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

PRZESTROGA: Wytgcznie do eksportu poza Stany Zjednoczone
Do diagnostyki in vitro z wykorzystaniem systeméow NeuMoDx 288 Molecular System i NeuMoDx
96 Molecular System

Aktualne wersje ulotek informacyjnych mozna znalez¢ pod adresem: www.giagen.com/neumodx-ifu

Szczegdtowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 288 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600108 [NR REF. 500100]
DII Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx 96 Molecular System — podrecznik uzytkownika; nr czesci: 40600317 [NR REF.

500200] lub nr czesci: 40600655 [NR REF. 500201]

Szczegotowe instrukcje zawiera dokument NeuMoDx Saliva Collection Kit — Instrukcja uzycia; nr czesci: 40600441

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywane w systemie NeuMoDx 288 Molecular System i systemie NeuMoDx 96 Molecular System
(system(y) NeuMoDx Molecular System) to test diagnostyczny oparty na reakcji real-time RT-PCR przeznaczony do jakosSciowej detekcji RNA
koronawirusa SARS-CoV-2 w wymazach z nosa, nosogardzieli i ustnej czesci gardta pobranych do podtoza transportowego oraz w prébkach
z ptukania oskrzelowo-ptucnego (Bronchoalveolar Lavage, BAL) pobranych od oséb, u ktérych lekarz podejrzewa chorobe COVID-19.

Test ten jest réwniez przeznaczony do uzytku z prébkami $liny pobranymi w placéwce opieki zdrowotnej przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva
Collection Kit, jesli w ocenie lekarza taka prébka bedzie odpowiednia.

Wyniki tego testu sg przeznaczone do identyfikacji RNA wirusa SARS-CoV-2. RNA wirusa SARS-CoV-2 zwykle jest wykrywalne w prébkach pobranych
z drég oddechowych w ostrej fazie zakazenia. Wyniki pozytywne wskazujg na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2. W celu ustalenia statusu zakazenia
u pacjenta wymagane jest kliniczne skorelowanie otrzymanego wyniku z historig choroby i innymi informacjami diagnostycznymi. Wyniki
pozytywne nie stanowig podstawy do wykluczenia zakazenia bakteryjnego ani koinfekcji innymi wirusami. Laboratoria znajdujace sie na terenie
Stanéw Zjednoczonych i terytoriéw nalezacych do Standéw Zjednoczonych sa zobowigzane do zgtaszania wszystkich pozytywnych wynikéw do
odpowiednich organdéw zdrowia publicznego.

Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie mogg by¢ traktowane jako wytgczna podstawa do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opiekg nad pacjentem. Wyniki negatywne nalezy analizowaé w kontekscie obserwacji
klinicznych, historii choroby pacjenta oraz danych epidemiologicznych. Jesli jest to wskazane klinicznie, wyniki negatywne pod katem RNA wirusa
SARS-CoV-2 uzyskane dla prébek sliny nalezy potwierdzi¢, wykonujac testy na prébce innego typu.

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny poinstruowany i przeszkolony
w zakresie technik przeprowadzania reakcji real-time PCR oraz procedur diagnostyki in vitro.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Wymazy z nosa, nosogardzieli lub ustnej czesci gardta sg pobierane przy uzyciu systemu zawierajacego uniwersalne podtoze transportowe (Universal
Transport Medium, UTM-RT®) firmy Copan lub systemu zawierajacego uniwersalne podtoze do transportu wiruséw (Universal Viral Transport System, UVT)
firmy BD™. W celu przygotowania prébki do testéw pierwotna probdwka do pobierania probki (bez wymazdwki i zatyczki), porcja podtoza z prébka bez
dodatkdw lub porcja podtoza transportowego z probka poddang obrébce wstepnej przy uzyciu buforu NeuMoDx Viral Lysis Buffer w probdwce wtdrnej jest
oznaczana kodem kreskowym i tadowana do systemu NeuMoDx System przy uzyciu dedykowanego nosnika probéwek. Po wykonaniu tej czynnosci
automatycznie rozpoczynana jest analiza probek. W przypadku kazdej prébki porcja o objetosci 400 pl jest zasysana przez system NeuMoDx System
i mieszana z buforem NeuMoDx Lysis Buffer 3 (probki bezposrednie) lub NeuMoDx Lysis Buffer 2 (prébki poddane obrébce wstepnej).

