& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

NeuMoDx KAYTTOOHJEET 300800
300800 NeuMoDx™ SARS-CoV-2 Test Strip R only

HUOMIO: Vain vietdvaksi Yhdysvaltojen ulkopuolelle
In vitro -diagnostiseen kdytt6on NeuMoDx 288 Molecular System- ja NeuMoDx 96 Molecular

System -jarjestelmien kanssa

Tuoteselosteen pdivitykset ovat osoitteessa www.giagen.com/neumodx-ifu
Lisdtietoja on NeuMoDx 288 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600108 [REF 500100]
DII Lisdtietoja on NeuMoDx 96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600317 [REF 500200] tai tuotenumero
40600655 [REF 500201]
Lisdtietoja on NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan kdyttéohjeissa, tuotenumero 40600441

KAYTTOTARKOITUS

NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmdssa ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelméssa (NeuMoDx Molecular System(s) -jarjestelmat)
tehtdavd NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maéritys on reaaliaikainen diagnostinen RT-PCR-testi SARS-CoV-2-koronaviruksen RNA:n kvalitatiiviseen
tunnistamiseen nendstd, nendnielusta tai suunielusta otetusta kuljetusaineeseen siirretysta ndytteestd ja bronkoalveolaarihuuhtelu
(bronchoalveolar lavage, BAL) -ndytteesta henkil6iltd, joilla terveydenhuoltohenkildst6 epdilee COVID-19-tartuntaa.

Tata testia kdytetdaan myos sylkinaytteille, jotka kerdtaan testattavalta terveydenhuoltolaitoksessa NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan avulla,
kun terveydenhuoltohenkil6sté on madrittanyt taman menetelman soveltuvaksi.

Tulokset on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen RNA:n tunnistamiseen. SARS-CoV-2:n RNA voidaan yleisesti havaita hengitystienaytteista infektion
akuutin vaiheen aikana. Positiiviset tulokset osoittavat SARS-CoV-2 RNA:n Idsndoloa. Kliininen potilashistorian vastaavuus ja muut diagnostiset
tiedot ovat tarpeen potilaan infektiotilan madarittamisessd. Positiivinen tulos ei sulje pois bakteeri-infektion tai muun viruksen aiheuttaman
samanaikaisen infektion mahdollisuutta. Yhdysvalloissa ja sen hallinnoimilla alueilla olevien laboratorioiden on ilmoitettava kaikki positiiviset
tulokset asianomaisille julkisille terveysviranomaisille.

Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-infektiota, eika niita tule kdyttda ainoana perusteena hoitopdatoksissa. Negatiiviset tulokset on
yhdistettava kliiniseen tarkkailuun, potilashistoriaan ja epidemiologisiin tietoihin. Syljestd todetut SARS-CoV-2:n RNA:n negatiiviset tulokset on
vahvistettava suorittamalla vaihtoehtoisen naytetyypin testi, jos se koetaan kliinisesti tarpeelliseksi.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay on tarkoitettu sellaisen koulutetun kliinisen laboratoriohenkiloston kayttoon, joka on saanut ohjeita ja koulutusta
reaaliaikaisista PCR -tekniikoista ja in vitro -diagnostisista toimenpiteista.

YHTEENVETO JA SELITYKSET

Nenénielun, suunielun ja nendn limakalvonaytteet otetaan Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) -jarjestelmalla tai BD™ Universal Viral
Transport System (UVT) -viruskuljetusjarjestelmalld. Testauksen valmistelua varten ensisijainen nayteputki (josta on poistettu naytetikku ja korkki),
naytekasvualustan raaka-alikvootti tai alikvootti NeuMoDx Viral Lysis Buffer -puskurilla esikasitellyssa kuljetusaineessa toissijaisessa ndyteputkessa
merkitddn viivakoodilla ja asetetaan NeuMoDx System -jarjestelmaan maaritetylla ndyteputkitelineelld, minkd jalkeen kasittely alkaa
automaattisesti. NeuMoDx System aspiroi kutakin ndytetta 400 pl:n alikvootin ja sekoittaa siihen NeuMoDx Lysis Buffer 3 -puskuria (suorat
naytteet) tai NeuMoDx Lysis Buffer 2 -puskuria (esikasitellyt ndytteet).

Sylkindytteet otetaan NeuMoDx Saliva Collection kit -sarjan avulla pakkauksen kdyttdohjeen (osanro 40600441) mukaisesti. Testaamista varten
keréatty sylki siirretdadan NeuMoDx Saliva Collection Vial -kerdysputkesta NeuMoDx Specimen Stabilization Tube -stabilointiputkeen siirtopipetilla,
jotta saadaan seos, jonka pitoisuus on 1:1,67 sylked/SSB:ta (v/v). Sylki ja stabilointipuskuri sekoitetaan huolellisesti kdzantamalla putki ylésalaisin
5-8 kertaa. Stabiloitu sylki voidaan testata suoraan NeuMoDx System -jdrjestelmassa tai sitd voidaan sailyttdd my6hempaa testausta varten.

NeuMoDx System suorittaa automaattisesti kaikki kohdenukleiinihapon eristamisessa tarvittavat toimet, valmistelee eristetyn RNA:n reaaliaikaisen
kaanteistranskription polymeraasiketjureaktion (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) -toimenpidetta varten ja monistaa ja
tunnistaa mahdolliset monistustuotteet: ei-rakenneproteiinin 2 (Nsp2) geenin ja SARS-CoV-2-genomin N-geenin. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -
maaritys sisaltdd RNA-ndytteen prosessikontrollin (Sample Process Control, SPC2), jolla etsitdan mahdollisia estdvia aineita sekd eristamis- ja
monistamisprosessien aikaisia NeuMoDx System -jarjestelmaén ja reagenssien toimintahdirioita.

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATE

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksessa yhdistyvat automaattinen RNA:n eristys, monistus ja havaitseminen reaaliaikaisella RT-PCR:lla.
Nendanielun, suunielun tai nenan limakalvondytteet otetaan Copan UTM-RT -jarjestelmalla tai BD UVT -jarjestelmalla. Sylkindytteet kerataan
NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjalla. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen naytteenvalmisteluun on kadytettavissa kaksi tyonkulkua. Suora
tyonkulku mahdollistaa ndyteputken tai toissijaisessa putkessa kuljetusaineessa olevan alikvootin asettamisen NeuMoDx System -jarjestelmaan
kasittelya varten ilman lisdtoimia. Vaihtoehtoisesti ndytekasvualusta esikasitelldadan NeuMoDx Viral Lysis Buffer -puskurilla ennen sen asettamista
NeuMoDx System -jarjestelmadan kasittelya varten. Sylkindytteiden testaamista varten kayttdja asettaa stabiloitua sylkea sisaltdvan ensisijainen
ndytteen stabilointiputken suoraan NeuMoDx System -jarjestelmdan. NeuMoDx System -jdrjestelma aloittaa kasittelyn automaattisesti
aspiroimalla tikkundytematriisin alikvootin tai stabiloidun syljen ja sekoittamalla siihen NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskuria ja NeuMoDx
Extraction Plate -eristyslevyn sisdltamia reagensseja. NeuMoDx System -jarjestelmd suorittaa automaattisesti ja jarjestelman sisdisesti RNA:n
eristamisen ja konsentroinnin, PCR-reagenssien valmistelun sekd nukleiinihapon monistamisen ja kohdesekvenssin tunnistuksen reaaliaikaisella
RT-PCR:lla. Testiin sisaltyvalld ndytteen prosessikontrollilla (Sample Process Control, SPC2) etsitddn mahdollisia estadvia aineita seka jarjestelman,
prosessin ja reagenssien toimintahdirioita. Kun ndyte on asetettu NeuMoDx System -jarjestelmaan, kayttdjan toimia ei enaa tarvita.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-FI_I
2024-03
Sivu 1/1


http://www.qiagen.com/neumodx-ifu

& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assa
NeuMoDx KAYTTBOHIEET y 300800

rmolecular

NeuMoDx System -jarjestelma kayttda lammon, lyysausentsyymin ja eristysreagenssien yhdistelmaa automaattisessa hajotuksessa ja RNA:n
eristdmisessd ja poistaa estdjat kayttamalla erikseen saatavilla olevia NeuMoDx-reagensseja. Vapautuneet nukleiinihapot tarttuvat
paramagneettisiin hiukkasiin. Hiukkaset, joihin nukleiinihappo on sitoutunut, latautuvat NeuMoDx Cartridge -kasettiin, missa sitoutumattomat
elementit pestddan pois NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssilla. Sitoutunut RNA eluoidaan kdyttdamalla NeuMoDx Release Reagent -
irrotusreagenssia. Eluoidun RNA:n avulla NeuMoDx System -jarjestelma rehydroi omistusoikeudellisen RT-PCR-monistuksen NeuDry™-seoksen,
joka sisaltaa kaikki SARS-CoV-2-kohteen ja SPC2-kohteen monistamiseen tarvittavat osat. Nain seka kohde etta prosessikontrolli (Sample Process
Control, SPC2) voidaan monistaa ja tunnistaa samanaikaisesti yhdesta reaktiosta. Kun kuivatut RT-PCR-reagenssit on valmisteltu, NeuMoDx System
-jarjestelma annostelee RT-PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx Cartridge -kasetin yhteen PCR-kammioon (ndytekohtaisesti). Kontrolli- ja
kohdesekvenssit (jos niitd on) kadnteistranskriptoidaan, monistetaan ja tunnistetaan PCR-kammiossa. NeuMoDx Cartridge -kasetti sisdltaa
amplikonin RT-PCR:n jadlkeen, mikd kdytanndssa katsoen eliminoi monistuksen jalkeisen kontaminaation vaaran.

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

TagMan-koettimet on suunniteltu kiinnittymaan tietyn alukejoukon monistamalle DNA:n alueelle. Kun Taq DNA -polymeraasi pidentda aluketta ja
syntetisoi uuden juosteen, Taq DNA -polymeraasin 5'-3’-eksonukleaasiaktiivisuus hajottaa malliin kiinnittyneen koettimen. Koettimen hajoaminen
vapauttaa fluoresoivan aineen, ja koetin ja sammuttaja erkanevat toisistaan, jolloin FRET:n tukahduttamisvaikutus estyy ja fluoresoivan aineen
tunnistus voi tapahtua. NeuMoDx System -jarjestelman kvantitatiivisessa RT-PCR-laitteessa havaittu fluoresenssisignaali on suoraan verrannollinen
vapautuneeseen fluoresoivaan aineeseen ja voi korreloida kohteen maaran kanssa. Fluoresoivalla FAM-aineella (470/510 nm) leimattua TagMan-
koetinta kdytetddn SARS-CoV-2-genomin Nsp2-alueen havaitsemiseen ja fluoresoivalla HEX-aineella (530/555 nm) leimattua TagMan-koetinta
SARS-CoV-2-genomin N-geenin havaitsemiseen. TagMan-koetin on leimattu fluoresoivalla Far-Red-varilld (680/715 nm) SPC2:n havaitsemista
varten. NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto valvoo TagMan-koettimien Idhettamaa fluoresenssisignaalia jokaisen monistamissyklin lopussa.
Monistumisen paatyttyd NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto analysoi tiedot ja laatii raportin tuloksista (POSITIVE [Positiivinen] / NEGATIVE
[Negatiivinen] / INDETERMINATE [Epé&selvd] / NO RESULT [Ei tulosta] / UNRESOLVED [Ratkaisematon]).

