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NeuMoDx HASZNALATI UTMUTATO 300800
300800 NeuMoDx™ SARS-CoV-2 Test Strip R only

FIGYELEM! Kizardlag az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl térténé exportra
In vitro diagnosztikai hasznalatra a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96 Molecular System készlilékekkel

A terméktdjékoztatoval kapcsolatos frissitések a kévetkezd weboldalon taldlhatok: www.giagen.com/neumodx-ifu

Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikényvét (cikkszam: 40600108 [REF 500100])
DII Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszam: 40600317 [REF 500200] vagy

40600655 [REF 500201])

A részletes utasitdsokat ldsd a NeuMoDx Saliva Collection Kit haszndlati utmutatdjaban (cikkszém: 40600441).

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx 288 Molecular System és NeuMoDx 96 Molecular System késziléken (NeuMoDx Molecular System késziilék[ek]) alkalmazott
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay egy valds idejl RT-PCR diagnosztikai teszt, amely a SARS-CoV-2 koronavirus RNS-ének kvalitativ kimutatasara szolgal
transzport tapkozegben |évé nasalis, nasopharyngealis és oropharingealis tamponmintdkbdl, valamint az egészségligyi szolgaltato szerint COVID-
19-gyanus egyének bronchoalveolaris lavazs (BAL) mintdibdl.

Ez a teszt a NeuMoDx Saliva Collection Kitet hasznadlé személyek altal egészségligyi intézményben gydjtott nydlmintdkkal is hasznalhato,
amennyiben az egészségugyi szolgaltato ezt megfelelGnek itéli.

Az eredmények a SARS-CoV-2 RNS-ének azonositasara vonatkoznak. A SARS-CoV-2 RNS-e dltaldban kimutathaté a léguti mintdkban a fert&zés akut
fazisaban. A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 RNS jelenlétét jelzik. A beteg fertGzési statuszanak megallapitasahoz szlikséges a klinikai korrelacié
megallapitdsa a beteg kdérel6zményével és egyéb diagnosztikai informacidkkal. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a bakterialis fertézés vagy a
maés virusokkal vald tarsfertézés lehetSségét. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és az annak fennhatdsaga alatt allo teriileteken 1évé
laboratériumoknak minden pozitiv eredményt jelentenilik kell az illetékes kozegészségligyi hatdsagoknak.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-Cov-2-fert&zést, és nem szabad kizardlag erre alapozni a beteg kezelésével kapcsolatos dontéseket. A
negativ eredményeket a klinikai megfigyelésekkel, a beteg kértorténetével és az epidemioldgiai informacidkkal egyitt kell értékelni. A nyalbdl
szarmazo6 SARS-CoV-2 RNS-re negativ eredményt alternativ mintatipus vizsgalataval is meg kell erGsiteni, ha ez klinikailag indokolt.

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay tesztet olyan szakképzett klinikai laboratdériumi személyzet hasznalhatja, aki specialis képzéssel és gyakorlattal
rendelkezik a valds ideji PCR-technikak, az in vitro diagnosztikai eljarasok terén.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A nasopharyngealis, oropharyngealis vagy nasalis tamponmintakat Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) transzport tapkdzegrendszerbe vagy
BD™ Universal Viral Transport System (UVT) transzport tapkozegrendszerbe kell gydijteni. A vizsgalat elGkészitése sordn az elsGdleges mintavételi csovet
(eltavolitott tamponnal és kupakkal), a mintatapkozegbdl vett higitatlan alikvotot vagy a transzport tapkézeg masodlagos csébe helyezett, NeuMoDx Viral
Lysis Buffer reagenssel el6kezelt alikvotjat vonalkdddal kell ellatni, és be kell tolteni a NeuMoDx System késziilékbe a kijelolt mintacs6tarté hasznalataval,
ezutan pedig automatikusan megkezdédik a feldolgozas. Az egyes mintak esetében a NeuMoDx System felsziv 400 pl alikvotot, és Gsszekeveri azt a
NeuMoDx Lysis Buffer 3 lizispufferrel (kdzvetlen mintdk esetében) vagy NeuMoDx Lysis Buffer 2 lizispufferrel (el6kezelt mintak esetében).

A nyalmintakat a NeuMoDx Saliva Collection Kitbe kell gydjteni a hasznalati utmutaténak megfelelen (cikkszam: 40600441). A vizsgalat
el6készitéséhez az 6sszegylijtott nyalat a NeuMoDx nyalgy(ijté Givegbdl a NeuMoDx Specimen Stabilization Tube csébe kell atvinni transzferpipetta
segitségével 1:1,67 nyal/SSB (v/v) arany létrehozasahoz. A nyalat és a stabilizal6 puffert az liveg 5-8 alkalommal térténé megforditasaval alaposan
keverje Ossze. A stabilizalt nyal kozvetlendil vizsgalhatd a NeuMoDx System készulékkel, vagy késGbbi vizsgalat céljabdl tarolhato.

A NeuMoDx System automatikusan elvégzi a célnukleinsav extrakcidjahoz sziikséges Gsszes |épést, elGkésziti az izoldlt RNS-t a valds idejl reverz
transzkripcids polimeraz lancreakciora (reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR), és ha az jelen van, amplifikalja, majd detektdlja
azt: a SARS-CoV-2 genom 2-es tipust nem strukturalis fehérjéjének (Nsp2) génjét és N génjét. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay részét képezi egy
RNS-mintafeldolgozasi kontroll (Sample Process Control, SPC2), amely segiti a potencialis gatlé anyagok jelenlétének, valamint az extrakcids és az
amplifikaciés folyamatok soran a NeuMoDx System késziilék és a reagensek esetében észlelhet6 hibdk monitorozasat.

AZ ELJARAS ELVE

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kombindlja az automatikus RNS-extrakcidt és a valds idejli RT-PCR-rel végzett amplifikiciot/detektalast. A
nasopharyngealis, oropharyngealis vagy nasalis tamponmintdkat Copan UTM-RT rendszerbe vagy BDTM UVT rendszerbe kell gydjteni. A nyalmintdkat
a NeuMoDx Saliva Collection Kitbe kell gydjteni. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-vel torténd tamponminta-elGkészitéshez két munkafolyamat all
rendelkezésre. A kozvetlen munkafolyamat soran a tamponmintavételi csdvet vagy a transzport tapkdzeg masodlagos cs6be helyezett alikvotjat tovabbi
beavatkozas nélkil be lehet tolteni a NeuMoDx System késziilékbe a feldolgozashoz. Alternativ megoldasként a tamponmintat NeuMoDx Viral Lysis
Buffer pufferrel lehet el6kezelni, miel&tt a NeuMoDx System késziilékbe helyezik a feldolgozashoz. Nyalminta esetében a kezel§ kozvetleniil a NeuMoDx
System készilékbe tolti a stabilizalt nydlat tartalmazé elsGdleges mintastabilizalé csévet. A NeuMoDx System automatikusan elkezdi a feldolgozast
azdltal, hogy felsziv egy alikvotot a tamponmintamatrixbdl vagy a stabilizalt nyalbdl, és 6sszekeveri azt NeuMoDx Lysis Buffer lizispufferrel és a NeuMoDx
Extraction Plate lemezen taldlhaté reagensekkel. A NeuMoDx System automatizalja és integralja az RNS-extrakciot és -koncentralast, a PCR-reagens-
elGkészitést és a célszekvencia nukleinsav-amplifikaciéjat és -kimutatdsat valos idejl RT-PCR alkalmazasaval. Az alkalmazott mintafeldolgozasi kontroll
(Sample Process Control, SPC2) segitségével monitorozhato az inhibitorok jelenléte, valamint a rendszer-, a folyamat- és a reagenshibak. Miutan a
mintat behelyezték a NeuMoDx System késziilékbe, nincs sziikség kezelSi beavatkozasra.
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A NeuMoDx System hg, litikus enzimek és extrakcids reagensek kombinaldsaval automatikusan végzi a sejtlizist, az RNS-extrakciot és az inhibitorok
eltavolitdsat a kiilon kaphaté NeuMoDx reagensek alkalmazasaval. A felszabaduld nukleinsavakat paramagneses részecskék segitségével fogjak be.
A rendszer betolti a részecskéket a hozzajuk két6d6 nukleinsavval egyiitt a NeuMoDx Cartridge kazettdba, ahol kimossa a nem kot&d6 elemeket a
NeuMoDx Wash Reagent reagenssel. A kot6d6 RNS-t ezutan eludlja a NeuMoDx Release Reagent reagenssel. A NeuMoDx System az elualt RNS
segitségével rehidratdlja a szabadalmazott NeuDry™ amplifikaciés RT-PCR-keverék, amelyek a SARS-CoV-2- és SPC2-célszekvencidk
amplifikaciéjahoz sziikséges valamennyi elemet tartalmazzdk. Ez lehet6vé teszi a célszekvencia és az SPC2 kontroll egy reakcidon beliili
amplifikacidjat és detektaldsat. A szaritott RT-PCR-reagensek rekonstitucidja utan a NeuMoDx System kiadagolja az el6készitett, RT-PCR-hez vald,
hasznalatra kész keveréket a NeuMoDx Cartridge egy-egy PCR-kamrajaba (mintanként). A kontroll és a célszekvencidk (ha jelen vannak) reverz
transzkripcidja, amplifikacidja és detektaldsa a PCR-kamraban torténik. Kialakitdsa révén a NeuMoDx Cartridge tartalmazza az amplikont az
RT-PCR-t kdvetGen, ezdltal [ényegében kikliszobolhetd az amplifikacid utani szennyez6dés kockazata.

Az amplifikalt célszekvencidk detektdldsa valds id6ben, hidrolizispréba (altaldanosan hasznalt elnevezése TagMan® prdoba) segitségével torténik,
ahol a megfeleld célszekvenciaikat tekintve az amplikonokra specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekuldkat hasznalnak. A TagMan prébak
egy, az oligonukleotid préba 5' végéhez kovalens médon kot6d6 fluorofdr- és a 3' végen egy quencher molekulat tartalmaznak. Amig a préba ép,
a fluorofdr és a quencher molekula egymashoz kozel helyezkednek el, ami lehet6vé teszi, hogy a quencher molekula a Forster-féle rezonans
energiaatadas (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) révén elnyomja a fluorofér éltal kibocsatott fluoreszcenciat.

