& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay — 300800

NeuMoDx NAVOD K POUZITI
300800 NeuMoDx™ SARS-CoV-2 Test Strip R only

UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, prejdéte na internetové strdnky: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108 [REF 500100]
[ji] Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317 [REF 500200] nebo

vyr. ¢. 40600655 [REF 500201]

Podrobné pokyny najdete v ndvodu k pouZiti soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit; vyr. ¢. 40600441

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, provadéna na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(molekularni soustava (soustavy) NeuMoDx Molecular System), je diagnosticky test RT-PCR v redlném ¢ase urceny ke kvalitativni detekci RNA
koronaviru SARS-CoV-2 v nosnich, nosohltanovych a orofaryngealnich stérech v prepravnim médiu a ve vzorcich bronchoalveolarni lavaze (BAL),
ktery provadi poskytovatel zdravotni péce u osob s podezienim na onemocnéni COVID-19.

Tento test je také uréen k pouZiti se vzorky slin, které jsou odebrany ve zdravotnickém zafizeni od jednotlivell pomoci soupravy pro odbér slin
NeuMoDx Saliva Collection Kit, pokud to poskytovatel zdravotni péce urci jako vhodné.

Vysledky jsou uréeny pro identifikaci RNA SARS-CoV-2. RNA SARS-CoV-2 Ize obecné detekovat ve vzorcich dychacich cest béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky svédci o pritomnosti RNA SARS-CoV-2. Ke stanoveni stavu infekce pacienta je nutna klinickd korelace s anamnézou pacienta
a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Laboratore ve Spojenych
statech americkych a na jejich Gzemich jsou povinny hldsit viechny pozitivni vysledky pfisluSnym orgdntm ochrany vefejného zdravi.

Negativni vysledky infekci SARS-CoV-2 nevylucuji a nemély by byt pouzity jako jediny podklad pro rozhodnuti tykajici se 1éCby pacientd. Negativni
vysledky museji byt kombinovany s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Negativni vysledky na RNA
SARS-CoV-2 ze slin by mély byt potvrzeny testovanim alternativniho typu vzorku, pokud je to klinicky indikovano.

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je urcéena k pouZiti vySkolenym persondlem klinické laboratore, ktery je specidlné poucen a vyskolen
v technikach PCR v redlném case a diagnostickych postupech in vitro.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Vzorky z nazofaryngealnich, orofaryngealnich nebo nazélnich stéri jsou odebirany do systému prepravniho média Copan Universal Transport
Medium (UTM-RT®) System nebo BD™ Universal Viral Transport System (UVT). Pro pfipravu k testovani jsou primarni odbérova zkumavka
(s vyjmutym tamponem a sejmutym vickem), Cisty alikvotni podil vzorku média nebo alikvotni podil prepravniho média upraveného pufrem
NeuMoDx Viral Lysis Buffer v sekundarni zkumavce se vzorkem oznaceny ¢arovym kédem a vloZzeny do soustavy NeuMoDx System pomoci
uréeného stojanu na zkumavky se vzorkem, po ¢emz automaticky zacne zpracovani. U kazdého vzorku nasaje soustava NeuMoDx System alikvotni
podil 400 pl a smicha jej s pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 3 (pfimé vzorky) nebo NeuMoDx Lysis Buffer 2 (pfedbézné osetifené vzorky).

Vzorky slin se odebiraji do soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit podle ndvodu k pouZziti (vyr. ¢. 40600441). V ramci pfipravy na
testovani se odebrané sliny pfenesou z ampulky NeuMoDx Saliva Collection Vial do zkumavky na stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen Stabilization
Tube pomoci pfenosové pipety tak, aby se ustavil pomér 1 : 1,67 sliny/SSB (obj./obj.). Sliny a stabilizaéni pufr se dikladné promichaji pfevracenim
lahvi¢ky 5—8krat. Stabilizované sliny Ize testovat pfimo na soustavé NeuMoDx System anebo uloZit pro pozdé;jsi testovani.

Soustava NeuMoDx System automaticky provadi vSechny kroky potfebné k extrakci cilové nukleové kyseliny, pfipravé izolované RNA pro
polymerazovou tetézovou reakci (RT-PCR) v readlném case sreverzni transkripci a, pokud jsou pFitomny, k amplifikaci a detekci produkt
amplifikace: genu nestrukturniho proteinu 2 (Nsp2) a genu N genomu SARS-CoV-2. Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay obsahuje kontrolu
zpracovani vzork( RNA (Sample Process Control, SPC2), ktera pomaha sledovat pfitomnost moznych inhibi¢nich latek a také selhani soustavy
NeuMoDx System nebo reagencii, ke kterému mUze dojit béhem extrakce a amplifikace.

PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kombinuje automatizovanou extrakci RNA a amplifikaci/detekci pomoci RT-PCR v redlném case. Vzorky
z nazofaryngedlnich, orofaryngealnich a nazalnich stér(i jsou odebirany do systémud Copan UTM-RT System nebo BD UVT System. Vzorky slin se
odebiraji do soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit. K dispozici jsou dva pracovni postupy pro pfipravu vzork( stérl pomoci analyzy
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Primy pracovni postup umoznuje vlozZit odbérovou zkumavku s tampdnem nebo alikvotni podil pfepravniho média
v sekundarni zkumavce do soustavy NeuMoDx System pro zpracovani bez dal$iho zasahu. Alternativné je médium se vzorkem stéru pfed umisténim
do soustavy NeuMoDx System ke zpracovani predem oSetfeno lyzacnim pufrem NeuMoDx Viral Lysis Buffer. U vzorku slin obsluha zavede primarni
zkumavku na stabilizaci vzorku obsahujici stabilizované sliny pfimo do soustavy NeuMoDx System. Soustava NeuMoDx System automaticky zahaji
zpracovani tim, Ze nasaje alikvotni podil vzorku matrici vzorku stéru nebo stabilizovanych slin a smicha jej s lyza¢nim pufrem NeuMoDx Lysis Buffer
a reagenciemi obsazenymi na desti¢ce NeuMoDx Extraction Plate. Soustava NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci a zkoncentrovani
RNA, pfipravu PCR reagencii a amplifikaci/detekci nukleové kyseliny cilovych sekvenci pomoci RT-PCR v redlném €ase. Zahrnutd kontrola zpracovani
vzorku (Sample Process Control, SPC2) pomdha monitorovat pfitomnost inhibicnich latek, selhdni soustavy, procesu nebo reagencii. Jakmile je
vzorek vloZzen do soustavy NeuMoDx System, Zadny zdsah obsluhy neni nutny.
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Soustava NeuMoDx System vyuziva k automatickému provedeni lyzy, extrakce RNA a odstranéni inhibitort kombinace zahfivani, lytického enzymu
a extrakénich reagencii s pouZitim samostatné dostupnych reagencii NeuMoDx. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi
¢asticemi. Castice s navazanou nukleovou kyselinou jsou viozeny do kazety NeuMoDx Cartridge, kde jsou nenavazané prvky vymyty promyvaci
reagencii NeuMoDx Wash Reagent. Navazana RNA se potom eluuje za poufZiti uvolfiovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx
System vyuZiva eluovanou RNA k rehydrataci patentové chranéné amplifikacni smési RT-PCR NeuDry™, ktera obsahuje vSechny prvky nezbytné
k amplifikaci cild SARS-CoV-2 a SPC2. Timto je umoznéna simultanni amplifikace a detekce jak cile, tak SPC2 v jedné reakci. Po rekonstituci suchych
reagencii RT-PCR nadévkuje soustava NeuMoDx System pfipravenou RT-PCR-ready smés do jedné PCR komory (na kazdy vzorek) zasobniku
NeuMoDx Cartridge. K reverzni transkripci, amplifikaci a detekci kontrolnich a cilovych (pokud jsou pfitomné) sekvenci dochazi v PCR komote.
Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrzena tak, aby obsahovala amplikon po RT-PCR, ¢imZ se prakticky eliminuje riziko kontaminace po amplifikaci.

Amplifikované cile jsou detekovany v redlném ¢ase pomoci chemizmu hydrolyzaéni sondy (bézné oznacovany jako chemizmus TagMan®) za poufziti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony jejich pfislusnych cild. Sondy TagMan sestévaji z fluoroforu,
kovalentné pripojeného k 5’ konci oligonukleotidové sondy, a zhasedla na 3’ konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhasedlo jsou v blizkosti,
¢imz molekula zhdsedla potladuje fluorescenci emitovanou fluoroforem pres Forsterlv rezonanéni prenos energie (Forster Resonance Energy
Transfer, FRET).