W REAGENSSIT/TARVIKKEET

Toimitetut materiaalit

REF Sisilté Testeja/yksikkod Testeja/pakkaus
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Kuivatut RT-PCR:n reagenssit, jotka sisdltdvdt SARS-CoV-2-spesifiset TagMan-koettimet ja 16 96
alukkeet SPC2-spesifisten TagMan-koettimien ja alukkeiden lisdksi

Tarvittavat liséimateriaalit, jotka eiviit sisdlly toimitukseen (saatavilla erikseen NeuMoDx-yhtiélté)

REF Sisdlto
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
4005.00 NeuMoDx Lysis Buffer 2
(valinnainen*®)
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
4016.00 NeuMoDx Viral Lysis Buffer
(valinnainen*®)
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (300 pl) ja suodattimet
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kdrjet (1 000 pl) ja suodattimet

*Tarvitaan vain, jos esikdsittely halutaan tehdd lyysaamalla laitteen ulkopuolella ennen ndytteiden lisédmistd. Katso kohta KdyttGohjeet.
**Tarvitaan vain raakandytteiden suorakdsittelyyn. Katso kohta Kdytt6ohjeet jéljempdnd.
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Ndytetikut ja kuljetusaineet (ei kuulu toimitukseen)

Naytetyyppi Ndytteenottotarvikkeet Suositellut ndytteenottotarvikkeet Suositeltu naytetikku

Nenanielundytetikku

Muovinen lasta, jossa steriilit
raionista ja polyesteristd kehratyt

Nenandytetikku

tikkupaat, ja nylonnukatut tikut, 3 ml/1 ml Universal Transport Medium Flexible Minitip Size Nvion® Flocked
Suunielundytetikku joilla ndyte otetaan UTM®: Universal -yleiskuljetusainetta (Copan UTM-RT) P v
. . Swab (Copan)
Transport Medium - tai tai
yleiskuljetusaineeseen (Copan virusten Universal Viral Transport . L
Diagnostic Inc, CA) tai virusten UVT System -kuljetusjarjestelma (BD UVT) Flexible minitip flocked swab (BD)

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

Syljen kerdysmateriaalit (saatavana erikseen NeuMoDx-yhtiéltd)

REF Sisalto

NeuMoDx Saliva Collection Kit
Sisdltdd (1) NeuMoDx Saliva Collection Vial -kerdysputken, (1) NeuMoDx Specimen Stabilization Tube -stabilointiputken, jossa on 1 ml

1
00500 NeuMoDx saliva stabilization buffer -puskuria ja (1) kertakdyttéisen siirtopipetin (yksi sarja riittéd yhden nédytteen kerddmiseen, katso
lisdtietoja kdyttdohjeesta, tuotenumero 40600441)
Tarvittavat laitteet

NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelma [REF 500100] tai NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelma [REF 500200 tai 500201].

& ® VAROITUKSET JA VAROTOIMET

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kdyttéon vain NeuMoDx System -jarjestelmilla.
Vain ladkarin maarayksesta.
Ei saa kayttaa uudelleen.

Naytteitd on aina kasiteltava kuin ne olisivat tartuntavaarallisia ja on noudatettava laboratorion turvaohjeita: Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories! ja CLSI Document M29-A4.2

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen tekeminen on rajattu henkiloihin, jotka ovat saaneet koulutuksen NeuMoDx
System -jarjestelman kayttoon seka tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn.

Testattaessa sylkindytteitd NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madritysta saa kayttaa vain yhdessa NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan kanssa.
Ala kdyta reagensseja tai tarvikkeita viimeisen kdyttdpaivamaaran jilkeen.

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

Al3 kayta tarvikkeita ja reagensseja, jos suojapussi on avautunut tai rikki vastaanotettaessa.

Toissijaisten alikvoottien ndytteen vahimmaismaara riippuu nayteputken koosta ja nadyteputkitelineesta seuraavasti. Maaritettya minimia
pienempi maara voi aiheuttaa virheen Quantity Not Sufficient (Maara ei riitd).

Vadrissa lampotiloissa tai liian pitkdan sailytettyjen nadytteiden kayttd voi aiheuttaa epdkelvollisia tai virheellisia tuloksia.

Valta kaikkien reagenssien ja tarvikkeiden mikrobi- ja ribonukleaasi (RNaasi) -kontaminaatiota. Steriilien RNaasittomien, kertakayttoisten,
aerosoliesteelld varustettujen pipettien kdytto on suositeltavaa kaytettdessa toissijaisia putkia. Kayta jokaiselle naytteelle uutta pipettia.

Vilta kontaminaatio: 4la kasittele dlaka irrota NeuMoDx Cartridge -kasettia monistamisen jilkeen. Ald missdan tapauksessa ota NeuMoDx
Cartridge -kasetteja biovaarallisen jatteen sailiostd (NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmassa) tai biovaarallisen jatteen astiasta
(NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmédssd). NeuMoDx Cartridge -kasetti on suunniteltu estamaan kontaminaatiota.

Kun laboratoriossa tehdaan PCR-testeja myos avoimella putkella, on varottava, etteivat NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip -testiliuska, muut testissa
tarvittavat tarvikkeet ja reagenssit, suojavarusteet, kuten kasineet ja laboratoriotakit, tai NeuMoDx System -jarjestelma kontaminoidu.

NeuMoDx:n reagensseja ja tarvikkeita kasiteltdessa on kaytettdva puhtaita, puuterittomia nitriilikdsineita. Varo, ettet kosketa NeuMoDx
Cartridge -kasetin ylapintaa tai NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip -testiliuskan NeuMoDx Extraction Plate -eristyslevyn foliotiivistepintaa tai
NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurisailion ylapintaa. Tarvikkeita ja reagensseja kasiteltdessa saa koskea vain sivupintoihin.

Kayttoturvallisuustiedotteet (Safety Data Sheets, SDS) ovat saatavilla osoitteessa www.qiagen.com/safety
Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

Al3 pipetoi suun avulla. Al tupakoi, sy tai juo tiloissa, joissa kasitelldadn n3ytteits tai reagensseja.

Havita kayttamattomat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten sdaddsten mukaisesti.

Instrumentit ja maaritystoiminnot vahentavat monistustuotteen aiheuttamaa kontaminaatioriskid. Kuitenkin positiivisista kontrolleista tai ndytteista
perdisin olevaa nukleiinihappojen aiheuttamaa kontaminaatiota on pyrittava valttdmaan noudattamalla hyvid laboratoriokaytantoja.
Kontaminoitumisen valttaminen edellyttaa hyvan laboratoriokdytannén noudattamista, kuten kasineiden kayttamista aina potilaiden
naytteita kasiteltdessa.

Tyoskenneltdessa kemikaalien parissa on aina kaytettava sopivaa laboratoriotakkia, kertakayttokasineita ja suojalaseja. Lisaa tietoa on
kayttoturvallisuustiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS). Nama ovat saatavilla kdtevéssa ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.giagen.com/safety, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-sarjan ja sen osien kdyttoturvallisuustiedotteen.
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Varotoimet

NeuMoDx SARS-CoV-2-Assay
VAARA Sisaltaa: boorihappoa.

Saattaa heikentda hedelmallisyytta tai vaurioittaa sikiota.

Lue erityisohjeet ennen kaytt6a. Lue varoitukset huolellisesti ennen kisittelys. Kayta suojakisineitd/suojavaatetusta/
silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu la4kariin. Varastoi
lukitussa tilassa. Toimita sisalto/sailio havitettavaksi hyvaksyttyyn laitokseen paikallisten, alueellisten, kansallisten ja
kansainvdlisten saddosten mukaisesti.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC

Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittdminen

Havitettava vaarallisena jatteena paikallisten ja kansallisten sdadosten mukaisesti. Tama koskee myds kayttamattomia tuotteita.

Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (Safety Data Sheet, SDS) suosituksia.

g TUOTTEEN SAILYTYS, KASITTELY JA VAKAUS
e NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strips -testiliuskat ovat stabiileja sisapakkauksessa tuotteen etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan
asti, kun niitd sailytetdan 4-28 °C:n l[ampdotilassa.
e Tarvikkeita ja reagensseja ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
e  Ali kdyta testituotetta, jos sen sisi- tai ulkopakkaus nayttda vahingoittuneelta.
e Ali aseta uudelleen mitain testituotetta, joka on aiemmin asetettu toiseen NeuMoDx System -jarjestelmaan.

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

NAYTTEIDEN KERUU, KULJETUS JA SAILYTYS
Kdsittele kaikkia néytteitd kuin ne pystyisivit siirtdmddn eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.
Nendnielusta ja nendstd otetut naytteet

Ndytteet on otettava Copan UTM-RT System -jarjestelmaa tai BD UVT System -jarjestelmaa ja hyvaksyttyja nailonnukkatikkuja kdyttamalla
(katso materiaalit, jotka eivat sisally toimitukseen). Muita hyvaksyttyja tikkuja ovat nukkatikut, polyesteritikut ja raiontikut. Noudata
valmistajan ohjeita ndytteiden ottamisesta, kuljettamisesta ja sdilyttdmisestd. Ohjeet on annettu Copan UTM-RT System -jarjestelmén / BD
UVT System -jarjestelmdn kadyttdohjeissa:

o Naytteenoton jdlkeen naytettd on sailytettava 2—-25 °C:ssa, ja se on kdsiteltdava 48 tunnin sisalla.