Kialakitasuk révén a TagMan prébak feltapadnak a primerek specifikus csoportja altal amplifikalt DNS-région belil. Amint a Taq DNS-
polimerdz meghosszabbitja a primert és szintetizdlja az Uj szalat, a Tag DNS-polimeraz 5'-3' exonukledz aktivitasa lebontja a templatra feltapadt
probat. A proba lebomlasakor felszabadul a fluorofér, és tavolabb kerll a quenchertdl, ezért a FRET miatti kiolté hatas elmarad, és lehetévé valik
a fluorofédr fluoreszcencids detektdldsa. A NeuMoDx System kvantitativ RT-PCR-késziilékben detektalt fluoreszcens jel egyenesen aranyos a
fluoroférral jelolt TagMan prébat (470/510 nm), a SARS-CoV-2 genom N génjének kimutatasara pedig egy HEX fluoroférral jel6lt TagMan prébat
(530/555 nm) alkalmaz a teszt. Az SPC2 detektdlasdhoz a TagMan prdba tavoli vorés fluoroférral (680/715 nm) van jeldlve. A NeuMoDx System
szoftvere monitorozza a TagMan probak altal az egyes amplifikacios ciklusok végén kibocsatott fluoreszcens jeleket. Az amplifikacio befejeztével a
NeuMoDx System szoftvere elemzi az adatokat, és kiadja az eredményt (POSITIVE [Pozitiv] / NEGATIVE [Negativ] / INDETERMINATE [Nem
elddnthetd] / NO RESULTS (Nincs eredmény) / UNRESOLVED [Megoldatlan]).

W REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
REF Tartalom Teszt/egység Teszt/csomag
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 SARS-CoV-2-specifikus TagMan probdkat és primereket, valamint SPC2-specifikus TagMan 16 96
probdt és primereket tartalmazo szdritott RT-PCR-reagensek.

Tovdbbi sziikséges, de nem biztositott anyagok (beszerezheték kiilén a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
(03223225*) NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
(03235225*) NeuMoDx Viral Lysis Buffer
235903 Sziir6vel ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (300 pl)
235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE/CO-RE Il hegyek (1000 pl)

* Csak akkor van rd sziikség, ha késziiléken kiviili lizdldsi elGkezelési Iépés kivdanatos a mintdk behelyezése elétt. Lasd: Haszndlati utmutato. *
** Kizdrdlag akkor sziikséges, ha a higitatlan mintdkat kézvetleniil dolgozzdk fel. Ldsd aldbb: Haszndlati utmutato. *
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Tampon és transzport tapkézegek (nem biztositott)

Mintatipus Mintavételi eszkdzok Javasolt mintavételi eszk6z Javasolt tampon
Nasopharyngealis M(ianyag applikator steril fonott
tampon miselyem és poliészter

Oropharyngealis

tamponokkal és UTM®-ben gy(ijtott

pelyhesitett nejlontamponokkal: 3 ml/1 ml Universal Transport Medium Flexible Minitip Nylon® pelyhesitett

t t t tdpko C UTM-RT t C
ampon Universal Transport Medium ranszport tapkoézeg (Copan ) ampon (Copan)
transzport tapkozeg (Copan vagy vagy
. . Universal Viral Transport System Flexible Minitip pelyhesitett tampon
Diagnostic Inc, CA) vagy UVT BD transzport tapkozegrendszer (BD-UVT) (BD)
Nasalis tampon Universal Viral Transport System P prozeg

transzport tapkdzegrendszer (UVT)
(BD, NJ)

Nyadlgyiijtéshez sziikséges anyagok (beszerezheték kiilon a NeuMoDx vdllalattél)

REF Tartalom

100500

NeuMoDx Saliva Collection Kit

A kévetkezbket tartalmazza: (1) NeuMoDx Saliva Collection Vial tiveg, (1) NeuMoDx Specimen Stabilization Tube c¢sé 1 ml NeuMoDx
nydlstabilizdacios pufferrel és (1) egyszer haszndlatos transzferpipetta (egy minta gydjtéséhez elegendé készletenként; a részletekért
ldsd a haszndlati utmutatét; cikkszam: 40600441).

Sziikséges késziilekek
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200 vagy 500201]

A ® FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kizarélag a NeuMoDx System késziilékekkel hasznélhaté in vitro diagnosztikai célra.
Kizérdlag orvosi rendelvényre.
Ne hasznalja ujra.

A mintékat mindig potencidlisan fert6z6 anyagként, biztonsagos, példaul a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® és az
M29-A4 jel(i CLSI dokumentumban? leirt laboratériumi eljarasoknak megfeleléen kell kezelni.

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-t kizarélag a NeuMoDx System haszndlataval kapcsolatos képzésben részesiilt és a fert6z6 anyagok
kezelésében jartas személyek végezhetik el.

A nyalmintdak vizsgalatdhoz a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kizérélag a NeuMoDx Saliva Collection Kittel egytitt hasznalhatd.
A reagensek és a fogydeszkozok a cimkén feltlintetett lejarati idén tul nem hasznalhatok.

Ha sérilt a biztonsagi plomba, vagy az atvételkor a csomagolason sériilések lathatdk, ne hasznalja a reagenseket.

Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha érkezéskor a védGtasak felbontott allapotban van vagy sériilt.

A masodlagos alikvotok minimalis mintatérfogata a cs6 méretétdl/a mintacsGtartotdl fligg, az alabbiakban megadottak szerint. Az elGirt
minimumnal kisebb mennyiségek ,, Quantity Not Sufficient” (Nem elegend mennyiség) hibat eredményezhetnek.

A nem megfelel6 h6mérsékleten vagy a megadott téroldsi id6n tul tarolt mintdk hasznalata érvénytelen vagy hibas eredményeket adhat.
Ugyeljen arra, hogy egyik reagensbe és fogydeszkdzre se keriiljon mikrobidlis vagy ribonukleaz- (RN&z-) szennyezédés. Steril, RNaz-mentes,
egyszer hasznalatos, aeroszol-barrierrel ellatott transzferpipettdk hasznalata ajanlott masodlagos csovek hasznalata esetén. Minden egyes
mintahoz hasznaljon Uj pipettat.

A kontaminacid elkertilése érdekében amplifikacié utan ne manipulalja és ne bontsa fel a NeuMoDx Cartridge kazettakat. Semmilyen
koérilmények kozott se vegye ki a NeuMoDx Cartridge kazettakat a bioldgiai veszélyt jelenté hulladékok tartalyabdl (NeuMoDx 288
Molecular System) vagy a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok taroléjabdl (NeuMoDx 96 Molecular System). A NeuMoDx Cartridge kazetta
ugy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a szennyezGdést.

Olyan esetekben, amikor a laboratérium nyitott cséves PCR-teszteket is végez, kilonos figyelmet kell arra forditani, hogy a NeuMoDx SARS-
CoV-2 Test Strip, a teszthez sziikséges tovabbi fogydeszkozok és reagensek, az egyéni védGeszkdzok (pl. keszty( és laboratériumi kopeny),
valamint a NeuMoDx System ne szennyezddjenek.

A NeuMoDx reagensek és fogydeszkdzok kezelésekor tiszta, pidermentes nitril védékeszty(it kell viselni. Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg
a NeuMoDx Cartridge felsé feliletét, a NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip és a NeuMoDx Extraction Plate zaréfolias fellletét vagy a NeuMoDx
Lysis Buffer tartdlyainak felsé felliletét. A fogydeszkdzok és reagensek manipuldldsa soran csak az oldalfeliileteket szabad megérinteni.

A Biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) a kdvetkezé helyen érheté el: www.qiagen.com/safety

A teszt végrehajtdsat kovetSen alaposan mosson kezet.

Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terileteken, ahol mintakat vagy reagenseket kezelnek.

A fel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szovetségi, regionalis, dllami és helyi szabalyozasoknak megfelelen kell
artalmatlanitani.

Az eszk0zOk és az assay-eljarasok csokkentik az amplifikacids termék altali szennyez6dés kockazatat. A pozitiv kontrollok vagy mintak altali
nukleinsav-szennyez&dést azonban a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6en ellendrizni kell.
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A szennyezddés elkeriilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintdk kezelése
kozotti védbkesztylicsere.

Vegyszerekkel valé munkavégzéskor mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, eldobhatd kesztylit és védGszemiiveget. A tovabbi
tudnivaldkat a megfelel§ biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Ezek elérheték online, a www.qgiagen.com/safety
weboldalon, jol kezelhetd, kompakt PDF formatumban; a weboldalon megtalalhat6, megtekinthet6 és kinyomtathaté az egyes NeuMoDx
kitek és kitekben talalhaté 6sszetevék biztonsagi adatlapja.

Ovintézkedések

NeuMoDx SARS-CoV-2-Assay

VESZELY! Bérsavat tartalmaz.

Kérosithatja a termékenységet vagy a sziiletend6 gyermeket.

Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kiilonleges utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes
biztonsagi ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette. Véd&kesztyli/véd6ruha/szemvédé/arcvéds
hasznélata kotelez6. Expozicid vagy annak gyanuja esetén: Kérjen orvosi elldtast. Térolja elzérva.
A tartalmat/edényt jovahagyott hulladékkezel Iétesitményben, a helyi, regiondlis, nemzeti és nemzetkozi
szabdlyozasnak megfelel6en helyezze el.

Vészhelyzeti informaciok
CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos elGirasoknak megfelelGen. Ez a nem hasznélt termékekre is vonatkozik.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhato ajanlasokat.

w

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok elsédleges csomagoldsukban, 4-28 °C kozott tarolva a termék kézvetlen cimkéjén
feltlintetett lejarati idGig stabilak.

Ne hasznalja a fogydeszkdzoket és a reagenseket a feltlintetett lejarati idén tul.
Ne hasznalja a teszthez sziikséges termékeket, ha azokon vagy csomagoldsukon sérilés jelei lathatok.
Ne helyezzen vissza olyan tesztterméket, amelyet korabban egy masik NeuMoDx System késziilékbe toltottek be.

A NeuMoDx System készllékbe behelyezett NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip 7 napig maradhat a berendezésben. A bet6ltott tesztcsikok
fennmarado eltarthatdsagi idejét a szoftver nyomon koveti és valds id6ben jelenti a felhasznaldnak. A rendszer felszélitja a felhasznalét,
hogy tdvolitsa el a megengedett idészakon tul hasznalatban lévé tesztcsikot.

MINTAGYUITES, -SZALLITAS ES -TAROLAS
Minden mintdt potencidlis fert6zésforrasként kell kezelni.