Prébki sliny sg pobierane przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva Collection Kit zgodnie z instrukcjg uzycia tego zestawu (nr czesci: 40600441). W celu
przygotowania probki do testow pobrana probka $liny jest przenoszona z fiolki NeuMoDx Saliva Collection Vial do probédwki NeuMoDx Specimen
Stabilization Tube przy uzyciu pipety transferowej w celu uzyskania stosunku $liny do buforu SSB réwnego 1:1,67 (o/o). Slina i bufor stabilizujacy
sg doktadnie mieszane poprzez 5-8-krotne odwrdcenie fiolki. Prébke Sliny stabilizowanej mozna od razu przetestowa¢ w systemie NeuMoDx
System lub przechowywaé w celu wykonania testu w pdzniejszym czasie.

System NeuMoDx System automatycznie wykonuje wszystkie kroki wymagane do wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego, przygotowania
wyizolowanego RNA do taricuchowej reakcji polimerazy z odwrotng transkrypcja (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, RT-PCR)
w czasie rzeczywistym oraz amplifikacji i detekcji produktéow amplifikacji — genu kodujacego biatko niestrukturalne 2 (Non-structural protein 2,
Nsp2) i genu kodujacego biatko N charakterystycznych dla genomu wirusa SARS-CoV-2 — jesli sg obecne. Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
zawiera kontrole przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC2) w postaci RNA, utatwiajgcg monitorowanie obecnosci potencjalnych
inhibitorow oraz wykrycie nieprawidtowosci w dziataniu systemu NeuMoDx System lub odczynnikéw, ktére mogg wystgpi¢ podczas proceséw
izolacji i amplifikacji.
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ZASADY PROCEDURY

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay taczy zautomatyzowang izolacje RNA i amplifikacje/detekcje sekwencji docelowych w reakcji real-time
RT-PCR. Wymazy z nosa, nosogardzieli lub ustnej czesci gardta sg pobierane przy uzyciu systemu UTM-RT firmy Copan lub systemu BD UVT. Prébki
sliny sg pobierane przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva Collection Kit. Dostepne s dwie procedury przygotowania probek wymazoéw do testow
przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Procedura bezposrednia umozliwia zatadowanie probéwki do pobierania wymazu lub porcji
podtoza transportowego w probdéwce wtérnej do systemu NeuMoDx System w celu przetworzenia bez dalszej interwencji. Alternatywnie, podtoze
z probka wymazu jest poddawane wstepnej obrébce buforem NeuMoDx Viral Lysis Buffer przed umieszczeniem go w systemie NeuMoDx System
w celu przetworzenia. W przypadku probki $liny operator taduje pierwotng probéwke do stabilizacji probki zawierajacg probke stabilizowanej sliny
bezposrednio do systemu NeuMoDx System. System NeuMoDx System automatycznie rozpoczyna analize, zasysajac porcje podtoza z prébka
wymazu lub prébki stabilizowanej $liny i mieszajac jg z buforem NeuMoDx Lysis Buffer i odczynnikami zawartymi na ptytce NeuMoDx Extraction
Plate. System NeuMoDx System umozliwia automatyzacje i integracje izolacji i zatezania RNA, przygotowania odczynnikdw do reakcji PCR
i amplifikacji/detekcji docelowych sekwencji kwaséw nukleinowych w reakcji real-time RT-PCR. Zawarta kontrola przetwarzania prébki (Sample
Process Control, SPC2) utatwia monitorowanie pod katem obecnosci inhibitoréw oraz wykrycie nieprawidtowosci zwigzanych z systemem,
procesem lub odczynnikami. Po zatadowaniu prébki do systemu NeuMoDx System operator nie musi wykonywac zadnych dziatan.