o Jos naytteiden toimitus ja kdsittely tapahtuu yli 48 tunnin kuluessa, naytteet on kuljetettava hiilihappojadssa ja pakastettava
laboratoriossa —70 °C:ssa tai kylmemmassa.
Sylkindytteet
Lisdtietoja on NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan kdyttéoppaassa, tuotenumero 40600441
Sylkindytteet on otettava NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan avulla. Keratty sylki siirretddn NeuMoDx Saliva Collection Vial -
kerdysputkesta NeuMoDx Specimen Stabilization Tube -stabilointiputkeen siirtopipetilld, jotta saadaan seos, jonka pitoisuus on 1:1,67
sylked/SSB:ta (v/v). Sylki ja stabilointipuskuri sekoitetaan huolellisesti kdantamalla putki yl6salaisin 5-8 kertaa. Stabiloitu sylki voidaan
testata suoraan NeuMoDx System -jdrjestelmassa tai sitd voidaan sailyttdad myohempaa testausta varten.
o Sylkindytteita voidaan sdilyttaa korkeintaan 2 tuntia huoneenlammaossa ennen sen sekoittamista NeuMoDx Stabilization Buffer -
stabilointipuskurin (SSB) kanssa.
o Kun sylki on sekoitettu stabilointipuskuriin, tarkista ndytteen maara naytteen stabilointiputkessa. Jos kokonaismaara jaa
tayttoviivan alapuolelle, lisad molekyylibiologiaan soveltuvaa vetta, kunnes kokonaismaara yltaa tayttoviivaan.
o Stabiloitua sylked voidaan sailyttaa korkeintaan 24 tuntia huoneenlammossa ja jopa 7 pdivaa 2—8 °C:ssa. Naytteiden on annettava
ldmmetd huoneenldmpdon ennen testausta.
Stabiloitua sylkea voidaan sailyttaa 12 tuntia NeuMoDx Molecular System -jarjestelmissa.
Stabiloitu sylki pitdaa kuljettaa kylmapakkauksissa ja asettaa jadkaappiin 2—8 °C:n lampdtilaan, jos ndytteen kerddmisen ja
kasittelyn valilla kuluu yli 48 tuntia.
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KAYTTOOHJEET
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen kanssa voidaan kayttaa kahta eri tyonkulkua kayttajan tai laboratorion mieltymysten mukaan:
Tyonkulku 1: SUORA — kuljetusaineessa olevat tikkunaytteet ja stabilointipuskuriin sekoitettu sylki asetetaan suoraan NeuMoDx System -
jarjestelmaan ensisijaisessa keraysputkessa tai toissijaisissa nayteputkissa

—tai-

Tydnkulku 2: ESIKASITTELY — kuljetusaineessa olevat tikkunaytteet esikisitellaan NeuMoDx Viral Lysis Buffer -puskurilla ennen NeuMoDx
System -jarjestelméaan asettamista ensisijaisessa kerdysputkessa tai toissijaisissa ndyteputkissa

Testin valmistelu — SUORA tydnkulku suoralle tikkundytteelle ja sylkindytteille
Huomautus: Kaikkien ndytteiden on annettava limmetd huoneenldmpdisiksi (15-30 °C) ennen kdsittelyd.

1. Kiinnitd naytteen viivakoodietiketti NeuMoDx System -jarjestelman kanssa yhteensopivaan nayteputkeen, kuten kohdissa 4 ja 5 on
ohjeistettu.

2. Jos nayte testataan ensisijaisessa nayteputkessa (tikkunaytteet) tai ndytteen stabilointiputkessa (sylkindytteet), aseta viivakoodilla
merkitty putki ndyteputkitelineeseen ja varmista, etta korkki ja/tai ndytetikku on poistettu ennen telineen asettamista NeuMoDx
System -jarjestelmaan.

3. Vaihtoehtoisesti kuljetusaineen alikvootti tai stabiloitu sylki voidaan siirtaa viivakoodilla merkittyyn toisioputkeen ja asettaa 32 putken
nayteputkitelineeseen. Jos testissa kdytetdan toisioputkea, siirrd kuljetusaineen alikvootti tai stabiloitu sylki viivakoodilla merkittyyn
NeuMoDx System -jdrjestelman kanssa yhteensopivaan ndyteputkeen. Vahimmaistdyttomaarat on esitetty alla:

4. Tikkundytteet:

o Nayteputkiteline (32 putken): 11-14 mm halkaisijaltaan ja 60120 mm korkeudeltaan; vahimmaistayttomaara = 550 pl
o Nayteputkiteline (24 putken): 14,5-18 mm halkaisijaltaan ja 60—120 mm korkeudeltaan; véahimmaistayttomaara > 1 000 pl
e Pienen tilavuuden nayteputkiteline (32 putken): 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki; vahimmaistayttomaara = 500 pl
5. Stabiloidut sylkindytteet:
. Nayteputkiteline (32 putken): 11-14 mm halkaisijaltaan ja 60-120 mm korkeudeltaan; vahimmaistayttomaara = 800 pl
. Pienen tilavuuden nayteputkiteline (32 putken): 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki; véahimmaistayttomaara = 700 pl

Testin valmistelu — ESIKASITTELY-tyonkulku esikasitellyille tikkunaytteille
Huomautus: Kaikkien ndytteiden on annettava limmetd huoneenldmpdisiksi (15-30 °C) ennen kdsittelyd.

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

1. Esikasittele naytteen kuljetusaine 1:1 NeuMoDx Viral Lysis Buffer -lyysauspuskurilla. Téma voidaan tehda ensisijaisessa ndyteputkessa,
jos kuljetusaineen maara tunnetaan. Esikasittely voidaan vaihtoehtoisesti tehda toisioputkessa yhdistamalla kuljetusaineen alikvootti
samaan maaraan NeuMoDx Viral Lysis Buffer -lyysauspuskuria. Saadun seoksen pitdisi tayttaa jaljempana maaritetyt
vahimmaismaaravaatimukset.

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

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

4. Jos testissa kdytetaan toisioputkea, siirra kuljetusainelysaatti viivakoodilla merkittyyn NeuMoDx System -jarjestelman kanssa
yhteensopivaan ndyteputkeen. Vahimmaistayttomaarat on esitetty alla:

o Nayteputkiteline (32 putken): 11-14 mm halkaisijaltaan ja 60-120 mm korkeudeltaan; véhimmaistdyttomaara = 550 pl
e Nayteputkiteline (24 putken): 14,5-18 mm halkaisijaltaan ja 60-120 mm korkeudeltaan; vdhimmaistdyttomaara > 1 000 pl
e Pienen tilavuuden ndyteputkiteline (32 putken): 1,5 ml:n kartiomikrosentrifugiputki; vahimmaistayttomaara = 500 pl

NeuMoDx System -jdrjestelman kaytto
Lisétietoja on NeuMoDx 288/96 Molecular System -jérjestelmdn kdyttéoppaassa (tuotenumerot 40600108 ja 40600317/40600655)

1. Aseta testitilaus NeuMoDx System -jarjestelmaan testin valmistelussa kaytetyn tydonkulun mukaan:
o Kasittelemattomat, raa’at naytteet, jotka on valmisteltu SUORALLA tyonkululla, testataan maarittamalla nayte Transport Medium
(Kuljetusaine) -naytteeksi.
o Tikkundytteet, jotka on esikasitelty ESIKASITTELY-tyénkulun mukaan, testataan maarittamalla ndyte UserSpecified1 (Kayttijan
maarittama 1) -naytteeksi.
o Stabiloidut sylkindytteet testataan SUORA-tyonkulussa maarittamalla ndyte UserSpecified2 (Kayttdjan maarittama 2) -naytteeksi.

2. Aseta vdhintaan yhteen testiliuskatelineeseen NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip -testiliuskoja ja lisaa testiliuskatelineet NeuMoDx
System -jarjestelmaan kosketusnayton avulla.
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3. Jos NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto niin kehottaa, lisda tarvittavat kulutustarvikkeet (NeuMoDx Cartridge -kasetit, NeuMoDx
Extraction Plates -eristyslevyt, NeuMoDx Lysis Buffer 2 -lyysauspuskuri, NeuMoDx Lysis Buffer 3 -lyysauspuskuri, CO-RE-kdrjet) NeuMoDx
System -jarjestelman tarviketelineisiin ja lisda tarpeen mukaan telineet NeuMoDx System -jarjestelméaan kosketusnayton avulla.

4. Jos NeuMoDx System -jdrjestelman ohjelman nayttoon tulee sitd koskeva kehote/ vaihda NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi ja/tai
NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi tarpeen mukaan.

5. Mikéli NeuMoDx System -jarjestelman ohjelmisto niin kehottaa, tyhjenna esitayton jatesailio, biovaarallisen jatteen astia (vain NeuMoDx
288 Molecular System), karkien jatesailic (vain NeuMoDx 96 Molecular System) ja biovaarallisen jatteen sailié (vain NeuMoDx 96 Molecular
System) tarpeen mukaan.

Aseta ndytteet ndyteputkitelineeseen ja varmista, etta kaikkien putkien korkit on poistettu.

Aseta ndyteputkiteline automaattilataimen hyllylle ja lisaa teline NeuMoDx System -jarjestelmaan kosketusnayton avulla. Tama kadynnistaa
lisattyjen naytteiden kasittelyn maaritetyissa testeissd, kunhan jarjestelmassa on voimassa oleva testitilaus.

RAJOITUKSET

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen kayttoa on arvioitu vain NeuMoDx Molecular System -jarjestelmissa.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay on suunniteltu havaitsemaan SARS-CoV-2:n RNA nenanielun, suunielun ja nenan limakalvonaytteistd, jotka on
otettu Copan UTM-RT System (UTM-RT) -jarjestelmalla tai BD Universal Viral Transport System (UVT) -viruskuljetusjarjestelmalla, tai
sylkindytteistd, jotka on otettu NeuMoDx Saliva Collection Kit -ndytteenottosarjalla. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen kayttoa
muiden naytetyyppien kanssa ei ole arvioitu eika suorituskykyominaisuuksia tunneta.

e Luotettavat tulokset ovat riippuvaisia asianmukaisesta naytteenotosta, -kasittelysta ja -sdilytyksesta.

e Nendstd ja nendkuorikon keskiosasta otettuja tikkundytteita ja bronkoalveolaarihuuhtelundytteita pidetaan hyvaksyttavina naytetyyppeina
kaytettavaksi NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksessa, mutta niiden suorituskykya ei ole todennettu. Nendstd ja nendkuorikon
keskiosasta otettujen tikkunaytteiden (potilaan itse terveydenhuoltohenkiloston valvonnassa kerdadamat naytteet tai
terveydenhuoltohenkildston ottamat nadytteet) kaytto on rajoitettu potilaisiin, joilla on COVID-19-taudin oireita.

e Testattaessa sylkindytteitd NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madritystd saa kdyttda vain yhdessa NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjan kanssa.

e Naytteiden virheellinen keraaminen, kasittely, sdilytys, tekninen virhe tai nayteputkien sekaantuminen voi aiheuttaa virheellisia
testituloksia. Virheellinen syljen maara naytteen stabilointiputkessa voi heikentaa testin herkkyytta. Vaaria negatiivisia testituloksia voidaan
saada myos silloin, kun nédytteessa olevien virushiukkasten maara on NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen tunnistusrajan alapuolella.

e Jos SARS-CoV-2-kohde ja SPC2-kohde eivat kumpikaan monistu, jarjestelma raportoi epékelvollisen tuloksen (Indeterminate [Epdselva], No
Results [Ei tuloksia] tai Unresolved [Ratkaisematon]), ja testi on toistettava.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen kohdealueiden deleetiot tai mutaatiot voivat vaikuttaa havaitsemiseen ja johtaa virheelliseen tulokseen.

e Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection -hammastahna tai sen jaanteet sylkindytteissa voivat hairitd SARS-CoV-2:n RNA:n
havaitsemista ja johtaa virheelliseen tulokseen.

e Positiivinen tulos merkitsee SARS-CoV-2-viruksen RNA:n olemassaoloa naytteessa, mutta ei valttamatta merkitse tartuntavaarallisen SARS-
CoV-2-viruksen olemassaoloa.

e Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-virustartuntaa eika potilaan hoitoon/hoidon hallintaan tai julkiseen terveydenhoitoon
liittyvid paatoksia tule perustaa vain ndihin tuloksiin.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen tuloksia tulisi kdyttaa kliinisten havaintojen ja muiden laakarin kdytettavissa olevien tietojen ohella.

e Kontaminoitumisen valttaminen edellyttaa hyvan laboratoriokdytannon noudattamista, kuten kdsineiden kayttamista aina potilaiden
ndytteita kasiteltdessa.

