywistym,
ukierunkowana na jeden konserwatywny region w genomie wirusa grypy A i genomie wirusa RSV oraz dwa konserwatywne regiony w genomie
wirusa SARS-CoV-2 i genomie wirusa grypy B, zachodzg w sposéb zautomatyzowany.

Wyniki uzyskane za pomoca tego testu nie mogg by¢ traktowane jako wylaczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani
podejmowania innych decyzji dotyczacych terapii pacjenta. Wyniki pozytywne wskazujg na obecno$¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 i/lub grypy A i/lub
grypy B i/lub RSV, lecz nie mozna na ich podstawie wykluczy¢ zakazenia bakteryjnego lub koinfekcji innymi wirusami. W celu ustalenia statusu
zakazenia u pacjenta wymagane jest kliniczne skorelowanie otrzymanego wyniku z historig choroby i innymi informacjami diagnostycznymi.

Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia wirusem grypy A, grypy B, RSV lub SARS-CoV-2 i nie moga by¢ traktowane jako wytaczna podstawa do
postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych decyzji dotyczacych terapii pacjenta. Wyniki negatywne nalezy analizowa¢ w
kontekscie obserwacji klinicznych, historii choroby pacjenta i/lub danych epidemiologicznych.

Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny
poinstruowany i przeszkolony w zakresie technik przeprowadzania reakcji RT-PCR w czasie rzeczywistym oraz procedur diagnostyki in vitro i/lub
obstugi systeméw NeuMoDx Molecular System. Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay nie jest przeznaczone do samodzielnego
wykonywania testéow przez pacjenta ani do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay to oznaczenie jakosciowe przeznaczone do uzycia w systemach NeuMoDx 96 oraz NeuMoDx 288 w celu
detekcji RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B i/lub wirusa RSV w prébkach wymazéw z nosogardzieli. Oznaczenie nie umozliwia
rozréznienia RNA wirusa RSV A i RSV B. Probki wymazow z nosogardzieli s3 pobierane do uniwersalnego podtoza transportowego (Universal Transport
Medium, UTM-RT®) firmy Copan (Copan UTM-RT, Copan, CA, USA) lub systemu zawierajgcego uniwersalne podtoze do transportu wiruséw (Universal Viral
Transport System, UVT) firmy BD™ (BD™ UVT, BD, NJ, USA). W tescie wykorzystywana jest wewnetrzna kontrola przetwarzania prébki (Sample Process
Control, SPC2) w formie RNA, ktdra jest wigczana do analizy na etapie przygotowania proébki i stuzy do petnego monitorowania procesdw przygotowywania
probki, odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji podczas reakcji PCR. Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay umozliwia przetwarzanie
prébek z wykorzystaniem dwéch procedur — procedury bezposredniej i procedury z obrébka wstepng — odpowiednio do potrzeb danego laboratorium.
System NeuMoDx Molecular System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do izolacji docelowego kwasu nukleinowego, przygotowuje
wyizolowany RNA do taficuchowej reakcji polimerazy z odwrotng transkryptaza (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) w czasie
rzeczywistym oraz przeprowadza odwrotng transkrypcje, amplifikacje i detekcje produktéw amplifikacji, jesli s obecne. Oznaczenie NeuMoDx
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay jest ukierunkowane na konserwatywne regiony genu kodujacego biatko Nsp2 i genu kodujacego metylotransferaze O-
rybozy wirusa SARS-CoV-2, regiony kodujace biatko macierzy wirusa grypy A i syncytialnego wirusa oddechowego oraz gen kodujacy biatko macierzy i gen
kodujacy biatko niestrukturalne NS1 wirusa grypy B.

ZASADY PROCEDURY

Obecnie jako najnowoczesniejszg technologie w zakresie wykrywania ostrych zakazern wirusem grypy A, grypy B, RSV lub SARS-CoV-2 uwaza sie
amplifikacje kwaséw nukleinowych konserwatywnych regionéw w obrebie genomdw patogendw docelowych. Tego typu praktyka jest zgodna z
reakcja PCR w czasie rzeczywistym z odwrotng transkrypcjg wykorzystywang w oznaczeniu NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay
wykonywanym przy uzyciu systeméw NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System.

Oznaczenie NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay taczy zautomatyzowang izolacje RNA i amplifikacje/detekcje RNA wirusa SARS-CoV-2,
wirusa grypy A, wirusa grypy B i/lub wirusa RSV w reakcji RT-PCR w czasie rzeczywistym. Prébki wymazdéw z nosogardzieli s pobierane przy uzyciu
systemu UTM-RT firmy Copan lub systemu BD™ UVT. Procedura bezpos$rednia umozliwia oznaczenie kodem kreskowym i zatadowanie pierwotnej
probowki do pobierania wymazu lub porcji podtoza transportowego w probdwce wtérnej do systemu NeuMoDx System w celu analizy.
Alternatywnie prébke wymazu w podtozu transportowym mozna najpierw poddac dziataniu takiej samej objetosci buforu NeuMoDx Vantage Viral
Lysis Buffer (VVLB), a dopiero potem zatadowac¢ do systemu w celu analizy bez koniecznosci dalszej interwencji uzytkownika. System NeuMoDx
System automatycznie zasysa porcje prébki w celu wymieszania jej z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 3 w przypadku procedury bezposredniej lub
porcje probki poddanej wstepnej obrébce w celu wymieszania jej z buforem Lysis Buffer 2. W obu przypadkach porcja prébki mieszana jest takze
z odczynnikami zawartymi na ptytce NeuMoDx Extraction Plate w celu rozpoczecia analizy. Podczas wykonywania procedury bezposredniej
pierwotna probdwka do pobierania probki (bez wymazdéwki i zatyczki) lub porcja podtoza z probkg w probdéwce wtdérnej jest oznaczana kodem
kreskowym i tadowana do systemu NeuMoDx System przy uzyciu dedykowanego nosnika probéwek. W procedurze z obrébka wstepng prébka w
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podtozu transportowym przed zatadowaniem do systemu jest poddawana dziataniu takiej samej objetosci buforu NeuMoDx VVLB. W procedurze
bezposredniej porcja probki o objetosci 400 pl jest zasysana przez system NeuMoDx System i mieszana z réwna objetoscig buforu NeuMoDx Lysis
Buffer 3, natomiast w procedurze z obrébkg wstepna porcja probki poddanej wstepnej obrébce o objetosci 550 pl jest mieszana z réwng objetoscig
buforu Lysis Buffer 2. System NeuMoDx System umozliwia automatyzacje i integracje izolacji i zatezania RNA, przygotowania odczynnikéw i
amplifikacji/detekcji docelowych sekwencji przy uzyciu reakcji RT-PCR w czasie rzeczywistym. Kontrola przetwarzania prébki (Sample Process
Control, SPC2) utatwia monitorowanie pod katem obecnosci inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci zwigzanych z systemem, procesem lub
odczynnikami. Po zatadowaniu prébki do systemu NeuMoDx System operator nie musi wykonywac zadnych dziatan.

W celu przeprowadzenia lizy, izolacji RNA oraz usuniecia inhibitoréow w zautomatyzowany sposéb w systemie NeuMoDx System stosowane s3
wysoka temperatura, enzym lityczny i odczynniki do izolacji. Uwolnione kwasy nukleinowe s wychwytywane przez czastki paramagnetyczne.
Czastki te, wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sg nastepnie tadowane do kasety NeuMoDx Cartridge, w ktorej niezwigzane sktadniki s
wymywane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzane RNA jest eluowane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Release Reagent.
System NeuMoDx System wykorzystuje eluowany RNA do uwodnienia zastrzezonych odczynnikéw do amplifikacji NeuDry™, ktdre zawieraja
wszystkie sktadniki wymagane do amplifikacji sekwencji docelowych wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa RSV, wirusa SARS-CoV-2 i kontroli SPC2.
To umozliwia réwnoczesng amplifikacje i detekcje RNA wszystkich sekwencji docelowych i sekwencji kontroli przetwarzania prébki. Po rekonstytucji
suchych odczynnikéw do reakcji RT-PCR system NeuMoDx System dozuje przygotowang mieszanine gotowg do uzycia w reakcji RT-PCR do jednej
komory do reakcji PCR (na kazdg probke) w kasecie NeuMoDx Cartridge. W komorze do reakcji PCR zachodzi odwrotna transkrypcja, amplifikacja i
detekcja sekwencji docelowych (jesli s3 obecne) i kontroli. Kasete NeuMoDx Cartridge zaprojektowano w taki sposdb, aby po reakcji RT-PCR
przechowywane w niej byty wygenerowane amplikony, co praktycznie eliminuje ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.

Detekcja zamplifikowanych sekwencji docelowych przebiega w czasie rzeczywistym przy uzyciu sond hydrolitycznych (nazywanych zbiorczo
odczynnikami TagMan®), czasteczek oligonukleotydowych sond fluorogenicznych swoistych wzgledem amplikonéw odpowiednich sekwencji
docelowych. Sondy TagMan sktadaja sie z fluoroforu kowalencyjnie zwigzanego z koricem 5’ sondy oligonukleotydowej oraz wygaszacza
zwigzanego z koricem 3’. Jesli sonda jest nienaruszona, blisko$¢ fluoroforu i wygaszacza powoduje, ze wygaszacz ttumi emitowang przez fluorofor
fluorescencje poprzez Forsterowskie rezonansowe przeniesienie energii (Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan zostaty opracowane tak, aby hybrydyzowaty do regionu cDNA amplifikowanego przez swoisty zestaw starteréw. Podczas
gdy polimeraza DNA Taq wydtuza starter i syntezuje ni¢ potomng, aktywnos$¢ egzonukleazy 5'-3’ polimerazy DNA Taq powoduje rozktad sondy
zhybrydyzowanej z matryca. Rozkfad sondy prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac tym samym efekt
wyttumienia spowodowany przez FRET i umozliwiajac detekcje fluoroforu. Sita otrzymanego w ten sposdb sygnatu fluorescencyjnego wykrywanego
w termocyklerze systemu NeuMoDx System podczas reakcji RT-PCR jest wprost proporcjonalna do ilosci uwolnionego fluoroforu i mozna ja
skorelowac z iloscig obecnej sekwencji docelowe;j.

Fluorescencyjne kanaty detekcji dla poszczegdlnych sekwencji docelowych oznaczenia NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay przedstawiono
w tabeli ponizej. Oprogramowanie systemu NeuMoDx System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy TagMan pod koniec
kazdego cyklu amplifikacji. Po ukoriczeniu cyklu termicznego oprogramowanie systemu NeuMoDx System analizuje dane i zgtasza wynik (POSITIVE
(Pozytywny)/NEGATIVE (Negatywny)/INDETERMINATE (Nieokreslony)/NO RESULT (Brak wyniku)/UNRESOLVED (Nierozstrzygniety)).

Tabela 1. Kanaty detekcji

Czasteczka docelowa Region docelowy Fluorofor sondy Wzbudzenie/emisja Kanat detekcji
Wirus grypy A Gen biatka macierzy FAM 530/555 nm Zielony
Gen biatka macierzy
Wirus grypy B Gen niestrukturalnego biatka HEX 470/510 nm 26tty
NS1
Gen Nsp2
Wirus SARS-CoV-2 Gen metylotransferazy Texas Red 585/610 nm Pomararnczowy
O-rybozy
Sl A Gen biatka macierzy Q705 680/715 nm Czerwien daleka
oddechowy
SPC2 Gen biatka sktadania (MS2) Q670 625/660 nm Czerwony

W ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
Liczba . Liczba Liczba
Ll testéow na testow na
NR REF. Zawartos¢ jednostkowych . N
. opakowanie opakowanie
na opakowanie . .
. jednostkowe zbiorcze
zbiorcze
NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip
Suche odczynniki do reakcji RT-PCR zawierajgce sondy TagMan i startery swoiste
300901 dla W/rusow grypy A/grypy B/RSV/SARS-CoV-2 oraz sonde TagMan i startery 6 16 %
swoiste dla kontroli SPC2.
Zawiera Tris-HCl w stezeniu 21,1%, deoksynukleotydy (dNTP) w stezeniu 8,4% i inne
sktadniki nieaktywne
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartos¢

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
901200 Zestawy kontroli pozytywnych i negatywnych wzgledem wirusa grypy A/grypy B/RSV/SARS-CoV-2 przeznaczone do codziennej walidacji
dziatania oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay (po 1 fiolce z kazdq kontrolq = 1 zestaw); do jednorazowego uzytku

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . . . . .
Suche czgstki paramagnetyczne, enzym lityczny i kontrole przetwarzania probek

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 Koricéwki Hamilton® CO-RE / CO-RE Il (300 pl) z filtrami

235905 Koricéwki Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1000 pl) z filtrami

* Odczynnik wymagany jedynie do przetwarzania prébek przy uzyciu procedury bezposredniej (z pominieciem kroku obrébki wstepnej). Patrz czesé¢
LInstrukcja uzycia” ponizej.

** Odczynnik wymagany jedynie do przetwarzania prébek przy uzyciu procedury z obrébkq wstepng (z uwzglednieniem kroku obrobki wstepnej).
Patrz czes¢ ,Instrukcja uzycia” ponizej.