Sondy TagMan jsou uréeny k reasociaci DNA v iseku amplifikovaném specifickou sadou primerd. Jak polymeraza Tag DNA prodluZuje primer
a syntetizuje nové vlakno, 5’ az 3’ exonukledzova aktivita polymerazy Tag DNA degraduje sondu, ktera reasociovala na templat. Degradaci sondy
se uvolriuje fluorofor a narusuje jeji blizkost ke zhasedlu, takze ucinek zhaseni vyvolany FRET je pfekonan a detekce fluoroforu je mozna. Vysledny
fluorescenéni signdl detekovany kvantitativni RT-PCR v termocykleru soustavy NeuMoDx System je pfimo umérny uvolnénému fluoroforu a mize
souviset s mnoZstvim pritomného cile. K detekci oblasti Nsp2 genomu SARS-CoV-2 se pouziva sonda TagMan znacena fluoroforem FAM
(470/510 nm) a k detekci genu N genomu SARS-CoV-2 se pouziva sonda TagMan znacend fluoroforem HEX (530/555 nm). Pro detekci SPC2 je
TagMan sonda znacena fluoroforem (680/715 nm). Software soustavy NeuMoDx System monitoruje fluorescenéni signél vydavany sondami
TagMan na konci kazdého amplifikacniho cyklu. KdyzZ je amplifikace hotova, software soustavy NeuMoDx System udaje analyzuje a poda zpravu
ovysledku (POSITIVE (POZITIVNI) /NEGATIVE (NEGATIVNI) /INDETERMINATE (NEURCITY) /NO RESULTS (BEZ VYSLEDKU) / UNRESOLVED
(NEROZLISENO)).

W REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany materidl

Pocet testl na Pocet testl

REF. Obsah jednotku v baleni

NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Suché reagencie RT-PCR obsahujici TagMan sondy a primery specifické pro SARS-CoV-2 16 96
spolu s TagMan sondou a primery specifickymi pro SPC2

PoZadované, ale nedoddvané dalsi materidly (k dispozici samostatné od spoleénosti NeuMoDx)

REF. Obsah
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
(Vgﬁtoeslgz*) NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
(Viﬁtfl?lz # NeuMoDx Viral Lysis Buffer
235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry
235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry

* VyZadovdno pouze v pfipadé, Ze je vyZadovdn krok predupravy pro lyzu mimo soustavu pred vloZenim vzorkd. Viz oddil ,,Ndvod k pouZiti“.
** VyZadovdno pouze pro pfimé zpracovdni Cistych vzorkd. Viz oddil ,,Ndvod k pouZiti“ uvedeny niZe.
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Odbérovy tampon a transportni médium (nedoddvané)

Typ vzorku Odbérové zafizeni Doporucené odbérové zafizeni Doporuceny tampon

Plastovy aplikator se sterilnimi

Nazofaryngedlni stér tampony z pfedeného umélého

hedvabi a polyesteru a nylonové 3 ml /1 ml média Universal Transport Flexible Minitip Size Nylon® Flocked
Orofaryngealni stér vloc¢kové tampony se stéry Medium (Copan UTM-RT) Swab (Copan)

odebranymi do média UTM®: nebo nebo

Universal Transport Medium Universal Viral Transport System Vlockovy tampon s ohebnym
Nazalni stér (Copan Diagnostic Inc, CA) nebo (BD UVT) minihrotem (BD)

UVT BD Universal Viral Transport
System (UVT) (BD, NJ)

Materidl pro odbér slin (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah

NeuMoDx Saliva Collection Kit

Obsahuje (1) ampulku pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) zkumavku pro stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen
Stabilization Tube s 1 ml stabilizacniho pufru NeuMoDx saliva stabilization buffer a (1) jednordzovou pfenosovou pipetu (dostatecné
pro odbér jednoho vzorku na soupravu; podrobnosti jsou uvedeny v ndvodu k pouZiti; vyr. ¢. 40600441)

100500

Potrebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 nebo 500201]

& ® VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
e Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je uréena pouze pro diagnostiku in vitro na soustavach NeuMoDx System.
e Pouze na predpis.
e NepouZivejte opakované.
e Sevzorky je treba vZdy zachazet tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpec¢nymi laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymi
v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories! a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI?.

e Provadéni analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je omezeno na pouZiti pracovniky vyskolenymi v pouZivani soustavy NeuMoDx System
a v manipulaci s infekénimi materialy.

e  Pro testovani vzorka slin je analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay uréena pouze se soupravou pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection kit.
e Spotfebni material ani reagencie po uvedené dobé exspirace nepouZivejte.

e NepouzZivejte zadné reagencie, pokud je bezpeénostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.

e Spottebni material nebo reagencie nepouZivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.

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

e Poutziti vzorki skladovanych pfi nespravnych teplotach nebo po uplynuti specifikovanych dob skladovani mze vést k neplatnym nebo
chybnym vysledkim.

e U vsech reagencii a spotfebniho materidlu zabrarite mikrobialni a ribonukleazové (RNazové) kontaminaci. Pfi pouZivani sekundarnich
zkumavek se doporucuje pouzivat sterilni jednorazové pfenosové pipety bez RN4azy s bariérami proti aerosolim. Na kazdy vzorek pouZijte
novou pipetu.

e Abyste predesli kontaminaci, se zasobnikem NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani jej nerozebirejte. Za Zadnych okolnosti
nevyjimejte zasobniky NeuMoDx Cartridge z nadoby na biologicky nebezpeény odpad (NeuMoDx 288 Molecular System) nebo z koSe na
nebezpecny biologicky odpad (NeuMoDx 96 Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby kontaminaci
zabranil.

eV pfipadé, Ze laboratof provadi také PCR testy s otevienymi zkumavkami, musi byt zajisténo, Ze testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2
Test Strip, doplrikovy spotiebni material a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostfedky, jako napfriklad rukavice
a laboratorni plasté, a soustava NeuMoDx System nejsou kontaminovany.

e Pfimanipulaci s reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Méli byste
davat pozor, abyste se nedotykali vrchniho povrchu kazety NeuMoDx Cartridge, povrchu féliového tésnéni testovaciho prouzku NeuMoDx
SARS-CoV-2 Test Strip a extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate ani vrchniho povrchu nadob s lyza¢nim pufrem NeuMoDx Lysis Buffer;
pfi manipulaci se spotfebnim materidlem a reagenciemi byste se méli dotykat pouze bocnich stran.

e Bezpecdnostni listy (BL) jsou k dispozici na webovych strankach www.giagen.com/safety

e Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

e Nepipetujte Usty. Nekurte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

e NepouZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpisu.

e Nastroje a postupy analyz snizuji riziko kontaminace amplifikaénim produktem. Kontaminace nukleovymi kyselinami z pozitivnich kontrol
nebo vzorkl vsak musi byt omezovéna pfijetim spravné laboratorni praxe.
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e Aby nedoslo ke kontaminaci, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymény rukavic mezi manipulacemi s pacientskymi vzorky.

e P¥ipraci s chemikaliemi vidy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal3i informace naleznete
v prislusnych bezpecnostnich listech (BL). Tato doporuceni jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na internetové
adrese www.qgiagen.com/safety, kde muiZete dohleddavat, prohlizet a vytisknout BL pro kazdou soupravu NeuMoDx véetné soucasti
soupravy.

Bezpecnostni opatieni

NeuMoDx SARS-CoV-2-Assay

NEBEZPECI Obsahuje: kyselinu boritou.
Mze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

Pred pouZitim si obstarejte specidlni instrukce. NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni
pokyny a neporozuméli jim. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy stit.
PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte lékaiskou pomoc/osetteni. Skladujte uzaméené. Obsah/nadobu
zlikvidujte ve schvaleném zatizeni v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Likvidace

Likvidujte jako nebezpeény odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati i pro nepouZité produkty.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).

E UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e Testovaci prouzky NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace, ktera je uvedena na stitku produktu,
pfi uchovavani pfi teploté mezi 4-28 °C.
e NepouZivejte spotfebni material a reagencie po uvedené dobé expirace.
e NepouZivejte Zzadny testovaci produkt, pokud byl primarni ¢i sekundarni obal viditelné narusen.
e Nevkladejte zadny produkt testu, ktery byl jiz dfive vloZzen do jiné soustavy NeuMoDx System.

e Testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip mUZe po vloZeni zUstat v pfistroji soustavy NeuMoDx System po dobu 7 dnd. Zbyvajici
Zivotnost vloZzenych testovacich prouzk( je sledovdna pomoci softwaru a hlasena uZivateli v redlném ¢ase. Soustava vyzve k vyjmuti
testovaciho prouzku, ktery byl pouzivan po uplynuti povolené doby.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI VZORKU
Se vS§emi vzorky manipulujte, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.
Nazofaryngealni a nazélni vzorky

Vzorky by mély byt odebirdny pomoci systému Copan UTM-RT System & BD UVT System pomoci validovanych nylonovych vlo¢kovych
tampon( (viz materidly, které nejsou soucasti dodavky). Kromé toho jsou pfijatelnymi typy tampond viockové tampony atampony
z polyesteru a umélého hedvabi. Pfi odbéru, pfepravé a skladovani postupujte podle pokyn( vyrobce, které jsou uvedeny v ndvodu k pouZziti
systému Copan UTM-RT System / BD UVT System:

o Po odbéru by mél byt vzorek skladovan pfi teploté 2—25 °C a zpracovan do 48 hodin.