W celu przeprowadzenia lizy, izolacji RNA oraz usuniecia inhibitoréw w zautomatyzowany sposdb przy uzyciu oferowanych oddzielnie odczynnikéw
firmy NeuMoDx w systemie NeuMoDx System stosowane sg wysoka temperatura, enzym lityczny i odczynniki do izolacji. Uwolnione kwasy
nukleinowe s3 wychwytywane przez czastki paramagnetyczne. Czastki te, wraz ze zwigzanymi kwasami nukleinowymi, sg nastepnie tadowane do
kasety NeuMoDx Cartridge, w ktérej niezwigzane sktadniki s3 wymywane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Wash Reagent. Zwigzane RNA jest
eluowane przy uzyciu odczynnika NeuMoDx Release Reagent. System NeuMoDx System wykorzystuje eluowane RNA do nawodnienia zastrzezonej
mieszaniny NeuDry™ do amplifikacji sekwencji docelowych w reakcji RT-PCR, ktéra zawiera wszystkie sktadniki wymagane do amplifikacji sekwencji
docelowych wirusa SARS-CoV-2 i kontroli SPC2. Umozliwia to réwnoczesng amplifikacje i detekcje docelowych sekwencji i kontroli SPC2 w jednej
reakcji. Po rekonstytucji suchych odczynnikéw do reakcji RT-PCR system NeuMoDx System dozuje przygotowang mieszanine gotowa do uzycia
w reakcji RT-PCR do jednej komory do reakcji PCR (na kazdg prébke) w kasecie NeuMoDx Cartridge. W komorze do reakcji PCR zachodzi odwrotna
transkrypcja, amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych (jesli s3 obecne) i kontroli. Kasete NeuMoDx Cartridge zaprojektowano w taki sposdb,
aby po reakcji RT-PCR amplikony pozostawaty w jej wnetrzu, co praktycznie eliminuje ryzyko zanieczyszczenia po amplifikacji.

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

Sondy TagMan hybrydyzujg do regionu DNA amplifikowanego przez swoisty zestaw starteréw. Podczas gdy polimeraza DNA Taq wydtuza starter
i syntezuje ni¢ potomna, aktywnos¢ egzonukleazy 5'—3’ polimerazy DNA Taq powoduje rozktad sondy zhybrydyzowanej z matryca. Rozktad sondy
prowadzi do uwolnienia fluoroforu i oddalenia go od wygaszacza, znoszac tym samym efekt wyttumienia spowodowany przez FRET i umozliwiajac
detekcje fluoroforu. Sita otrzymanego w ten sposéb sygnatu fluorescencyjnego wykrywanego w termocyklerze systemu NeuMoDx System podczas
ilosSciowej reakcji RT-PCR jest wprost proporcjonalna do ilosci uwolnionego fluoroforu i mozna jg skorelowac z iloscig obecnej sekwencji docelowe;j.
Sonda TagMan wyznakowana fluoroforem FAM (470/510 nm) jest przeznaczona do detekgji regionu Nsp2 w genomie wirusa SARS-CoV-2, a sonda
TagMan wyznakowana fluoroforem HEX (530/555 nm) jest przeznaczona do detekcji genu N w genomie wirusa SARS-CoV-2. Sonda TagMan
przeznaczona do detekcji kontroli SPC2 jest znakowana fluoroforem fluoryzujgcym w czerwieni dalekiej (680/715 nm). Oprogramowanie systemu
NeuMoDx System monitoruje sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy TagMan pod koniec kazdego cyklu amplifikacji. Po ukorczeniu
amplifikacji oprogramowanie systemu NeuMoDx System analizuje dane i zgtasza wynik (POSITIVE (Pozytywny) / NEGATIVE (Negatywny) /
INDETERMINATE (Nieokreslony) / NO RESULTS (Brak wyniku) / UNRESOLVED (Nierozstrzygniety)).