Wymazowki i podtoza transportowe (niedostarczane)

Typ prébki Zalecany wyréb do pobierania prébki Zalecana wymazéwka
3 ml uniwersalnego podtoza transportowego
(Copan UTM-RT, Copan, CA, USA, 305C) Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (Copan, CA, USA)
Wymaz z
nosogardzieli lub lub
6 3 ml uniwersalnego podtoza do transportu wiruséw Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, USA)

(BD UVT, BD, NJ, USA, BD 220531)

Wymagany sprzet

System NeuMoDx 288 Molecular System (NR REF. 500100) lub system NeuMoDx 96 Molecular System (NR REF. 500200)
Oprogramowanie systemu NeuMoDx w wersji 1.9.2.6 lub wyzszej

& ® OSTRZEZENIA |1 SRODKI OSTROZNOSCI

. Oznaczenie NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem
systemdw NeuMoDx System.

° Nie uzywaé odczynnikéw ani materiatéw eksploatacyjnych po uptywie wskazanej daty waznosci.

] Nie uzywac zadnych odczynnikoéw, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

] Nie uzywac¢ materiatéw eksploatacyjnych ani odczynnikéw, jesli dostarczona torebka ochronna jest otwarta lub uszkodzona.

L Minimalna objetos¢ prébki dla porcji wtérnych zalezy od rozmiaru probdwki/nosnika probdwek, zgodnie z ponizszym opisem.
Objetos¢ prébki mniejsza niz okreslona objetos¢ minimalna moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu ,Quantity Not Sufficient”
(Niewystarczajgca objetosc).

. Uzycie prébek przechowywanych w nieodpowiedniej temperaturze lub po uptynieciu okreslonego okresu przechowywania moze
doprowadzi¢ do otrzymania niewaznych lub btednych wynikéw.

. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia odczynnikdw i materiatéw eksploatacyjnych drobnoustrojami i rybonukleazg (RNaza). W przypadku
uzywania probdwek wtérnych zalecane jest stosowanie sterylnych, jednorazowych pipet transferowych wolnych od RNaz. Dla kazdej
prébki nalezy uzywac nowej pipety.

. Aby uniknac¢ zanieczyszczenia, po amplifikacji nie nalezy przenosi¢ kaset NeuMoDx Cartridge ani rozktada¢ ich na czesci. Pod zadnym
pozorem nie nalezy wyjmowac kaset NeuMoDx Cartridge z pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (NeuMoDx 288
Molecular System) ani z kosza na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (NeuMoDx 96 Molecular System). Konstrukcja kasety
NeuMoDx Cartridge minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.

®  Jesli w laboratorium wykonywane sg réwniez testy PCR w otwartych probdwkach, nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia paska testowego NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip, dodatkowych materiatéw eksploatacyjnych i
odczynnikdw wymaganych do przeprowadzenia testu, sSrodkdw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne,
oraz systemu NeuMoDx System.

. Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dotyka¢ gérnej powierzchni kasety NeuMoDx Cartridge, powierzchni paska testowego
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip i ptytki NeuMoDx Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajacg oraz gérnej
powierzchni pojemnika z buforem NeuMoDx Lysis Buffer; podczas pracy nalezy dotyka¢ wytgcznie bocznych powierzchni materiatow
eksploatacyjnych oraz pojemnikéw z odczynnikami.
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] Kontrole zewngetrzne NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls [NR REF. 901200] nalezy przetwarza¢ co 24 godziny
podczas wykonywania testow przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.

Dla kazdego odczynnika (w stosownych przypadkach) dostepne sa odpowiednie Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) pod
adresem www.giagen.com/neumodx-ifu.

. Po wykonaniu testu doktadnie umyc¢ rece.

Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywaé pokarméw ani ptyndw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub odczynnikami.

Z prébkami nalezy zawsze postepowac w taki sposéb, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi, zgodnie z procedurami
bezpieczeristwa laboratoryjnego, ktére opisano w publikacjach takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bezpieczeristwo w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych)*i w dokumencie M29-A4 instytutu CLSI.

Podczas pracy z substancjami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary
ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednia karta charakterystyki (safety data sheet, SDS).
. Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip

Zawiera: boric acid (kwas borowy), ethoxylated nonylphenol (etoksylowany nonylofenol). Niebezpieczeristwo!
Dziata draznigco na skére. Powoduje powazne podraznienie oczu. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na
dziecko w fonie matki. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. Przed uzyciem
zapoznac sie ze specjalnymi instrukcjami. Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
Srodkéw bezpieczeristwa. Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywac pod
zamknieciem. Zawartos$é/pojemnik usuwac do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpaddw.

Informacje alarmowe
CHEMTREC
Poza USA i Kanada: +1 703-527-3887

Postepowanie z odpadami

Produkt zawiera ethoxylated nonylphenol (etoksylowany nonylofenol), substancje zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktéra
moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko.

Produkt nalezy usuwac jako odpad niebezpieczny, w sposéb zgodny z lokalnymi i krajowymi przepisami. Wytyczne te majg zastosowanie réwniez
w przypadku produktéw nieuzywanych.

Odpaddw ptynnych nie nalezy wylewac do kanalizacji.
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w karcie charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).

g PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

e  Paski testowe NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip przechowywane w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 15°C do
28°C zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

e Nie tadowa¢ ponownie zadnych produktéw przeznaczonych do wykonywania testu, ktére zatadowano uprzednio do innego systemu
NeuMoDx System.

e Pasek testowy NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip zatadowany do systemu NeuMoDx System moze by¢ w nim przechowywany
przez maksymalnie 14 dni. Pozostaty okres magazynowania zatadowanych paskéw testowych jest sledzony przez oprogramowanie i

zgtaszany uzytkownikowi w czasie rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania paska testowego system NeuMoDx
System wyswietli monit o jego wyjecie.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK
Z prébkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.

1. Probki nalezy pobierac przy uzyciu systemu UTM-RT® firmy Copan lub systemu BD™ UVT przy uzyciu zwalidowanych wymazdéwek z
flokowanego nylonu (patrz Wymazowki i podtoza transportowe). Dodatkowo dopuszczalne jest stosowanie wymazowek flokowanych,

wymazowek z poliestru i nylonu. Postepowacd zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi pobierania, transportu i przechowywania
prébek.

2. Prébki mozna testowaé w zgodnych pierwotnych probdwkach do pobierania prébek lub probdwkach wtérnych.

3. Probki mozna przechowywaé w systemie NeuMoDx System przez maksymalnie 8 godzin przed ich analiza. Jesli konieczne jest

przechowywanie prébek przez dtuzszy czas, zalecane jest rozdzielenie probek na porcje wtérne i przeniesienie ich do chtodziarki lub
zamrazarki.

Przygotowane prébki przechowywac w temperaturze od 2 do 8°C przez maksymalnie 7 dni przed wykonaniem testu.
5. Jedli probki sg przesytane, nalezy je zapakowac i oznaczy¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi i/lub miedzynarodowymi.
6. Przejs¢ do czesci Przygotowanie do wykonania testu.
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PRZYGOTOWANIE DO WYKONANIA TESTU

Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay mozna wykonac¢ przy uzyciu dwoch réznych procedur, w zaleznosci od preferencji
uzytkownika/laboratorium:
Procedura 1: BEZPOSREDNIA — prébka wymazu w podtozu transportowym jest bezposrednio tadowana do systemu NeuMoDx System w
pierwotnej probowce do pobierania prébki lub probowce wtdérnej
-lub-
Procedura 2: Z OBROBKA WSTEPNA — prébka wymazu w podtozu transportowym jest poddawana wstepnej obrébce buforem
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer przed zatadowaniem jej do systemu NeuMoDx System w
pierwotnej probowce do pobierania prébki lub probédwce wtérnej

Przygotowanie do wykonania testu — procedura BEZPOSREDNIA — prébki wymazoéw niepoddane wstepnej obrébce

Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probéwke zgodna z systemem NeuMoDx System, wykonujgc opisany ponizej krok 3.

2. W przypadku testowania prébki w pierwotnej probéwce do pobierania prébki przed zatadowaniem probdéwki do systemu NeuMoDx
System nalezy wiozy¢ probowke oznaczong kodem kreskowym do nosnika probowek i upewnic sie, ze zdjeto zatyczke i wyjeto
wymazowke z probowki.

3. Alternatywnie, porcje podtoza transportowego mozna przenies¢ do probowki wtdrnej oznaczonej kodem kreskowym i umiescic ja w
nosniku probowek. W przypadku korzystania z probéwki wtdrnej przeniesé porcje podtoza transportowego do probéwki oznaczonej
kodem kreskowym zgodnej z systemem NeuMoDx System, uwzgledniajac ponizsze wytyczne dotyczace objetosci:

o Nosnik probdwek (na 32 probdwki): srednica 11-14 mm; wysoko$¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2600 pl

o Nosnik probéwek (na 24 probdwki): srednica 14,5-18 mm; wysokos$¢ 60—120 mm; minimalna objetos$¢ napetnienia 21000 pl

e Nosnik na probdéwki z prébkami o matej objetosci (na 32 probdéwki): stozkowa probéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos¢ napetnienia 2500 pl

Przygotowanie do wykonania testu — procedura Z OBROBKA WSTEPNA — prébki wymazéw poddane wstepnej obrébce
Uwaga: Przed uzyciem buforu Vantage Viral Lysis Buffer nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej (15-30°C).

OSTRZEZENIE: Wstepna obrébka probek wymazdéw przy uzyciu buforu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer nie gwarantuje inaktywacji wiruséw
potencjalnie obecnych w prébce. Ze wszystkimi probkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaZnymi.

1. Podtoze transportowe z prébka poddac wstepnej obrdbce, dodajac do niego bufor NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer w takiej
objetosci, aby otrzymad stosunek 1:1. Jesli znana jest objetos$¢ podtoza transportowego obecnego w probdwce, krok ten mozna wykonac
w pierwotnej probéwce do pobierania wymazu. Alternatywnie, krok wstepnej obrébki mozna wykona¢ w probéwce wtérnej, taczac
porcje podtoza transportowego z réwng objetoscig buforu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Otrzymana mieszanina powinna spetniac
wymogi dotyczgce minimalnej objetosci okreslone ponizej w kroku 4.

2. Delikatnie wymieszac zawartos$¢ probdwki pipeta, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ bufor NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer.

3. W przypadku testowania prébki poddanej wstepnej obrébce w pierwotnej probéwce do pobierania prébki przed zatadowaniem
probdéwki do systemu NeuMoDx System nalezy wiozy¢ probéwke oznaczong kodem kreskowym do nosnika probdwek i upewnic sie, ze
zdjeto zatyczke i wyjeto wymazdowke z probdéwki.

4. W przypadku korzystania z probéwki wtérnej przeniesé porcje probki poddanej obrébcee wstepnej do probdwki oznaczonej kodem kreskowym
zgodnej z systemem NeuMoDx System i umiesci¢ ja w nosniku probéwek; nalezy uwzglednié ponizsze wytyczne dotyczace objetosci:

o Nosnik probéwek (na 32 probdwki): srednica 11-14 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2750 pl

o Nosnik probéwek (na 24 probdwki): srednica 14,5-18 mm; wysokos$¢é 60—120 mm; minimalna objetos$¢ napetnienia 21100 pl

e Nosnik na probdéwki z prébkami o matej objetosci (na 32 probdéwki): stozkowa probdéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos¢ napetnienia 2650 pl

Obstuga systemu NeuMoDx System
Szczegdtowe instrukcje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systemow NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System
(nr czesci: 40600108 i 40600317)

1. Zatadowad zlecenie testu do systemu NeuMoDx System zgodnie ze stosowang procedurg przygotowania do wykonania testu:
¢ Niepoddane obrébce prébki wymazéw bez dodatkdw przygotowane w procedurze BEZPOSREDNIE) s3 poddawane testom poprzez
zdefiniowanie préobki jako , Transport Medium” (Podtoze transportowe)
e Prébki wymazow poddane wstepnej obrobce buforem NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer przygotowane w procedurze Z
OBROBKA WSTEPNA s3 poddawane testom poprzez zdefiniowanie prébki jako , UserSpecified1” (Okreélona przez uzytkownika 1)
Jesli uzytkownik nie zdefiniuje tych ustawien w zleceniu testu, domysinie uzywane beda ustawienia dla probdwki Secondary Tube
(Probowka wtdrna) i typu prébki Transport Medium (Podtoze transportowe) (procedura bezposrednia).

2.  Wiozy¢ paski testowe NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip do jednego lub wiekszej liczby nosnikow paskéw testowych NeuMoDx Test
Strip Carrier, a nastepnie zatadowac nosniki paskow testowych do systemu NeuMoDx System, korzystajac z ekranu dotykowego.

3. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wtozy¢ wymagane materiaty eksploatacyjne do
nosnikéw materiatéw eksploatacyjnych systemu NeuMoDx System, a nastepnie zatadowac nosniki do systemu NeuMoDx System,
korzystajac z ekranu dotykowego.
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4. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wymieni¢ odczynnik NeuMoDx Wash Reagent i/lub
odczynnik NeuMoDx Release Reagent, oprdzni¢ butelke na odpady ptynne, pojemnik na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne
(wytacznie system NeuMoDx 288 Molecular System), kosz na zuzyte kofcodwki (wytgcznie system NeuMoDx 96 Molecular System) i/lub kosz
na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytgcznie system NeuMoDx 96 Molecular System), odpowiednio do potrzeb.