Nasopharyngealis és nasalis mintak

A mintdkat Copan UTM-RT rendszerbe vagy BD UVT rendszerbe kell gy(ijteni a validalt, pelyhesitett nejlontamponok hasznalataval (lasd a
nem biztositott anyagokra vonatkozd részt). Ezenkivil a pelyhesitett tamponok, valamint a poliészter és a miselyem tamponok is
elfogadhaté tampontipusok. Kévesse a Copan UTM-RT rendszer/BD UVT rendszer hasznalati Utmutatdjdban megadott, mintagy(jtésre,
-széllitdsra és -tdroldsra vonatkozo gyartoi utasitasokat:
o A mintdt a gy(jtés utdan 2—-25 °C-on kell tarolni, és 48 6ran beliil fel kell dolgozni.
o Haa szallitas és a feldolgozas tulnyulik 48 dran, a mintakat szarazjégen kell szallitani, és a laboratériumban =70 °C-on vagy annal
alacsonyabb hémérsékleten kell fagyasztva tarolni.
Nyalmintak
A részletes utasitdsokért Idsd a NeuMoDx Saliva Collection Kitet (cikkszam: 40600441).
A mintakat a NeuMoDx Saliva Collection Kit segitségével kell gyGjteni. Az 6sszegy(jtott nyalat a NeuMoDx nyalgyijté Giveghél a NeuMoDx
Specimen Stabilization Tube cs6be kell atvinni transzferpipetta segitségével 1:1,67 nyal/SSB (v/v) arany létrehozdsahoz. A nyalat és a
stabilizalé puffert az liveg 5-8 alkalommal tértén6é megforditasaval alaposan keverje Gssze. A stabilizalt nyal kdzvetlenil vizsgalhaté a
NeuMoDx System készilékkel, vagy kés6bbi vizsgalat céljabdl térolhato.
o Anyalmintak legfeljebb 2 éran at tarolhatok kornyezeti kérilmények kozott, mieltt 6sszekeverik azokat a NeuMoDx Stabilization
Buffer (SSB) pufferrel.
o Anyal stabilizaciés pufferrel torténé 6sszekeverése utan ellendrizze a mintastabilizalo cs6ben |1évé térfogatot. Ha a teljes térfogat
a toltésvonal alatt van, adjon molekuldris tisztasagu vizet, hogy a teljes térfogat elérje a toltésvonalat.
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o A stabilizdlt nyal kornyezeti koriilmények kozott legfeljebb 24 6rén &t, 2—-8 °C-on pedig legfeljebb 7 napig tarolhatd. A mintat a
vizsgdlat el6tt hagyni kell szoba-hémérsékletlire melegedni.
A stabilizalt nyal 12 éran keresztil tarolhaté a NeuMoDx Molecular Systems késziilékben.
A stabilizalt nyalat jégakkuval kell széllitani, majd 2—8 °C-on kell h(iteni, ha a gy(ijtés és a feldolgozas kozotti id6 meghaladja a 48 6rat.

HASZNALATI UTMUTATO
A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay két kiilénb6z8 munkafolyamattal hasznalhatd a felhasznald/laboratérium preferenciajatol fuggéen:

1-es munkafolyamat: DIRECT (K6zvetlen) — a transzport tapkozegben Iévé tamponmintat és a stabilizacios pufferben 1évé nyalat kozvetlendl
betoltik a NeuMoDx System késziilékbe elsGdleges mintavételi cs6ben vagy masodlagos mintacsévekben

—vagy -

2-es munkafolyamat: PRETREATED (El6kezeléses) — a transzport tapkozegben 1évé tamponmintat el6kezelik NeuMoDx Viral Lysis Buffer
lizispufferrel, miel6tt betdltenék a NeuMoDx System készilékbe elsédleges mintavételi cs6ben vagy masodlagos
mintacsdvekben

A teszt elGkészitése — DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamat a kézvetlen tamponmintak és nyadlmintak esetében
Megjegyzés: Feldolgozds el6tt hagyja a mintdkat szobahémeérsékletre (15-30 °C) felmelegedni.

1. Ragassza fel a minta vonalkddcimkéjét a NeuMoDx System készllékkel kompatibilis, alabbi 4. és 5. [épésben szerepl6 leirdsnak megfelel6
mintacsére.

2. Haamintat az els6dleges mintavételi cs6ben (tamponmintak), vagy mintastabilizalé csében (nyalmintak) teszteli, helyezze a vonalkéddal
ellatott csévet egy mintacsétartoba, ligyelve arra, hogy eltavolitsa a kupakot és/vagy a tampont a NeuMoDx System késziilékbe torténd
behelyezés el6tt.

3. Masik lehet&ségként a transzport tdpkozeg vagy a stabilizalt nyal egy alikvotjat atviheti egy vonalkdddal ellatott masodlagos csGbe,
amelyet a 32 csoves mintacsGtartoba helyezhet. Ha masodlagos csovet hasznal, adagoljon a széllitokozeghdl vagy stabilizalt nyalbdl
szarmazo alikvotot a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis vonalkédos mintacs6be, az aldbbiakban megadott mennyiségek szerint:

4. Tamponmintdk esetén:

e Mintacsétartd (32 cséves): 11-14 mm atmérgjl és 60—120 mm magas; a minimalis toltétérfogat > 550 pl
e Mintacsétarté (24 csoves): 14,5-18 mm atmérdjli és 60—-120 mm magas; a minimalis téltétérfogat =2 1000 pl
o Kis térfogatu mintacsétarto (32 csoves): 1,5 ml-es kupos alju mikrocentrifuga-cs6; a minimalis tolt6térfogat 2 500 pl
5. Stabilizdlt nydlmintdk esetén:
. Mintacsétartd (32 cséves): 11-14 mm atmérdjl és 60-120 mm magas; a minimalis télt6térfogat > 800 pl
. Kis térfogatu mintacsétartd (32 csoves): 1,5 ml-es kiipos alju mikrocentrifuga-csg; a minimdlis toltétérfogat > 700 pl

A teszt elGkészitése — PRETREATED (El6kezeléses) munkafolyamat az el6kezelt tamponmintak esetében
Megjegyzés: Feldolgozds elétt hagyja a mintdkat szobahémérsékletre (15-30 °C) felmelegedni.

VIGYAZAT! A tamponmintdk NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispufferrel vald elGkezelése nem garantdlja az esetlegesen jelen Iévé virusok
inaktivdldsat. Minden mintdt potencidlis fert6zésforrasként kell kezelni.

1. Kezelje el6 a minta transzport tapkozegét NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispufferrel 1:1 térfogataranyban. Ezt megteheti az elsédleges
tamponvételi csében, ha a transzport tapkozeg térfogata ismert. Masik lehet&ségként az elGkezelés elvégezhetd egy masodlagos cs6ében
a transzport tdpkozeg alikvotjanak azonos térfogati NeuMoDx Viral Lysis Buffer lizispufferrel torténd 6sszekeverésével. A kapott
keveréknek meg kell felelnie az alabb megadott minimalis térfogat-kdvetelményeknek.

2. Keverje 6ssze finoman pipettaval a NeuMoDx Viral Lysis Buffer egyenletes eloszlasanak biztositasahoz.

3. Ha a mintét az elsédleges mintavételi csGben teszteli, helyezze a vonalkéddal ellatott csévet egy mintacsétartdba, tgyelve arra, hogy
eltavolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System késziilékbe torténd behelyezés el6tt.

4. Ha masodlagos csévet hasznal, adagoljon a szallitékozeg lizatumabdl szarmazé alikvotot a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis
vonalkédos mintacsGbe, az aldbbiakban megadott mennyiségek szerint:

e Mintacsétarto (32 csoves): 11-14 mm atmérdjl és 60-120 mm magas; a minimalis tolt6térfogat 2 550 pl
e Mintacs6tarto (24 csoves): 14,5-18 mm dtmérdjli és 60-120 mm magas; a minimalis tolt6térfogat > 1000 pl
o Kis térfogatu mintacsétarto (32 csoves): 1,5 ml-es kupos alju mikrocentrifuga-cs6; a minimalis tolt6térfogat > 500 pl

A NeuMoDx System hasznalata
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288, illetve 96 Molecular System kezeldi kézikényvét (cikkszém: 40600108 és 40600317/40600655).

1. Toltse be a tesztkérést a NeuMoDx System késziilékbe a teszt el6készitéséhez hasznalt munkafolyamatnak megfelelGen:
o Akezeletlen, higitatlan tamponmintdk DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamattal térténé vizsgalata sordn a minta tipusa ,Transport
Medium” (Transzport tapkozeg).
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o Az el6kezelt tamponmintak PRETREATED (El6kezeléses) munkafolyamattal torténd vizsgalata soran a minta tipusa
,UserSpecified1” (Felhasznalo altal megadott — 1)

o A stabilizalt nydlmintdk DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamattal torténé vizsgalata sordn a minta tipusa ,UserSpecified2”
(Felhasznalo altal megadott — 2)

2. Toltson fel egy vagy tobb Test Strip Carrier tartot NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsik(ok)kal, és az érint6képernyé segitségével toltse
be a tesztcsiktartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

3. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, szlikség szerint adja hozza a készlléken belul haszndlandé fogydeszkozoket (NeuMoDx
Cartridge kazetta, NeuMoDx Extraction Plates lemezek, NeuMoDx Lysis Buffer 2 lizispuffer, NeuMoDx Lysis Buffer 3 lizispuffer, CO-RE hegyek) a
NeuMoDx System fogydeszkoztartdkba, és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

4. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, sziikség szerint cserélje ki a NeuMoDx Wash Reagent reagenst és/vagy NeuMoDx
Release Reagent reagenst.

5. Amikor a NeuMoDx System szoftvere arra ad utasitast, sziikség szerint Uritse ki a feltdltési hulladékot, a bioldgiai veszélyt jelenté
hulladékok tartalyat (csak a NeuMoDx 288 Molecular System esetén), a hulladék hegyek taroléjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System
esetén), illetve a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok taroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetén).

6. Toltse be a mintdkat a mintacs6tartdba, és ellenérizze, hogy minden cs6rdl le van-e véve a kupak.

7. Helyezze a mintacsétartd(ka)t az automatikus betdltépolcra és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System
készllékbe. Ez elinditja az azonositott tesztekre vonatkozé bet6ltott mintak feldolgozasat, amennyiben a rendszerben jelen van egy
érvényes tesztkérés.