TULOKSET

Testituloksia voidaan katsella ja tulostaa NeuMoDx System -jdrjestelman kosketusnaytésta, tulosikkunan Results (Tulokset) -vélilehdesta. Testitulos
on Positive (Positiivinen) (POS), Negative (Negatiivinen) (NEG), Indeterminate (Epaselvd) (IND), No Results (Ei tulosta) (NR) tai Unresolved
(Ratkaisematon) (UNR) néytteen prosessikontrollin (Sample Process Control, SPC2) ja kohteen monistumistilan perusteella.

Positiivisen ja negatiivisen tuloksen ratkaisuehdot maaritetdan NeuMoDx System -jarjestelman NeuMoDx SARS-CoV-2 -testin maaritystiedostossa
(Assay Definition File, ADF). Tikku- ja sylkindytteiden tuloksien raportointi perustuu ADF-ratkaisualgoritmiin, joka on esitelty tarkemmin taulukoissa
1ja 2 alla.

Kaikki testin kontrollit on tarkistettava ennen potilastulosten tulkitsemista. Jos kontrollit eivit ole kelvollisia, potilastuloksia ei voi tulkita.
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Taulukko 1. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -mddrityksen tulosten tulkinta
PROSESSIKONTROLLI
KOKONAISTULOS KOHDE 1 (Nsp2- i) FAM KOHDE 2 (N- i) HEX = Tulkint
(Nsp2-geeni) (N-geeni) (SPC2) Aédripunainen ufiinta
AMPLIFIED (MONISTETTU)
[5< Ct <20 AND (JA) EPR > 1,2 AND
(JA) EP > 700] N/A (Ei oleellinen)
OR (TAl)
POSITIVE

(POSITIIVINEN)

(20 < Ct <40 AND (JA) EP > 700)

N/A (Ei oleellinen)

AMPLIFIED (MONISTETTU)
(5<Ct<20AND (JA) EPR 21,5
AND (JA) EP 2 1 000]

OR (TAI)

(20 < Ct < 40 AND (JA) EP > 1 000)

N/A (Ei oleellinen)

SARS-CoV-2-viruksen
RNA havaittu**

NEGATIVE
(NEGATIIVINEN)

NOT AMPLIFIED (EI MONISTETTU)

NOT AMPLIFIED (EI MONISTETTU)

N/A (Ei oleellinen)
OR (TAI)

(5 < Ct <20 AND (JA) EPR < 1,2)

OR (TAI)

(20 < Ct < 40 AND (JA) EP < 700)

OR (TAI)
(Ct > 40)

OR (TAI)
OR (TAI)

OR (TAI)
(Ct>40)

N/A (Ei oleellinen)
(5 < Ct <20 AND (JA) EPR < 1,5)

(20 < Ct < 40 AND (JA) EP < 1000)

AMPLIFIED
(MONISTETTU)

(24 < Ct <33 AND (JA)
EP > 1 000)

SARS-CoV-2 RNA:ta ei
havaittu

IND (EPASELVA)*

NOT AMPLIFIED/System Error Noted, Sample Processing Completed (Ei monistettu,
jarjestelmavirhe havaittu, ndyte kasitelty)

ol

Kaikki kohdetulokset
ivat epavalideja; testaa
nayte uudelleen

NR (EI TULOSTA)*

NOT AMPLIFIED/System Error Noted, Sample Processing Aborted (Ei monistettu, jarjestelmavirhe
havaittu, ndytteen kisittely keskeytetty)

Naytteen kasittely
keskeytettiin, testaa
ndyte uudelleen

UNR
(RATKAISEMATON)*

NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (Ei monistettu / Ei jirjestelmévirhetti) ol

Kaikki kohdetulokset
ivat epavalideja; testaa
ndyte uudelleen

*Jarjestelmdssd on automaattinen Rerun (Uusinta-ajo-) / Repeat (Toisto) -ominaisuus, jota kdyttaja voi paattaa kayttad varmistamaan, etta IND (Epéselva)
/ NR (Ei tulosta) / UNR (Ratkaisematon) -tulos kasitellddn automaattisesti uudelleen tulosten raportoinnin viiveiden minimoimista varten.
**Uusintatesti voidaan haluttaessa tehda tilanteessa, jossa vain toinen kahdesta SARS-CoV-2-kohteesta monistuu.

Taulukko 2. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen tulosten tulkinta — sylkindytteet

PROSESSIKONTROLLI
KOKONAISTUL KOHDE 1 (Nsp2- i) FAM KOHDE 2 (N-geeni) HEX - Tulki
OKONAISTULOS (o) (Nsp2-geeni) Ol (N-geeni) (SPC2) Asiripunainen ulkinta
AMPLIFIED (MONISTETTU)
[5 < Ct< 28 AND (JA) EPR 2
600 AND (JA) EPR > 1,2] . )
OR (TAI) N/A (Ei oleellinen)
< < >
POSITIVE st 4((5)0%']\‘D uAER ISARS-CoV-2-viruksen
POSITIIVINEN N/A (Ei oleellinen
( ) AMPLIFIED (MONISTETTU) /A (Ei inen) 1" gNA havaittu**
[5 < Ct< 28 AND (JA) EPR
) ) > 675 AND (JA) EPR > 1,2]
N/A (Ei oleellinen !
/A (Ei oleellinen) OR (TAI)
[28 < Ct < 40 AND (JA) EP
>675]
NOT AMPLIFIED (EI NOT AMPLIFIED (EI
MONISTETTU) MONISTETTU)
N/A (Ei oleellinen) N/A (Ei oleellinen)
OR (TAI) OR (TAI) AMPLIFIED
NEGATIVE [5<Ct<28 fg}n (JA) EPR < [5<Ct< 2<8 fg]o (JA) EPR (MONISTETTU) SARS-CoV-2 RNA:ta
(NEGATIIVINEN) OR (TAI) OR (TAI) (24 <Ct <33 AND ei havaittu
[28 < Ct < 42 AND (JA) EP < [28 < Ct < 42 AND (JA) EP (JA) EP > 1 000)
600] <675]
OR (TAI) OR (TAI)
[Ct > 40] [Ct > 40]
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Kaikki kohdetulokset

NOT AMPLIFIED/System Error Noted, Sample Processing Completed (Ei monistettu, olivat epavalideja;
jarjestelmavirhe havaittu, ndyte kasitelty) testaa nadyte

uudelleen

IND (EPASELVA)*

Naytteen kasittely
keskeytettiin, testaa
nayte uudelleen
Kaikki kohdetulokset

NOT AMPLIFIED/System Error Noted, Sample Processing Aborted (Ei monistettu,

NR (EI TULOSTA)*
( ) jarjestelmavirhe havaittu, ndytteen kasittely keskeytetty)

UNR . . - o . olivat epavalideja;
(RATKAISEMATON)* NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (Ei monistettu / Ei jarjestelmavirhettd) testaa néyte
uudelleen

*Jarjestelmdssd on automaattinen Rerun (Uusinta-ajo-) / Repeat (Toisto) -ominaisuus, jota kdyttaja voi paattaa kayttad varmistamaan, ettd IND
(Epaselva) / NR (Ei tulosta) / UNR (Ratkaisematon) -tulos kasitelldan automaattisesti uudelleen tulosten raportoinnin viiveiden minimoimista varten.
**Uusintatesti voidaan haluttaessa tehda tilanteessa, jossa vain toinen kahdesta SARS-CoV-2-kohteesta monistuu.

Positiivinen tulos voidaan raportoida ndytteistd, jotka tuottavat differentiaalisen monistustilan niin, etta vain yksi kohteista — kohde 1 (Nsp2-geeni)
tai kohde 2 (N-geeni) — monistuu. N&in voi tapahtua 1) koska naytepitoisuus on testin havaitsemisrajan lahella tai alapuolella 2) koska jollakin
kohdealueella on mutaatio tai 3) muista tekijoista. Positiivisessa testissd, jossa vain yksi kohteista monistuu, testin toistamista voi harkita, jos SPC2-
kontrolli on negatiivinen. Jos toistetun testin tulos on edelleen sama, lisdvahvistustestaus on tehtava, jos se on kliinisesti tarpeen.

Epdkelvolliset tulokset

Jos NeuMoDx System -jarjestelmalla tehdystd NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksestd ei saada hyvaksyttavia tuloksia, sen kohdalla lukee
raportissa Indeterminate (Epdselvd), No Results (Ei tulosta) tai Unresolved (Ratkaisematon) virhetyypin mukaan ja testi on toistettava, jotta siita
saadaan hyvaksyttava tulos.

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

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

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

Laadunvarmistus
Laboratorion vastuulla on kadyttaa kontrollimenetelmid, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettomyytta ja tarkkuutta. Laboratorion on
madritettdava myos kontrollimateriaalien testauksen toistovali, tyyppi ja maara.

1. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen mukana ei toimiteta kontrollimateriaaleja. Kuitenkin NeuMoDx on validoinut seuraavat
kontrollimateriaalit ja suosittelee niiden kayttéa. Kontrollien on taytettava samat vahimmaismaarat kuin nayteputkitelineen koon perusteella
edelld madritettyjen kliinisten nadytteiden.

Tikkundytteille suositellaan seuraavia kontrolleja

. Positiivinen kontrolli:
o Puhdistettu SARS-CoV-2:n genominen RNA (tuotenro VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) lopullisena pitoisuutena 5E3
kopiota/ml
o Lammolla deaktivoitu SARS-CoV-2 (tuotenro VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) lopullisena pitoisuutena 5E3 kopiota/ml
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (sisaltaa vain N-geenid, tuotenro 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA)
1 ml:ssa BD UVT -kuljetusainetta.
. Negatiivinen kontrolli: Copan / BD UVT -kuljetusaine tai vastaava.