5. Zatadowac probdwki do nosnika probowek i upewnié sie, ze zdjeto zatyczki i wyjeto wymazowki ze wszystkich probowek.

6. Umiesci¢ nosniki probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie zatadowac je do systemu NeuMoDx System, korzystajac z
ekranu dotykowego. Spowoduje to rozpoczecie analizy zatadowanych prébek w celu wykonania okreslonych testéow, pod warunkiem ze w
systemie dostepne jest wazne zlecenie testu.

OGRANICZENIA
1. Pasek testowy NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip moze by¢ uzywany wytgcznie w systemach NeuMoDx System.

2. Skuteczno$¢ paskow testowych NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip ustalono dla probek wymazéw z nosogardzieli pobranych
przez pracownika opieki zdrowotnej do podtoza transportowego. Nie przeprowadzono oceny dziatania paskéw testowych NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip z probkami innego typu oraz innymi podtozami do pobierania prébek, dlatego nie sg znane parametry
skutecznosci dla innych typdw prébek i innych podtozy.

3. Zuwagi na to, ze detekcja docelowych czastek wirusowych zalezy na ogét od ilosci czastek wirusowych obecnych w prébce, wiarygodnosé
wynikow jest uzalezniona od prawidtowego pobrania prébki, postepowania z prébka i przechowywania prébki.

4. Nieprawidtowe pobranie probki, postepowanie z probka lub przechowywanie prébki, btad techniczny albo pomylenie probéwek moze
spowodowac otrzymanie btednych wynikéw. Jesli ilo$¢ czastek wirusowych w prébce jest nizsza niz granica wykrywalnosci oznaczenia
NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay, moze doj$¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikéw.

5. System NeuMoDx System moze by¢ obstugiwany wytacznie przez personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx System.

6. Jesli sekwencje docelowe wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa RSV, wirusa SARS-CoV-2 oraz sekwencja docelowa kontroli SPC2 nie
zostang zamplifikowane, zostanie zgtoszony wynik niewazny (Indeterminate (Nieokreslony) lub Unresolved (Nierozstrzygniety)) i konieczne
bedzie powtdrzenie testu.

7. Jesli przed zakoriczeniem analizy probek w systemie wystgpi btad, zostanie zgtoszony wynik ,,No Result” (Brak wyniku) i konieczne bedzie
powtdrzenie testu.

8. Wynik pozytywny nie musi oznacza¢ obecnosci zywotnego wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa SARS-CoV-2 i/lub wirusa RSV. Wynik
pozytywny wskazuje jednak, ze w prébce przypuszczalnie obecny jest RNA wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa SARS-CoV-2 i/lub wirusa
RSV.

9. Delecje lub mutacje w regionach konserwatywnych, na ktére ukierunkowane jest oznaczenie NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay,
moga zaktdci¢ detekcje i doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku.

10. Wyniki otrzymane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay nalezy traktowac jako dane uzupetniajace
obserwacje kliniczne oraz inne informacje, do ktérych ma dostep lekarz.

11. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, w tym zmieniaé rekawiczki miedzy prébkami
pacjentow.

WYNIKI

Dostepne wyniki mozna przegladac i drukowaé z karty ,Results” (Wyniki) w oknie Results (Wyniki) na ekranie dotykowym systemu NeuMoDx
System. Oprogramowanie systemu NeuMoDx System automatycznie generuje wyniki oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay,
korzystajac z algorytmu decyzyjnego oraz parametréow analizy wynikéw okreslonych w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-
CoV-2 Assay Definition File (plik FluA-B-RSV-CoV-2 ADF w wersji 4.0.0 lub wyzszej). Oprogramowanie moze zgtosi¢ nastepujgce wyniki oznaczenia
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay: Negative (Negatywny), Positive (Pozytywny), Indeterminate (Nieokreslony), No Result (Brak wyniku)
lub Unresolved (Nierozstrzygniety); sg one ustalane na podstawie statusu amplifikacji sekwencji docelowych i sekwencji kontroli SPC2. Wyniki sg
zgtaszane na podstawie algorytmu decyzyjnego analizy wynikéw ADF, ktéry oméwiono ponizej w Tabeli 2.
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Tabela 2. Interpretacja wynikow oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay

AND (ORAZ) EP >
1200)

TARGET 1 TARGET 2 TARGET 3 TARGET 4 zgc:lg'isgL
. (Patogen (Patogen (Patogen (Patogen (Kontrola
OGOtEM docelowy 1) docelowy 2) docelowy 3) docelowy 4) S . INTERPRETACJA
WYNIK (wirus grypy A)  |(wirus grypy B) | (SARS-CoV-2) (RsV) EP = Z
FAM HEX TX RED Far Red
Red
AMPLIFIED
(Amplifikacja)
(5<Ct<25AND
(ORAZ) \Wykryto RNA wirusa
EPR>2,0 Nd. Nd. Nd. Nd. grypy A
AND (ORAZ)
EP > 750)
OR (LUB)
(25<Ct <37 AND
(ORAZ) EP > 750)
IAMPLIFIED
(Amplifikacja)
(5 < Ct< 28 AND
(ORAZ) \Wykryto RNA wirusa
Nd. EPR > 1,5 Nd. Nd. Nd. grypy B
IAND (ORAZ)
EP > 600)
OR (LUB)
(28 < Ct <37 AND
r&szmvjn ) (ORAZ) EP > 600)
(Wymo v AMPLIFIED
docelowy (Amplifikacja)
RNA) (5<Ct<25AND
fECI)?FRiAf)l 5 'Wykryto RNA wirusa
Nd. Nd. AND (ORAZ) Nd. Nd. SARS-CoV-2
EP > 1200)
OR (LUB)
(25<Ct<37
AND (ORAZ) EP >
1200)
AMPLIFIED
(Amplifikacja)
(5<Ct<30AND
EE?’?;Z:)[ 15 'Wykryto RNA wirusa
Nd. Nd. Nd. AND (ORAZ) Nd. RSV
EP > 1200)
OR (LUB)
(30sCt<37
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TARGET 1 ITARGET 2 TARGET 3 TARGET 4 Egcr:iiﬁ
. (Patogen (Patogen (Patogen (Patogen (Kontrola
OGOLEM docelowy 1) docelowy 2) docelowy 3) docelowy 4) e INTERPRETACJA
WYNIK (wirus grypy A)  |(wirus grypy B) (SARS-CoV-2) (RSV) sPC2) ’
FAM HEX TX RED Far Red
Red
NOT AMPLIFIED [NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED |[AMPLIFIED
(Brak (Brak amplifikacji) | (Brak (Brak (Amplifikacja)
amplifikacji) amplifikacji) amplifikacji)
Nd.
Nd. OR (LUB) Nd. Nd. (24 <Ct <31 AND [Nie wykryto RNA wirusa
NEGATIVE OR (LUB) (5<Ct<28AND | OR(LUB) OR (LUB) ;
5<Ct<25AND (ORAZ) grypy A, grypy B, RSV i
(Negatywny) | (5sCt< (ORAZ) (5SCt<25AND | (5SCt<30AND |epy 1500) SARS-CoV-2
i ORAZ) =
(nie wykryto | ( EPR < 1,5) (ORAZ) (ORAZ)
docelowego | EPR<2,0) OR (LUB) EPR<1,5) EPR<1,15)
RNA) OR (LUB) (28 <Ct <37 AND | OR (LUB) OR (LUB)
(25<Ct<37AND | 5pA7) EP < 600) | (25 < Ct <37 (30<Ct<37
(ORAZ) EP <750) |oR (LUB) AND (ORAZ) EP< | AND (ORAZ) EP <
OR (LUB) (Ct>37) 1200) 1200)
(Ct>37) OR (LUB) OR (LUB)
(Ct>37) (Ct>37)
Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted (Brak amplifikacji, wykryto btad fnaliza probki zosta’fa
NR* . L przerwana; ponownie
systemu, przerwano przetwarzanie probki) .,
przetestowac probke
\Wszystkie wyniki dla
IND* Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Brak amplifikacji, wykryto btad [sekwencji docelowych
systemu, ukoriczono przetwarzanie probki) byly niewazne; ponownie
przetestowac probke
\Wszystkie wyniki dla
ki ji docel h
UNR* Not Amplified, No System Error Detected (Brak amplifikacji, nie wykryto btedu systemu) pe we.nql .oce owye .
byty niewazne; ponownie
przetestowac probke

W przypadku zgtoszenia niewaznego wyniku w systemie dostepna jest opcja Rerun/Repeat (Pondéw test/powtdrz), umozliwiajagca automatyczne
ponowne przeanalizowanie prébki z tym wynikiem w celu zminimalizowania opdznieri w raportowaniu wynikdw.

Wyniki niewazne

Jesli w oznaczeniu NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wykonywanym w systemie NeuMoDx System nie zostanie uzyskany wazny wynik,
wynik ten zostanie zgtoszony jako Indeterminate (Nieokreslony), No Result (Brak wyniku) lub Unresolved (Nierozstrzygniety), odpowiednio do typu
napotkanego btedu. W celu uzyskania waznego wyniku konieczne bedzie powtdrzenie testu.

Wynik Indeterminate (Nieokreslony) zostanie zgtoszony, jesli podczas analizy probki zostanie wykryty btad systemu NeuMoDx System. W przypadku
zgtoszenia wyniku Indeterminate (Nieokreslony) zalecane jest powtdrzenie testu.

Wynik No Result (Brak wyniku) zostanie zgtoszony, jesli zostanie wykryty btad systemu NeuMoDx System, a analiza prébki zostanie przerwana. W
przypadku zgtoszenia wyniku No Result (Brak wyniku) zalecane jest powtdrzenie testu.

Wynik Unresolved (Nierozstrzygniety) zostanie zgtoszony, jesli nie zostanie wykryta zadna sekwencja docelowa i nie dojdzie do amplifikacji kontroli
przetwarzania prébki, co wskazuje na prawdopodobne nieprawidtowe dziatanie odczynnikdw lub obecnos¢ inhibitoréw. W przypadku zgtoszenia
wyniku Unresolved (Nierozstrzygniety) jako pierwszy krok zalecane jest powtdrzenie testu. W przypadku niepowodzenia powtdrzenia testu mozna
uzyé rozciericzonej préobki w celu ztagodzenia wptywu potencjalnych inhibitorow.

Lista kodéw bteddw, ktére moga by¢ powigzane ze zgtaszanymi wynikami Invalid Results (Wyniki niewazne), znajduje sie w podreczniku
uzytkownika systemu NeuMoDx 288 Molecular System (nr czesci: 40600108) lub podreczniku uzytkownika systemu NeuMoDx 96 Molecular System
(nr czesci: 40600317).

System NeuMoDx System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondw test/powtdrz), ktorg uzytkownik koricowy moze wybraé,
aby zapewni¢ automatyczna ponowna analize prébek z wynikami INVALID (Niewazny) w celu zminimalizowania op6Zniert w raportowaniu wynikéw.

Kontrola jakosci

Lokalne przepisy zazwyczaj okreslajg, ze laboratorium jest odpowiedzialne za realizowanie procedur kontrolnych przeznaczonych do
monitorowania doktadnosci i precyzji catego procesu analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych na
podstawie zweryfikowanych specyfikacji dotyczgcych skutecznosci dla niezmodyfikowanego, zatwierdzonego systemu do wykonywania testow.
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Kontrole zewnetrzne

1) Wymagane jest, aby raz na 24 godziny i przed przystgpieniem do analizy probek pacjentéw analizowaé jeden zestaw kontroli NeuMoDx
FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 External Control (NR REF. 901200). Jesli nie jest dostepny zestaw waznych wynikdw kontroli zewnetrznych, system
NeuMoDx System wyswietli monit o przeanalizowanie kontroli, zanim bedzie mozliwe zgtaszanie wynikéw dla prébek.

2) Jesdli wymagane sg kontrole zewnetrzne, nalezy przeanalizowac kontrole (1 kontrola pozytywna i 1 kontrola negatywna):

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Kolor etykiety
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) Czerwony
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) Czarny

3) W przypadku analizowania kontroli zewnetrznych nalezy umiesci¢ kontrole w nosniku probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a
nastepnie zatadowac nosnik do systemu NeuMoDx System, korzystajgc z ekranu dotykowego. System NeuMoDx System rozpozna kody
kreskowe i rozpocznie analize kontroli, o ile dostepne bedg odczynniki i materiaty eksploatacyjne niezbedne do wykonania testow.

4) System NeuMoDx System ocenia waznos¢ kontroli zewnetrznych na podstawie oczekiwanych wynikéw.

Wynik oznaczenia wirusa grypy A/grypy Wynik dla kontroli
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 E: | |
euMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-Co xternal Contro B/RSV/SARS-CoV-2 SPC2
FIuA, FluB, RSV, SARS-CoV-2 RNA Detected
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) (Wykryto RNA wirusa grypy A, wirusa grypy Nd.