KORLATOZASOK

o A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-t kizarélag a NeuMoDx Molecular System késziilékeken torténé hasznalathoz értékelték.

e A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-t a SARS-CoV-2 RNS-ének Copan UTM-RT rendszer (UTM-RT) vagy BD Universal Viral Transport rendszer
(UVT) segitségével gy(ijtott nasopharyngealis, oropharyngealis és nasalis mintakbdl, illetve NeuMoDx Saliva Collection Kit segitségével
gyUjtott nydlmintakbdl torténd kimutatasara tervezték. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay mas mintatipusokkal valé hasznélatat nem
vizsgdltak, és a teljesitményjellemz6k nem ismertek.

e A minta megfelel§ gy(jtése, kezelése és tarolasa feltétele a megbizhat6 eredményeknek.

e Anasalis és az orriireg kozépsd részérdl vett tamponmintdk és a bronchoalveolaris lavazsmintdk elfogadhaté mintatipusoknak mingstlnek a
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-vel valé hasznalatra, de ezen mintatipusok teljesitménye nem bizonyitott. A nasalis és az orriireg kozépsé
részérdl vett (egészségligyi szolgéltato feligyelete mellett vagy egészségligyi szolgaltato altal gy(ijtott) tamponmintak vizsgalata a COVID-19
tlneteit mutatd betegekre korlatozadik.

e A nyalmintak vizsgalatdhoz a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kizarélag a NeuMoDx Saliva Collection Kittel egyiitt hasznalhato.

e A minta nem megfeleld gy(jtése, kezelése és tdroldsa, a technikai hibak és a mintacsévek felcserélése hibds eredményekhez vezethet. A
mintastabilizalé csében [évé nem megfelel§ nydlmennyiség csokkentheti a teszt szenzitivitasat. Ezenkivil alnegativ eredményeket
kaphatunk, ha a virusrészecskék a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay detektaldsi hatarértéke alatti szamban vannak jelen a mintaban.

e Hasem a két SARS-CoV-2-célszekvencia, sem az SPC2-célszekvencia nem amplifikalédik, a rendszer érvénytelen eredményt ad
(Indeterminate [Nem eldénthetd], No Results [Nincs eredmény] vagy Unresolved [Megoldatlan]), és a tesztet meg kell ismételni.

e A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay dltal megcélzott régiokban létrejott delécidk vagy mutdciok befolydsolhatjak a detektalast, és hibds
eredményekhez vezethetnek.

e A Crest® Pro-Health Advanced foginyvédd fogkrém nyalmintakban valé jelenléte potencidlisan zavarhatja a SARS-CoV-2 RNS-ének
kimutatdsat, és téves eredményhez vezethet.

e A pozitiveredmény a SARS-CoV-2 RNS-ének jelenlétére utal, de nem feltétlenil jelenti fert6z6képes SARS-CoV-2 jelenlétét.

e A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 virussal valé fert6zottséget, és nem képezhetik a beteg kezelésének vagy
kozegészségligyi dontések kizardlagos alapjat.

e A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay eredményeit a klinikai megfigyelések és az orvos szamara rendelkezésre all6 egyéb informacidk
kiegészitéseként kell felhasznalni.

e AszennyezGdés elkeriilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése
kozotti védbkesztylicsere.

EREDMENYEK

A rendelkezésre all6 teszteredmények megtekinthet6k a NeuMoDx System érint6képernygjén, a Results (Eredmények) ablak ,Results”
(Eredmények) lapjan, ahonnan ki is nyomtathatok. Az eredmények a célszekvencia és a mintafeldolgozashoz hasznalt kontroll (Sample Process
Control, SPC2) amplifikdcids allapota alapjan a kovetkez6k lehetnek: Positive (Pozitiv), Negative (Negativ), Indeterminate (IND, Nem eldénthetd),
No Results (NR, Nincs eredmény) vagy Unresolved (UNR, Megoldatlan).

A pozitiv vagy negativ besorolds kritériumai a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay NeuMoDx System rendszerekre telepitett assay-definicios fajljaban (ADF) van
meghatdrozva. A tampon- és nyalmintak eredményeinek jelentése az aldbbi 1. és 2. tabldzatban 6sszefoglalt ADF dontési algoritmus alapjan torténik.

A beteg eredményeinek értelmezése el6tt minden vizsgalati kontrollt meg kell vizsgalni. Ha a kontrollok nem érvényesek, a beteg eredményei
nem értelmezhetdk.
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1. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay eredményeinek értelmezése
ALTALANOS ’ ) i ) MINTAFELDOLGOZASI ) )
EREDMENY 1. CELSZEKVENCIA (Nsp2 gén) FAM 2. CELSZEKVENCIA (N gén) HEX KONTROLL (SPC2) Ertelmezés
Tavoli voros
AMPLIFIED (AMPLIFIK/:\LT)
[5<Ci<20ESEPR>1,2ES EP > 700] na
VAGY o
(ppc())s;m(lg) (20 < C: <40 ES EP > 700) i . SARS-CoV-2 RNS-e
AMPLIFIED (AMPLIFIKALT) detektalhatd**
[5<Ci<20ESEPR>1,5ES
n.a. EP >1000]
VAGY
(20 < C: < 40 ES EP > 1000)
NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED
(NEM AMPLIFIKALT) (NEM AMPLIFIKALT)
n.a. n.a. AMPLIFIED
NEGATIVE VA,GY VA,GY (AMPLIFIKALT) SARS-CoV-2 RNS-e nem
(NEGATIV) (5<Ci<20ESEPR<1,2) (5<Ci< 20 ESEPR < 1,5) ) detektalhato
VAGY VAGY (24 <C:<33ES
(20 < C< 40 ES EP < 700) (20 < C: < 40 ES EP < 1000) EP > 1000)
VAGY VAGY
(Ct > 40) (Ct > 40)
Az Gsszes célszekvencia-
IND (NEM NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / System Errors Noted (Rendszerhiba detektélva), Sample eredmény érvénytelen
ELDONTHETG)* Processing Completed (Minta feldolgozasa befejezve) volt; a mintat Gjra kell
tesztelni
NR (NINCS NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / System Errors Noted (Rendszerhiba detektalva), Sample Aminta feIdoIgo.zas’a
EREDMENY)* Processing Aborted (Minta feldolgozasa megszakitva) me{g.szakadt; @ mln.tat
djra kell tesztelni
Az Gsszes célszekvencia-
(MEGOl:DN:TLAN)* NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / No Systems Errors Noted (Nincs detektalt rendszerhiba) iﬁirze;?nig?;::?;?
tesztelni

*A késziilék automatikus Rerun (Ujrafuttatds) / Repeat (Ismétlés) funkcidval rendelkezik, amelyet a végfelhasznald kivélaszthat annak biztositasa érdekében,

hogy IND/NR/UNR eredmény esetén a rendszer automatikusan Ujrafeldolgozza a mintat, ezzel minimalisra csokkentve a leletkiadas késleltetését.
** Ha a két SARS-CoV-2 célszekvencia kozil csak az egyik amplifikalddik, szlikség szerint meg lehet ismételni a vizsgalatot.

2. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay eredményeinek értelmezése — nydlmintak

ALTALAlyos 1. CELSZEKVENCIA (Nsp2 gén) 2. CELSZEKVENCIA (N gén) M:("g:::g&fp‘;zz‘;\s' PRSI
EREDMENY FAM HEX L
Tavoli voros
AMPLIFIED (AMPLIFIKALT)
[5 < Ci< 28 ES EP > 600
ESEPR > 1,2] n.a.
VAGY
POSITIVE [28 < C: < 40 ES EP 2 600] SARS-CoV-2 RNS-e
(POZITIV) — n.a. o
AMPLIFIED (AMPLIFIKALT) detektalhatd**
[5<Ci< 28 ESEP > 675 ES
n.a. EPR > 1,2]
VAGY
[28 < C: < 40 ES EP 2 675]
NOT AMPLIFIED (NEM NOT AMPLIFIED (NEM
AMPLIFIKALT) AMPLIFIKALT)
n.a. n.a. AMPLIFIED
NEGATIVE VAGY VAGY (AMPLIFIKALT) SARS-CoV-2 RNS-e
(NEGATIV) [5<Ct<28ESEPR<1,2] [5<Ct<28ESEPR<1,2] ) nem detektalhato
VAGY VAGY (24<C:<33ES
[28 < C: < 42 ES EP < 600] [28 < C:< 42 ESEP < 675] EP > 1000)
VAGY VAGY
(Cc > 40) (C: > 40)
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Az Osszes
célszekvencia-
IND (NEM NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / System Errors Noted (Rendszerhiba detektélva), eredmény
ELDONTHETO)* Sample Processing Completed (Minta feldolgozasa befejezve) érvénytelen volt; a
mintat djra kell
tesztelni
A minta feldolgozésa
NR (NINCS NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / System Errors Noted (Rendszerhiba detektalva), megszakadt; a
EREDMENY)* Sample Processing Aborted (Minta feldolgozasa megszakitva) mintat djra kell
tesztelni
Az Osszes
célszekvencia-
UNR NOT AMPLIFIED (Nem amplifikalt) / No Systems Errors Noted (Nincs detektalt eredmény
(MEGOLDATLAN)* rendszerhiba) érvénytelen volt; a
mintat ujra kell
tesztelni

*A késziilék automatikus Rerun (Ujrafuttatas) / Repeat (Ismétlés) funkcidval rendelkezik, amelyet a végfelhasznalo kivalaszthat annak biztositasa
érdekében, hogy IND/NR/UNR eredmény esetén a rendszer automatikusan Ujrafeldolgozza a mintat, ezzel minimélisra cs6kkentve a leletkiadas
késleltetését.

** Ha a két SARS-CoV-2 célszekvencia kozil csak az egyik amplifikalddik, szikség szerint meg lehet ismételni a vizsgélatot.

Olyan mintak esetében, amelyek eltéré amplifikacids statuszt mutatnak, azaz csak az egyik célszekvencia — az 1. célszekvencia (Nsp2 gén) vagy a
2. célszekvencia (N gén) — amplifikalddik, pozitiv eredmény jelenthet. Ennek oka lehet 1) a teszt detektdlasi hatdrdhoz kozeli vagy az alatti
koncentracidju minta, 2) mutdcié az egyik célrégidban, vagy 3) egyéb tényez6k. Olyan pozitiv teszt esetén, ahol csak az egyik célszekvencia
amplifikalddik, megfontolandé a teszt megismétlése, ha az SPC2 kontroll negativ. Ha a teszt ismétlésekor az eredmény nem valtozik, tovabbi
megerdsité vizsgalatot kell végezni, ha az klinikailag indokolt.

Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx System késziléken elvégzett NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay nem ad érvényes eredményt, az a leletben Indeterminate (Nem
eldonthetd), No Results (Nincs eredmény) vagy Unresolved (Megoldatlan) jel6léssel jelenik meg a bekovetkezett hibatdl figgben, és a tesztet meg
kell ismételni az érvényes eredményhez.

Az eredmény akkor kap Indeterminate (Nem eld6nthetd) jel6lést, ha a mintafeldolgozas soran a NeuMoDx System hibajat észleli a készllék.
Indeterminate (Nem eldonthet8) eredmény esetén a tesztet ajanlott megismételni.

Az eredmény akkor kap No Result (Nincs eredmény) jel6lést, ha a mintafeldolgozas soran a NeuMoDx System hibajat észleli a készilék, és a
mintafeldolgozas megszakad. No Result (Nincs eredmény) jelolés esetén a tesztet ajanlott megismételni.

Unresolved (Megoldatlan) eredmény kozlésére olyankor keril sor, ha nem detektdlhatd célszekvencia, és a mintafeldolgozasi kontroll nem
amplifikalddik, ami esetleges reagenshibara vagy inhibitorok jelenlétére utal. Unresolved (Megoldatlan) eredmény esetén els6 |épésként javasolt
megismételni a tesztet. Ha az ismételt tesztelés sikertelen, higitott minta haszndlhaté az esetleges gatld hatasok csokkentésére.