Sylkindytteille suositellaan seuraavia kontrolleja

Positiivinen kontrolli: Laimenna valittu alla mainittu materiaali molekyylibiologiaan soveltuvalla vedelld ja stabilointipuskurilla (Saliva
Stabilization Buffer, SSB) seokseksi, jonka pitoisuus on 1:1,67 vettd/SSB:ta (v/v):

. Puhdistettu SARS-CoV-2:n genominen RNA (tuotenro VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) lopullisena pitoisuutena 5E3
kopiota/ml

. Lammolla deaktivoitu SARS-CoV-2 (tuotenro VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) lopullisena pitoisuutena 5E3 kopiota/ml

. NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock (sisaltaa vain N-geenid, tuotenro 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA)
laimennettuna pitoisuuteen 1:20.

Negatiivinen kontrolli: 0,6 ml molekyylibiologiaan soveltuvaa vetta lisdttyna 1 ml:aan syljen stabilointipuskuria (saliva stabilization buffer,
SSB) suhteessa 1:1,67 vettd/SSB:ta (v/v).
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2. On suositeltavaa, ettd kayttajat kasittelevat yhdet positiiviset ja negatiiviset kontrollit joka vuorokausi (24 tunnin vélein) seka ennen
potilasnaytteiden kasittelya.

3. Kun kasittelet kontrolleja, aseta merkityt kontrollit ndyteputkitelineeseen ja lisaa teline NeuMoDx System -jarjestelmaan automaattilataimen
hyllyltd kosketusnaytdn avulla. Kun se on maaritetty, NeuMoDx System tunnistaa viivakoodit ja aloittaa kontrollien kasittelyn.

4. Naytteen prosessikontrollin (Sample Process Control, SPC2) alukkeet ja koetin sisdltyvat NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip -testiliuskaan. Naytteen
prosessikontrollin avulla NeuMoDx System -jarjestelma voi valvoa RNA:n eristdmisen ja RT-PCR:n monistamisprosessien tehokkuutta.

5. Ennen RT-PCR:3d NeuMoDx System tekee automaattisesti FILL CHECK (Tayttotarkistus) -toimenpiteen ja tarkistaa silld, ettd PCR-kammio on
taynna liuosta ja sisaltaa riittavan maaran fluoresenssikoetinta.

6. NeuMoDx System -jdrjestelman ohjelmisto tarkkailee jatkuvasti laitteen antureita ja toimilaitteita ja varmistaa siten jarjestelman turvallisen
ja tehokkaan toiminnan.

7. Aktiivinen aspiraatio- ja jakelutoimintojen tarkkailu ottaa kdytt66n useita nestevirheesta palautumisen tiloja sen varmistamiseksi, etta
jarjestelma voi joko suorittaa kaikkien naytteiden kasittelyn loppuun turvallisesti ja tehokkaasti tai antaa asianmukaisen virhekoodin.

8. NeuMoDx System -jarjestelmissd on automaattinen Rerun (Uusinta-ajo-) / Repeat (Toisto) -ominaisuus, jota kdyttdja voi paattas kayttaa sen
varmistamiseksi, etta INVALID (Epakelpo) -tulos kasitelldan automaattisesti uudelleen tulosten raportoinnin viiveiden minimoimista varten.

9. Jos negatiivisella kontrollindytteella on raportissa positiivinen testitulos, ndyte voi olla kontaminoitunut. Vianmaaritysohjeita on NeuMoDx
288/96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa.

10.

Vianmaaritysohjeita on NeuMoDx 288/96 Molecular System -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Analyyttinen herkkyys — nendnielusta otetut tikkundytteet
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) maaritettiin testaamalla laimennussarja yhdistettyja negatiivisia kliinisia
nendnielusta otettuja tikkunaytteitd (nailonnukkatikku UTM- [Copan Diagnostic Inc, CA] tai UVT [BD, NJ] -kuljetusaineessa), joihin oli lisatty SARS-CoV-2:n
genomista RNA:ta (BEI Resources NR-52285). Ne kisiteltiin sekd SUORALLA tydnkululla ettd ESIKASITTELY-tydnkululla. Vahintadn 20 replikaattia per

laimennus arvioitiin kummassakin NeuMoDx System -jarjestelméssa kummallakin tydnkululla. LoD-rajaksi maaritettiin 150 kopiota/ml.

Jos positiivisella kontrollindytteella on raportissa negatiivinen tulos, reagenssiin tai NeuMoDx System -jarjestelmaan saattaa liittya ongelmia.

Taulukko 3. Havaitsemisaste ja havaitsemisraja SARS-CoV-2:lle NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmassa: Esikasittely-tyonkulku

SARS-CoV-2 LoD: N96, Esikasittely-tyonkulku

Nsp2-geeni N-geeni
" o e . e . Molemmat
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin positiivinen N-geenin
Kohdetaso - . . - 5 . kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste )
n s e n sse e monistettu -aste
madrdinen Ct madrdinen Ct

250 kopiota/ml 22 22 31,7 100 % 22 30,9 100 % 100 %
150 kopiota/ml 20 20 31,5 100 % 20 31,0 100 % 100 %
50 kopiota/ml 24 0 ei oleellinen 0% 22 31,8 91,7 % 0%

Negative 30 ei oleellinen 0% 0 | eioleellinen 0% 0%
(Negatiivinen)

N96 LoD: 150 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilment&a > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa]

Taulukko 4. Havaitsemisaste ja havaitsemisraja SARS-CoV-2:lle NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmadssa: Esikasittely-tydnkulku

SARS-CoV-2 LoD: N288, Esikasittely-tyonkulku

Nsp2-geeni N-geeni positiivinen Molemmat
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin S P N-geenin
Kohdetaso = i N = ] ) kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste .
n . n s s monistettu -aste
madrdinen Ct madrdinen Ct
250 kopiota/ml 21 21 32,1 100 % 21 31,4 100 % 100 %
150 kopiota/ml 26 26 31,7 100 % 26 31,2 100 % 100 %
50 kopiota/ml 21 11 32,2 52,4 % 20 32,2 95,2 % 52,4%
Neg?tl.ve 20 0 ei oleellinen 0% 0 ei oleellinen 0% 0%

(Negatiivinen)

N288 LoD: 150 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilment&a > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa]
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Taulukko 5. Havaitsemisaste ja havaitsemisraja SARS-CoV-2:lle NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelméassa: Suora tyonkulku

SARS-CoV-2 LoD: N96, suora tyénkulku
Nsp2-geeni N-geeni Mol .
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin positiivinen N-geenin olemma
Gl sy tulokset i havaitsemisaste i havaitsemisaste i
n DA n =k monistettu -aste
madardinen Ct madadrdinen Ct
400 kopiota/ml 24 23* 32,4 95,8 % 24 31,1 100,0 % 95,8 %
250 kopiota/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
150 kopiota/ml 24 24 334 100,0 % 24 324 100,0 % 100,0 %
50 kopiota/ml 24 12 32,6 50,0 % 18 32,8 75,0% 41,7 %**
Negative 2 0 0% 0 0% 0%
(Negatiivinen)
N96 LoD: 150 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilmentés > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa]

*Tassd ndytteessa ilmeni lisdksi heikko SPC2-monistuminen ja heikon monistumisen uskottiin olevan jarjestelman prosessin aiheuttama artefakti.
Tata tukee 100 %:n havaitsemisaste samalla kohdepitoisuudella RPT-8505B:ssa (kliininen arviointi). Lisaksi tassa tutkimuksessa 100 %:n
havaitsemisaste saavutettiin matalammilla pitoisuuksilla 250 kopiota/ml ja 150 kopiota/ml.

**Kymmenessi 24 niytteestd molemmat kohteet havaittiin pitoisuudella 50 kopiota/ml, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 41,7 %.

Taulukko 6. Havaitsemisaste ja havaitsemisraja SARS-CoV-2:lle NeuMoDx 288 Molecular System -jdrjestelmassa: Suora tydnkulku

SARS-CoV-2 LoD: N288, suora tyonkulku
Nsp2-geeni L AT
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin S ) N-geenin B
Kohdetaso n y N n . N kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste )
n six n snom monistettu -aste
madadrdinen Ct madadrdinen Ct

400 kopiota/ml 24 24 32,8 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %

250 kopiota/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 32,0 100,0 % 100,0 %

150 kopiota/ml 22 21 33,5 95,5 % 22 32,4 100,0 % 95,5 %

50 kopiota/ml 24 20 34,3 83,3% 24 334 100,0 % 83,3%

Negative 2% 0 00% 0 00% 0,0%
(Negatiivinen)
N288 LoD: 150 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilment&s > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa]

Analyyttinen herkkyys — sylkindytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) sylkindytteille madritettiin testaamalla laimennussarja
yhdistettyja negatiivisia sylkindytteitd (sekoitettuna NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer -stabilointipuskuriin suhteessa 1:1,67
vettd/stabilointipuskuria), joihin oli lisdtty y-sateilytettyd SARS-CoV-2-virusta (BEI Resources NR-52287) tai SARS-CoV-2:n genomista RNA:ta (BEI
Resources NR-52285). Testaamiseen kaytettiin suoraa tyonkulkua. Vahintdan viisi replikaattia kutakin laimennosta arvioitiin odotetun
havaitsemisrajan (Limit of Detection, LoD) ldhipitoisuuksilta, minka jilkeen kasittely varmistettiin kasittelemalld vahintdan 20 replikaattia
matalimmilla positiivisen tuloksen antavilla pitoisuustasoilla. Havaitsemisrajojen (Limit of Detection, LoD) genomiselle RNA:lle ja y-sateilytetylle
virukselle maaritettiin olevan 50 kopiota/ml ja 0,0075 TCID50/ml.