B, wirusa RSV, wirusa SARS-CoV-2)
FIuA, FluB, RSV, SARS-CoV-2 RNA Not Detected SPC2 Positive (Wynik
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) (Nie wykryto RNA wirusa grypy A, wirusa grypy pozytywny wzgledem
B, wirusa RSV, wirusa SARS-CoV-2) kontroli SPC2)

5) W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw dla kontroli zewnetrznych nalezy postepowaé w nastepujacy sposob:

a)  Wynik Positive (Pozytywny) zgtoszony dla negatywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z zanieczyszczeniem.
W takim przypadku konieczne jest przeanalizowanie laboratoryjnych procedur kontroli jakosci w celu zidentyfikowania pierwotnej
przyczyny problemu. Nalezy wyznaczy¢ odrebne obszary przeznaczone na przygotowywanie prébek, czynnosci zwigzane z kontrolami
oraz przygotowywanie reakcji RT-PCR. Dodatkowe wskazéwki dotyczgce rozwigzywania problemoéw przedstawiono w podrecznikach
uzytkownika systemow NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System.

b)  Wynik Negative (Negatywny) zgtoszony dla pozytywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z odczynnikiem lub
systemem NeuMoDx System. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania probleméw przedstawiono w podrecznikach uzytkownika
systemow NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular System.

c) W kazdym z powyzszych przypadkéw lub w przypadku otrzymania wyniku No Result (Brak wyniku, NR), Unresolved (Nierozstrzygniety,
UNR) lub Indeterminate (Nieokreslony, IND) nalezy ponownie przeanalizowac kontrole, dla ktérych uzyskano nieprawidtowe wyniki,
uzywajac $wiezo rozmrozonych fiolek z kontrolami, ktére nie przeszty testu waznosci.

d)  Jesli dla kontroli pozytywnej nadal zgtaszany jest wynik Negative (Negatywny), nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

e) Jesli dla negatywnej kontroli nadal zgtaszany jest wynik Positive (Pozytywny), nalezy przed kontaktem z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN sprébowac wyeliminowac¢ wszystkie Zzrédta potencjalnego zanieczyszczenia, w tym wymieni¢ wszystkie
odczynniki, i powtdrzy¢ analize.

f) W razie nieuzyskania oczekiwanych wynikéw dla kontroli zewnetrznych wymagane jest powtdérne przeanalizowanie zestawu kontroli
pozytywnych i negatywnych. Jesli dla kontroli nie uda sie uzyska¢ oczekiwanych wynikéw, wyniki pacjentéw nie zostang zgtoszone
przez system.

Kontrole przetwarzania prébki (kontrole wewnetrzne)

Egzogenna kontrola przetwarzania probki (Sample Process Control, SPC2), zawarta na ptytce NeuMoDx Extraction Plate, przechodzi caty proces
izolacji kwasow nukleinowych i ich amplifikacji w reakcji RT-PCR w czasie rzeczywistym z kazdg prébka. Startery i sondy swoiste dla kontroli SPC2
sg réwniez zawarte w kazdym dotku paska testowego NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip, co umozliwia detekcje kontroli SPC2 wraz z
docelowym RNA wirusa (jesli jest obecny) w multipleksowej reakcji PCR. Detekcja amplifikacji kontroli SPC2 umozliwia monitorowanie wydajnosci
proceséw izolacji RNA i amplifikacji w reakcji RT-PCR przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System.

Przed rozpoczeciem reakcji RT-PCR system NeuMoDx System automatycznie przeprowadza kontrole ,,FILL CHECK” (Kontrola napetnienia), aby
upewnic sie, ze komora do reakcji PCR zostata napetniona roztworem i zawiera odpowiednig ilo$¢ sond fluorescencyjnych.

Oprogramowanie systemu NeuMoDx System w sposdb ciggty monitoruje prace sensoréw i elementéw wykonawczych, aby zapewni¢ bezpieczng i
skuteczna prace systemu.

W systemie wdrozono wiele tryb6éw przywracania prawidtowego stanu po btedzie zwigzanym z ptynami poprzez aktywne monitorowanie zasysania
i dozowania ptyndw. Dzieki temu system moze ukoriczy¢ analize wszystkich probek w bezpieczny i skuteczny sposéb lub wygenerowaé odpowiedni
kod btedu.
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PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Czuto$¢ analityczna

Czutosé analityczng oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay w systemach NeuMoDx Molecular System zbadano w dwdéch etapach.
Granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) zostata okreslona przy uzyciu pul prébek pozbawionych danych identyfikacyjnych z pozostatosci
klinicznych negatywnych probek wymazéw z nosogardzieli pobranych do macierzy UVT oraz szczepédw modelowych odpowiadajacych kazdemu
patogenowi docelowemu. Szczepy modelowe uzywane dla kazdego patogenu docelowego wyszczegdlniono w Tabeli 3. W pierwszym etapie w
procedurze bezposredniej oraz procedurze z obrébka wstepng przygotowano serie rozcienczen, uzywajagc modelowych szczepéw kazdego
patogenu docelowego w podtozu UVT, a nastepnie otrzymane prébki poddano analizie w systemie NeuMoDx System w celu okreslenia wartosci
wstepnej granicy wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD). W drugim etapie testow wartosci wstepnej granicy LoD zostaty potwierdzone dla obu
procedur przy uzyciu badania okreslajgcego odsetek udanych odczytéw w systemach NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx 96 Molecular
System. Wstepna granica LoD byta przyjmowana, jesli w badaniu okreslajgcym odsetek udanych odczytow odsetek wynikow pozytywnych dla obu
procedur wykonywanych w obu systemach wynidst 95%. Poziomy detekcji okreslone w celu wyznaczenia wstepnej granicy LoD przedstawiono w
Tabeli 4. Tabela 5 zawiera opis danych uzyskanych w badaniu potwierdzajgcym wstepna granice LoD poprzez okreslenie odsetka udanych odczytéw
w systemie N288, a Tabela 6 zawiera opis danych uzyskanych w badaniu potwierdzajgcym wstepng granice LoD poprzez okreslenie odsetka
udanych odczytéw w systemie N96. Ostateczne potwierdzone wartosci granicy LoD w Tabeli 4 zostaty zaznaczone pogrubiong czcionka.

Tabela 3. Szczepy uzywane dla poszczegdlnych patogendw docelowych

Patogen docelowy/szczep Zrédio Nr kat. Nr serii Rodzaj materiatu
kl kaz h
Wirus grypy A, Idaho/07/2018 (H1IN1) pdm09 IRR FR-1688 70031602 iggqec: :':Ifa”t sklarowany znad zakazonyc
. . . Supernatant sklarowany znad zakazonych
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 IRR FR-1690 70032253 i
Wi A, Si INIFMIH-16-0019/2016 .
TUSERRY oy S EERETR) / Virapur Nd. B1904) Zywy nieprzetworzony wirus
(H3N2)
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) Virapur Nd. C2030D Zywy nieprzetworzony wirus
. . . Supernatant sklarowany znad zakazonych
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) IRR FR-1619 70015942 Kombrek
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) IRR FR-1592 70013310 supernatant sklarowany znad zakazonych
komérek
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) ATCC VR-1931 70020870 Sklarowany ptyn z hodowli oraz lizat komdrkowy
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) Virapur Nd. B1904N Zywy nieprzetworzony wirus
Wirus RSV A2 ATCC VR-1540 60430286 Ptyn z hodowli oraz lizat komérkowy
Wirus RSV B (WV/14617/85) ATCC VR-1400 70013461 Ptyn z hodowli oraz lizat komérkowy
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy wzorzec WHO | NIBSC 20/146 Nd. fofilizowany wirus inaktywowany termicznie oraz
kwasowo
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 BEI NR-52285 70037779 Wirus inaktywowany termicznie
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-PL_C
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Tabela 4. Poziomy detekcji wynikdw pozytywnych okreslone w celu wyznaczenia granicy LoD oznaczenia NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay — (a) procedura z obrébka wstepna; (b) procedura bezposrednia

(a) Procedura z obrébka wstepna

U] L. wynikéw Sr. war.
Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka wynikéow % poz SD Ct
(n/N) pozytywnych Ct
0,02 10/10 7 70% 33,97 0,90
. 0,06 10/10 10 100% 33,36 0,96
\:;'::gggrypy b SR 2O (A 0,17 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,17 0,45
0,5 10/10 10 100% 31,05 0,42
1,5 10/10 10 100% 31,01 0,45
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (H1N1) 917 10/10 8 80% 33,72 1,00
pdm09 ! 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,97 0,51
1,5 10/10 10 100% 32,28 0,60
) i 0,17 10/10 8 80% 32,81 0,38
%’;gjzg(;’izy(:é;';)gapore/ INIFMIH-16- 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,68 0,84
15 10/10 10 100% 31,69 0,65
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 017 20/20 15 75% 32,15 1,70
(H3N2) ! 0,5 TCIDso/ml 10/10 9 90% 32,37 0,50
1,5 10/10 10 100% 32,63 1,35
0,01 10/10 8 80% 32,90 1,27
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 0,03 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,26 0,48
(Victoria) 0,08 10/10 10 100% 31,48 0,78
0,25 10/10 10 100% 30,59 0,40
0,003 10/10 10 100% 33,97 0,58
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,90 0,39
0,03 10/10 10 100% 33,85 0,56
0,083 20/20 18 90% 34,39 0,84
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,53 0,21
0,75 10/10 10 100% 32,57 0,40
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 033 20/20 L 75% 33,58 1,50
! 1 TCIDso/ml 10/10 10 100% 34,03 0,69
(Yamagata)

3 10/10 10 100% 32,30 0,66
0,17 10/10 5 50% 32,68 0,43
Wirus RSV A2 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,72 0,85
1,5 10/10 10 100% 31,71 1,35
0,017 10/10 5 50% 32,20 1,10
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,50 0,49
0,15 10/10 10 100% 29,94 0,93
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy >0 10/10 6 60% 34,36 0,64
! 150 1U/ml 10/10 10 100% 34,20 0,31

wzorzec WHO
450 10/10 10 100% 33,04 0,63
50 10/10 6 60% 34,20 1,19
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 150 kopii/ml 10/10 10 100% 33,46 0,58
450 10/10 10 100% 32,62 1,06
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(b) Procedura bezposrednia

LG L. wynikéw P
Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka wynikéw % poz Sr. war. Ct SD Ct
(n/N) pozytywnych

0,02 20/20 17 85% 33,11 1,30

. 0,06 10/10 10 100% 33,18 0,86

\;\g;;gggrypy ATV (R 0,17 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,63 1,14

0,5 10/10 10 100% 31,33 0,74

1,5 10/10 10 100% 30,79 0,31

, - 0,17 20/20 18 90% 33,41 1,10

A gy o R ke 20T 0,5 TCIDso/ml 10/10 9 90% 32,54 1,03
(H1IN1) pdm09

1,5 10/10 10 100% 32,05 0,26

. . 0,17 10/10 7 70% 33,39 0,16

x\gigjzg(;lzy(:’ga';)gapore/ i34 51 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,70 1,01

1,5 10/10 10 100% 31,12 1,07

. 0,17 10/10 8 80% 34,11 0,69

m;;)grypy g L 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,68 0,50

1,5 10/10 10 100% 32,27 1,29

0,01 20/20 18 90% 33,31 0,95

Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 0,03 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,51 0,94

(Victoria) 0,08 10/10 10 100% 31,76 0,46

0,25 10/10 10 100% 30,11 0,45

0,003 10/10 9 90% 34,82 0,39

Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 10/10 10 100% 34,37 0,55

0,03 10/10 10 100% 33,64 0,34

0,083 20/20 18 90% 33,78 1,11

Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,89 0,69

0,75 10/10 10 100% 32,38 0,47

] 0,25 10/10 8 80% 33,23 1,17

Ll ST AT E RO 0,75 TCIDso/ml 20/20 19 95% 32,63 1,22

(Yamagata)

2,25 10/10 10 100% 31,24 1,58

0,42 10/10 7 70% 32,61 0,70

Wirus RSV A2 1,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 30,99 1,55

3,75 10/10 10 100% 31,49 1,04

0,017 10/10 6 60% 33,63 1,49

Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,42 1,12

0,15 10/10 10 100% 31,81 0,81

. . 50 10/10 7 70% 34,80 0,56

Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy 150 10/ml 20/20 19 95% 32,88 122
wzorzec WHO

450 10/10 10 100% 33,38 0,46

66,7 10/10 7 70% 33,53 0,58

Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 200 kopii/ml 10/10 10 100% 32,63 1,25

600 10/10 10 100% 32,69 0,86
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Tabela 5. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych okreslone w celu potwierdzenia granicy LoD oznaczenia NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay — system N288; (a) procedura z obrébka wstepng; (b) procedura bezposrednia