W ODCZYNNIKI / MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Dostarczony materiat
Liczba testow Liczba testow na
NR REF. Zawartosc na opakowanie opakowanie
jednostkowe zbiorcze

NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Suche odczynniki do reakcji RT-PCR zawierajgce sondy TagMan i startery swoiste dla 16 96
wirusa SARS-CoV-2 i sonde TagMan i startery swoiste dla kontroli SPC2
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Dodatkowe materiaty wymagane, ale niedostarczone (oferowane oddzielnie przez firme NeuMoDx)

(Opcjonalnie*)

NR REF. Zawartos¢

100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
400500

NeuMoDx Lysis Buffer 2

400600**

NeuMoDx Lysis Buffer 3

401600
(Opcjonalnie*)

NeuMoDx Viral Lysis Buffer

235903

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

235905

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

*0Odczynnik wymagany jedynie, jesli przed zatadowaniem prébek wykonywany ma by¢ krok obrobki wstepnej w celu lizy prébki poza aparatem.
Patrz sekcja , Instrukcja uzycia”.
**0dczynnik wymagany jedynie do bezposredniej analizy prébek bez dodatkow. Patrz sekcja , Instrukcja uzycia” ponizej.

Wymazowki i podtoza transportowe (niedostarczane)

Typ probki

Wyroby do pobierania prébek

Zalecany wyrdéb do pobierania prébki

Zalecana wymazéwka

Wymaz z nosogardzieli

Wymaz z ustnej czesci
gardta

Wymaz z nosa

Aplikatory z tworzywa sztucznego

z jatowa wymazowka wykonana

z wiskozy i poliestru oraz
wymazowki z flokowanego nylonu
zbierane do uniwersalnego podtoza
transportowego (UTM®) (Copan
Diagnostic Inc, CA) lub przy uzyciu
systemu zawierajgcego uniwersalne
podtoze do transportu wiruséw
(UVT) firmy BD (BD, NJ)

Universal Transport Medium (Copan
UTM-RT), 3 ml/1 ml
lub
Universal Viral Transport System (BD
uvT)

Flexible Minitip Size Nylon® Flocked
Swab (Copan)
lub
Flexible Minitip Flocked Swab (BD)

Materiaf do pobierania sliny (oferowany oddzielnie przez firme NeuMoDx)

NR REF. Zawartosc
NeuMoDx Saliva Collection Kit
100500 Zawiera (1) fiolke NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) probéwke NeuMoDx Specimen Stabilization Tube z 1 ml buforu NeuMoDx Saliva
Stabilization Buffer i (1) jednorazowq pipete transferowq (wystarcza do pobrania jednej prébki na zestaw; szczegétowe informacje
zawiera instrukcja uzycia, nr czesci: 40600441)
Wymagany sprzet

System NeuMoDx 288 Molecular System [NR REF. 500100] lub system NeuMoDx 96 Molecular System [NR REF. 500200 lub 500201].

& ® OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro z systemami NeuMoDx System.

e Wytacznie na recepte.

e Nie uzywac ponownie.

e 7 prébkami nalezy zawsze postepowac w taki sposob, jak z materiatami zakaznymi, zgodnie z procedurami bezpieczeristwa laboratoryjnego,
ktére opisano w publikacjach, takich jak Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Bezpieczeristwo w laboratoriach
mikrobiologicznych i biomedycznych)® i w dokumencie M29-A4 instytutu CLSI%

e Zoznaczeniem NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay moze pracowac wytgcznie personel przeszkolony z obstugi systemu NeuMoDx System oraz
zaznajomiony z zasadami pracy z materiatami zakaznymi.

e W przypadku prébek sliny oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone do uzytku wytgcznie z zestawem NeuMoDx Saliva

Collection Kit.

e Nie uzywac odczynnikdw ani materiatow eksploatacyjnych po uptywie wskazanej daty waznosci.
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Nie uzywac zadnych odczynnikéw, jesli plomba zabezpieczajaca jest naruszona lub dostarczone opakowanie jest uszkodzone.