Taulukko 7. Havaitsemisasteet ja alustava havaitsemisraja y-sateilytetylle SARS-CoV-2-virukselle

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

R N-geeni positiivinen Molemmat
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin 8 P N-geenin
Kohdetaso - N . - . N kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste )
N A n A monistettu -aste
madrdinen Ct madrdinen Ct
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 %*

Alustava LoD - y-siteilytetty virus: 0,005 TCID50/ml [matalin kohdetaso, joka ilment&a > 95 %:n havaitsemisastetta molempien kohteiden osalta]

*Kolmessa naytteessa kymmenesta (3/10) havaittiin molemmat kohteet pitoisuudella 0,0025 TCID50/ml, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 30 %
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Taulukko 8. Havaitsemisasteet ja alustava havaitsemisraja SARS-CoV-2:n gRNA:lle
SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2:n genominen RNA
.. I Nsp.Z.-'g‘eenl . N-geeni positiivinen . Molemmat
Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin N-geenin

Kohdetaso - . . - . . kohteet

tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste )

N s n s e monistettu -aste
maardinen Ct madrdinen Ct

100 kopiota/ml 5 5 32,7 100 % 5 31,8 100 % 100 %
50 kopiota/ml 5 5 333 100 % 5 32,5 100 % 100 %
40 kopiota/ml 10 6 344 60 % 9 33,1 90 % 60 %*
25 kopiota/ml 10 4 34,1 40% 9 33,0 90 % 40 %**

Alustava LoD — gRNA: 50 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilmentia > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa)

*Kuudessa ndytteestd kymmenesta (6/10) havaittiin molemmat kohteet pitoisuudella 40 kopiota/ml, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 60 %

**Neljassd naytteesta kymmenesta (4/10) havaittiin molemmat kohteet pitoisuudella 25 kopiota/ml, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 40 %

Taulukko 9. Havaitsemisasteet ja havaitsemisrajan vahvistus y-sateilytetylle SARS-CoV-2-virukselle

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

LEsAl N-geeni positiivinen Molemmat
- " Hyvaksyttavat positiivinen Nsp2-geenin g P N-geenin
Jarjestelma Kohdetaso " . . - . . kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste )
N P n rre e monistettu -aste
maardinen Ct madrdinen Ct
N288 0,0075 TCIDS0/ml 20 20 337 100 % 20 33,0 100 % 100 %
N96 0,0075 TCID50/ml 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 9%*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 334 80% 16 333 80% 65 %**

N288 LoD: 0,0075 TCID50/ml [matalin kohdetaso, joka ilmentda > 95 %:n havaitsemisastetta molempien kohteiden osalta]

N96 LoD: 0,0075 TCID50/ml [matalin kohdetaso, joka ilmentii > 95 %:n havaitsemisastetta molempien kohteiden osalta]

*Kahdestakymmenesta naytteestd seitsemassatoista (17/20) havaittiin molemmat kohteet N288-jarjestelmalld, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 85 %
**Kahdestakymmenesta nédytteestd kolmessatoista (13/20) havaittiin molemmat kohteet N96-jarjestelmallg, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 65 %

Taulukko 10. Havaitsemisasteet ja havaitsemisrajan vahvistus SARS-CoV-2:n gRNA:lle

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2:n genominen RNA

Nsp2-geeni N-geeni positiivinen Molemmat
" T itiivi g " L "
B2 Kohdetaso Hyvaksyttavat posi IIVIHEI:I Ns;?Z get?nln i N' geen.ln Kohteet
tulokset Keski- havaitsemisaste Keski- havaitsemisaste .
N A n A monistettu -aste
madrdinen Ct madadrdinen Ct
N288 50 kopiota/ml 20 20 344 100 % 20 339 100 % 100 %
N96 50 kopiota/ml 20 19 33,9 95 % 19 33,8 95 % 95 %*

N288 LoD: 50 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilmentia > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa)
N96 LoD: 50 kopiota/ml [matalin kohdetaso, joka ilment&a > 95 %:n havaitsemisastetta molemmissa kohteissa]

*Kahdestakymmenesta naytteestd yhdeksassatoista (19/20) havaittiin molemmat kohteet N96-jarjestelmalld, jolloin kokonaispositiivisuusaste oli 95 %
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Inklusiivisuus

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen inklusiivisuus arvioitiin in silico -analyysilla kartoittamalla maarityksen alukkeet ja koettimet kaikkiin
saatavilla oleviin SARS-CoV-2-sekvensseihin (n = 96) NCBI-tietokannassa 14.3.2020. Testin alukkeiden ja koettimien alueita verrattiin in silico -
analyysilla, jolla varmistettiin sekvenssien homologia liikkeellad olevien SARS-CoV-2-kantojen kanssa. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -mdarityksella oli
100 %:n homologia kaikkiin paitsi yhteen Nsp2-geenin (kohde 1) sekvenssiin. Taman yhden sekvenssin havaittiin olevan yksittdisen nukleotidin
vastaamattomuus etualukkeessa, eika silla ollut ennustettua vaikutusta maarityksen suorituskykyyn. N-geenin (kohde 2) alukkeiden ja koettimen
homologian havaittiin olevan 100 % kaikissa saatavilla olevissa sekvensseissa.

Ristireaktiivisuus / mikrobien héirintavaikutus

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay arvioitiin in silico mahdollisten taulukossa 11 esitettyjen mikro-organismien ristireaktiivisuuden varalta kartoittamalla
yksitellen NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen alukkeet ja koettimet NCBI-tietokannan sekvensseihin. Mikaan analysoiduista sekvensseista
ei osoittanut homologiaa Nsp2-geenin (kohde 1) alukkeiden tai koettimen osalta. Haemophilus influenzae (CP000672.1) osoitti homologiaa N-
geenin (kohde 2) etualukkeen kanssa, mutta silld ei ollut merkittdvaa homologiaa taka-alukkeen ja koettimen kanssa. Samoin SARS-koronaviruksella
(AY345986.1) osoitettiin homologiaa N-geenin etualukkeen ja koettimen osalta, mutta ei merkittdvdd homologiaa taka-alukkeen osalta.
Pseudomonas aeruginosa (CP000438.1) osoitti homologiaa SPC2:n etualukkeen kanssa, mutta ei kummakaan SARS-CoV-2-kohteen kanssa. Siten in
silico -analyysissa ei ilmennyt todenndkoistd ristireaktiivisuutta minkdan arvioidun sekvenssin kanssa. Muita markatesteja tehtiin sen
varmistamiseksi, ettd H. influenzae ja P. aeruginosa eivét aiheuttaneet ristireaktiivisuusriskia tai mikrobiologista hairiota. Naiden testien tulokset
on esitetty taulukoissa 12 ja 13.

Taulukko 11. Ristireaktiivisten organismien in silico -analyysi

Organismi NCBI GenBank - Organismi NCBI GenBank -
8 kirjausnumero(t) 5 kirjausnumero(t)
KF514433.1 Influenssa B MK969560.1
lhmisen koronavirus 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
KX344031.1 Respiratorinen synsytiaalivirus JN032120.1
lhmisen koronavirus OC43
KF530099.1 Rinovirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Ihmisen koronavirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
lhmisen koronavirus NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
SARS-koronavirus AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
MERS-koronavirus MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenovirus AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
lhmisen metapneumovirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MHO010446.1
Parainfluenssavirus 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Parainfluenssavirus 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Parainfluenssavirus 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Parainfluenssavirus 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Influenssa A MH798556.1
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Taulukko 12. Ristireaktiivisuuden ja hdirididen testaus: H. influenzae

Hyvak- | Positiivisten Positiivisten Positiivisten Positiivisten
- W " . prosenttiosuus, Ctka, . prosenttiosuus, | Ctka, Nsp2- | Ctka,
NAYTE syttavat maara, . . maara, . !
tulokset N-geeni N-geeni N-geeni Nsp2-zeeni Nsp2-geeni geeni SPC2
& (keltainen) p<g (vihred)
Puhdas UVT . .
(kontrolli 3 0 0% N/A (Ei 0 0% N/A (Ei 27,7
e L oleellinen) oleellinen)
Risti- negatiivinen)
ktiivi
rEAKtVISUUS | VT + H. influenzae 3 0 0% N/A (Ei 0 0% N/A (Ei 283
(7,2E6 CFU/m) ? oleellinen) ? oleellinen) !
Puhdas UVT + SARS-
CoV-2 RNA
100 ¥ 2 1009 4, 27
(750 kopiota/ml) 3 3 00 % 32,03 3 00 % 34,05 8
(kontrolli positiivinen)
Hairia
Ao UVT + H. influenzae
(7,2E6 CFU/ml) + o .
SARS-CoV-2 RNA 3 3 100 % 32,45 3 100 % 33,98 27,7
(750 kopiota/ml)
Taulukko 13. Ristireaktiivisuuden ja hdirididen testaus: P. aeruginosa
N-geeni Nsp2-geeni SPC2
. Hyvaksyttdvit (HEX) (FAM) (Adripunainen)
NAYTE
tulokset
Pos % Pos Ctka Pos % Pos Ctka Ctka
Risti- UVT + P. aeruginosa o N/A (Ei o N/A (Ei
reaktiivisuus (1% CFU/ml) 3 0 0% oleellinen) 0 0% oleellinen) 275
Puhdas UVT -kontrolli
3 3 100 % 3 100 % 32,0 26,9
© Positive (Positiivinen)
E UVT + P. aeruginosa
(1%6 CFU/ml) + o o
SARS.CoV-2 RNA 3 3 100 % 3 100 % 32,0 27,0
(450 kopiota/ml)

Héiritseviat aineet — nendnielusta otetut tikkundytteet
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay arvioitiin nendnielundytteiden ottamiseen mahdollisesti liittyvien aineiden aiheuttamien hairididen alttiuden varalta.
Kliinisiin negatiivisiin nendnielun limakalvon jadnnosnaytteisiin lisattiin SARS-CoV-2-viruksen genomista RNA:ta (BEI Resources NR-52285) 5 X LoD-
pitoisuus, ja ne kasiteltiin alla taulukossa 14 ilmoitettujen aineiden lasndollessa ja poissaollessa. Milldan testaukseen sisdllytetylld aineella ei ollut
haitallista vaikutusta maarityksen suorituskykyyn.
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Taulukko 14. Hairion aiheuttamisen varalta testatut aineet

Aine Pitoisuus*
c
2 Musiini 0,5 % (w/v)
'c
()]
Q
&
° Veri 2% (v/v)
w
Afrin® Original (oksimetatsoliini) 15 % (v/v)
c Zicam® Cold Remedy -nenasuihke 5% (v/v)
.“E’ Flonase® Allergy Relief (flutikasoni) 5% (v/v)
S Beklometasoni 10 mg/ml
gn Mupirosiini 11,4 mg/ml
é’ Relenza® (tsanamiviiri) 5,25 mg/ml
Tamiflu® (oseltamiviiri) 7,5 mg/ml
Tobramysiini 1,8 mg/ml

*Huomautus: Illmoitetut pitoisuudet ovat niitd, joilla ndytteet saturoitiin ennen
héiritsevan aineen lisdamista keinotekoisiin positiivisiin kliinisiin naytteisiin. Siten ne

edustavat ndytteenottopaikan siedettdvaa tasoa.