Mindség-ellenérzés
A laboratérium feladata egyrészt olyan ellen6rzési eljarasok bevezetése, amelyekkel monitorozhaté a teljes analitikai médszer pontossaga és
precizitdsa, masrészt a kontrollanyagok szamanak, tipusanak és ellendrzési gyakorisaganak megallapitasa.

1. A NeuMoDx Sars-CoV-2 Assay nem foglalja magaban a kontrollanyagokat. A NeuMoDx azonban a kdvetkezd kontrollanyagokat validalta és ajanlja. A
kontrollokra ugyanazon minimalis térfogatok vonatkoznak, mint a klinikai mintakra; ezek meghatarozasa a mintacs6tarté méretén alapul.

Tamponmintdk esetén a kévetkezd kontrollok ajanlottak

. Pozitiv kontroll:
o Tisztitott SARS-CoV-2 genomi RNS (kataldgusszam: VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) 5 x 10° képia/ml végsé
koncentracidban
o Hével inaktivalt SARS-CoV-2 (katalégusszam: VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) 5 x 10° képia/ml végsé koncentraciéban
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (rekombindns) torzsoldat (csak N gént tartalmaz, katalégusszam: 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY,
USA) 1 ml BD UVT tapkozegben.
. Negativ kontroll: Copan/BD UVT vagy azzal egyenérték(l tapkozeg.

Nydlmintdk esetén a kévetkezd kontrollok ajdnlottak
Pozitiv kontroll: Higitsa az alabbi anyagok barmelyikét molekuldris tisztasagu viz/SSB 1:1,67 (v/v) ardnyu keverékével:

. Tisztitott SARS-CoV-2 genomi RNS (katalégusszam: VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) 5 x 10° képia/ml végsé koncentraciéban
. Hével inaktivalt SARS-CoV-2 (katalégusszam: VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) 5 x 10° képia/ml végsé koncentracidban
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. NATtrol™ SARS-CoV-2 (rekombinans) torzsoldat (csak N gént tartalmaz, katalégusszam: 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA)
1:20 aranyban.

Negativ kontroll: 0,6 ml molekuldris tisztasagu viz hozzaadasa 1 ml nydlstabilizald pufferhez (SSB) vagy viz/SSB 1:1,67 (v/v) aranyu keverékéhez.

2. Javasoljuk, hogy a felhasznaldk 24 dranként egyszer, a betegmintak feldolgozasa el6tt dolgozzanak fel egy sorozat pozitiv és egy sorozat
negativ kontrollt.

3. Akontrollok feldolgozasakor helyezze a felcimkézett kontrollokat egy mintacsétartdba, és az érint6képernyé segitségével toltse be a tartdt a
NeuMoDx System késziilékbe az automatikus betéltépolcrdl. Ha meg lettek hatarozva, a NeuMoDx System felismeri a vonalkddokat, és
elkezdi a kontrollok feldolgozasat.

4. A mintafeldolgozasi kontrollra (Sample Process Control, SPC2) specifikus primerek és probak részét képezik minden NeuMoDx SARS-CoV-2
Test Strip tesztcsiknak. A mintafeldolgozasi kontroll lehet6vé teszi, hogy a NeuMoDx System késziilék monitorozza az RNS-extrakcio és a RT-
PCR-amplifikacios eljarasok hatékonysagat.

5. Az RT-PCR el6tt a NeuMoDx System automatikusan elvégez egy ,,FILL CHECK” (Feltoltés ellendrzése) lépést, igy biztositva, hogy a PCR-kamra
fel van toltve oldattal és megfelel6 mennyiségli fluoreszcens prébat tartalmaz.

6. A NeuMoDx System szoftvere folyamatosan monitorozza a késziiléken belili szenzorokat és vezérlGrendszereket a rendszer biztonsagos és
hatékony m(ikédésének biztositasa érdekében.

7. Tobb folyadékhiba utani helyreallitdsi mod van beiktatva a felszivési as adagolasi miveletek aktiv monitorozasa révén, igy biztositva, hogy a
rendszer biztonsagos és hatékony mddon be tudja fejezni az 6sszes minta feldolgozasat, vagy megfelel hibalizenetet ad.

8. A NeuMoDx System automatikus Rerun (Ujrafuttatds)/Repeat (Ismétlés) funkciéval rendelkezik, amelyet a végfelhasznald kivalaszthat annak
biztositasa érdekében, hogy INVALID (Ervénytelen) eredmény esetén a rendszer automatikusan Gjrafeldolgozza a mintét, ezzel minimalisra
csokkentve a leletkiadds késleltetését.

9. Negativ kontrollminta esetén jelentett pozitiv teszteredmény mintaszennyez&désre utalhat. Hibaelharitasi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy
96 Molecular System kezelGi kézikényvében taldl.

10. Pozitiv kontrollminta esetén jelentett negativ eredmény reagenssel vagy NeuMoDx System készilékkel kapcsolatos problémara utalhat.
Hibaelharitdsi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy 96 Molecular System kezeldi kézikonyvében talal.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Analitikai szenzitivitas- — Nasopharyngealis tamponmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay detektalasi hatarértékét (limit of detection, LoD) SARS-CoV-2 genomi RNS-sel (BEI Resources NR-52285) preparalt
és a DIRECT (Kozvetlen) és PRETREATED (ElGkezelt) munkafolyamatok segitségével feldolgozott, poolozott negativ klinikai nasopharyngealis
tamponmintak (UTM-ben [Copan Diagnostic Inc, CA] vagy UVT-ben [BD, NJ] gy(ijtott pelyhesitett nejlontampon) higitasi sordnak vizsgalataval
hataroztdk meg. Minden higitas legalabb hisz parhuzamosat értékelték mindkét NeuMoDx System késziiléken mindkét munkafolyamat esetében.
Az LoD-t 150 képia/ml-ben hataroztak meg.

3. tablazat: A SARS-CoV-2 detektdlasi ardnya és detektdlasi hatara a NeuMoDx 96 Molecular System készUlékkel: Pretreated (El6kezeléses)
munkafolyamat

SARS-CoV-2 LoD: N96, Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat
Nso2 26n — poziti N 2én — pozitf ———z
. sp’ gén pOZItI\’I Nsp 2 gén — gén !)OZItIV N gén— ) Mmdket.
. Ervényes eredmények %-os aranya P eredmények P célszekvencia —
Célszint ) detektalasi detektalasi et g s
eredmények A . A . amplifikalasi
n Atlagos Ct arany n Atlagos C: arany .
arany
250 képia/ml 22 22 31,7 100% 22 30,9 100% 100%
150 képia/ml 20 20 31,5 100% 20 31,0 100% 100%
50 képia/ml 24 0 n.a. 0% 22 31,8 91,7% 0%
Negative (Negativ) 30 n.a. 0% 0 n.a. 0% 0%
N96 LoD: 150 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektalasi ardnyt ad]
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4. tablazat: A SARS-CoV-2 detektdlasi ardnya és detektdldsi hatara a NeuMoDx 288 Molecular System készilékkel: Pretreated (ElGkezeléses)
munkafolyamat

SARS-CoV-2 LoD: N288, Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat
Ervényes ere(li“:\‘:ézngjlr(‘ ‘; :)Zz;t:Zn a D= Neszr;e!): zcietliv N gén - célslii::::ct:ia -
Célszint u A Y3 | detektalasi - detektalasi wenaa
eredmények o . " . amplifikalasi
n Atlagos C: arany n Atlagos C: arany .
arany
250 képia/ml 21 21 32,1 100% 21 31,4 100% 100%
150 képia/ml 26 26 31,7 100% 26 31,2 100% 100%
50 kopia/ml 21 11 32,2 52,4% 20 32,2 95,2% 52,4%
Negative (Negativ) 20 0 n.a. 0% 0 n.a. 0% 0%
N288 LoD: 150 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-o0s detektélasi aranyt ad]

5. tablazat: A SARS-CoV-2 detektdlasi aranya és detektdlasi hatara a NeuMoDx 96 Molecular System készilékkel: Direct (K6zvetlen)
munkafolyamat

SARS-CoV-2 LoD: N96, Direct (Kézvetlen) munkafolyamat
Nsp2 gt?n ~ pozitiv ; N gén — pozitiv . Mindkét
a s eredmények %-os Nsp 2 gén — . N gén — . .
P Ervényes . P eredmények re s célszekvencia -
Célszint . aranya detektalasi detektalasi et i1 s
eredmények aran ardn amplifikalasi
n Atlagos C: o n Atlagos C: i arany
400 képia/ml 24 23%* 324 95,8% 24 31,1 100,0% 95,8%
250 képia/ml 24 24 33,0 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
150 képia/ml 24 24 33,4 100,0% 24 32,4 100,0% 100,0%
50 képia/ml 24 12 32,6 50,0% 18 32,8 75,0% 41,7%**
Negative (Negativ) 22 0 0% 0 0% 0%
N96 LoD: 150 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-o0s detektalasi ardnyt ad]

* Ez a minta emellett gyenge SPC2-amplifikacidt mutatott; az amplifikacid hidnyat a készulék feldolgozasi mltermékének tulajdonitottak. Ezt
tdmasztja ald az RPT-8505B (klinikai értékelés) sordn azonos célkoncentracié mellett mért 100%-os detektdlasi arany. Ezen tulmenden ebben a
vizsgélatban 100%-os detektalasi aranyt értek el az alacsonyabb 250 kdpia/ml és 150 kdpia/ml koncentracioknal is.

** 24 mintabdl tizben mindkét célszekvenciat kimutattak 50 kdpia/ml koncentracidnal, ami 6sszességében 41,7%-os pozitivitasi ardnyt jelent.