o Pokud dodéni a zpracovani pfesahne 48 hodin, vzorky by se mély pfepravovat na suchém ledu a v laboratofi by pak mély byt
ihned zmrazeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi.
Vzorky slin
Podrobné pokyny naleznete v soupravé pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit; vyr. ¢. 40600441.
Vzorky by se mély odebirat pomoci soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit. Odebrané sliny se pfenesou z ampulky NeuMoDx
Saliva Collection Vial do zkumavky na stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen Stabilization Tube pomoci prenosové pipety tak, aby se ustavil
pomér 1: 1,67 sliny/SSB (obj./obj.). Sliny a stabiliza¢ni pufr se dikladné promichaji pfevracenim lahvi¢ky 5-8krat. Stabilizované sliny Ize
testovat pfimo na soustavé NeuMoDx System anebo uloZit pro pozdéjsi testovani.
o Vzorky slin Ize pfed smichanim se stabiliza¢nim pufrem NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB) skladovat az 2 hodiny pfi okolnich
podminkach.
o Po smichani slin se stabiliza¢nim pufrem zkontrolujte objem ve zkumavce na stabilizaci vzorku. Pokud je celkovy objem pod
ryskou, pridejte molekularné Cistou vodu, aby se celkovy objem dostal po rysku.
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o Stabilizované sliny Ize uchovavat po dobu az 24 hodin pfi okolnich podminkach a az 7 dni pfi teploté 2—8 °C. Pfed testovanim by
mél byt vzorek vytemperovan na teploté mistnosti.
Stabilizované sliny Ize v soustavach NeuMoDx Molecular System uchovavat po dobu 12 hodin.
Pokud doba mezi odbérem a zpracovanim presahne 48 hodin, mély by byt stabilizované sliny prepravovany na ledovych
obkladech a poté chlazeny pti 2—-8 °C.

NAVOD K POUZITI
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay umozfiuje dva rGizné pracovni postupy v zavislosti na preferencich uZivatele/laboratofe:
Pracovni postup 1: PRIMY — vzorek stéru v pfepravnim médiu a sliny ve stabilizaénim pufru jsou vloZzeny pfimo do soustavy NeuMoDx
System v primarni odbérové zkumavce nebo v sekundérnich zkumavkach se vzorky

-nebo-

Pracovni postup 2: S PREDUPRAVOU - vzorek stéru v prepravnim médiu je pied vloZzenim do soustavy NeuMoDx System v primarni
odbérové zkumavce nebo v sekundarnich zkumavkach se vzorky pfedem upraven pomoci pufru
NeuMoDx Viral Lysis Buffer.

Pfiprava testu — pracovni postup PRIMY pro pfimé stéry a vzorky slin
Pozndmka: Pred zpracovdnim nechejte vSechny vzorky vytemperovat na teplotu mistnosti (15 aZ 30 °C).

1. Nazkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢arovym kédem na vzorky, jak je popsano v nize
uvedenych bodech 4 a 5.

2. Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce (vzorky stérl) nebo ve zkumavce na stabilizaci vzorku (vzorky slin), viozte
zkumavku oznaéenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorky a pred vloZzenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je
sejmuto vi¢ko a/nebo vyjmut tampon.

3. Alternativné Ize alikvotni podil prepravniho média nebo stabilizované sliny prenést do sekundarni zkumavky oznacené ¢arovym kédem
a umistit do 32mistného stojanu na zkumavky se vzorky. Pokud pouZivate sekundarni zkumavku, preneste alikvotni podil pfepravniho
média nebo stabilizovanych slin do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem, ktera je kompatibilni se soustavou NeuMoDx System podle
objem definovanych nize:

4. Pro vzorky stéri:

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

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

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je > 500 pl

5. Pro vzorky stabilizovanych slin:

. Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): primér 11-14 mm a vy$ka 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 800 pl
. Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimalni
plnici objem je 2 700 pl

Pfiprava testu — Postup PRETREATED (S PREDUPRAVOU) pro predem upravené vzorky ze stéru
Pozndmka: Pred zpracovdnim nechejte vSechny vzorky vytemperovat na teplotu mistnosti (15 aZ 30 °C).

VAROVAN/: Pfedbénd uprava vzork( stér pomoci lyzaéniho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer nezarucuje inaktivaci pfitomného viru. Se vsemi
vzorky je treba zachdzet tak, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.

1. Predbéiné upravte prepravni médium se vzorkem objemem lyzac¢niho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer v poméru 1 : 1. To Ize provést
v primarni odbérové zkumavce, pokud je znam objem prepravniho média. Alternativné Ize pfedbéZznou Upravu provést v sekundarni
zkumavce spojenim alikvotniho podilu prepravniho média se stejnym objemem lyza¢niho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Vysledna
smés by méla splfiovat pozadavky na minimalni objem, které jsou uvedené nize.

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

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

4. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, pfeneste alikvotni podil lyzatu s pfepravnim médiem do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem,
ktera je kompatibilni se systémem NeuMoDx System podle objemU definovanych nize:

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

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

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je 2 500 pl
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Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(vyr. ¢. 40600108 a 40600317/40600655)

1.

Podle pouzivaného pracovniho postupu testovani preparatu vlozte do soustavy NeuMoDx System objednavku testu:
o Neosettené, &isté vzorky ze stér pripravené s vyuzitim pracovniho postupu DIRECT (PRIMY) jsou testovany definovanim vzorku
jako , Transport Medium“ (Transportni médium).
o Vzorky stérd predbéZné upravené pomoci pracovniho postupu S PREDUPRAVOU jsou testovany definovanim vzorku jako
,UserSpecified1“ (Specifikovano uZivatelem 1).
o Stabilizované sliny s pouZitim pracovniho postupu PRIMY jsou testovany definovanim vzorku jako ,UserSpecified2“ (Specifikovéno
uZivatelem 2).

Osadte jeden nebo vice stojan( na testovaci prouzky testovacim prouzkem (testovacimi prouzky) NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip a pomoci
dotykové obrazovky vloZte stojan (stojany) na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System.

Na vyzvu softwaru soustavy NeuMoDx System pfidejte do stojanli na spotiebni material soustavy NeuMoDx System nezbytny spotfebni
material (kazety NeuMoDx Cartridges, extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plates, pufry NeuMoDx Lysis Buffer 2 a NeuMoDx Lysis Buffer
3 a hroty CO-RE) a podle potfeby vloZte stojan (stojany) do soustavy NeuMoDx System.

Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vymérite podle potieby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent a/nebo
uvolriovaci reagencii NeuMoDx Release Reagent.

Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vyprazdnéte podle potfeby odpadni reagencie z pInéni, nddobu na biologicky
nebezpeény odpad (pouze NeuMoDx 288 Molecular System), odpadni ko$ na hroty (pouze NeuMoDx 96 Molecular System) nebo kos na
nebezpecny biologicky odpad (pouze NeuMoDx 96 Molecular System).

Vzorek (vzorky) vloZte do stojanu na zkumavky se vzorky a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek sejmuta vicka.

Umistéte stojan na zkumavky se vzorkem na pfihradku automatického podavace a pomoci dotykové obrazovky vloZte stojan (stojany) do
soustavy NeuMoDx System. Tim se zahaji zpracovani vzorkl vloZenych pro identifikované testy, pokud je v soustavé pfitomna platna
objednavka testd.

OMEZENI

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena pouze pro poufZiti v molekularnich soustavach NeuMoDx Molecular System.
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla navrzena pro detekci RNA viru SARS-CoV-2 ve vzorcich nazofaryngealnich, orofaryngealnich
a nazalnich vytérd, odebranych pomoci systému Copan UTM-RT System (UTM-RT) nebo BD Universal Viral Transport System (UVT),

pfipadné ve vzorcich slin, odebranych pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit. PouZiti analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s jinymi
typy vzorkl nebylo hodnoceno a vykonova charakteristika neni zndma.

Spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzork(, zachdzeni s nimi a na jejich skladovani.

Nazélni stéry z nosu a ze stiedni skofepy nosni a vzorky bronchoalveolarni lavazZe jsou povaZovany za prijatelné typy vzork( pro pouZziti

s analyzou NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, ale G¢innost u téchto typt vzork( nebyla stanovena. Testovani nazalnich stér( z nosu a ze stfedni
skofepy nosni (vlastni odbér pod dohledem poskytovatele zdravotni péce anebo odbér poskytovatelem zdravotni péce) je omezeno na
pacienty s pfiznaky onemocnéni COVID-19.

Pro testovéni vzorka slin je analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay uréena pouze se soupravou pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection kit.

K chybnym vysledkdm testd maze dojit kvili nespravnému odbéru vzorka, zachazeni s nimi, jejich nevhodnému skladovani, technické chybé
nebo nespravné identifikaci zkumavek se vzorkem. Nespravny objem slin ve zkumavce na stabilizaci vzorku maze sniZit citlivost testu.
Kromé toho by se mohly objevit falesné negativni vysledky kvili tomu, Ze mnoZstvi virovych ¢astic ve vzorku je pod mezi detekce analyzy
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay.

Pokud se ani cilovy SARS-CoV-2, ani cilova SPC2 neamplifikuji, bude ozndmen neplatny vysledek (Indeterminate (Neurcity), No Results (Bez
vysledk() nebo Unresolved (Nerozliseno)) a test by mél byt zopakovan.

Delece nebo mutace v oblastech zacilenych analyzou NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay mohou ovlivnit detekci anebo by mohly vést k chybnému
vysledku.