(a) Procedura z obrobka wstepna

Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka w;n:::\zn:“(,r‘:;lN) p:;zv;t‘cw:;‘:h % Detekcji S$r. war. Ct SD Ct
Wirus grypy A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,89 0,57
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,81 0,44
Wirus grypy A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,17 0,47
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,77 0,52
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 29 100% 32,32 1,09
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 34,50 0,68
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,83 0,44
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1 TCIDso/ml 29/30 29 100% 33,04 0,69
Wirus RSV A2 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,17 1,23
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,39 0,41
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy wzorzec WHO 150 1U/ml 30/30 30 100% 33,63 0,61
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 150 kopii/ml 29/30 28 96,6% 33,59 1,01
(b) Procedura bezposrednia
Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka W;;l:'::\zl:{:l:?N) ptz‘cltyy'w::/v:h % Detekcji Sr. war. Ct SD Ct
Wirus grypy A, Idaho/07/2018 (H1IN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,92 0,69
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,75 0,57
Wirus grypy A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,96 0,48
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,67 0,48
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 28 96,6% 31,74 1,19
. . . 0,0033 TCIDso/ml 10/10 8 80% 34,88 0,95
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/m 30/30 30 100% 34,22 0,51
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,55 0,38
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,75 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,33 0,74
Wirus RSV A2 1,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 31,87 0,95
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,46 0,72
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy wzorzec WHO 150 1U/ml 30/30 29 96,7% 33,78 0,77
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 200 kopii/ml 30/30 30 100% 34,18 0,83
Tabela 6. Poziomy detekcji wynikéw pozytywnych wyznaczone w badaniu okreslajgcym odsetek udanych odczytéw
potwierdzajgcym granice LoD oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay — system N96; (a) procedura z obrébka
wstepng; (b) procedura bezposrednia
(a) Proceduraz obrobka wstepna
Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka w;r";'l\(’g::‘{;;‘l\l) pI;z‘;ltyyr\lI:/':;v:h % Detekcji sr. ; ar. SD Ct
Wirus grypy A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,05 0,81
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,53 0,75
zﬁg;;)grypy SEReaRes IRt o 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,33 1,11
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,98 0,96
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,75 0,69
) o 0,0033 TCIDso/ml 10/10 4 40% 34,75 0,58
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33.91 0.75
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,25 0,97
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,21 0,96
Wirus RSV A2 0,5 TCIDso/ml 29/30 28 96,6% 32,39 1,10
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,06 0,76
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy wzorzec WHO 150 1U/ml 30/30 29 96,7% 33,79 0,67
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 150 kopii/ml 30/30 29 96,7% 33,59 1,05
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(b) Procedura bezposrednia

Patogen docelowy/szczep Stezenie Jednostka w;;x(’g::{:?m pI;z‘c’t‘cw::{V:h Detge{,kcji Sr. (‘:l: ar. SD Ct
Wirus grypy A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,42 0,54
Wirus grypy A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,35 1,10
mg:\‘fz)grypy A, Singapore/INIFMIH-16-0015/2016 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,17 1,24
Wirus grypy A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,22 0,50
Wirus grypy B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,78 0,56
Wirus grypy B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 34,21 0,50
Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,41 0,65
Wirus grypy B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,75 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,36 1,04
Wirus RSV A2 1,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,29 0,99
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,17 0,75
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy wzorzec WHO 150 1U/ml 30/30 29 96,7% 33,50 0,78
Wirus SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 200 kopii/ml 29/30 29 100% 34,45 0,39

Poziomy uznane za wartosci LoD dla oznaczenia NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wykonywanego w systemach NeuMoDx System

podsumowano w Tabeli 7.

Tabela 7. Podsumowanie badania granicy wykrywalnosci

Czasteczka docelowa

Szczep

Granica wykrywalnosci

Procedura z

Procedura

obroébka ) i Jednostka
bezposrednia
wstepna
Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 0,06
Wirus grypy A — HIN1
Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 0,5 0,5
Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 0,5
Wirus grypy A — H3N2
Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 0,5
Hong Kong/286/2017 0,03 0,03
TCIDso/ml
Wirus grypy B — linia Victoria Colorado/6/2017 0,01 0,01
Florida/78/2015 0,25 0,25
Wirus grypy B — linia Yamagata Phuket/3073/2013 1 0,75
Wirus RSV A A2 0,5 1,25
Wirus RSV B (WV/14617/85) 0,05 0,05
. 1. miedzynarodowy wzorzec WHO 150 150 IU/ml
Wirus SARS-CoV-2
Izolat USA-WA1/2020 150 200 kopii/ml

Zaktocenia wywotane kompetycja miedzy sekwencjami patogenéw docelowych: wirus grypy A, wirus grypy B, wirus RSV i wirus SARS-CoV-2
Zaktdcenia detekcji przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wywotane kompetycja miedzy sekwencjami patogenéow
docelowych oceniono z uzyciem paneli docelowych czastek wirusowych dodanych do negatywnych, klinicznych prébek wymazéw z nosogardzieli
zebranych do podtoza UVT. Dziesie¢ paneli zawierato po jednym lub po dwa patogeny docelowe w stezeniu zblizonym do granicy detekcji (3—10X
LoD) oraz jeden patogen docelowy w stezeniu >1E5 kopii/ml, reprezentujacy wirusa koinfekcyjnego. Jedenasty panel zawierat kazdy z czterech
patogendw docelowych w stezeniu 2X LoD. Wyniki uzyskane dla prébek zawierajgcych od dwdch do trzech wiruséw w réznych stezeniach oraz
dotyczace wptywu obecnosci od dwdch do trzech wiruséw w jednej prébce na czutos¢ analityczng przedstawiono w Tabeli 8.

W przypadku prébek, dla ktérych uzyskano pozytywny wynik pod katem wirusa SARS-CoV-2, wyniki negatywne pod katem wirusa grypy A i wirusa RSV A
nalezy uznac za przypuszczalnie pozytywne. W przypadku prébek, dla ktérych uzyskano pozytywny wynik pod katem wirusa grypy A, wyniki negatywne
pod katem wirusa RSV nalezy uzna¢ za przypuszczalnie pozytywne. Wyniki badan pod katem zaktécern wywotanych kompetycjg miedzy sekwencjami
patogendw docelowych wskazuja, ze obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 w stezeniu co najmniej 1E5 kopii/ml moze prowadzi¢ do inhibicji detekgji i amplifikacji
RNA wirusa grypy A i wirusa RSV A, jesli stezenia tych wirusdw nie przekraczajg odpowiednio 1,5 TCIDso/ml lub 6,25 TCIDso/ml; moze to spowodowac
uzyskanie fatszywie negatywnych wynikéw dla tych wiruséw. Obecnos¢ wirusa grypy A w stezeniu co najmniej 1E5 kopii/ml moze prowadzi¢ do inhibigji
detekcji i amplifikacji RNA wirusa RSV A, jesli stezenie tego wirusa nie przekracza 3,75 TCIDso/ml; moze to spowodowaé uzyskanie fatszywie negatywnego
wyniku dla wirusa RSV. W przypadku podejrzenia koinfekcji wirusem grypy A lub wirusem RSV w prébkach, dla ktérych uzyskano pozytywny wynik pod
katem wirusa SARS-CoV-2, lub w przypadku podejrzenia koinfekcji wirusem RSV w prébkach, dla ktérych uzyskano pozytywny wynik pod katem wirusa
grypy A, probki nalezy ponownie przetestowac z uzyciem innego testu pod katem wirusa grypy lub wirusa RSV zatwierdzonego lub dopuszczonego do
obrotu przez agencje FDA lub testu, dla ktérego agencja FDA wydata pozwolenie na stosowanie, jesli wykrycie wirusa grypy lub wirusa RSV wigzatoby sie ze

zmiang postepowania klinicznego.
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Tabela 8. Podsumowanie badania pod katem zaktécen wywotanych kompetycja miedzy sekwencjami patogendw docelowych

panel Czasteczka Stezenie w Stei. czastek L. wa.inych L. wynikéw % Detekeji
docelowa panelu docelowych wynikow pozytywnych

Wirus grypy A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
1 Wirus RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 23 96%
Wirus grypy B Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 19 79%
2 (analiza 1) Wirus RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 8 33%
Wirus SARS-CoV-2 Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy A 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (analiza 2) Wirus RSV A 5X 6,25 TCIDso/ml 24 16 67%
Wirus SARS-CoV-2 Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy A 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (analiza 3) Wirus RSV A 10X 12,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus SARS-CoV-2 Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
3 Wirus SARS-CoV-2 3X 450 IU/ml 24 24 100%
Wirus RSV B Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
4 Wirus RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus grypy A Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
5 Wirus RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus SARS-CoV-2 Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
6 Wirus grypy B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus RSV B Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
7 Wirus SARS-CoV-2 3X 450 1U/ml 24 24 100%
Wirus grypy A Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
3 Wirus SARS-CoV-2 3X 450 IU/ml 24 24 100%
Wirus grypy B Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
X Wirus RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 20 83%

9 (analiza 1) - - =
Wirus grypy A Wysokie 1ES5 kopii/ml 24 24 100%
. Wirus RSV A 5X 6,25 TCIDso/ml 24 23 96%

9 (analiza 2) - - m
Wirus grypy A Wysokie 1ES5 kopii/ml 24 24 100%
10 Wirus RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 23 96%
Wirus grypy B Wysokie 1E5 kopii/ml 24 24 100%
Wirus grypy A 2X 1 TCIDso/ml 24 24 100%
1 Wirus grypy B 2X 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus RSV B 2X 0,1 TCIDso/ml 24 24 100%
Wirus SARS-CoV-2 2X 300 IU/ml 24 24 100%

Reaktywnos¢ analityczna i zdolnosé do wykrywania réznych szczepoéw wiruséw

Oceniono reaktywnos¢ analityczng oznaczenia NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wzgledem wielu szczepdw/izolatow wirusa grypy A,
wirusa grypy B, wirusa RSV i wirusa SARS-CoV-2. Reaktywnos¢ wzgledem kazdego szczepu/izolatu zostata okreslona w dwdch etapach. Wstepna
ocene poziomoéw reaktywnosci dla kazdego patogenu docelowego przeprowadzono z uzyciem kazdego szczepu patogenu docelowego
testowanego w 3 stezeniach w przygotowanej sztucznie macierzy wymazow z nosogardzieli (3000 ludzkich komérek nabtonkowych na ml podtoza
UVT); Tabela 9. W ramach drugiego etapu oceny najnizszy poziom, dla ktérego w ramach pierwszego etapu oceny uzyskano poziom detekcji
wynikéw pozytywnych réwny 100%, potwierdzano jako poziom reaktywnosci, wykonujac testy na co najmniej 20 powtdrzeniach (Tabela 10).
tacznie przetestowano 14 szczepdw wirusa grypy A, 6 szczepdw wirusa grypy B, 1 izolat wirusa RSV A, 1 izolat wirusa RSV B i 6 izolatow wirusa
SARS-CoV-2.
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Tabela 9. Szczepy wiruséw grypy A, grypy B, RSV A, RSV B i SARS-CoV-2 — wstepna analiza poziomu reaktywnosci

Wstepna analiza
(P Szczep Badane stezenia L. Ll ch % poz
docelowa wynikow

0,5 TCIDso/ml 8 75,0%

Brisbane/02/2018 1,5 TCIDso/ml 8 100%

4,5 TCIDso/ml 7 100%
0,33 TCIDso/ml 8 87,5%

Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 8 100%

3 TCIDso/ml 8 100%

0,17 TCIDso/ml 6 50%

HIN1 Michigan/272/2017 (H1N1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 6 100%

1,5 TCIDso/ml 6 100%
0,33 TCIDso/ml 8 87,5%

A/lowa/53/2015 (HIN1) pdm09 1 TCIDso/ml 8 100%

3 TCIDso/ml 8 100%
3,3 CEIDso/ml 8 62,5%
A/Bangladesh/3002/2015 (H1N1) 10 CEIDso/ml 3 87.5%

pdm09

30 CEIDso/ml 8 100%
0,17 TCIDso/ml 8 87,5%

Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 8 100%

1,5 TCIDso/ml 8 100%
0,15 TCIDso/ml 7 28,6%

Hong Kong/4801/2014 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 8 100%

1,5 TCIDso/ml 8 100%

, 2,67 TCIDso/ml 8 50%
g\:\»lflr:;i\ Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 8 87,5%
H3N2 24 TCIDso/ml 7 100%
3,3 CEIDso/ml 6 83,3%

A/Wisconsin/04/2018 (H3N2) 10 CEIDso/ml 6 100%

30 CEIDso/ml 6 100%
0,01 TCIDso/ml 8 85,7%

0,03 TCIDso/ml 8 100%

. . 0,1 TCIDso/ml 7 100%

A/California/02/2014 (H3N2) 0,33 TCIDso/ml 3 100%

1 TCIDso/ml 8 100%

3 TCIDso/ml 7 100%

10,87 pg/ml* 8 100%
H2N2 A2/Japan/305/57 (H2N2) 32,6 pg/ml* 8 87,5%

97,8 pg/ml* 7 100%

8 pg/ml* 8 100%

H5N2 A/Duck/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 25 pg/ml* 8 100%