6. tablazat: A SARS-CoV-2 detektdldsi ardnya és detektalasi hatara a NeuMoDx 288 Molecular System készilékkel: Direct (Kozvetlen)
munkafolyamat

SARS-CoV-2 LoD: N288, Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
. Nsp’Z gén — poziti\’l Nsp 2 gén — N gén - !aozitl'v N gén-— ) Mindkét.
s Ervényes eredmények %-os aranya P eredmények ires célszekvencia -
Célszint . detektalasi detektalasi P——
eredmények ’ . " . amplifikalasi
n Atlagos C: arany n Atlagos C: arany .
arany
400 képia/ml 24 24 32,8 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
250 képia/ml 24 24 33,0 100,0% 24 32,0 100,0% 100,0%
150 kopia/ml 22 21 33,5 95,5% 22 32,4 100,0% 95,5%
50 képia/ml 24 20 34,3 83,3% 24 334 100,0% 83,3%
Negative (Negativ) 24 0 0,0% 0 0,0% 0,0%
N288 LoD: 150 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-0s detektélasi ardnyt ad]
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Analitikai szenzitivitas — nyalmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay detektalasi hatarértékét (limit of detection, LoD) nydlmintdk hasznélata esetében y sugdrzassal kezelt SARS-CoV-2
virussal (BEI Resources NR-52287) vagy SARS-CoV-2 genomi RNS-sel (BEI Resources NR-52285) preparalt és a DIRECT (Ko6zvetlen) munkafolyamat
segitségével feldolgozott, poolozott negativ nyalmintdk (NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer pufferrel 1:1,67 nyal/puffer ardnyban keverve)
higitasi soranak vizsgalatdval hataroztdak meg. Minden higitds esetében legaldbb 6t parhuzamost értékeltek a vart LoD értéke koriil, majd legalabb
hisz parhuzamos megerésitd feldolgozasat is elvégezték a legalacsonyabb koncentracidszinteken, amelyek mind pozitiv eredményt adtak. A

genomi RNS és a y sugdrzéssal kezelt virus LoD-értékét 50 kdpia/ml-ben, illetve 0,0075 TCIDso/ml-ben hataroztak meg.

7. tablazat: Detektdlasi ardnyok és elGzetes detektdldsi hatarértékek y sugarzassal kezelt SARS-CoV-2 esetén

SARS-CoV-2 LoD; y sugarzassal kezelt SARS-CoV-2 virus

ER Nsplz gén— poziti\ll Nsp 2 gén — N gén— !:ozitl’v N gén— Mindkét
Célszint i eredmények %-os ardnya | getektalési eredmények detektalasi célszekvencia —
eredmények < . < a Ao xR
N Atlagos C: arany n Atlagos C: arany amplifikalasi arany
0,01 TCIDso/ml 5 5 32,8 100% 5 32,6 100% 100%
0,005 TCIDso/ml 5 5 34,0 100% 5 33,1 100% 100%
0,0025 TCIDso/ml 10 4 33,5 40% 5 32,7 50% 30%*

El6zetes LoD -y sugdrzassal kezelt virus: 0,005 TCIDso/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektalasi aranyt ad]

aranyt jelent.

* Tiz mintabdl haromban (3/10) mindkét célszekvenciat kimutattdk 0,0025 TCIDso/ml koncentracidnal, ami 6sszességében 30%-os pozitivitdsi

8. tablazat: Detektalasi aranyok és elézetes detektalasi hatarértékek SARS-CoV-2 gRNS esetén

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genomi RNS

_ Nsp2 gén - pozitiv Nsp 2 gén — N gén — pozitiv N gén — Mindkét
alsyi Ervényes eredmények %-os aranya S5 ci eredmények fl4ci 5 :
Célszint ) YEXS/H y detektalasi Yy detektalasi célszekvencia —
eredmények o . " . et iras s
N Atlagos C: arany n Atlagos C: arany amplifikalasi arany

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

ElGzetes LoD — gRNS: 50 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektdlasi aranyt ad]

* Tiz mintabdl hatban (6/10) mindkét célszekvencidt kimutattak 40 kdpia/ml koncentracional, ami 6sszességében 60%-os pozitivitasi ardnyt jelent.
** Tiz mintabdl négyben (4/10) mindkét célszekvenciat kimutattak 25 kopia/ml koncentraciondl, ami Gsszességében 40%-os pozitivitasi ardnyt jelent.
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9. tablazat: A detektdlasi ardnyok és detektaldsi hatdrértékek megerGsitése y sugarzdssal kezelt SARS-CoV-2 esetén

SARS-CoV-2 LoD; y sugarzassal kezelt SARS-CoV-2 virus

T Nsp2 gén - pozitiv Nsp 2 gén — N gén — pozitiv N gén— Mindkét
Késziilék Célszint erel;;l;r(‘é‘:\eZk eredmények %-0s aranya | detektalasi eredmények detektalasi célszekvencia —
g N Atlagos C: arany n Atlagos C: arany amplifikalasi arany
N288 | 0,0075 TCIDso/ml 20 20 33,7 100% 20 33,0 100% 100%
N96 0,0075 TCIDso/ml 20 20 34,2 100% 20 33,8 100% 100%
N288 0,005 TCIDso/ml 20 18 33,4 90% 18 33,3 90% 85%*
N96 0,005 TCIDso/ml 20 15 33,4 80% 16 33,3 80% 65%**

N288 LoD: 0,0075 TCIDso/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektalasi aranyt ad]
N96 LoD: 0,0075 TCIDso/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-o0s detektalasi aranyt ad]

* Husz (20) mintabdl tizenhétben (17) mindkét célszekvenciat kimutattdk az N288 késziiléken, ami Osszességében 85%-o0s pozitivitasi ardnyt jelent.
** Husz (20) mintabdl tizenharomban (13) mindkét célszekvenciat kimutattak az N96 késziiléken, ami 6sszességében 65%-0s pozitivitasi aranyt jelent.

10. tablazat: A detektdlasi ardnyok és detektaldsi hatdrértékek megerd@sitése SARS-CoV-2 gRNS esetén

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genomi RNS

- Nsp2 gén — pozitiv Nsp 2 gén — N gén — pozitiv N gén— Mindkét
scziilé oy Ervényes eredmények %-os aranya slasi eredmények slasi 5 ;
Késziilék Célszint eredménvek YEXEA) Yi detektalasi Y detektalasi célszekvencia —
& N Atlagos C: arany n Atlagos C: arany amplifikélasi arany
N288 50 képia/ml 20 20 34,4 100% 20 33,9 100% 100%
N96 50 képia/ml 20 19 33,9 95% 19 33,8 95% 95%*

N288 LoD: 50 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektalasi aranyt ad]
N96 LoD: 50 képia/ml [a legalacsonyabb célérték, amely mindkét célszekvencia esetében > 95%-os detektalasi aranyt ad]

* Husz (20) mintabdl tizenkilencben (19) mindkét célszekvenciat kimutattak az N96 késziiléken, ami Gsszességében 95%-os pozitivitasi aranyt jelent.

Inkluzivitas
A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay inkluzivitasat az NCBI adatbazisaban 2020. marcius 14-én rendelkezésre allé 6sszes SARS-CoV-2-szekvenciara

(n =96) vonatkozd in silico elemzés alapjan értékelték, amely sordn az assay primereit és probait az 6sszes elérhet6 SARS-CoV-2-szekvencidhoz
(n =96) hozzarendelték. A teszt primereinek és probainak régidit in silico elemzéssel vetették Gssze az elérhet6 SARS-CoV-2 torzsekkel vald
szekvenciahomoldgia ellenérzése céljabdl. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay egy kivételével 100%-o0s homoldgiat mutatott az Nsp2 gén szekvencidival
(1. célszekvencia). Az egyik szekvencia egyetlen nukleotid eltérést mutatott a forward primerben, ami nem volt hatdssal az assay teljesitményére.
Az N gén (2. célszekvencia) primerei és probai kozotti homoldgia 100%-osnak bizonyult az 6sszes elérhetd szekvencia esetében.

Keresztreaktivitas/mikrobialis interferencia

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-t in silico értékelték a 11.tdbldzatban szerepl6 mikroorganizmusokkal vald lehetséges keresztreakciok
szempontjabol, a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay primereinek és probdinak az NCBI adatbazisaban taldlhatd szekvencidkhoz torténd egyéni
hozzarendelésével. Az elemzett szekvencidk egyike sem mutatott homoldgiat az Nsp2 gén primereivel vagy prébajaval (1. célszekvencia). A
Haemophilus influenzae (CP000672.1) homoldgiat mutatott az N gén forward primerével (2. célszekvencia), de nem mutatott jelentés homoldgiat
a reverz primerrel és prébdaval. A SARS-koronavirus (AY345986.1) homoldgiat mutatott az N gén forward primerével, de nem mutatott jelent8s
homoldgiat a reverz primerrel. A Pseudomonas aeruginosa (CP000438.1) homoldgiat mutatott az SPC2 forward primerével, de a SARS-CoV-2
célszekvenciakkal nem. Az in silico elemzés tehat nem mutatott valoszin(sithetd keresztreaktivitast egyik vizsgalt szekvencia esetében sem. Tovabbi
laboratériumi vizsgdlatokat végeztek annak meger&sitésére, hogy a H. influenzae és a P. aeruginosa nem jelentett kockazatot a keresztreaktivitas
vagy mikrobialis interferencia szempontjabdl; az eredményeket a 12. és 13. tdbldzat tartalmazza.
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11. tablazat: In silico elemzés keresztreaktivitast okozé mikroorganizmusok tekintetében
Mikroorganizmus At Mikroorganizmus pleiel il
& hozzaférési szam(ok) g hozzaférési szam(ok)
KF514433.1 Influenza B MK969560.1
Human koronavirus 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
KX344031.1 Respiratorikus szincicialis virus JN032120.1
Human koronavirus OC43
KF530099.1 Rhinovirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Human koronavirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Human 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
Human metapneumovirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MHO010446.1
Parainfluenza, 1-es tipus KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Parainfluenza, 2-es tipus KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Parainfluenza, 3-as tipus KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Parainfluenza, 4-es tipus KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Influenza A MH798556.1
12. tablazat: Keresztreaktivitas és interferencia vizsgédlata H. influenzae esetében
Pozitiv Pozitiv Atlagos Pozitiv erezt:lig:\v ek
Ervényes |eredmények | eredmények 3 eredmények . v Atlagos C:— | SPC2—
MINTA p . . CG—-N . %-0s aranya — . p
eredmények | szama—N | %-os aranya-— B’ szama - ) Nsp2gén | atl.C
én N gén (sarga) gen Nsp2 gén Nsp2 gén
J (z61d)
Higitatlan UVT 3 0 0% na. 0 0% na. 27,7
Kereszt- (negativ kontroll)
reaktivitds | UVT + H. influenzae o
(7,2 x 10° CFU/mi) 3 0 n.a. 0 0% n.a. 28,3
Higitatlan UVT +
SARS-COV-2 RNS .
(750 képia/ml) 3 3 32,03 3 100% 34,05 27,8
) (pozitiv kontroll)
Interferencia UVT + H. influenzae
(7,2 x 10° CFU/ml) o
+ SARS.COV-2 RNS 3 3 32,45 3 100% 33,98 27,7
(750 kopia/ml)

NeuMoDx Molecular, Inc.