Hairitsevat aineet — sylkindytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay arvioitiin sylkindytteiden ottamiseen mahdollisesti liittyvien aineiden aiheuttamien hairididen alttiuden varalta. Yhdistettyyn
negatiiviseen sylkeen lisattiin y-sateilytettyd SARS-CoV-2-virusta (BEI Resources NR-52287) 10 kertaa havaitsemisrajan pitoisuudella. Sylki oli valmisteltu
NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjalla. Yhdistetty ndyte kasiteltiin ilman alla olevassa taulukossa 15 lueteltuja hairitsevia aineita ja niiden kanssa. Milldan
testaukseen sisdllytetylla aineella ei ollut haitallista vaikutusta maarityksen suorituskykyyn ilmoitetuilla pitoisuuksilla.

Taulukko 15. Hairion aiheuttamisen varalta testatut aineet — sylkindytteet

Aine Pitoisuus

Endogeeninen Kokoveri 1%v/v
Altoids™ (Spearmint) 2 % w/v

Aspirin™ 1% w/v

Eksogeeninen LISTERINE® Ultra-clean Antiseptic -suuvesi 1% v/v
8 Halls™ Menthol-Lyptus -yskanladke 1% w/v

Crest Pro-Health Advanced Gum Protection -hammastahna 0,001 % w/v*
Wal-Tussin® DM Max -yskanladke 1%v/v

*Taman aineen pitoisuus raportoidaan 0,1 %:n annoksen annosvastetutkimuksen tuloksista, joiden
mukaan aine on estaja.

Uusittavuus

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen laboratorion sisdinen uusittavuus varmistettiin negatiivisten ja keinotekoisten positiivisten kliinisten
nendnielundytteiden retrospektiivisella suorituskykyanalyysilla. Taulukoissa 16a—c esitetyt tiedot edustavat useiden kayttdjien testausta kahdella
laitteella kolmen péivan aikana. Taulukoissa on esitetty tulokset naytteistd, jotka on valmisteltu sekd SUORALLA tydnkululla ettd ESIKASITTELY-

tyonkululla.
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Taulukko 16a. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -mddrityksen uusittavuus ja tarkkuus yhteensa
N-kohde Nsp2-kohde SPC2
SARS-CoV-2- N Posntuv!sten Ctka Ct %CV Posntuv!sten Ctka Ct%CV Posntuv!sten Ctka | ctucv
taso (kop/ml) prosenttiosuus prosenttiosuus prosenttiosuus
2000 16 100 % 29,3 2,1% 100 % 30,7 2,4% 100 % 271 | 21%
1000 14 100 % 29,9 2,1% 100 % 31,2 2,6% 100 % 271 | 23%
500 28 100 % 30,9 22% 100 % 32,0 2,8% 100 % 273 | 16%
400 77 100 % 31,2 2,1% 99 % 32,4 22% 100 % 272 | 1,7%
250 91 100 % 31,5 2,1% 100 % 32,4 2,6% 100 % 274 | 16%
150 46 100 % 31,1 1,8% 100 % 31,6 1,7% 100 % 27,1 | 20%
0 178 0% N/A(E | N/A(E 0% N/AGE | N/A(E 100% 275 | 26%
oleellinen) | oleellinen) oleellinen) | oleellinen)
Taulukko 16b. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen uusittavuus ja tarkkuus
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
Kohde Taso (kop/ml) | N Positiivisten | o\ | ctwev | N Positiivisten | o\ | crocv
prosenttiosuus prosenttiosuus
2000 12 100 % 29,3 23% 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 %
N-kohde
400 46 100 % 31,2 2,3% 31 100 % 31,1 1,9%
250 45 100 % 31,7 2,0% 46 100 % 31,3 2,0%
150 26 100 % 31,2 1,6 % 20 100 % 31,0 1,9%
2000 12 100 % 30,7 23% 4 100 % 30,8 2,6%
1000 11 100 % 31,3 2,5% 3 100 % 26,8 0,4%
500 21 100 % 31,9 29% 7 100 % 32,1 2,0%
Nsp2-kohde
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 %
Taulukko 16¢c. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen uusittavuus ja tarkkuus yhteensa
SUORA tydnkulku ESIKASITTELY-tyonkulku
Kohde Taso (kop/ml) N P05|t||v‘| sten Ct ka Ct %CV N P05|t||v!sten Ct ka Ct %CV
prosenttiosuus prosenttiosuus
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%
N-kohde 500 15 100 % 31,3 13% 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 20%
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%
Nsp2-kohde 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 22%
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Kliininen suorituskyky

a. Keinotekoisten nadytteiden testaus — nendnielusta otetut tikkundytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen suorituskyky kliinisten nendnielun limakalvon jaannésnaytteille (nailonnukkatikku UTM- [Copan
Diagnostic Inc, CA] tai UVT [BD, NJ] -kuljetusaineessa) arvioitiin kdayttamalla 82 negatiivista kliinista naytettd ja 87 keinotekoista positiivista
naytettd, jotka oli aiemmin otettu influenssa- ja/tai respiratorisen synsytiaaliviruksen testausta varten potilailta, joilla oli yldhengitystieinfektion
oireita. Positiiviset keinotekoiset ndytteet valmistettiin lisadmalla SARS-CoV-2:n genomista RNA:ta (BEI Resources NR-52285) negatiivisiin kliinisiin
ndytteisiin. 87 keinotekoisesta positiivisesta naytteesta 57 oli pitoisuutta 1-2 X LoD ja 30 oli pitoisuutta 4-8 X LoD. Naytteet kdsiteltiin seka
SUORALLA tydnkululla ettd ESIKASITTELY-tydnkululla molemmilla NeuMoDx System -jarjestelmilla.

Kaikki positiiviset ndytteet raportoitiin positiivisiksi ja kaikki negatiiviset ndytteet negatiivisiksi, kuten taulukoissal7-20 esitetaan.

Taulukko 17. Vain NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmdssa kasitellyt esikasitellyt tikkundytteet

Esikdsittely-tyonkulku: NeuMoDx 288 Molecular System
Kohde 1 (Nsp2-geeni) Kohde 2 (N-geeni)
Naytteen pitoisuus n Positiivisten Keskimaaridinen Positiivisten Keskimaarainen
prosenttiosuus ct prosenttiosuus ct
(kaksipuolinen 95 %:n Cl) (kaksipuolinen 95 %:n CI)
225 kopiota/ml 100 100
~1,5 X LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 322
400 kopiota/ml 100 100
~2,7 X LoD 1 (74,0-99,9) 31,4 (74,0-99,9) 30,2
500 kopiota/ml 100 100
~3,3 X LoD 10 (72,1-99,9) 31,2 (72,1-99,9) 30,2
. 100 100
1 000 kopiota/ml 5 (56,4-99.9) 30,5 (56,4-99,9) 29,4
. 100 100
2 000 kopiota/ml 6 (60,8-99.9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negatiivinen) 29 0 ei oleellinen 0 ei oleellinen
& & (ei oleellinen) (ei oleellinen)
Suorituskyky verrattuna odotettuihin tuloksiin:
Positiivinen yhtapitdvyysprosentti:  44/44 = 100 % (95 %:n Cl: 91,9-100 %)
Negatiivinen yhtapitavyysprosentti: 29/29 = 100 % (95 %:n Cl: 88,2-100 %)
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Taulukko 18. Vain NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmassa kasitellyt esikasitellyt tikkundytteet

Esikasittely-tyonkulku: NeuMoDx 96 Molecular System
Kohde 1 (Nsp2-geeni) Kohde 2 (N-geeni)
Néytteen pitoisuus n SR Keskimazrainen el Keskimédrainen
prosenttiosuus ct prosenttiosuus ct
(kaksipuolinen 95 %:n Cl) (kaksipuolinen 95 %:n CI)
225 kopiota/ml
~15X LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 kopiota/ml
~2.7 X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kopiota/ml
~3,3X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1 000 kopiota/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2 000 kopiota/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negatiivinen) 20 0 ei oleellinen 0 ei oleellinen
& & (ei oleellinen) (ei oleellinen)
Suorituskyky verrattuna odotettuihin tuloksiin:
Positiivinen yhtépitdvyysprosentti:  22/22 = 100 % (95 %:n Cl: 85,0-100 %)
Negatiivinen yhtépitavyysprosentti: 20/20 = 100 % (95 %:n Cl: 83,8-100 %)

Taulukko 19. Vain NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelméssa kasitellyt tikkunaytteet suorassa tyonkulussa

Suora tyonkulku: NeuMoDx 288 Molecular System
Kohde 1 (Nsp2-geeni) Kohde 2 (N-geeni)
Naytteen pitoisuus 0 Posnuv,sten Keskimasrdinen P05|t||v.|sten Keskimaaridinen
prosenttiosuus ct prosenttiosuus ct
(kaksipuolinen 95 %:n Cl) (kaksipuolinen 95 %:n Cl)
225 kopiota/ml 100 100
~1,5 X LoD 12 (75,6-99,9) 338 (75,6-99,9) 327
400 kopiota/ml 100 100
11 32,4 31,1
~2,7 X LoD (74,0-99,9) (74,0-99,9)
500 kopiota/ml 100 100
11 32,5 31,3
~3,3 X LoD (74,0-99,9) ’ (72,1-99,9) !
100 100
1 000 kopiot. | 6 31,9 30,5
opiota/m (60,8-99,9) g (56,4-99,9) '
100 100
2 000 kopiot | 6 31,1 29,7
opiota/m (60,8-99,9) g (60,8-99,9) '
Negative (Negatiivinen) 33 0 ei oleellinen 0 ei oleellinen
g & (ei oleellinen) (ei oleellinen)
Suorituskyky verrattuna odotettuihin tuloksiin:
Positiivinen yhtapitdvyysprosentti: 46/46 = 100 % (95 %:n Cl: 92,2-100 %)
Negatiivinen yhtapitavyysprosentti: 33/33 = 100 % (95 %:n Cl: 89,5-100 %)
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Taulukko 20. Vain NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmassa kasitellyt tikkundytteet suorassa tyonkulussa