PFitomnost zubni pasty Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection Toothpaste ve vzorcich slin muZe potencidlné interferovat s detekci
RNA viru SARS-CoV-2 a mUZe vést k chybnym vysledkdm.

Pozitivni vysledek naznacuje pfitomnost RNA viru SARS-CoV-2, ale nemusi nutné znamenat pfitomnost infekéniho viru SARS-CoV-2.
Negativni vysledky nevyluduji infekci virem SARS-CoV-2 a nemély by byt jedinym zédkladem pro o3etfeni/lé¢bu pacienta anebo pro
rozhodnuti v oblasti vefejného zdravi.

Vysledky analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay by mély byt pouZity jako doplnék klinickych pozorovani a dal$ich informaci, které ma lékar

k dispozici.

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

Dostupné vysledky testu lze zobrazit na karté ,,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce systému NeuMoDx System,
pripadné je odtud i vytisknout. Vysledek testu je Positive (Pozitivni, POS), Negative (Negativni, NEG), Indeterminate (Neurcity, IND), No Results (Bez
vysledkl, NR) nebo Unresolved (Nerozliseno, UNR) na zakladé stavu amplifikace cile a kontroly zpracovéni vzorku (Sample Process Control, SPC2).

Kritéria pro pozitivni ¢i negativni hlaseni jsou uvedena v souboru definic analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay (Assay Definition File, ADF), ktery je
nainstalovén v soustavé NeuMoDx System. Vysledky vzork( stér(i a slin jsou uvedeny na zakladé rozhodovaciho algoritmu ADF, ktery je shrnut

v tabulce 1, resp. 2 nize.

Vsechny kontroly testu by mély byt pfed interpretaci vysledkl pacienta zkontrolovany. Pokud kontroly nejsou platné, vysledky pacienta nelze

interpretovat.
Tabulka 1. Interpretace vysledk( analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
KONTROLA
CELKOVY . . ZPRACOVANI (SPC2)
VVSIEDEK CIL 1 (Nsp2-gen) FAM CIL 2 (N-gen) HEX Far Red (hraniéni Interpretace
cervenad)
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO)
< 20AEPR>1,2AEP>7
[5<Ct<20 , 00] N/A
NEBO
20 < Ct < 40 AEP 2 700
::ZSIEI'TII\)II\EI ( ) N/A Detekovana RNA SARS-
( ) AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO) / CoV-2**
(5<Ct<20AEPR21,5)AEP
N/A >1000]
NEBO
(20 < Ct <40 A EP > 1000)
NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED
(NENi AMPLIFIKOVANO) (NENi AMPLIFIKOVANO)
N/A N/A AMPLIFIED
NEBO NEBO AMPLIFIKOVANO
NEGATIVE ( ) RNA SARS-CoV-2 nebyla
(NEGATIVN() (5<Ct<20AEPR<1,2) (5<Ct<20AEPR<1,5) detekovina
NEBO NEBO (24<Ct<33AEP
(20 < Ct <40 A EP < 700) (20 < Ct < 40 A EP < 1000) >1000)
NEBO NEBO
(Ct>40) (Ct > 40)
. o Viechny vysledky cil
IND NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENf AMPLIFIKOVANO / Byly |, Iserc]en:’a\t’zz_eoteystcl'ﬁ .
(NEURCITY)* zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorkt dokonéeno) vly nep ! I
vzorek znovu
. . Z ani vzorku byl
R NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (NENi AMPLIFIKOVANO / Byly ’;:Z:S:::;Vf;;s;’ujtyec’
any chyb tavy, Z ani vzorki prerus ’
zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorkl pferuseno) vzorek znovu
i 5 Viechny vysledky cil
UNR NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (NEAMPLIFIKOVANO / Zadné systémove chyby nebyly | Ise;en:’a‘t':;eotegﬁ .
(NEROZLISENO)* zaznamenany) vly nep ’ I
vzorek znovu

* Soustava je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si mlze koncovy uZivatel zvolit k zajisténi, ze
vysledek IND/NR/UNR bude automaticky znovu zpracovan, a tak se minimalizovaly prodlevy v hlaseni vysledka.
** \/ pfipadé potreby lIze provést opakovany test v pfipadé, Ze je amplifikovan pouze jeden ze dvou cil(i SARS-CoV-2.
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Tabulka 2. Interpretace vysledk( analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay — vzorky slin

KONTROLA
\f:;:fg)‘g( CiL 1 (Nsp2-gen) FAM CiL 2 (N-gen) HEX é:';’:)cg ‘:’::L Interpretace
(hraniéni ¢ervenad)
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO)
[5<Ct<28 AEP>600AEPR
>1,2] N/A
NEBO
(:cc))zs|!|:l;I\)ﬁ|) [28 < Ct <40 A EP > 600] _ N/A Detekovana RNA
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO) SARS-CoV-2**
[S<Ct<28AEP2675AEPR
N/A >1,2]
NEBO
[28 < Ct <40 A EP 2 675]
NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED
(NENi AMPLIFIKOVANO) (NENi AMPLIFIKOVANO)
N/A N/A AMPLIFIED
NEGATIVE NEBO . (AMPLIFIKOVANO) RNA SARS-CoV-2
(NEGATIVNI) [5<Ct<28 AEPR<1,2] [5<Ct<28 AEPR<1,2] nebyla detekovéna
NEBO NEBO (24<Ct<33AEP
[28 < Ct <42 AEP < 600] [28 <Ct <42 AEP < 675] >1000)
NEBO NEBO
[Ct > 40] [Ct>40]
Sechny vysledky cile
IND NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENi byly neplatné;
(NEURCITY)* AMPLIFIKOVANO / Byly zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzork(i dokonéeno) otestujte vzorek
znovu
Zpracovani vzorku
NR* NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (NENi bylo preruseno;
AMPLIFIKOVANO / Byly zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorku pieruseno) otestujte vzorek
znovu
Sechny vysledky cile
UNR NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (NEAMPLIFIKOVANO / Zadné systémové chyby byly neplatné;
(NEROZLISENO)* nebyly zaznamenany) otestujte vzorek
znovu

* Soustava je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si mlze koncovy uZivatel zvolit k zajisténi, ze
vysledek IND/NR/UNR bude automaticky znovu zpracovan, a tak se minimalizovaly prodlevy v hlaseni vysledka.
** \ pfipadé potreby lze provést opakovany test v pfipadé, Ze je amplifikovan pouze jeden ze dvou cil(i SARS-CoV-2.

Pozitivni vysledek mazZe byt hlasen u vzorkd poskytujicich stav diferencialni amplifikace, takZze se amplifikuje pouze jeden z cilli —cil 1 (gen Nsp2)
nebo cil 2 (gen N). K tomu muze dojit v disledku 1) vzorku v koncentracich blizko meze detekce testu nebo pod touto mezi, 2) mutace v jedné
z cilovych oblasti nebo 3) jinych faktord. V pfipadé pozitivniho testu, kde amplifikuje pouze jeden z cill, Ize zvaZit opakované testovani, pokud je
kontrola SPC2 negativni. Pokud vysledek opakovani zlstava stejny, mélo by byt provedeno dalsi potvrzovaci testovani, pokud je to klinicky
indikovano.

Neplatné vysledky

Pokud se analyze NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay provadéné na soustavé NeuMoDx System nepodafi vyprodukovat platny vysledek, bude vysledek
ohldsen bud'jako Indeterminate (Neurcity), No Results (Bez vysledk(), anebo Unresolved (Nerozliseno) podle typu chyby, ke které doslo. Pro ziskani
platného vysledku by mél byt test zopakovan.

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

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

Vysledek Unresolved (Nerozliseno) bude oznamen, pokud neni detekovén zadny cil a nedojde k zadné amplifikaci kontroly zpracovani vzorku, coz
naznacuje mozné selhdni reagencie nebo pfitomnost inhibitord. V ptipadé ohldseni vysledku Unresolved (Nerozliseno) se jako prvni krok
doporuduje opakovani testu. Pokud opakovany test neni Uspésny, lze pouZit zfedény vzorek pro snizeni G¢ink( mozné inhibice.
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Kontrola kvality
Laboratore jsou odpovédné za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu, a museji stanovit pocet, typ
a Cetnost testl kontrolnich materiald.

1. Kontrolni materialy nejsou soucasti analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Nasledujici kontrolni materialy vSak byly spole¢nosti NeuMoDx
ovéreny a jsou doporuceny. Kontroly museji splfiovat stejné specifikace minimalniho objemu jako klinické vzorky uvedené vyse dle velikosti
stojanu na zkumavky se vzorky.

U vzorkd stérd se doporucuji ndsledujici kontroly

. Pozitivni kontrola:
o Purifikovana genomova RNA SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi kone¢né koncentraci 5E3 kopii/ml
o  Tepelné inaktivovany SARS-CoV-2 (kat. €. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi kone¢né koncentraci 53 kopii/ml
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (obsahuje pouze gen N, katalogové ¢. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA)
v 1 ml média BD UVT.
. Negativni kontrola: Médium Copan / BD UVT nebo ekvivalent.