Oldalszdm: 13/22

40600425-HU_I

2024-03



Neu M%x

molecular

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

HASZNALATI UTMUTATO

300800

13. tablazat: Keresztreaktivitds és interferencia vizsgélata P. aeruginosa esetében

. a SPC2
Ngén Nsp2 gén (Tavoli
. (HEX) 350 vOros)
MINTA Ervényes Poz. Poz.
CIEELLA S mintak mintak
Pozitiv Atl. G, Pozitiv Atl. G, Atl. G,
%-0s %-0s
aranya aranya
s UVT + P. aeruginosa o o
Keresztreaktivitas (1 % 10° CFU/ml) 3 0 0% n.a. 0 0% n.a. 27,5
Higitatlan UVT
o kontroll 3 3 100% | 30,3 3 100% | 32,0 26,9
% Positive (Pozitiv)
£ UVT + P. aeruginosa
[
= (1 x 105 CFU/ml) +
f= 0, 0,
£ SARS-CoV-2 RNS 3 3 100% 30,4 3 100% 32,0 27,0
(450 képia/ml)

Interferalé anyagok — nasopharyngealis tamponmintak
Megvizsgaltak a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay tesztet a nasopharyngealis tamponmintak vételével potencidlisan Gsszefligg6 anyagok okozta
interferencidra valé hajlam tekintetében. A maradék, klinikailag negativ nasopharyngealis tamponmintdkhoz SARS-CoV-2 genomi RNS-t (BEI
Resources NR-52285) adtak 5 x LoD koncentracidban, és feldolgoztak azokat az aldbbi 14. tdbldzatban bemutatott anyagok jelenlétében és
hidnyaban. A tesztelésbe bevont egyik anyag sem befolyasolta negativan az assay teljesitményét.

14. tablazat: Interferencia tekintetében tesztelt anyagok

Anyag Koncentracio*
£ Mucin 0,5 (m/v)%
8
)
-]
f=4
L Vér 2 (v/V)%
Afrin® Original (oximetazolin) 15 (v/v)%
Zicam® Cold Remedy orrspray 5 (v/v)%
c Flonase® Allergy Relief (flutikazon) 5 (v/v)%
o Beklometazon 10 mg/ml
u% Mupirocin 11,4 mg/ml
Relenza® (zanamivir) 5,25 mg/ml
Tamiflu® (oszeltamivir) 7,5 mg/ml
Tobramicin 1,8 mg/ml

* Megjegyzés: A bemutatott koncentraciokat hasznaltak a tamponok szaturélasahoz,
miel6tt zavard anyagokat adagoltak a mivileg megfert6z6tt pozitiv klinikai mintakba.
Ezért ezek az értékek reprezentativak a tamponminta vételének helyén toleralhatd
koncentracid tekintetében.

Interferalé anyagok — nyalmintak
Megvizsgaltak a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay tesztet a nydlmintak vételével potencialisan 6sszefliggé anyagok okozta interferenciara vald hajlam
tekintetében. A NeuMoDx Saliva Collection Kittel el6készitett negativ nydlmintakhoz y sugdrzdssal kezelt SARS-CoV-2 virust (BEI Resources NR-
52287) adtak 10 x LoD koncentracidban, és feldolgoztak azokat az alabbi 15. tdbldzatban bemutatott anyagok jelenlétében és hianyaban. A
tesztelésbe bevont egyik anyag sem befolydsolta negativan az assay teljesitményét az adott koncentracidkban.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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15. tablazat: Interferencia tekintetében tesztelt anyagok — nyalmintdk

Anyag Koncentracio
Endogén Teljes vér 1 (v/v)%
Altoids™ (fodormenta) 2 (m/v)%
Aspirin™ 1 (m/v)%
Exogén LISTERINE® Ultra-clean antiszeptikus szajviz 1(v/v)%
g Halls™ kohogés elleni cukorka (mentol-eukaliptusz) 1 (m/v)%
Crest Pro-Health Advanced foginyvéd6 fogkrém 0,001 (m/v)%*
Wal-Tussin® DM Max Cough kohogés elleni szirup 1 (v/v)%

* Az anyag koncentrécidjat egy 0,1%-os dozis-vélasz vizsgélat eredményeként jelentették, ahol gatld
hatdsunak bizonyult.

Reprodukalhatésag

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay laboratériumon belili reprodukalhatdsagat a teljesitmény retrospektiv elemzésével igazoltak negativ és
mesterséges pozitiv klinikai nasopharyngealis tamponmintak felhasznaldsaval. A 16a—c tdbldzatban 6sszefoglalt adatok egy tobb kezeld altal, két
készllékkel, harom nap alatt végzett vizsgélatot foglalnak 6ssze. Az adatok mind a DIRECT (Kozvetlen), mind a PRETREATED (ElGkezeléses)

munkafolyamatokkal készitett mintak eredményeit mutatjak.

16a. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay altalanos reprodukalhatésaga és precizitasa

N-célszekvencia Nsp2-célszekvencia SPC2
SARS-FoV-Z- POZi’tI'V . C Poziltl'v i C Pozi’tiv . G
oy | | oy | KL | cyp | geimione | ALG | ey | s | AL | g
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%

16b. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay reprodukdlhatdsaga és precizitasa

NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System

Szint Pozitiv . Pozitiv i C

Célszekvencia (képia/mi) N eredmé?yek Atl. C; C:CV(%) N eredmé?yek Atl. C: V(%)
%-0s aranya %-0s aranya
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%
N- 500 21 100% 30,8 2,2% 7 100% 31,1 1,7%
célszekvencia 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 2,3% 4 100% 30,8 2,6%
1000 11 100% 31,3 2,5% 3 100% 26,8 0,4%
Nsp2- 500 21 100% 31,9 2,9% 7 100% 32,1 2,0%
célszekvencia 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%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-HU_I
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16¢. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay altaldnos reprodukalhatdsaga és precizitdsa

DIRECT (K6zvetlen) munkafolyamat REEIRERIERIEIC le=es)
munkafolyamat

Pozitiv C Pozitiv C

Célszekvencia | Szint (képia/ml) N eredmények | Atl. C t N eredmények | Atl. C .

. CV(%) . CV(%)

%-0s aranya %-0s aranya

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- . 500 15 100% 31,3 1,3% 13 100% 30,3 1,4%
célszekvencia

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%

., Nsp2- . 500 15 100% 32,6 1,6% 13 100% 31,3 2,2%
célszekvencia

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%

Klinikai teljesitmény

a. A mesterséges mintak tesztelése — nasopharyngealis tamponmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay teljesitményét maradék klinikai nasopharyngealis tamponmintakkal (UTM-ben [Copan Diagnostic Inc, CA] vagy UVT-
ben [BD, NJ] gy(ijtott pelyhesitett nejlontampon), 82 negativ klinikai mintabdl és 87 mesterséges pozitiv klinikai mintabdl allé panellel értékelték;
a mintakat fels6 léguti fertGzés jeleit és tineteit mutaté betegektdl gy(ijtotték korabban, és influenza és/vagy respiratorikus szincicialis virus
vizsgdlatara kuldték be Gket. A pozitiv mesterséges mintdkat a SARS-CoV-2 genomi RNS (BEI Resources NR-52285) negativ klinikai mintakba torténé
bejuttatasdval allitottak elS. A 87 mesterséges pozitiv mintdabdl 57 minta 1-2 x LoD koncentracidju volt, 30 minta pedig 4—8 x LoD koncentracidju.
A mintdak feldolgozasa mindkét NeuMoDx System késziiléken DIRECT (K6zvetlen) és PRETREATED (El6kezeléses) munkafolyamatok segitségével

tortént.

Ahogy az a 17-20. tdbldzatban is lathatd, minden pozitiv minta pozitivként, és minden negativ minta negativként keriilt jelentésre.
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17. tablazat: El6kezeléses tamponmintak — kizdrélag a NeuMoDx 288 Molecular System késziiléken

Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat: NeuMoDx 288 Molecular System
1. célszekvencia (Nsp2 gén) 2. célszekvencia (N gén)
Mintakoncentracié n Pozitiv eredmények %-os Pozitiv eredmények %-os
aranya Atlagos C: aranya Atlagos C:
(kétoldalas 95%-os Cl) (kétoldalas 95%-os Cl)
225 képia/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 322
400 képia/ml 100 100
~2,7 x LoD 1 (74,0-99,9) 314 (74,0-99,9) 30,2
500 képia/ml 100 100
~3,3 x LoD 10 (72,1-99,9) 31,2 (72,1-99,9) 30,2
- 100 100
1000 koépia/ml 5 (56,4-99,9) 30,5 (56,4-99,9) 29,4
- 100 100
2000 képia/ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negativ) 29 0 n.a 0 n.a
g & (n.a.) 2 (n.a.) 2
A vart eredményekhez viszonyitott teljesitmény:
Pozitiv szazalékos egyezés 44/44 = 100% (95%-os Cl: 91,9% — 100%)
Negativ szazalékos egyezés 29/29 = 100% (95%-os Cl: 88,2% — 100%)
18. tablazat: El6kezeléses tamponmintdk — kizérélag a NeuMoDx 96 Molecular System késziléken
Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat: NeuMoDx 96 Molecular System
1. célszekvencia (Nsp2 gén) 2. célszekvencia (N gén)
Mintakoncentracié n Pozitiv eredmények %-os Pozitiv eredmények %-os
aranya Atlagos C: aranya Atlagos C:
(kétoldalas 95%-os Cl) (kétoldalas 95%-os Cl)
225 képia/ml
“15 x LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 képia/ml
~27 % LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 képia/ml
~3.3 x LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 képia/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 képia/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negativ) 20 0 n.a 0 n.a
& & (n.a.) o (n.a.) h
A vart eredményekhez viszonyitott teljesitmény:
Pozitiv szazalékos egyezés 22/22 = 100% (95%-o0s Cl: 85,0% — 100%)
Negativ szazalékos egyezés 20/20 = 100% (95%-os Cl: 83,8% — 100%)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-HU_I
2024-03
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19. tablazat: Kozvetlendl feldolgozott tamponmintak — kizarélag a NeuMoDx 288 Molecular System késziiléken