Suora tyonkulku: NeuMoDx 96 Molecular System
Kohde 1 (Nsp2-geeni) Kohde 2 (N-geeni)
Né&ytteen pitoisuus n POSItllv!sten Keskimasrainen POSItIIV_IStel‘I Keskimaarainen
prosenttiosuus ct prosenttiosuus e
(kaksipuolinen 95 %:n Cl) (kaksipuolinen 95 %:n CI)
225 kopiota/ml 100 100
~1,5 X LoD 12 (75,6-99,9) 334 (75,6-99,9) 32,3
400 kopiota/ml 100 100
~2,7 X LoD 4 (50,9-99,9) 327 (50,9-99,9) 317
500 kopiota/ml 100 100
4 32,6 31,5
~3,3 X LoD (50,9-99,9) ! (50,9-99,9)
100 100
1000 kopiot | 1 31,9 30,2
opiota/m (20,7-99,8) ' (20,7-99,8) '
100 100
2 000 kopiot. | 2 31,5 29,7
opiota/m (34,2-99,8) ' (34,2-99,8) '
. L 0 N/A (Ei 0 N/A (Ei
N t Negat 0
egative (Negatiivinen) (ei oleellinen) oleellinen) (ei oleellinen) oleellinen)
Suorituskyky verrattuna odotettuihin tuloksiin:
Positiivinen yhtapitdvyysprosentti: ~ 23/23 = 100 % (95 %:n Cl: 85,6-100 %)
Negatiivinen yhtipitiavyysprosentti N/A

b. Keinotekoisten nadytteiden testaus — sylkindytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madrityksen suorituskyky sylkindytteille (jotka on valmisteltu NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjalla) arvioitiin
kayttamalla 36 negatiivisesta luovutetusta naytteestd koostuvaa paneelia. Jokaisesta terveen luovuttajan antamasta naytteesta valmisteltiin
negatiivinen nayte ja keinotekoinen positiivinen nayte liséamalla naytteeseen y-sateilytettyd SARS-CoV-2 -virusta (BEI Resources NR-52287). Ndin
saatiin yhteensa 72 testattavaa ndytetta. Keinotekoisia positiivisia ndytteita oli yhteensa 36, joista 28:n pitoisuus oli 1,5-2 x LoD, 4:n pitoisuus oli

10 x LoD ja 4:n pitoisuus oli 20 x LoD. Naytteiden kasittelyssa kadytettiin UserSpecified2 (Kadyttdjan maarittdma 2) -tyonkulkua.
Kaikki positiiviset ndytteet raportoitiin positiivisiksi ja kaikki negatiiviset ndytteet negatiivisiksi, kuten taulukossa 21 esitetaan.

Taulukko 21. Vain NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmdssa kasitellyt sylkindytteet

Kohde 1 (Nsp2-geeni)

Kohde 2 (N-geeni)

(ei oleellinen)

Né&ytteen pitoisuus n POSItIIV.ISten Keskimaarainen POSItIIV_IStel‘I Keskimziriinen
prosenttiosuus e prosenttiosuus o
(kaksipuolinen 95 %:n CI) (kaksipuolinen 95 %:n Cl)
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
(1,5-2 x LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6-100) 33,1
0,075 TCID50/ml 100 100
(10 x LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 32,3
0,15 TCID50/ml 100 100
(20 x LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
. - 0 . . 0 ) )
Negative (Negatiivinen) 35 ei oleellinen ei oleellinen

(ei oleellinen)

Suorituskyky verrattuna odotettuihin tuloksiin:
Nsp2-geenin positiivinen yhtépitavyysprosentti: 34/35 = 97,1 % (95 %:n Cl: 85,5-99,5 %)
Nsp2-geenin negatiivinen yhtapitavyysprosentti:35/35 = 100 % (95 %:n Cl: 90,1-100 %)
N-geenin positiivinen yhtapitdavyysprosentti:
N-geenin negatiivinen yhtapitavyysprosentti:
Positiivinen yhtdpitdavyysprosentti yhteensa:
Negatiivinen yhtapitavyysprosentti yhteensa:

35/35 =100 % (95 %:n Cl: 90,1-100 %)
35/35 =100 % (95 %:n Cl: 90,1-100 %)
35/35 =100 % (95 %:n Cl: 90,1-100 %)
35/35 =100 % (95 %:n Cl: 90,1-100 %)
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c. Kliinisten ndytteiden testaus — nendnielusta otetut tikkunaytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen suorituskyky arvioitiin kayttamalla kliinisid naytteitd. Tunnistamattomaksi tehdyt kliiniset
nendnielundytteiden (nasopharyngeal, NP) jadnnokset oireilevilta potilailta kerattiin nukatuilla minikarkisilla tikuilla 3 ml:aan BD Universal Viral
Transport Medium -kuljetusainetta (BD UVT). Naytteet luovutettiin SARS-CoV-2-testaukseen kahteen ulkoiseen testauslaitokseen, jotka suorittivat
nadille naytteille vertailutestit yhdysvaltalaisen FDA:n aiemmin hatakayttoon hyvaksymilla testeilld. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maaritykselld
testit tehtiin yhdessa sisdisessd ja yhdessa ulkoisessa testauslaitoksessa. Yhteensd 40 naytettd kasiteltin NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -
madritykselld. Jotkin néytteet testattiin sekd N288- ettd N96 NeuMoDx System -jérjestelmissé ja kdyttamalld sekd ESIKASITTELY- ettd SUORA-
tyonkululla. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -mdarityksen antamat tulokset vastasivat tdysin vertailussa kdytetyn maarityksen antamia tuloksia
kaikkien menetelman vertailututkimuksessa testattujen kliinisten ndytteiden osalta (taulukot 22 ja 23).

Taulukko 22. Kvalitatiivisen menetelman vertailun tulokset: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maaritys NeuMoDx Molecular System -jarjestelmissa
vrt. vertailutestit — ESIKASITTELY-tydnkulku

Esikasittely: N96- ja Vertailumaaritys/-maaritykset
N288-jarjestelmat Pos Neg Yhteenss
Pos 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg 0 15 15
Assay
Yhteensa 25 15 40

Kliininen herkkyys 100 % (95 %:n Cl 86,6—100 %)

Kliininen spesifisyys 100 % (95 %:n Cl 79,5-99,9 %)

Taulukko 23. Kvalitatiivisen menetelman vertailun tulokset: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maaritys vrt. vertailutestit — SUORA tyonkulku (a)
NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmassa (N288) ja (b) NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelméassa (N96)

(a) (b)

Vertailumaaritys/-maaritykset Vertailumaaritys/-maaritykset
N288 Suora N96 Suora
Pos Neg Yhteensa Pos Neg Yhteensa
Pos 10 0 10 Pos 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg 0 6 6
Assay Assay N
Yhteensa 10 9 19 Yhteensa 5 6 11
Kliininen herkkyys 100 % (95 %:n Cl 72,1-99,9 %) Kliininen herkkyys 100 % (95 %:n Cl 56,4-99,9 %)
Kliininen spesifisyys 100 % (95 %:n Cl 69,9-99,9 %) Kliininen spesifisyys 100 % (95 %:n Cl 60,8-99,9 %)

d. Kliinisten naytteiden testaus — sylkindytteet

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maarityksen suorituskyky sylkindytteille (joiden valmistelussa kaytettiin NeuMoDx Saliva Collection Kit -sarjaa)
arvioitiin kdayttamalla 112 tunnistamattomaksi tehtya parillista sylki- ja nenanielu (nasopharyngeal, NP) -ndytettd, jotka oli otettu samalta henkil6lta
joko perdkadin prospektiivisesti tai muodostettu saman henkilon (myos perdkkdin otetuista) jaannosndytteistd. NeuMoDx Saliva Collection
Kit -sarjaa kaytettiin prospektiivisten sylkindytteiden kerddamiseen, kun taas sylkindytteiden jadnnosndytteet kerattiin ndyteputkeen, jossa ei ollut
sdilontaaineita ja joita sdilytettiin jaadytettynd —80 °C:ssa, kunnes ne testattiin NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer -stabilointipuskurin kanssa.
Nendnielu (nasopharyngeal, NP) -ndytteet otettiin nukatuilla minikarkisilla tikuilla 3 ml:aan BD Universal Viral Transport Medium -kuljetusainetta
(BD UVT). Kaikki sylkindytteet ja suurin osa nenanielu (nasopharyngeal, NP) -ndytteistd testattiin NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -maaritykselld ja
N288- ja N96 NeuMoDx System -jarjestelmien yhdistelemalld. Loput nenanielu (nasopharyngeal, NP) -ndytteet kasiteltiin muilla EUA:n hyvaksymilla
vertailutesteilld. Testaus tehtiin yhdessd sisdisessd ja kahdessa ulkoisessa testauslaitoksessa. Yhteensd todettiin NP-naytteiden >95 %:n
positiivinen ja negatiivinen yhtépitavyys vertailutestien tulosten kanssa NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madaritykselle kayttamalla sylkindytteita,
kuten taulukossa 24 on esitetty.
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Taulukko 24. Kvalitatiivisen menetelman vertailun tulokset: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay -madritys sylkindytteille vrt. NP-ndytteille

Kvalitatiivinen A
skl Pos Neg Yhteensa
Pos 41 2 43
Sylkindytteet Neg 2 67 69
Yhteensa 43 69 112

Kliininen herkkyys 95,4 % (84,5-98,7 %)

Kliininen spesifisyys 97,1 % (90,0-99,2 %)
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TAVARAMERKIT

NeuMoDx™ ja NeuDry™ ovat NeuMoDx Molecular, Inc:n tavaramerkkeja.
Afrin® on Bayer AG:n rekisterdity tavaramerkki.

Altoids™ on Callard and Bowser Limitedin tavaramerkki.

Aspirin™ on Bayer AG:n rekisteroity tavaramerkki.

BD™ on Becton, Dickinson and Companyn tavaramerkki.

Crest® Pro-Health on Procter and Gamble Companyn rekisterdity tavaramerkki.
Flonase® on GlaxoSmithKline plc:n rekisterdity tavaramerkki.

Halls™ on Mondeléz International Groupin tavaramerkki.

Hamilton® on Hamilton Companyn rekisterdity tavaramerkki.

Listerine® on Johnson & Johnsonin rekisteroity tavaramerkki.

Relenza® on GlaxoSmithKline plc:n rekisterdity tavaramerkki.

Tamiflu® on Genentech USA, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

TagMan® on Roche Molecular Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
UTM-RT® on Copan Diagnostics, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
Wal-Tussin® on Walgreens Companyn rekisterdity tavaramerkki.

Zicam® on Matrixx Initiatives, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Kaikki muut tuotenimet, tavaramerkit ja rekisteréidyt tavaramerkit, joita mahdollisesti tdssa asiakirjassa mainitaan, ovat omien omistajiensa
omaisuutta.
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SYMBOLIEN SELITYKSET
Seuraavia symboleita saatetaan kayttaa kayttoohjeissa tai pakkauksessa ja merkinngissa:

Ronly Vainladkarin maarayksesta X Lampotilarajoitus
wl Valmistaja ®  Eisaa kayttaa uudelleen
In vitro -diagnostinen ladkinnallinen laite N/ sisalt riittas <n> testiin
[« [=] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa () Lue kayttoohjeet
Luettelonumero A\ Huomio
Lot] Erdkoodi & Biologiset vaarat
Viimeinen kdyttopaivamaara C€ CcE-merkki

-
Terveysvaara @ Vaara

limankosteuden rajoitus
S

NeuMoDx Molecular, Inc.
M 1250 Eisenhower Place EC

REP

Ann Arbor, M| 48108, USA

Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support.giagen.com

Patentti: www.neumodx.com/patents
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