U vzorki slin se doporucuji ndsledujici kontroly

Pozitivni kontrola: Nafedte kterykoli z nasledujicich materialG ve smési molekulové ¢isté vody a pufru SSB (Saliva Stabilization Buffer)
v poméru 1: 1,67 voda/SSB (obj./obj.):

. Purifikovana genomova RNA SARS-CoV-2 (kat. €. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi koneéné koncentraci 5E3 kopii/ml

. Tepelné inaktivovany SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi kone¢né koncentraci 5E3 kopii/ml

. NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock (obsahuje pouze gen N, kat. ¢. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA) v fedéni
1:20.

Negative control (Negativni kontrola): 0,6 ml molekulové Cisté vody pfidané do 1 ml stabilizacniho pufru slin (Saliva Stabilization Buffer, SSB)
nebo v poméru 1: 1,67 voda/SSB (obj./obj.).

2. Doporucuje se zpracovat jednu sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin a pfed zpracovanim pacientskych vzorkad.

3. Pfizpracovavani kontrolniho materidlu umistéte oznaceny kontrolni material do stojanu na zkumavky se vzorkem a k zaloZeni stojanu do
soustavy NeuMoDx System z prihradky automatického podavace pouzijte dotykovou obrazovku. Soustava NeuMoDx System po nadefinovani
rozpozna ¢arové kddy a spusti zpracovani kontrol.

4. Kazdy testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip obsahuje primery a sondu specifické pro kontrolu zpracovéni vzorkd (Sample
Process Control, SPC2). Tato kontrola zpracovani vzork( umoziiuje soustavé NeuMoDx System sledovat U¢innost extrakce RNA a procesy
amplifikace pomoci RT-PCR.

5. Pred RT-PCR soustava NeuMoDx System automaticky provede kontrolu ,FILL CHECK” (Kontrola pInéni), aby se zajistilo, Ze je PCR komora
naplnéna roztokem a obsahuje dostate¢né mnozstvi fluorescencni sondy.

6. Software soustavy NeuMoDx System nepfetrzité monitoruje snimace a reguldtory v pfistroji, aby byl zajistén bezpecny a efektivni provoz
soustavy.

7. Aktivni monitorovani sacich a davkovacich operaci zavadi nékolik rezim( zotaveni z fluidikovych chyb, aby se zajistilo, Ze soustava mlze
bezpecnym a efektivnim zplsobem dokoncit zpracovani vsech vzorkd, pfipadné uvést vhodny kéd chyby.

8. Soustava NeuMoDx System je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si mize koncovy uZivatel
zvolit k zajisténi, 7e vysledek INVALID (NEPLATNY) bude automaticky znovu zpracovan, a tak se minimalizovaly prodlevy v hlaseni vysledkai.

9. Pozitivni vysledek testu vykdzany pro vzorek negativni kontroly mize indikovat problém s kontaminaci vzorku. Tipy pro feseni probléma
naleznete v navodu k obsluze molekularnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

10. Negativni vysledek u pozitivniho kontrolniho vzorku mize naznacovat problém souvisejici s ¢inidlem nebo soustavou NeuMoDx System. Tipy
pro feseni problém( naleznete v navodu k obsluze molekularnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular
System.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Analyticka citlivost — vzorky nazofaryngealnich stért

Mez detekce (limit of detection, LoD) analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla stanovena testovanim série fedéni sloucenych negativnich
klinickych vzorkl nazofaryngedlnich stérd (stér pomoci nylonového vlo¢kového tamponu, odebrdno do média UTM [Copan Diagnostic Inc, CA]
nebo UVT [BD, NJ ]), obohacenych genomovou RNA SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) a zpracovanych pomoci pracovnich postupd PRIMY i S
PREDUPRAVOU. V obou soustavach NeuMoDx System bylo pro kazdy pracovni postup hodnoceno nejméné dvacet replikatt kazdého fedéni. LoD
byla stanovena jako 150 kopii/ml.
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Tabulka 3. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekuldrni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System: Pracovni postup u predbézné
upraveného vzorku

SARS-CoV-2 LoD: N96, pracovni postup S predupravou

Rozitinaing Pozitivni na gen N
. . Platné gen Nsp2 Mira detekce g Mira detekce Mira amplifikace
LG vysledk enu Nsp2 enu N obou cilt

e o n Stiedni Ct e - n Stiedni Ct :
250 kopii/ml 22 22 31,7 100 % 22 30,9 100 % 100 %
150 kopii/ml 20 20 31,5 100 % 20 31,0 100 % 100 %
50 kopii/ml 24 0 - 0% 22 31,8 91,7% 0%
Negative (Negativni) 30 - 0% 0 - 0% 0%
LoD N96: 150 kopii/ml [nejnizsi uroveri cile prokazujici > 95% miru detekce obou cil{i]

Tabulka 4. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekuldrni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System: Pracovni postup u predbézné
upraveného vzorku

SARS-CoV-2 LoD: N288, pracovni postup S preduipravou

Pozitivni na Pozitivni na
a Y . Platné gen Nsp2 Mira detekce genN Mira detekce Mira amplifikace
Uroveii cile vysledk enu Nsp2 Stiedni enu N obou cilt
¥ Y n Stiedni Ct 8 P n redni 8
Ct
250 kopii/ml 21 21 32,1 100 % 21 31,4 100 % 100 %
150 kopii/ml 26 26 31,7 100 % 26 31,2 100 % 100 %
50 kopii/ml 21 11 32.2 52,4% 20 32.2 95,2 % 52,4%
Negative (Negativni) 20 0 - 0% 0 - 0% 0%

LoD N288: 150 kopii/ml [nejnizsi uroven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilt]

Tabulka 5. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System: Postup pfimého zpracovani

SARS-CoV-2 LoD: N96, pracovni postup Pfimy
Pozitivni na Pozitivni na
. . . Platné gen Nsp2 Mira detekce genN Mira detekce Mira amplifikace
Resncs vysledk enu Nsp2 Stiedni enu N obou cilt
B o n Stiedni Ct e - n =
Ct
400 kopii/ml 24 23* 32,4 95,8 % 24 31,1 100,0 % 95,8 %
250 kopii/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
150 kopii/ml 24 24 33,4 100,0 % 24 32,4 100,0 % 100,0 %
50 kopii/ml 24 12 32,6 50,0 % 18 32,8 75,0 % 41,7 %**
Negative (Negativni) 22 0 0% 0 0% 0%
LoD N96: 150 kopii/ml [nejnizsi Uroveri cile prokazujici > 95% miru detekce obou cill]

* Tento vzorek navic vykazoval slabou amplifikaci SPC2 a nedostate¢na amplifikace byla povazovéna za artefakt zpracovani v soustavé. To
podporuje 100% miru detekce pfi stejné koncentraci cile v RPT-8505B (klinické hodnoceni). Navic bylo u této studie dosazeno 100% miry detekce
pfi nizsich koncentracich 250 kopii/ml a 150 kopii/ml.

** U deseti z 24 vzork( byly oba cile detekovany pfi 50 kopiich/ml, pfi celkové mite pozitivity 41,7 %.
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Tabulka 6. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekuldrni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System: Postup pfimého zpracovani

SARS-CoV-2 LoD: N288, pracovni postup Pfimy

Pozitivni na Pozitivni na
. Y Platné gen Nsp2 Mira detekce gen N Mira detekce Mira amplifikace obou
Uroveiri cile . Y Y -
vysledky n Stiedni genu Nsp2 n Stredni genu N cilt
Ct Ct
400 kopii/ml 24 24 32,8 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
250 kopii/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 32,0 100,0 % 100,0 %
150 kopii/ml 22 21 33,5 95,5 % 22 32,4 100,0 % 95,5 %
50 kopii/ml 24 20 34.3 83,3% 24 33,4 100,0 % 83,3 %
Negative 24 0 0,0% 0 0,0% 0,0%
(Negativni)

LoD N288: 150 kopii/ml [nejnizsi uroveri cile prokazujici > 95 % miru detekce obou cild]

Analyticka citlivost — vzorky slin
Mez detekce (limit of detection, LoD) analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s pouzitim vzorkd slin byla hodnocena testovanim fady fedéni

slou¢enych negativnich vzorkd slin (smichanych se stabilizacnim pufrem NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer v poméru 1:1,67 sliny/pufr),
obohacenych o y-ozafeny virus SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287) nebo genomovou RNA SARS-CoV-2 (BElI Resources NR-52285)
a zpracovanych pomoci pracovniho postupu Pfimy. Minimalné pét replikatt pfi kazdém Fedéni bylo vyhodnoceno kolem oc¢ekavané LoD, po ¢emz

RNA a y-ozafeny virus byly stanoveny jako 50 kopii/ml, respektive 0,0075 TCID50/ml.