Direct (Kdzvetlen) munkafolyamat: NeuMoDx 288 Molecular System
1. célszekvencia (Nsp2 gén) 2. célszekvencia (N gén)
Mintakoncentracié n Pozitiv eredmények %-os Pozitiv eredmények %-os
aranya Atlagos C: aranya Atlagos C:
(kétoldalas 95%-os Cl) (kétoldalas 95%-os Cl)
225 képia/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 338 (75,6-99,9) 32,7
400 koépia/ml 100 100
~2,7 x LoD 1 (74,0-99,9) 324 (74,0-99,9) 311
500 képia/ml 100 100
~3,3x LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 313
- 100 100
1000 képia/ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
- 100 100
2000 képia/ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Negativ) 33 0 n.a 0 n.a
& & (n.a.) h (n.a.) o
A vart eredményekhez viszonyitott teljesitmény:
Pozitiv szazalékos egyezés 46/46 = 100% (95%-os Cl: 92,2% — 100%)
Negativ szazalékos egyezés 33/33 = 100% (95%-os Cl: 89,5% — 100%)
20. tablazat: Kozvetlenil feldolgozott tamponmintédk — kizdrdlag a NeuMoDx 96 Molecular System késziléken
Direct (K6zvetlen) munkafolyamat: NeuMoDx 96 Molecular System
1. célszekvencia (Nsp2 gén) 2. célszekvencia (N gén)
Mintakoncentracié n Pozitiv eredmények %-os Pozitiv eredmények %-os
aranya Atlagos C: aranya Atlagos C:
(kétoldalas 95%-os Cl) (kétoldalas 95%-os Cl)
225 képia/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 33,4 (75,6-99,9) 323
400 képia/ml 100 100
~2,7 x LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 317
500 képia/ml 4 100 326 100 315
~3,3x LoD (50,9-99,9) ! (50,9-99,9) !
- 100 100
1000 képia/ml 1 (20,7-99,8) 31,9 (20,7-99,8) 30,2
- 100 100
2000 képia/ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-99,8) 29,7
Negative (Negativ) 0 0 n.a 0 n.a
& & (n.a.) o (n.a.) h
A vart eredményekhez viszonyitott teljesitmény:
Pozitiv szazalékos egyezés 23/23 = 100% (95%-os Cl: 85,6% — 100%)
Negativ szazalékos egyezés n.a.
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-HU_I
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b. A mesterséges mintak tesztelése — nyalmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay teljesitményét nydlmintak (NeuMoDx Saliva Collection Kittel el6készitve) esetén 36 negativ donormintabdl allé
panellel értékelték. Minden egészséges donor mintajabdl egy negativ és egy mesterséges pozitiv mintat készitettek y sugdrzassal kezelt SARS-CoV-
2 virus (BEI Resources NR-52287) segitségével, igy Osszesen 72 mintat vizsgaltak. A 36 mesterséges pozitiv mintdbol 28 minta 1,5-2 x LoD
koncentrécidju volt, 4 minta 10 x LoD koncentracidju, 4 minta pedig 20 x LoD koncentracidju. A mintak feldolgozasa a UserSpecified2 (Felhasznald

altal megadott — 2) munkafolyamatok segitségével tortént.
Ahogy az a 21. tabldzatban is lathatd, minden pozitiv minta pozitivként, és minden negativ minta negativként kerilt jelentésre.

21. tablazat: Nyalmintak — NeuMoDx 288 Molecular System készlléken

1. célszekvencia (Nsp2 gén) 2. célszekvencia (N gén)
Mintakoncentracié n Pozitiv eredmények %-os Pozitiv eredmények %-os
aranya Atlagos C: aranya Atlagos C:
(kétoldalas 95%-os Cl) (kétoldalas 95%-os Cl)
0,01125-0,015 TCIDso/ml 96 100
(1,5-2 x LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6-100) 31
0,075 TCIDso/ml 100 100
(10 x LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 32,3
0,15 TCIDso/ml 100 100
(20 x LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
Negative (Negativ) 35 0 n.a 0 n.a
& & (n.a.) h (n.a.) o

A vart eredményekhez viszonyitott teljesitmény:

Nsp 2 gén — pozitiv szazalékos egyezés
Nsp2 gén — negativ szazalékos egyezés
N gén — pozitiv szazalékos egyezés
N gén — negativ szazalékos egyezés
Osszesitett pozitiv szazalékos egyezés
Osszesitett negativ szazalékos egyezés

34/35 = 97,1% (95%-os Cl: 85,5% — 99,5%)

35/35 = 100% (95%-0s Cl: 90,1% — 100%)
35/35 = 100% (95%-0s Cl: 90,1% — 100%)
35/35 = 100% (95%-0s Cl: 90,1% — 100%)
35/35 = 100% (95%-0s Cl: 90,1% — 100%)
35/35 = 100% (95%-0s Cl: 90,1% — 100%)
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c. Aklinikai mintak tesztelése — nasopharyngealis tamponmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay teljesitményét klinikai mintak felhasznélasaval is értékelték. A tiineteket mutatd betegektsl szarmazo, maradék,
személyazonositasra alkalmatlanna tett klinikai nasopharyngealis (NP) tamponmintdkat 3 ml BD Universal Viral Transport Medium tapkézegbe (BD
UVT) gyijtotték pelyhesitett minitip tamponokkal. A mintdkat két kilsG vizsgaldhelyre kildték SARS-CoV-2 vizsgélatra, ahol elvégezték a mintak
Osszehasonlitd vizsgalatat az amerikai FDA altal kordbban siirgGsségi felhasznaldsra engedélyezett tesztekkel. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-vel
végzett vizsgélatokat egy belsé és egy kiils vizsgaldhelyen végezték. Osszesen 40 mintat dolgoztak fel a NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-vel. Néhany
mintat mind a NeuMoDx N288, mind az N96 NeuMoDx System készuléken teszteltek, és mind a PRETREATED (ElSkészitéses), mind a DIRECT
(Kozvetlen) munkafolyamatokat alkalmaztak. A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay eredményei a modszer-6sszehasonlito vizsgalataban tesztelt Gsszes
klinikai minta esetében teljesen megegyeztek az 6sszehasonlito vizsgalat eredményeivel (22. és 23. tablazat).

22. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kvalitativ mddszer-6sszehasonlitdsi eredményei a NeuMoDx Molecular System
késziilékeken vs. referenciatesztek — PRETREATED (El6kezeléses) munkafolyamat

N96 és N288 — Osszehasonlité assay(k)
ALl Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Negativ 0 15 15
Assay n
Osszes 25 15 40

Klinikai szenzitivitas 100% (95%-os Cl: 86,6—100%)

Klinikai specificitas 100% (95%-os Cl: 79,5-99,9%)

23. tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kvalitativ mddszer-6sszehasonlitdsi eredményei vs. referenciatesztek — DIRECT (Kozvetlen)
munkafolyamat (a) a NeuMoDx 288 Molecular System készlléken (N288) és (b) a NeuMoDx 96 Molecular System késziiléken (N96)

(a) (b)

Osszehasonlité assay(k) Osszehasonlité assay(k)
N288 — kdzvetlen - N96 — kdzvetlen -
Pozitiv Negativ Osszes Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 10 0 10 Pozitiv 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 | Negativ 0 9 9 SARS-CoV-2 Negativ 0 6 6
Assay N Assay -
Osszes 10 9 19 Osszes 5 6 11
Klinikai szenzitivitas 100% (95%-os Cl: 72,1-99,9%) Klinikai szenzitivitas 100% (95%-os Cl: 56,4—99,9%)
Klinikai specificitas 100% (95%-os Cl: 69,9-99,9%) Klinikai specificitds 100% (95%-os Cl: 60,8-99,9%)

d. A klinikai mintdk tesztelése — nyalmintak

A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay teljesitményét nyalmintak (NeuMoDx Saliva Collection Kittel el6készitve) esetén 112 személyazonositasra
alkalmatlanna tett nyalminta- és nasopharyngealis (NP) mintapdarral értékelték, amelyeket vagy egymast kovetSen prospektiven gyljtottek vagy
maradék (szintén egymast kovetden gy(ijtott) mintak voltak ugyanattdl az egyéntdl. A NeuMoDx Saliva Collection Kiteket a prospektiv nydlmintak
gylijtéséhez hasznaltdk, mig a maradék nyalmintakat tartdsitészert nem tartalmazé mintatvegbe gydijtotték, és —80 °C-on fagyasztva taroltak a
NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer pufferrel torténd vizsgalatig. Az NP tamponmintdkat 3 ml BD Universal Viral Transport Medium tapkozegbe
(BD UVT) gylijtotték pelyhesitett minitip tamponokkal. Az Gsszes nyadlmintdt és a legtobb nasopharyngealis (NP) tamponmintat a NeuMoDx
SARS-CoV-2 Assay és az N288 és N96 NeuMoDx System késziilékek kombinacidjaval vizsgaltak. A maradék NP mintdkat egyéb, az EUA altal
engedélyezett dsszehasonlité vizsgalatokkal dolgoztak fel. A vizsgalatokat egy belsé és két kiilsé vizsgalohelyen végezték. Osszességében a
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay esetében a nyalmintdk feldolgozasakor >95%-os pozitiv és negativ egyezést mutattak ki az NP tamponmintdk
referenciateszt-eredményeivel, amint azt a 24. tdbldzat mutatja.
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24, tablazat: A NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kvalitativ médszer-6sszehasonlitdsi eredményei nydlmintdk vs. NP tamponmintak esetén

NP tamponmintak
Kvalitativ egyezés
Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 41 2 43
Nyalmintak Negativ 2 67 69
Osszes 43 69 112

Klinikai szenzitivitas 95,4% (84,5% — 98,7%)

Klinikai specificitas 97,1% (90,0% — 99,2%)

HIVATKOZASOK

1.  Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6th edition. HHS Publication HHS
Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Fourth Edition. CLSI document M29-A4; May 2014.

VEDJEGYEK

A NeuMoDx™ és a NeuDry™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegyei.
Az Afrin® a Bayer AG bejegyzett védjegye.

Az Altoids™ a Callard and Bowser Limited védjegye.

Az Aspirin™ a Bayer AG bejegyzett védjegye.

A BD™ a Becton, Dickinson and Company védjegye

A Crest® Pro-Health a Procter and Gamble Company bejegyzett védjegye.
A Flonase® a GlaxoSmithKline plc bejegyzett védjegye.

A Halls™ a Mondeléz International Group védjegye.

A Hamilton® a Hamilton Company bejegyzett védjegye.

A Listerine® a Johnson & Johnson bejegyzett védjegye.

A Relenza® a GlaxoSmithKline plc bejegyzett védjegye.

A Tamiflu® a Genentech USA, Inc. bejegyzett védjegye.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.
Az UTM-RT® a Copan Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye.

A Wal-Tussin® a Walgreens Company bejegyzett védjegye.

A Zicam® a Matrixx Initiatives, Inc. bejegyzett védjegye.

A dokumentumban el6fordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.
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SZIMBOLUMJEGYZEK
A hasznalati Gtmutatdban, a csomagoldson vagy a cimkéken a kovetkez8 szimbolumok szerepelhetnek:

Ronly Kizarélag orvosi rendelvényre X Hémérsékleti hatarértékek
wl Gvartd ® Ne hasznalja Ujra
. ) . S . <n>teszthez elegendd
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz Y/ .Z . zeee
mennyiséget tartalmaz
Lasd a hasznalati
w Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben (E ° )
P z Furopai fozosseg Gtmutatot
Katalégusszam AN Figyelem!
Sarzsszam &  Biolégiai kockézatok
& Lejarati datum ce CE-jelolés
Egészségi veszély @ Veszély!
Pératartalom-korlatozas
S

NeuMoDx Molecular, Inc.

1250 Eisenhower Place EC

E

REP

Ann Arbor, M| 48108, USA

M(iszaki tdmogatas/vigilanciajelentés: support.giagen.com

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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