75 pg/ml* 7 100%

1:3E5! 8 50%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:1E5° 7 87,5%

1:3.3E41 8 100%

22,67 pg/ml* 8 100%

H10N7 A/Chick/Germany/N/49 (H1ON7) 68 pg/ml* 8 100%

204 pg/ml* 8 100%

1 TCIDso/ml 8 100%

Malaysia/2506/2004 (Victoria) 3 TCIDso/ml 8 100%

9 TCIDso/ml 8 100%
2,5 CEIDso/ml 8 25,0%
Washington/02/2019 (Victoria) 5 CEIDso/ml 8 87,5%

Wirus Linia Victoria 15 CEIDso/ml 8 100%
grypy B 0,01 TCIDso/ml 12 91,7%
0,03 TCIDso/ml 8 100%
B/Maryland/15/2016 (Victoria) 0,1 TCIDso/ml 8 100%
0,33 TCIDso/ml 16 100%
1 TCIDso/ml 8 100%
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Wstepna analiza
aanteakd Szczep Badane stezenia L. wa‘z "YC" % poz
docelowa wynikéw
3 TCIDso/ml 8 100%
0,17 CEIDso/ml 8 75,0%
Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 0,5 CEIDso/ml 8 100%
1,5 CEIDso/ml 8 100%
0,06 CEIDso/ml 8 25,0%
W”USB 0,19 CEIDso/ml 8 87,5%
r
g(zgé Linia Yamagata B/Utah/09/2014 (linia Yamagata) 01,?76CCEE|:3DSZ(}/nr1nII Z if)’g;/:
dalszy) 5 CEIDso/ml 6 100%
15 CEIDso/ml 6 100%
0,33 TCIDso/ml 8 25,0%
B/Oklahoma/10/2018 (NA D197N) L TCIDw/ml s 57.5%
(Yamagata)
3 TCIDso/ml 8 100%
0,67 pfu/ml 8 37,5%
RSVA A (long) 2 pfu/ml 8 100%
. 6 pfu/ml 7 100%
Wirus RSV 0,03 pfu/ml 8 12,5%
RSVB B (9320) 0,1 pfu/ml 8 87,5%
0,3 pfu/ml 8 100%
0,06 TCIDso/ml 8 0%
0,17 TCIDso/ml 8 12,5%
USA/CA-Stanford-15_502/2021 (Kappa, 0,5 TCIDso/ml 8 37,5%
B1.617.1) 1,5 TCIDso/ml 8 87,5%
4,5 TCIDso/ml 8 100%
13,5 TCIDso/ml 8 100%
0,006 TCIDso/ml 8 62,5%
0,02 TCIDso/ml 8 87,5%
USA/CA_CDC_5574/2020 0,06 TCIDso/ml 8 100%
(Alpha, B.1.1.7) 0,17 TCIDso/ml 7 100%
0,5 TCIDso/ml 7 100%
1,5 TCIDso/ml 7 100%
0,002 TCIDso/ml 8 62,5%
0,006 TCIDso/ml 8 100%
Japan/TY7-503/2021 0,02 TCIDso/ml 8 100%
(Gamma, Brazil P.1) 0,06 TCIDso/ml 8 100%
. 0,17 TCIDso/ml 8 100%
Wirus SARS-CoV-2 0,5 TCID50/ml 8 100%
0,001 TCIDso/ml 8 37,5%
0,004 TCIDso/ml 8 87,5%
USA/PHC658/2021 0,013 TCIDso/ml 8 100%
(Delta, B.1.617.2) 0,04 TCIDso/ml 8 100%
0,11 TCIDso/ml 8 100%
0,33 TCIDso/ml 4 100%
7,44 kopii/ml* 8 37,5%
22,33 kopii/ml* 8 87,5%
Italy-INMI1 67 kopii/ml* 8 100%
200 kopii/ml* 8 100%
600 kopii/ml* 8 100%
7,44 kopii/ml* 8 25,0%
22,33 kopii/ml* 8 87,5%
Izolat Hong Kong/VM20001061/2020 67 kopii/ml* 7 100%
200 kopii/ml* 7 100%
600 kopii/ml* 7 100%

Te warianty dostarczono wytacznie z oznaczeniem ilosciowym ,,catkowitego RNA”, obejmujgcym wirusowy RNA i RNA komérek

gospodarza.
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Tabela 10. Szczepy wirusow grypy A, grypy B, RSV A, RSV B i SARS-CoV-2 — potwierdzenie poziomu reaktywnosci

Potwierdzenie
Czasteczka .. L.waznych | |
docelowa Szczep Stezenie wynikéw % poz
) 1,0 TCIDso/ml 23 91,3%
Brisbane/02/2018 1,5 TCIDso/ml 23 100%
0,5 TCIDso/ml 23 82,6%
Guangdong-M SWL 1536/2019
LN uangdong-Moanan/ / 1,0 TCIDso/ml 24 100%
Michigan/272/2017 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,33 TCIDso/ml 24 85,7%
Al 2015 (HIN1
/lowa/53/2015 (HIN1) pdm09 0,67 TCIDso/m 24 95,2%
A/Bangladesh/3002/2015 (HIN1) pdm09 10 CEIDso/ml 24 100%
] 0,25 TCIDso/ml 24 87,0%
Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,5 TCIDso/ml 23 91,3%
Hong Kong/4801/2014 (H3N2
Wirus ong Kong/4801/2014 (H3N2) 1,0 TCIDso/ml 23 95,7%
grypy A H3N2 Kansas/14/2017 (H3N2) 12 TCIDso/ml 23 100%
) ] 5 CEIDso/ml 23 91,3%
A/Wisconsin/04/2018 (H3N2) 10 CEIDso/m 23 100%
o 0,01 TCIDso/ml 24 91,7%
A/Calif 02/2014 (H3N2
/California/02/2014 (H3N2) 0,03 TCIDso/m 24 100%
H2N2 A2/Japan/305/57 (H2N2) 10,87 pg/ml* 24 100%
2 pg/ml* 24 83,3%
H5N2 A/Duck/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 4 pg/ml* 23 100%
8 pg/ml* 23 100%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:3.3E4 24 95,7%
) 7,6 pg/ml* 23 73,9%
H10N7 A/Chick/Germany/N/49 (H10N7) 22,67 pg/ml" 23 100%
Malaysia/2506/2004 (Victoria) 1 TCIDso/ml 23 95,7%
. _ 5 CEIDso/ml 24 95,8%
Linia Victoria | Vashington/02/2013 (Victoria) 10 CEIDso/ml 24 100%
o 0,01 TCIDso/ml 23 83,3%
B/Maryland/15/2016 (V
Wi /Maryland/15/2016 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 24 100%
gry';;sB Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 0,05 CEIDso/ml 24 100%
N 0,56 TCIDso/ml 24 87,0%
S B/Utah/09/2014 (linia Yamagata) 1.5 TCIDso/ml >4 100%
g 0,75 TCIDso/ml 24 87,5%
B/Oklahoma/10/2018 (NA D197N) (Yamagata) 1,5 TCIDso/ml 20 95,0%
3,0 TCIDso/ml 24 100%
2 pfu/ml 24 91,7%
Wirus RSV et A flore) 4 pfu/ml 24 95,8%
RSVB B (9320) 0,15 pfu/ml 24 100%
0,3 pfu/ml 21 100%
1,5 TCIDso/ml 24 100%
USA/CA-Stanford-15_502/2021 (Kappa, B1.617.1) 3 TCIDso/ml 24 100%
4,5 TCIDso/ml 24 100%
0,02 TCIDso/ml 24 95,8%
A/CA_CDC_5574/2020 (Alpha, B.1.1.7
USA/CA_CDC_5574/2020 (Alpha, ) 0,06 TCIDso/m 24 100%
J TY7-503/2021 (G Brazil P.1 TCIDso/ml 24 9
Wirus SARS-CoV-2 apan/TY7-503/2021 (Gamma, Brazil P.1) 8,822TC|D50§$I n Z?,i(ﬁ
) 50, ,5%
2021 (Delta, B.1.617.2
USA/PHC658/2021 (Delta, B.1.617.2) 0,013 TCIDso/ml 24 100%
22 kopii/ml* 24 95,8%
Italy-INMI1
ay 67 kopii/ml" 24 100%
22 kopii/ml* 24 57,1%
20001061/202
Izolat Hong Kong/VM20001061/2020 67 kopii/ml* 21 100%

Te warianty dostarczono wytacznie z oznaczeniem iloéciowym ,,catkowitego RNA”, obejmujagcym wirusowy RNA i RNA komérek
gospodarza.
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Wykazano reaktywno$¢ oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay podczas detekcji roznych klinicznych izolatéw wirusa SARS-CoV-
2, przeprowadzajac analize in silico dziatania starteréw i sond oznaczenia ze wszystkimi sekwencjami dostepnymi w bazie GenBank (stan na
listopad 2021 r.), uzywajac w tym celu narzedzia internetowego BLAST (Basic Local Alignment Search Tool) udostepnionego przez centrum NCBI.
Uzyskane wyniki wykazaty 100-procentowg homologie starterow i sondy swoistych dla wirusa SARS-CoV-2 wzgledem 98% sekwenciji. tacznie
startery i sonda wykazaty homologie wzgledem wszystkich analizowanych sekwencji na poziomie >95%.

Odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjna

Odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay oceniono na podstawie testow dziesieciu paneli,
do ktérych dodano (osobno) wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa RSV A, wirusa RSV B lub wirusa SARS-CoV-2 w celu uzyskania dwéch pozioméw
(umiarkowanie pozytywny (5x LoD) i stabo pozytywny (2x LoD)), oraz jednego panelu negatywnego. Panele zostaty przetestowane przy uzyciu
trzech serii paskoéw testowych NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test strip, wyprodukowanych zgodnie z DPP (Dobrg Praktyka Produkcyjng) i
dwdch systemow NeuMoDx System w ciggu szesciu nienastepujgcych bezposrednio po sobie dni. Cztonkéw panelu przygotowano w otrzymanych
sztucznie prébkach wymazdw z nosogardzieli (3000 ludzkich komdérek nabtonkowych na ml uniwersalnego podtoza do transportu wiruséw (UVT))
i dodano do nich reprezentatywny szczep wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa RSV A, wirusa RSV B lub wirusa SARS-CoV-2. Paski testowe
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip i bufor NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) zostaty zidentyfikowane jako kluczowe
odczynniki specyficzne dla testu, ktére moga mie¢ wptyw na skutecznos¢ oznaczenia. Z tego wzgledu, w celu uwzglednienia buforu VVLB podczas
badania, probki analizowano z uzyciem procedury z obrébka wstepng. Odchylenie standardowe dla wartosci Ct w ramach serii i pomiedzy trzema
seriami paskow testowych oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay i z uzyciem dwoch systeméw NeuMoDx Molecular System
wyniosto 1,2 ze wspétczynnikiem zmiennosci (Coefficient of Variation, CV) wynoszacym <4,0% dla wszystkich sekwencji docelowych, wykazujac
w ten sposéb znakomitg odtwarzalnos$é wynikéw; Tabela 11, 12 13.

Tabela 11. Odtwarzalno$¢ wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu paskéw testowych NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip dla wszystkich
systemow/serii/dni

N k 3
Czasteczka Stezenie czastek s Ods.etfe Sr.
waznych wynikéw SD %CV
docelowa docelowych oL war. Ct
wynikéw | pozytywnych (%)
_ Umiarkowanie 72 100% 31,210 | 059 | 1,9%
Wirus grypy A pozytywny
Nisko pozytywny 72 100% 32,01 0,58 1,8%
_ Umiarkowanie 72 100% 31,02 | 039 | 1,3%
Wirus grypy B pozytywny
Nisko pozytywny 72 100% 31,88 0,56 1,7%
Umiarkowanie o o
Wirus RSV A pozytywny 72 100% 29,71 0,95 3,2%
Nisko pozytywny 72 100% 30,75 1,18 3,8%
Umiarkowanie
72 1009 28,4 1,99
Wirus RSV B pozytywny 00% 8,43 0,53 9%
Nisko pozytywny 72 100% 29,45 0,56 1,9%
Umiark i
Wirus r;(';;txi;'e 72 100% 32,70 | 0,51 1,5%
SARS-CoV-2
° Nisko pozytywny 72 100% 33,68 0,56 1,7%
Prawdziwie negatywny 72 0% Nd. Nd. Nd.
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Tabela 12. Odtwarzalno$¢ wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu paskow testowych NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip dla
poszczegdlnych systemow

Panel NO0000096 N000012
Czasteczka Stezenie czastek | N waznych Ods.et?k $r. war. .N Ods.ett’ek Sr. war.
docelowa docelowych nikéw CLED Ct SD 8 LT LT Ct SD %V
i b pozytywnych (%) wynikéw [pozytywnych (%)
_ Umiarkowanie 36 100% 31,37 | 066 | 21% 36 100% 31,05 | 046 | 15%
Wirus grypy A pozytywny
Nisko pozytywny 36 100% 32,07 | 065 | 2,0% 36 100% 31,95 | 051 | 1,6%
_ Umiarkowanie 36 100% 31,10 | 040 | 1,3% 36 100% 3094 | 037 | 12%
Wirus grypy B pozytywny
Nisko pozytywny 36 100% 31,84 0,57 1,8% 36 100% 31,91 0,55 1,7%
Umiarkowanie o o o o
Wirus RSV A pozytywny 36 100% 29,94 0,97 3,2% 36 100% 29,49 0,89 3,0%
Nisko pozytywny 36 100% 30,93 1,19 3,8% 36 100% 30,57 1,16 3,8%
Umiarkowanie o o o 9
Wirus RSV B pozytywny 36 100% 28,60 0,58 2,0% 36 100% 28,26 0,42 1,5%
Nisko pozytywny 36 100% 29,60 0,53 1,8% 36 100% 29,29 0,56 1,9%
Wirus SARS- Ur:;;'i;\‘:‘l”:;'e 36 100% 3280 | 056 | 1,7% 36 100% 3261 | 043 | 13%
Cov-2 Nisko pozytywny 36 100% 33,83 | 064 | 1,9% 36 100% 3352 | 042 | 12%
Prawdziwie negatywny 36 0% Nd. Nd. Nd. 36 0% Nd. Nd. Nd.