Tabulka 7. Mira detekce a predbéina mez detekce s y-ozarenym SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; y-ozafeny virus SARS-CoV-2

Pozitivni na Pozitivni na gen
. . Platné gen Nsp2 Mira detekce N Mira detekce Mira amplifikace obou
Uroveri cile . T ~ oo
vysledky N Stiedni genu Nsp2 n Stfedn genu N cila
Ct iCt

0,01 TCID50/ml 5 5 32,8 100 % 5 32,6 100 % 100 %
0,005 TCID50/ml 5 5 34,0 100 % 5 33,1 100 % 100 %
0,0025 TCID50/ml 10 4 33,5 40 % 5 32,7 50 % 30 %*

PfedbéZna LoD — y-ozafeny virus: 0,005 TCID50/ml [nejniZsi urovei cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]

* U tfi z deseti (3/10) vzorku byly oba cile detekovany p#i 0,0025 TCID50/ml, pfi celkové mife pozitivity 30 %

Tabulka 8. Mira detekce a predbézna mez detekce s gRNA SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; genomova RNA SARS-CoV-2

Pozitivni na Pozitivni na gen
. . Platné gen Nsp2 Mira detekce N Mira detekce Mira amplifikace obou
Uroveri cile . e = e

vysledky Stredni genu Nsp2 Stfedn genu N cila
N n .
Ct iCt

100 kopii/ml 5 5 32,7 100 % 5 31,8 100 % 100 %
50 kopii/ml 5 5 33,3 100 % 5 32,5 100 % 100 %
40 kopii/ml 10 6 34,4 60 % 9 33,1 90 % 60 %*
25 kopii/ml 10 4 34,1 40 % 9 33,0 90 % 40 %**

Pfedbéina LoD — gRNA: 50 kopii/ml [nejniZsi uroveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]

* U Sesti z deseti (6/10) vzork( byly oba cile detekovany pfi 40 kopiich/ml, pfi celkové mife pozitivity 60 %
** U Ctyfech z deseti (4/10) vzorkl byly oba cile detekovany pfi 25 kopiich/ml, pf¥i celkové mife pozitivity 40 %
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Tabulka 9. Mira detekce a potvrzeni meze detekce potvrzeni s y-ozarenym SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; y-ozareny virus SARS-CoV-2

Pozitivni na Pozitivni na gen
a . Platné gen Nsp2 Mira detekce N Mira detekce Mira amplifikace
Soustava Uroven cile , - " = i
vysledky N Stfedni genu Nsp2 n Stiedn genu N obou cilli
ct ict
N288 0,0075 TCID50/ml 20 20 33.7 100 % 20 33,0 100 % 100 %
N96 0,0075 TCID50/m 20 20 34.2 100 % 20 33,8 100 % 100 %
N288 0,005 TCID50/ml 20 18 33,4 90 % 18 33,3 90 % 85 %*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 33,4 80 % 16 33,3 80 % 65 %**

LoD N288: 0,0075 TCID50/ml [nejniZ3i Groven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cili]
LoD N96: 0,0075 TCID50/ml [nejniZsi drover cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]

* U sedmndcti (17) z dvaceti (20) vzorkl byly oba cile detekovany na soustavé N288, pfi celkové mife pozitivity 85 %
** U tfinacti (13) z dvaceti (20) vzorku byly oba cile detekovany na soustavé N96, pfi celkové mite pozitivity 65 %

Tabulka 10. Mira detekce a potvrzeni meze detekce potvrzeni s gRNA SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; genomova RNA SARS-CoV-2

Pozitivni na Pozitivni na gen
Soustav . . Platné gen Nsp2 Mira detekce N Mira detekce Mira amplifikace
Uroveiri cile . Y . e
a vysledky N Stredni genu Nsp2 n Stiedn genu N obou cill
Ct iCt
N288 50 kopii/ml 20 20 34,4 100 % 20 33,9 100 % 100 %
N96 50 kopii/ml 20 19 33,9 95 % 19 33,8 95 % 95 %*

LoD N288: 50 kopii/ml [nejniZsi Groven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilti]
LoD N96: 50 kopii/ml [nejniZzsi troveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]

* U devatenacti (19) z dvaceti (20) vzorku byly oba cile detekovany na soustavé N96, pfi celkové mife pozitivity 95 %

Inkluzivita

Inkluzivita analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena in silico analyzou mapujici primery a sondy analyzy ke viem dostupnym sekvencim
SARS-CoV-2 (n=96) vdatabazi NCBI ke 14. bfeznu 2020. Oblasti primert a sond testu byly porovndany in silico analyzou za ucelem ovéfeni
homologie sekvence s cirkulujicimi kmeny SARS-CoV-2. Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay méla 100% homologii se vSemi kromé jedné sekvence
pro gen Nsp2 (cil 1). Bylo zjisténo, Ze jedna sekvence ma v pfimém primeru jediny nesoulad nukleotidl bez predvidaného dopadu na vykonnost
analyzy. Bylo zjisténo, Ze homologie mezi primery a sondou N genu (cil 2) je 100% pro vSechny dostupné sekvence.

Zk¥izena reaktivita / mikrobidlni interference

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena insilico na mozné zkfizené reakce s mikroorganismy uvedenymi v tabulce 11, ato
individualnim mapovanim primert a sond analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay k sekvencim v databazi NCBI. Zadna z analyzovanych sekvenci
nevykazovala homologii pro primery nebo sondu genu Nsp2 (cil 1). Mikroorganismus Haemophilus influenzae (CP000672.1) vykazoval homologii
s pfimym primerem genu N (cil 2), ale nemél vyznamnou homologii s reverznim primerem a sondou. Podobné, koronavirus SARS (AY345986.1)
vykazoval homologii pro pfimy primer a sondu genu N, ale Zadnou vyznamnou homologii pro reverzni primer. Mikroorganismus Pseudomonas
aeruginosa (CP000438.1) vykazoval homologii s pfimym primerem SPC2, ale ne s Zadnym z cild SARS-CoV-2. Analyza in silico proto neprokazala
pravdépodobnou zkfizenou reaktivitu s Zadnou z hodnocenych sekvenci. Byly provedeny dalsi testy za mokra, aby se potvrdilo, Ze mikroorganismy
H. influenzae a P. aeruginosa nepfedstavuji Zadné riziko zk¥izené reaktivity nebo mikrobidlni interference. Vysledky téchto testd jsou uvedeny

v tabulkdch 12 a 13.
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Tabulka 11. Analyza in silico pro organismy se zktizenou reaktivitou

Oreanismus PFistupové &islo (Cisla) Organismus PFistupové ¢islo (¢isla)
= NCBI GenBank 2 NCBI GenBank
KF514433.1 Chripka B MK969560.1
Lidsky koronavirus 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
KX344031.1 Respiraéni syncytialni virus JN032120.1
Lidsky koronavirus 0C43
KF530099.1 Rhinovirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Lidsky koronavirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Lidsky koronavirus NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
Koronavirus SARS AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
Koronavirus MERS MH013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenovirus AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Lidsky metapneumovirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MHO010446.1
Virus parainfluenzy 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Virus parainfluenzy 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Virus parainfluenzy 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Virus parainfluenzy 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Chfipka A MH798556.1

Tabulka 12. Testovani zkfiZzené reaktivity a interference pro mikroorganismus H. Influenzae

. %
. Potet 5 o Pocet | o ozitivni . sPC2,
Platné . pozitivni N pozitivnich Ct pram.,
VZOREK . pozitivnich pram., na gen Ct
vysledky na gen na gen gen Nsp2 o
nagen N o iz gen N Nsp2 prum.
N (Zlutd) Nsp2 .
(zelenad)
Cisté UVT
(negativni 3 0 0% N/A 0 0% N/A 27,7
ZkFizena kontrola)
reaktivita
UVT+H. Influenzae o
N/A 9 N/A 2
(7,2E6 KTJ/ml) 3 0 0% / 0 0% / 83
Cisté UVT + SARS-
CoV-2 RNA
(750 kopii/ml) 3 3 100 % 32.03 3 100 % 34.05 27.8
(pozitivni
Interference kontrola)
UVT+H. Influenzae
(7,2E6 KTJ/ml) 9 9
+ SARS-CoV-2 RNA 3 3 100 % 32,45 3 100 % 33,98 27,7
(750 kopii/ml)
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Tabulka 13. Testovani zkfizené reaktivity a interference pro mikroorganismus P. aeruginosa
Gen N Gen Nsp2 SPC2
. (HEX) (FAM) (Far Red)
VZOREK Platné
el Pram Pram
o 5 o b 5
Poz. % poz. ct Poz. % poz. ct Prim. Ct
Zktizena UVT + P. aeruginosa o
N/A 9 N/A 27
reaktivita (186 KTJ/ml) 3 0 0% / 0 0% / >
Kontrola, Cisté UVT
o 3 3 100 % 30,3 3 100 % 32,0 26,9
% Positive (Pozitivni)
E UVT + P. geruginosa
] (1%6 KTJ/ml) + 0 0
€ ANA SARS.COV2 3 3 100 % 30,4 3 100 % 32,0 27,0
(450 kopii/ml)

Interferujici latky — vzorky nazofaryngealnich stéra
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla vyhodnocena z hlediska nachylnosti na interferenci zplsobenou latkami potencialné spojenymi
s odbérem vzorkd z nazofaryngealnich stér(. Zbytkové klinicky negativni vzorky z nazofaryngedlnich stérl byly obohaceny genomovou RNA
SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) p¥i koncentraci 5x LoD a zpracovany v pfitomnosti a nepfitomnosti latek uvedenych v tabulce 14 nize. Zadna
latka zahrnuta do testovani neméla nepfiznivy ucinek na G¢innost analyzy.

Tabulka 14. Latky testované kvili interferenci

Latka Koncentrace*
= Mucin 0,5 % (hm./obj.)
&

)
-]
i Krev 2 % (obj./obj.)
Afrin® Original (oxymetazolin) 15 % (obj./obj.)
Nosni sprej Zicam® Cold Remedy 5 % (obj./obj.)
= Flonase® Allergy Relief (flutikason) 5 % (obj./obj.)
§n Beklometason 10 mg/ml
) Mupirocin 11,4 mg/ml
u Relenza® (zanamivir) 5,25 mg/ml
Tamiflu® (oseltamivir) 7,5 mg/ml
Tobramycin 1,8 mg/ml

*Poznamka: Uvedené koncentrace jsou ty, které se pouZivaji k nasyceni tampdna
pfed nadavkovanim uméle pfipravenych pozitivnich klinickych vzorka s interferujici
latkou. Jsou proto reprezentativni pro tolerovanou troven v misté odbéru stéra.

Interferujici latky — vzorky slin
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla vyhodnocena z hlediska nachylnosti na interferenci zplsobenou latkami potencidlné spojenymi
s odbérem vzorku slin. Smichané negativni sliny byly obohaceny y-ozarenym virem SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287) pfi koncentraci 10x LoD,
pfipraveny pomoci soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit a zpracovany v pfitomnosti a nepfitomnosti latek uvedenych nize
v tabulce 15. Zadna latka zahrnuta do testovani neméla pfi danych koncentracich nepfiznivy ucinek na Gcinnost analyzy.
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Tabulka 15. Latky testované kvdli interference — vzorky slin

Latka Koncentrace

Endogenni PInd krev 1 % obj./obj.

Altoids™ (Spearmint) 2 % hm./obj.

Aspirin™ 1% hm./obj.

Exogenni Antisepticka Ustni voda LISTERINE® Ultra-clean 1 % obj./obj.

8 Bonbony proti kasli Halls™ (mentolové) 1% hm./obj.
Crest Pro-Health Advanced Gum Protection 0,001 % (hm./obj.)*

Sirup proti kasli Wal-Tussin® DM Max 1% obj./obj.

* Koncentrace této latky je uvadéna jako vysledek studie reakce na déavku od 0,1 %, kde byla prokazana

inhibice.

Reprodukovatelnost

Vnitrolaboratorni reprodukovatelnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla ovérena retrospektivni analyzou vykonnosti s pouZitim negativnich
a uméle pfipravenych pozitivnich klinickych vzork( z nazofaryngealnich stérl. Data shrnuta v tabulkdch 16a—c predstavuji testovani provadéné vice
pracovniky obsluhy na dvou pFistrojich v prabéhu tfidenniho obdobi. Jsou predstaveny vysledky vzorkd piipravenych s pracovnimi postupy PRIMY

i S PREDUPRAVOU.

Tabulka 16a. Celkova reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

CilN Cil Nsp2 SPC2
U"O‘éi':l_sé'\ - N % pozitivnich (Et Ct %CV . % q (Et Ct %CV | % pozitivnich (Et Ct %CV
Tl prum. pozitivnich | prim. prum.
2000 16 100 % 29,3 2,1% 100 % 30,7 2,4% 100 % 27,1 2,1%
1000 14 100 % 29,9 2,1% 100 % 31,2 2,6 % 100 % 27,1 2,3%
500 28 100 % 30,9 2,2% 100 % 32,0 2,8% 100 % 27,3 1,6 %
400 77 100 % 31,2 2,1% 99 % 32,4 2,2% 100 % 27,2 1,7%
250 91 100 % 31,5 2,1% 100 % 32,4 2,6% 100 % 27,4 1,6 %
150 46 100 % 31,1 1,8 % 100 % 31.6 1,7 % 100 % 27,1 2,0%
0 178 0% N/A N/A 0% N/A N/A 100 % 27,5 2,6 %
Tabulka 16b. Reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molekularni soustava NeuMoDx 96
Molecular System Molecular System
Cil (k:tliii/nr:n N % pozitivnich pr(t'i:n. Ct %CV N % pozitivnich prg:n. Ct %CV

2000 12 100 % 29,3 2,3% 4 100 % 29,3 1,4 %

1000 11 100 % 30,0 2,0% 3 100 % 29,5 1,6 %

) 500 21 100 % 30,8 2,2% 7 100 % 31,1 1,7%

cin 400 46 100 % 31,2 2,3% 31 100 % 31,1 19%

250 45 100 % 31,7 2,0% 46 100 % 31,3 2,0%

150 26 100 % 31,2 1,6 % 20 100 % 31,0 19%

2000 12 100 % 30,7 2,3% 4 100 % 30,8 2,6%

1000 11 100 % 31,3 2,5% 3 100 % 26,8 0,4 %

500 21 100 % 31,9 2,9% 7 100 % 32,1 2,0%

Cil Nsp2

400 46 100 % 32,4 2,4% 31 97 % 32,3 2,0%

250 45 100 % 32,6 2,3% 46 100 % 32,3 2,8%

150 26 100 % 31,7 1,8% 20 100 % 31,5 1,6 %
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Tabulka 16c. Celkova reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Pracovni postup PRIMY Pracovni postup S PREDUPRAVOU
cil Hladina N | %poztivnich | S | ct%wev | N | %pozitivnich | St | ctucv
(kopie/ml) pram. pram.

2000 8 100 % 29,7 0,8 % 8 100 % 28,8 1,9%

1000 7 100 % 30,5 0,7 % 7 100 % 29,4 1,2%

CilN 500 15 100 % 31,3 1,3% 13 100 % 30,3 1,4 %
400 63 100 % 31,4 1,8% 14 100 % 30,3 1,0%

250 48 100 % 31,9 1,5% 43 100 % 31,1 2,0%

2000 8 100 % 31,2 1,3% 8 100 % 30,1 1,9%

1000 7 100 % 31,9 0,6 % 7 100 % 30,4 1,5%

Cil Nsp2 500 15 100 % 32,6 1,6 % 13 100 % 31,3 2,2%
400 63 98 % 32,6 1,6 % 14 100 % 31,4 2,0%

250 48 100 % 33,0 1,8% 43 100 % 31,9 2,2%

Klinicky vykon
a. Testovani uméle pfipravenych vzorkt — vzorky nazofaryngealnich stért

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se zbytkovymi klinickymi vzorky nazofaryngealnich stér( (stéry odebrané na nylonovych
vlo¢kovych tamponech v médiu UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] nebo UVT [BD, NJ]) byla hodnocena pomoci panelu 82 negativnich klinickych
vzork(l a 87 uméle pfipravenych pozitivnich klinickych vzorkd dfive predloZenych k testovani chiipky a/nebo respiraéniho syncycidlniho viru od
pacientl se zndmkami a pfiznaky infekce hornich cest dychacich. Uméle pfipravené pozitivni vzorky byly pfipraveny pfidanim genomové RNA
SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) do negativnich klinickych vzork(. Z 87 uméle pfipravenych pozitivnich vzork( bylo 57 v koncentracich
1-2x LoD a 30 v koncentracich 4-8x LoD. Zpracovani vzorkil bylo provedeno pomoci pracovnich postup(i PRIMY i S PREDUPRAVOU na obou
soustavach NeuMoDx System.

Vsechny pozitivni vzorky byly hlaseny jako pozitivni a vSechny negativni vzorky byly hlaseny jako negativni, jak je podrobné uvedeno
v tabulkdch 17-20.
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Tabulka 17. Pfedupravené vzorky stéri pouze na molekuldrni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System

Pracovni postup S predipravou: Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System
Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorki o % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stredni Ct
(oboustranny 95% Cl) Ct (oboustranny 95% Cl)
225 kopii/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 322
400 kopii/ml 11 100 314 100 302
~2,7 x LoD (74,0-99,9) ’ (74,0-99,9) !
500 kopii/ml 10 100 312 100 302
~3,3x LoD (72,1-99,9) ’ (72,1-99,9) !
” 100 100
1 000 kopii/ml 5 (56,4-99,9) 30,5 (56,4-99,9) 29,4
” 100 100
2 000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negativni) 29 (?) - (E) -
Vykonnost oproti oéekavanym vysledkiim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt 44/44 = 100 % (95% CI: 91,9 % — 100 %)
Procentudlni shoda negativnich vysledki 29/29 =100 % (95% Cl: 88,2 % — 100 %)
Tabulka 18. Pfedupravené vzorky stéri pouze na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System
Pracovni postup S predipravou: Molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System
Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorki o % pozitivnich Stredni % pozitivnich Stedni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% Cl)
225 kopii/ml
~15 % LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 kopii/ml
~2.7 % LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kopii/ml
~3,3x LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2 000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negativni) 20 (E) - (?) -
Vykonnost oproti oéekdvanym vysledkiim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt 22/22 =100 % (95% Cl: 85,0 % — 100 %)
Procentualni shoda negativnich vysledkt 20/20 = 100 % (95% Cl: 83,8 % — 100 %)
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Tabulka 19. Vzorky stérl zpracované pracovnim postupem PF¥imy pouze na molekuldrnim systému NeuMoDx 288 Molecular System