Tabela 13. Odtwarzalno$¢ wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu paskow testowych NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 dla poszczegdlnych serii
odczynnikow

Panel Seria 1 Seria 2 Seria 3
Stezeni ] . ) . ; )
Czasteczka cf;;:': N waznych | Sr. war. sD %eV N waznych | Sr. war. sD %ev N waznych | Sr. war. sD | %cv
docelowa wynikow Ct wynikow Ct wynikéw Ct
docelowych
Umiarkowanie 24 31,06 | 0,38 | 1,2% 24 31,49 | 0,62 | 2,0% 24 31,08 |0,65| 2,1%
Wirus grypy pozytywny
A Nisko
24 32,02 | 0,59 | 1,8% 24 32,18 | 0,50 | 1,6% 24 31,82 | 061 1,9%
pozytywny
) Umiarkowanie 24 31,05 | 0,39 | 1,2% 24 31,08 | 0,47 | 1,5% 24 30,94 | 0,29 | 0,9%
Wirus grypy pozytywny
B Nisko
24 31,93 | 0,36 | 1,1% 24 32,01 | 0,77 | 2,4% 24 31,69 | 042 | 1,3%
pozytywny
Umiarkowanie 24 29,04 | 0,71 | 2,4% 24 30,40 | 0,66 | 2,2% 24 29,69 |0,94 | 3,2%
. pozytywny
Wirus RSV A ik
sko 24 31,53 | 0,50 | 1,6% 24 29,45 | 0,79 | 2,7% 24 31,25 |0,87 | 2,8%
pozytywny
Umiarkowani
miarkowanie 24 28,65 | 0,54 | 1,9% 24 2829 | 0,52 | 1,8% 24 28,35 | 0,47 | 1,7%
pozytywny
Wirus RSV B e
sko 24 2931 | 0,48 | 1,6% 24 29,46 | 0,64 | 2,2% 24 29,57 | 0,55 | 1,8%
pozytywny
) Umiarkowanie 24 32,82 | 0,43 | 1,3% 24 32,70 | 0,56 | 1,7% 24 32,59 |0,50 | 1,5%
Wirus SARS- pozytywny
Cov-2 ;
Nisko 24 33,42 | 0,58 | 1,7% 24 33,80 | 0,57 | 1,7% 24 33,81 | 0,47 | 1,4%
pozytywny
Prawdziwie negatywny 24 Nd. Nd. Nd. 24 Nd. Nd. Nd. 24 Nd. Nd. Nd.

Skutecznos¢ kliniczna

Parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay zostaty wyznaczone w wewnetrznym, retrospektywnym
badaniu poréwnania metod z uzyciem pozostatosci probek wymazdéw z nosogardzieli (Nasopharyngeal, NP) uzyskanych z 4 laboratoridw klinicznych
zlokalizowanych w réznych regionach geograficznych. W badaniu uwzgledniono réwniez rozciericzenia prébek klinicznych pozytywnych wzgledem
wirusa SARS-CoV-2 w celu wykazania czutosci klinicznej oznaczenia na poziomie zblizonym do wartosci granicy LoD.
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W laboratorium, z ktérego otrzymano prébki, usunieto dane identyfikacyjne pozostatosci probek wymazéw NP pobranych od pacjentow
objawowych, a prébkom nadano unikalne numery identyfikacyjne, tworzac jednoczesnie poufng liste umozliwiajaca potaczenie identyfikatora
pacjenta z pozbawionymi danych identyfikacyjnych prébkami testowanymi w badaniu. Na potrzeby badania uzyskano facznie 747 prébek wymazéw
z NP pobranych od pojedynczych pacjentdw. Wszystkie prébki zostaty przetworzone zaréwno w ramach procedury bezposredniej, jak i procedury
z obrébka wstepng. Ostatecznie w procedurze bezposredniej uzyskano 739 waznych i 8 niewaznych wynikdéw, natomiast w procedurze z obrébka
wstepna uzyskano 736 waznych i 11 niewaznych wynikéw. Sposrdd prébek, dla ktérych uzyskano wazny wynik, 121 byto przeznaczonych wytacznie
do oceny pod katem sekwencji docelowych wiruséw grypy A, grypy B oraz RSV. Wyniki analizy prébek byty nastepujgce: 54 prébki pozytywne
wzgledem wirusa grypy A, 34 prébki pozytywne wzgledem wirusa grypy B i 33 prébki pozytywne wzgledem wirusa RSV. W ramach tej kohorty 121
prébek wyniki dla wszystkich 3 docelowych patogendw zostaty udostepnione przez laboratoria kliniczne, z ktérych otrzymano prébki. W ten sposéb
na podstawie wynikéw niniejszej kohorty prébek pozytywnych uzyskano réwniez 67 wynikéw negatywnych wzgledem wirusa grypy A, 87 wynikéw
negatywnych wzgledem wirusa grypy B oraz 88 wynikéw negatywnych wzgledem wirusa RSV. Wyniki negatywne zostaty nastepnie uzupetnione o
59 prébek klinicznych, w przypadku ktérych na podstawie wynikéw oznaczenia poréwnawczego potwierdzono negatywne wyniki wzgledem
wszystkich 4 patogendéw docelowych. tacznie 106 probek zostato zidentyfikowanych jako pozytywne wzgledem wirusa SARS-CoV-2 z
zastosowaniem obu procedur. W przypadku prébek klinicznych negatywnych wzgledem wirusa SARS-CoV-2 z potwierdzonym, waznym wynikiem
oznaczenia NeuMoDx uzyskano 512 prébek w procedurze bezposredniej oraz 509 prébek w procedurze z obrébka wstepna.

Wyniki otrzymane dla tych prébek zostaty utajnione przed operatorem, aby przeprowadzi¢ ,pojedynczo zaslepione badanie”. Do analizy
poréwnawczej metod wykorzystano wyniki uzyskane przy uzyciu dostepnych na rynku wyrobéw do badar molekularnych dopuszczonych przez
agencje FDA i posiadajacych oznakowanie CE, wykorzystywanych przez laboratoria do testow zgodnych ze standardem opieki.

Na podstawie wynikdw oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay uzyskanych dla sekwencji docelowych wirusa grypy A wykazano,
ze czutosé kliniczna w przypadku obu procedur wyniosta 98,1%, a swoistos¢ kliniczna wyniosta 100% i 99,2% odpowiednio w przypadku procedury
bezposredniej oraz procedury z obrébka wstepna (Tabela 14A). Na podstawie wynikdéw uzyskanych dla sekwencji docelowych wirusa grypy B
wykazano, ze czutos¢ kliniczna i swoistos¢ kliniczna w przypadku obu procedur wyniosta odpowiednio 97,1% i 100% (Tabela 14B). Na podstawie
wynikéw uzyskanych dla sekwencji docelowych wirusa RSV (bez réznicowania) wykazano, ze czutosé kliniczna w przypadku obu procedur wyniosta
97%, a swoistos¢ kliniczna wyniosta 99,3 % i 98,6% odpowiednio w przypadku procedury bezposredniej oraz procedury z obrébka wstepna (Tabela
14C). Na podstawie wynikéw uzyskanych dla sekwencji docelowych wirusa SARS-CoV-2 wykazano, ze czutos¢ kliniczna w przypadku obu procedur
wyniosta 97,2%, a swoistos¢ kliniczna wyniosta 98,4% i 98,2% odpowiednio w przypadku procedury bezposredniej oraz procedury z obrébka
wstepng (Tabela 14D). Dolne i gérne granice 95-procentowych przedziatéw ufnosci przedstawiono ponizej w Tabelach 14A, 14B, 14Ci 14D.
Przedziaty zostaty obliczone przy uzyciu metody Wilsona z korekcja ciggtosci.

Tabela 14A. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — paski testowe NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: detekcja wirusa
grypy A (a) procedura bezposrednia i (b) procedura z obrébka wstepna
(a) Procedura bezposrednia
Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z
oznakowaniem CE)

Wirus grypy A

POz NEG tacznie
. POZ 53 0 53
Wynik testu NeuMoDx EC 1 126 )
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 54 126 180

Czutos¢ kliniczna (wirus grypy A) = 98,1% (88,8%—-99,9%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus grypy A) = 100% (96,3%-100%)

(b) Procedura z obrébka wstepna

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus grypy A oznakowaniem CE)

POZ NEG tacznie
POZ 53 1 54
Wynik testu NeuMoDx = i e e
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 54 126 180

Czutos¢ kliniczna (wirus grypy A) = 98,1% (88,8%—-99,9%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus grypy A) = 99,2% (95,0%—-100%)
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Tabela 14B. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — paski testowe NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: detekcja wirusa
grypy B (a) procedura bezposrednia i (b) procedura z obrébka wstepng
(a) Procedura bezposrednia
Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z
oznakowaniem CE)

Wirus grypy B

POz NEG tacznie
. POZ 33 0 33
Wynik testu NeuMoDx NEG 1 126 127
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 34 146 180

Czutos¢ kliniczna (wirus grypy B) = 97,1% (82,9%—99,8%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus grypy B) = 100% (96,8%—-100%)

(b) Procedura z obrébka wstepna

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus grypy B oznakowaniem CE)

POZ NEG tacznie
. POZ 33 0 33
Wynik testu NeuMoDx NEG a 145 0
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 34 146 180

Czutos¢ kliniczna (wirus grypy B) = 97,1% (82,9%-99,8%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus grypy B) = 100% (96,8%-100%)

Tabela 14C. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — paski testowe NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: detekcja wirusa RSV (a)
procedura bezposrednia i (b) procedura z obrébka wstepna

(a) Procedura bezposrednia

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus RSV oznakowaniem CE)
POZ NEG tacznie
POZ 32 1 33
Wynik testu NeuMoDx NEG 1 126 147
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 33 147 180

Czuto$é kliniczna (wirus RSV) = 97,0% (82,5%—-99,8%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus RSV) = 99,3% (95,7%-100%)

(b) Procedura z obrébka wstepna

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus RSV oznakowaniem CE)
POZ NEG tacznie
X POZ 32 2 34
Wynik testu NeuMoDx NEG 1 145 146
FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 33 147 180

Czuto$¢ kliniczna (wirus RSV) = 97,0% (82,5%—-99,8%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus RSV) = 98,6% (94,7%—-99,8%)
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Tabela 14D. Podsumowanie skutecznosci klinicznej — paski testowe NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: detekcja wirusa
SARS-CoV-2 (a) procedura bezposrednia i (b) procedura z obrébkg wstepng

(a) Procedura bezposrednia

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus SARS-CoV-2 oznakowaniem CE)

POZ NEG tacznie
POZ 103 8 111
Wynik testu NeuMoDx NEG 3 04 507
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 106 512 618

Czutos¢ kliniczna (wirus SARS-CoV-2) = 97,2% (91,3%-99,3%)
Swoistosc¢ kliniczna (wirus SARS-CoV-2) = 98,4% (96,8%-99,3%)

(b) Procedura z obrébka wstepna

Wynik testu referencyjnego
(dopuszczonego przez FDA / z

Wirus SARS-CoV-2 oznakowaniem CE)

POZ NEG tacznie
POZ 103 9 112
Wynik testu NeuMoDx NEG 3 200 =03
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
tacznie 106 509 615

Czutos¢ kliniczna (wirus SARS-CoV-2) = 97,2% (91,3%-99,3%)
Swoistos¢ kliniczna (wirus SARS-CoV-2) = 98,2% (96,5%—99,1%)

Swoistos¢ analityczna i reaktywnosc¢ krzyzowa

Swoistos$¢ analityczng oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay oceniono, testujac panel sktadajacy sie z 47
mikroorganizméw/wiruséw — 22 szczepow wirusdw, 24 szczepOw bakterii i 1 szczepu drozdzy — reprezentujgcych typowe patogeny (flora)
powszechnie wystepujace w drogach oddechowych. Bakterie i drozdze testowano w stezeniach ~6E6 CFU/ml lub IFU/ml, o ile nie wskazano
inaczej. Wirusy testowano w stezeniach od 1E5 do 1E6 TCIDso/ml lub kopii/ml, o ile nie wskazano inaczej. Aby okresli¢ potencjalna reaktywnos¢
krzyzowa miedzy wirusem SARS-CoV-2 a innym wirusami z rodziny koronawiruséw (229E, OC43, NL63, MERS i SARS-1) oraz bakterig Legionella
pneumophila w badaniu uwzgledniono dodatkowe powtdrzenia (>20) w celu spetnienia wymogdéw MDCG dotyczgcych wyrobdw medycznych do
diagnostyki in vitro wirusa SARS-CoV-2. Swoisto$¢ analityczna oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wzgledem wirusa grypy A,
wirusa grypy B, wirusa RSV A, wirusa RSV B i wirusa SARS-CoV-2 wyniosta 100%.