Pracovni postup Pfimy: Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorki o % pozitivnich Stredni % pozitivnich Stedni Ct
(oboustranny 95% Cl) Ct (oboustranny 95% CI)
225 kopii/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 33,8 (75,6-99,9) 32,7
400 kopii/ml 11 100 324 100 311
~2,7 x LoD (74,0-99,9) ’ (74,0-99,9) !
500 kopii/ml 100 100
~3,3 x LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 313
” 100 100
1 000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
” 100 100
2 000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Negativni) 33 (?) - (E) -

Vykonnost oproti oéekdvanym vysledkiim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt
Procentudlni shoda negativnich vysledki

46/46 = 100 % (95% Cl: 92,2 % — 100 %)
33/33 = 100 % (95% ClI: 89,5 % — 100 %)

Tabulka 20. Vzorky stér( zpracované pracovnim postupem P¥imy pouze na molekuldrnim systému NeuMoDx 96 Molecular System

Pracovni postup Pfimy: Molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorki o % pozitivnich Stredni % pozitivnich Stedni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% Cl)

225 kopii/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 33,4 (75,6-99,9) 323

400 kopii/ml 100 100
~2,7 x LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 31,7

500 kopii/ml 100 100
~3,3x LoD 4 (50,9-99,9) 32,6 (50,9-99,9) 31,5

L 100 100
1000 kopii/m 1 (20,7-99.8) 31,9 (20,7-99.8) 30,2

L 100 100
2 000 kopii/ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-99,8) 29,7

. Lo 0 0

Negative (Negativni) 0 ) N/A ) N/A

Vykonnost oproti oéekavanym vysledkiim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledki
Procentudlni shoda negativnich vysledki —

23/23 =100 % (95% Cl: 85,6 % — 100 %)
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b. Testovani uméle pfipravenych vzorkl — vzorky slin

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin (pfipravenymi pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit) byla hodnocena
pomoci panelu 36 negativnich vzork( od darct. Kazdy vzorek od zdravého darce byl pouZit k pfipravé negativniho a uméle pfipraveného pozitivniho
vzorku, a to obohacenim y-ozéfeného viru SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287), ¢imz bylo ziskdno celkem 72 vzork( pro testovani. Z 36 uméle
pfipravenych pozitivnich vzorkd bylo 28 v koncentracich 1,5-2x LoD, 4 v koncentraci 10x LoD a 4 v koncentraci 20x LoD. Zpracovaéni vzork( bylo
provedeno pomoci pracovniho postupu UserSpecified2 (Uzivatelem definovany 2).
Vsechny pozitivni vzorky byly hlaseny jako pozitivni a vSechny negativni vzorky byly hlaseny jako negativni, jak je podrobné uvedeno v tabulce 21.

Tabulka 21. Vzorky slin na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorkd 0 % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stéedni Ct
(oboustranny 95% Cl) Ct (oboustranny 95% Cl)
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
(1,5-2x LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6-100) 31
0,075 TCID50/ml 100 100
(10x LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 323
0,15 TCID50/ml 100 100
(20x LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
. . 0 0
Negative (Negativni) 35 ) - ) -

Vykonnost oproti oéekdvanym vysledkiim:
Gen Nsp2, procentualni shoda pozitivnich vysledkt
Gen Nsp2, procentualni shoda negativnich vysledku
Gen N, procentualni shoda pozitivnich vysledk
Gen N, procentudlni shoda negativnich vysledku
Celkova procentualni shoda pozitivnich vysledkt
Celkova procentualni shoda negativnich vysledkid

34/35 = 97,1 % (95% Cl: 85,5 % — 99.5 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1 % — 100 %)
35/35 = 100 % (95% ClI: 90,1 % — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1 % — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1 % — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1 % — 100 %)
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c. Testovani klinickych vzorkd — vzorky nazofaryngealnich stéri

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla také hodnocena pomoci klinickych vzorkd. Zbylé deidentifikované klinické vzorky
nazofaryngedlnich (NP) stérG od symptomatickych pacientd byly odebrany vlio¢kovymi tampony s minihrotem do 3 ml média BD Universal Viral
Transport Medium (BD UVT). Vzorky byly odeslany k testovani na SARS-CoV-2 na dvé externi testovaci pracovisté, ktera provedla srovnavaci
testovdni téchto vzorkd s testy dfive schvalenymi americkym ufadem FDA pro nouzové pouZiti. Testovani pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2
Assay bylo provedeno na jednom internim a jednom externim testovacim pracovisti. Pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay bylo zpracovano
celkem 40 vzork(. Nékteré vzorky byly testovdny na obou soustavach N288 NeuMoDx System i N96 NeuMoDx System s vyuZitim pracovnich
postupl PRIMY i S PREDUPRAVOU. Vysledky analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byly v iplné shodé s vysledky srovnavacich analyz pro viechny
klinické vzorky testované v této srovnavaci studii metod (tabulky 22 a 23).

Tabulka 22. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay na molekuldrnich soustavach NeuMoDx Molecular
System versus referenéni testy — pracovni postup S PREDUPRAVOU

N96 a N288, Srovnavaci analyza (analyzy)
$ pfediipravou Poz. Neg. Celkem
Poz. 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 15 15
Assay
Celkem 25 15 40

Klinicka citlivost 100 % (95% CI 86,6—100 %)

Klinicka specificita 100 % (95% CI 79,5-99,9 %)

Tabulka 23. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay versus referenéni testy — pracovni postup PRIMY
(a) na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System (N288) a (b) na molekuldrni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System (N96)

(a) (b)

Srovnavaci analyza (analyzy) Srovnavaci analyza (analyzy)
N288, Pfimy N96, Pfimy
Poz. Neg. Celkem Poz. Neg. Celkem
Poz. 10 0 10 Poz. 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg. 0 6 6
Assay Assay
Celkem 10 9 19 Celkem 5 6 11
Klinicka citlivost 100 % (95% Cl 72,1-99,9 %) Klinicka citlivost 100 % (95% Cl 56,4—99,9 %)
Klinicka specificita 100 % (95% Cl 69,9-99,9 %) Klinicka specificita 100 % (95% Cl 60,8-99,9 %)

d. Testovani klinickych vzorkd — vzorky slin

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin (pfipravenymi pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit) byla hodnocena
pomoci 112 deidentifikovanych parovych vzorku slin a nazofaryngealnich (nasopharyngeal, NP) vytér bud odebranych postupné prospektivné,
anebo zbytkovych (rovnéz odebranych postupné) od stejného jedince. Pro prospektivni odbér vzorka slin byly pouZity soupravy NeuMoDx Saliva
Collection Kit, zatimco zbytkové vzorky slin byly odebrany do ampulky na vzorky, ktera neobsahovala konzervacni latky, a byly skladovany zmrazené
pfi teploté —80 °C aZ do testovani se stabiliza¢nim pufrem NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer. Vzorky nasofaryngealnich (nasopharyngeal, NP)
stért byly odebréany viockovymi tampony s minihrotem do 3 ml média BD Universal Viral Transport Medium (BD UVT). VSechny vzorky slin a vétsSina
nazofaryngedlnich (nasopharyngeal, NP) vzorkd byly testovdny pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay a kombinace soustav N288 NeuMoDx
System a N96 NeuMoDx System. Zbytek nasofaryngedlnich (nasopharyngeal, NP) vzork( byl zpracovdn pomoci jinych srovnavacich testl se
schvalenim pro nouzové pouZziti (emergency use authorization, EUA). Testovani bylo provadéno na jednom internim a dvou externich testovacich
pracovistich. Celkové byla pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s pouZitim vzork( slin prokazana > 95% pozitivni i negativni shoda s vysledky
referenénich testd pro vzorky nasofaryngedlnich (nasopharyngeal, NP) stérq, jak je podrobné uvedeno v tabulce 24.
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Tabulka 24. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin versus vzorky z nazofaryngealnich

stérdl
Vzorky z nazofaryngealnich stéra
Kvalitativni shoda
Poz. Neg. Celkem
Poz. 41 2 43
Vzorky slin Neg. 2 67 69
Celkem 43 69 112

Klinicka citlivost 95,4 % (84,5 % — 98,7 %)

Klinicka specificita 97,1 % (90,0 % — 99,2 %)
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LEGENDA K SYMBOLUM

V navodu k pouZiti nebo na obalu a etiketé se mohou vyskytovat nasledujici symboly:

Omezeni vlihkosti

Ronly Pouze na lékarsky predpis e
wl Vyrobce ®
Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro 4
[«]=] Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi (3
Katalogové cislo AN
Cislo $arze &
& Datum spotieby ce

NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI 48108, USA

E

Omezeni teploty

NepouZivejte opakované

Obsahuje dostate¢né mnoiZstvi pro <n> testu
Prostudujte si navod k pouZiti

Upozornéni

Biologicka rizika

Znacka CE

Nebezpecnost pro zdravi @ Nebezpedi

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

EC | REP

q3

Technicka podpora / vigilanéni hlaseni: support.giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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