Do testéw wiaczono réwniez wirusa HKU1, kolejnego cztonka rodziny koronawiruséw, jednak ze wzgledu na niedostepnosé wirusowego oraz
genomowego RNA przetestowano 4 powtdrzenia materiaty syntetycznego. W celu zbadania potencjalnej reaktywnosci krzyzowej
przeprowadzono réwniez analize in silico miedzy materiatem starteréw i sond oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 a genomami koronawirusa
HKU1 opublikowanymi w bazie danych GenBank. tgcznie z bazy danych NCBI Virus agencji NIH uzyskano 57 sekwencji ggnomdw wirusa HKU1. W
przypadku wszystkich sekwencji wirusa HKU1 wykazano co najmniej 3 niedopasowania wzgledem poszczegdlnych starteréw i sond oznaczenia
NeuMoDx SARS-CoV-2. Nie wykryto bliskiej homologii. Z tego wzgledu nie oczekuje sie wystgpienia reaktywnosci krzyzowej miedzy
koronawirusem HKU1 a oznaczeniem NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.
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Tabela 15. Wyniki badania swoistosci analitycznej

. . . A Wirus | Wirus Wirus Wirus SARS-
Mikroorganizm/wirus Stezenie grypy | grypy
A B RSV CoV-2

Adenowirus typu 1 1E6 TCIDso/ml - - - -
Adenowirus typu 7 5E5 TCIDso/ml - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/m - - - -
Chlamydia pneumoniae 10 ng/ml - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/m - - - -
EBV 1E6 TCIDso/ml - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/m - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mI - - - -
HHV 6A 1E6 kopii/ml - - - -
HHV 7 1E6 kopii/ml - - - -
HHV 8 1E6 kopii/ml - - - -
HSV 1 1E6 kopii/ml - - - -
HSV 2 1E6 kopii/ml - - - -
Ludzki koronawirus 229E 1E5 TCIDso/ml - - - -
Ludzki koronawirus HKU1 1E6 kopii/ml - - - -
Ludzki koronawirus NL63 1E4 TCIDso/mll - - - -
Ludzki koronawirus 0C43 1E5 TCIDso/ml - - - -
Ludzki enterowirus typu 68 1E5 TCIDso/ml - - - -
Ludzki metapneumowirus 1E4 TCIDso/ml - - - -
Ludzki wirus paragrypy typu 1 5ES TCIDso/ml - - - -
Ludzki wirus paragrypy typu 2 5E5 TCIDso/ml - - - -
Ludzki wirus paragrypy typu 3 1E6 TCIDso/ml - - - -
Ludzki rinowirus typu 1A 5E3 TCIDso/ml - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/m - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/mI - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 CFU/ml - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/m - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/ml - - - -
Wirus odry 1E4 TCIDso/ml - - - -
Koronawirus MERS EMC/2012 1E4 TCIDso/ml - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mI - - - -
Wirus $winki 5E5 TCIDso/ml - - - -
Mycobacterium tuberculosis 6E6 CFU/m - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/ml - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mI - - - -
Neisseria meningitidis Sero A 6E6 CFU/ml - - - -
Neisseria meningitidis Sero B 6E6 CFU/m - - - -
Neisseria meningitidis Sero C 6E6 CFU/m - - - -
Neisseria meningitidis Sero D 6E6 CFU/m - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mI - - - -
Koronawirus SARS 1E6 TCIDso/ml - - - -
Staphylococcus aureus 6E6 CFU/ml - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/ml - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/mI - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/ml - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/m - - - -
Wirus grypy A, Singapore/INIFMIH-16- 3x LoD . ) ) )
0019/2016

Wirus grypy B, Florida/78/2015 (Victoria) 3x LoD - + -
Wirus RSV A2 3x LoD - - -
Wirus RSV B (WV/14617/85) 3x LoD - - -
Wirus SARS-CoV-2, 1. miedzynarodowy 3x LoD ) ) ) .
wzorzec WHO

Kontrola negatywna (bez patogendw) Nd. - - - -
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Tabela 16. Swoistos¢ analityczna — wirusy z rodziny koronawirusdw oraz bakteria Legionella pneumophila (>20 przetestowanych powtdrzen)

Mikroorganizm/wirus Steienie WIZ‘:\ISQRS
Ludzki koronawirus NL63 1,00E+04 TCIDso/ml -
Koronawirus SARS 1 1,00E+06 pfu/ml -
Koronawirus MERS EMC/2012 1,00E+04 TCIDso/ml -
Ludzki koronawirus 229E 1,00E+05 TCIDso/ml -
Ludzki koronawirus OC43 1,00E+05 TCIDso/ml -
Legionella pneumophila 6,00E+06 CFU/ml -
oo +
Kontrola negatywna (bez patogendw) Nd. -

Substancje zakt6cajagce — komensale

Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay przetestowano pod katem zaktécer spowodowanych obecnoscia
mikroorganizmdéw/wiruséw innych niz patogen docelowy (potencjalnie obecnych w gérnych drogach oddechowych) poprzez ocene skutecznosci
oznaczenia przy niskich stezeniach (¥3X LoD) wirusa grypy A, grypy B, RSV A, RSV B i SARS-CoV-2 w obecnosci wymienionych w powyiszej

Tabeli 15 mikroorganizméw/wiruséw w wysokich stezeniach. Dodatkowo, aby okresli¢ potencjalne zaktdcenia miedzy wirusem SARS-CoV-2 a
innym wirusami z rodziny koronawiruséw (229€, OC43, NL63, MERS i SARS-1) oraz bakterig Legionella pneumophila (Tabela 16) w badaniu
uwzgledniono dodatkowe powtdrzenia (>20) w celu spetnienia wymogéw MDCG dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
wirusa SARS-CoV-2. Na potrzeby badania dotyczgcego zaktécers spowodowanych innymi mikroorganizmami/wirusami do tych prébek dodano
materiat wirusa SARS-CoV-2 wyfacznie w stezeniu ~3X LoD. W przypadku wszystkich sekwencji docelowych odnotowano poziom detekgji
wynoszacy 100%. Dlatego nie odnotowano zadnych zaktécen w detekcji jakiejkolwiek sekwencji docelowej w obecnosci dowolnego komensala.

Substancje zaktécajace — endogenne/egzogenne

Oznaczenie NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay oceniono pod katem wrazliwosci na zaktécenia wywotane obecnoscig substancji, ktére
potencjalnie moga dostad sie do prébek wymazoéw z nosogardzieli podczas ich pobierania. Do poszczegdlnych pozostatosci klinicznych,
negatywnych prébek wymazow z nosogardzieli pojedynczo dodano materiat wirusa grypy A, grypy B, RSV A, RSV B lub SARS-CoV-2 w stezeniu 3X
LoD i przeanalizowano je w obecnosci i przy braku czynnikéw wymienionych w Tabeli 17. Zadna z testowanych substancji nie wptywata
negatywnie na skuteczno$¢ oznaczenia ktéregokolwiek patogenu docelowego.
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Tabela 17. Substancje testowane pod katem zaktdcen

Substancja Opis/sktadnik aktywny Stezenie*
Neo-Synephrine Fenylefryna 15% o/o
Zel do nosa — Ayr Saline Nasal Gel Chlorek sodu z konserwantami 15% o/o
Homeopatyczny $rodek na alergie — Cardiospermum, Sabadilla, Luffa 15% o/o
Similasan operculate, Galphimia glauca ?
Nature’s Bounty Zinc Glukonian cynku 0,1 mg/ml
anec%uleple doustne / doustny érodek Benzokaina, chlorek benzalkoniowy 1% o/o
przeciwbdlowy — Oragel
Aerozol do nosa — Afrin Oksymetazolina 15% w/o
L I Iphimia gl
Aerozol do nosa — Zicam l.lffa o;.oercu ata, Galp {mla g (.zuca, 15% o/o
Histaminum hydrochloricum, siarka
Kortykosteroid podawany donosowo — Flutykazon 5% 0/o
> Flonase
= Kortykosteroid podawany donosowo — .
[ [
?30 Rhinocort Budezonid 5% o/o
Qo : _
o Kortykosteroid podawany donosowo Triameynolon 5% 0/0
= Nasacort
c .
Kortykosteroid podawany donosowo —
E Y 'd pocawany W Deksametazon 10 mg/ml
Dexamethasone
Kortykosteroid podawany donosowo — Mometazon 10 mg/ml
Mometasone
Kortykosteroid podawany donosowo — Beklometazon 10 mg/ml
Beclomethasone
Pastylka do ssania na bdl gardta .
Chloraseptic Throat Lozenge Benzokaina, mentol 2 me/ml
Antybiotyk, mas¢ do nosa Mupirocyna 10 mg/ml
Lek przeciwwirusowy Relenza Zanamiwir 7,5 mg/ml
Lek przeciwwirusowy Tamiflu Oseltamiwir 25 mg/ml
A iotyk iatani
nFybloty 9d2|a aniu Tobramycyna 15 mg/ml
ogolnoustrojowym
~ g Mucyna Oczyszczone biatko mucyny 2,5% w/o
)
g3
& | Ludzka krew Krew 2% o/o

*Uwaga: Przedstawione stezenia to stezenia uzyte do nasycenia wymazdéwek przed dodaniem substancji
zaktdcajacej do otrzymanych sztucznie klinicznych préobek pozytywnych. Sa one zatem reprezentatywne dla
tolerowanych stezen substancji w miejscu, z ktérego pobierany jest wymaz.

Zanieczyszczenie krzyzowe

Czesto$¢ wystepowania zanieczyszczen krzyzowych w systemach NeuMoDx Molecular 288 i 96 podczas uzywania oznaczenia NeuMoDx
FIUA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay zbadano, przetwarzajagc wysoko pozytywne i negatywne probki utozone naprzemiennie. Wszystkie probki
sktadaty sie z przygotowanego sztucznie materiatu wymazu z NP, gdzie w przypadku prébek dodatnich dodawano do niego materiat wirusowy w
stezeniu 210° TCIDso/ml (lub >10 000X LoD). Wykonano pieé serii testéw z prébkami o réznych stezeniach utozonymi naprzemiennie, tacznie
uzyskujac 60 powtdrzen negatywnych oraz 60 powtdrzen pozytywnych dla obu systemdw NeuMoDx 288 i 96 Molecular System. W przypadku obu
typow systemdw dla wszystkich 120 powtdrzen probek negatywnych prawidtowo zgtoszono wynik negatywny, co wskazuje, ze nie doszto do
zanieczyszczenia krzyzowego podczas analizy probek w systemach NeuMoDx System.

Czas oczekiwania na wynik badania (TAT)
Czas oczekiwania na wynik badania (TAT) w przypadku przetwarzania 8 probek przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2
Assay wynosi ~85 minut w przypadku systemu N288 i ~78 minut w przypadku systemu NeuMoDx 96 dla 4 prébek.

Wskaznik niepowodzenia dziatania catego systemu

Wskaznik niepowodzenia dziatania catego systemu dla oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wyznaczono, testujac 1 poziom
sekwencji docelowej wirusa SARS-CoV-2 w stezeniu ~3X LoD. Prébki przygotowano poprzez dodanie do klinicznych negatywnych préobek
wymazow z nosogardzieli materiatu 1. miedzynarodowego wzorca WHO dla wirusa SARS-CoV-2. tacznie 200 powtdrzen prébek zostato
przetworzonych przy uzyciu procedury bezposredniej w obu systemach NeuMoDx 96 i 288 Molecular System (100 powtdrzen na system).
Wskaznik niepowodzenia obliczano jako odsetek wynikdw fatszywie negatywnych ze wszystkich uzyskanych waznych wynikéw. Wykazano, ze
poziom detekcji sekwencji docelowej wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wynosit 100% w
przypadku obu systeméw NeuMoDx 96 i 288 Molecular System, przy wskazniku niepowodzenia wynoszacym 0% dla obu systemow.
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Stabilnos¢ oznaczenia — inhibicja

Wskaznik inhibicji zostat okreslony poprzez obliczenie odsetka wynikdw Unresolved (Nierozstrzygniety) (nie doszto do amplifikacji kontroli
przetwarzania probki przy braku btedéw systemowych) wsrdd wszystkich prébek negatywnych przetwarzanych podczas badan weryfikacyjnych i
walidacyjnych. tacznie dla 1221 przetworzonych prébek negatywnych uzyskano 11 wynikdw Unresolved (Nierozstrzygniety), wykazujac, ze
wskaznik inhibicji oznaczenia NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay wynosi 0,9%.
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ZNAKI TOWAROWE

BD™ jest znakiem towarowym firmy Becton, Dickinson and Company

Hamilton® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hamilton Company

Minitip Nylon® Flocked Swab jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Copan Diagnostics, Inc.
NeuMoDx™ i NeuDry™ sg znakami towarowymi firmy NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.

UTM-RT® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Copan Diagnostics, Inc.
Wszystkie pozostate nazwy produktdw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sa wtasnoscia
ich odpowiednich wiascicieli.

LEGENDA SYMBOLI

Bonly  \yytacznie na recepte Nie uzywa¢ ponownie

Zawiera odczynniki wystarczajgce do

Producent . .
przeprowadzenia <n> testéw

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspdlnoty

Europejskiej Przestroga

Numer katalogowy Oznaczenie CE

CONT

LOT Kod partii Zawiera

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia

Data waznosci R
zwierzecego

Gla OPEAB

Zakres temperatur

~whii | EE

NeuMoDx Molecular, Inc. QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1

1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, M| 48108, USA 40724 Hilden
GERMANY
Wsparcie techniczne/zgtaszanie danych dotyczacych nadzoru +49 2103 290
nad produktem (vigilance): support@giagen.com c €

Patent: www.neumodx.com/patents
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