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

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

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

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia odczynnikdw i materiatéw eksploatacyjnych drobnoustrojami i rybonukleaza (RNaza). W przypadku
uzywania probdwek wtérnych zalecane jest stosowanie sterylnych, jednorazowych pipet transferowych wolnych od RNaz, z barierami
aerozolowymi. Do kazdej probki nalezy uzywac nowej pipety.

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

Jesli w laboratorium wykonywane sg rowniez testy PCR w otwartych probdwkach, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia paska testowego NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip, dodatkowych materiatéw eksploatacyjnych i odczynnikéw wymaganych
do przeprowadzenia testu, Srodkdw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne, oraz systemu NeuMoDx System.
Podczas pracy z odczynnikami i materiatami eksploatacyjnymi NeuMoDx nalezy nosi¢ czyste, bezpudrowe rekawiczki nitrylowe. Nalezy
unika¢ dotykania gérnej powierzchni kasety NeuMoDx Cartridge, powierzchni paska testowego NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip i ptytki
NeuMoDx Extraction Plate pokrytych folig uszczelniajgca oraz gérnej powierzchni pojemnikéw z buforem NeuMoDx Lysis Buffer; podczas
pracy nalezy dotykac wytgcznie bocznych powierzchni materiatéw eksploatacyjnych oraz pojemnikéw z odczynnikami.

Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) sg dostepne pod adresem www.giagen.com/safety

Po wykonaniu testu doktadnie umy¢ rece.

Nie pipetowac ustami. Nie pali¢ i nie spozywac pokarméw ani ptynéw w miejscach przeznaczonych do pracy z prébkami lub odczynnikami.
Usuwac niezuzyte odczynniki i odpady zgodnie z przepisami federalnymi i stanowymi lub krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

Aparaty i procedury wykonywane w ramach oznaczenia zaprojektowano w taki sposéb, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia produktami
amplifikacji. Konieczne jest jednak przestrzeganie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej w celu kontroli zanieczyszczen kwasami
nukleinowymi pochodzgcymi z kontroli pozytywnych lub prébek.

Aby unikngac zanieczyszczenia, nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, w tym zmieniac rekawiczki miedzy prébkami pacjentéw.
Podczas pracy z substancjami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary
ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).
Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna
wyszukiwaé, wyswietlac i drukowadé karty charakterystyki dla poszczegdlnych zestawéw i sktadnikdw zestawdw firmy NeuMoDx.

Srodki ostroznosci

NeuMoDx SARS-CoV-2-Assay

NIEBEZPIECZENSTWO Zawiera: kwas borowy.

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.

Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi instrukcjami. Nie uzywaé przed zapoznaniem sie i zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczeristwa. Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy. W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady / zgtosic sie pod opieke lekarza. Przechowywaé
pod zamknieciem. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé, przekazujac do zatwierdzonej placéwki zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.

Informacje dotyczace nagtych przypadkéw
CHEMTREC
Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanadg: +1 703-527-3887

Usuwanie

Odpady nalezy usuwac jako odpady niebezpieczne, zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi. Dotyczy to réwniez produktéw niezuzytych.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w kartach charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS).

&

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | SPOSOB POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

Paski testowe NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip przechowywane w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 4 do 28°C zachowujg
stabilnos¢ do daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

Nie uzywac¢ materiatow eksploatacyjnych ani odczynnikéw po uptywie podanej daty waznosci.
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e Nie uzywac zadnego produktu przeznaczonego do wykonywania testu, jesli oryginalne lub posrednie opakowanie produktu jest wyraznie
uszkodzone.

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

e Pasek testowy NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip zatadowany do systemu NeuMoDx System moze by¢ przechowywany w systemie przez
maksymalnie 7 dni. Pozostaty okres magazynowania zatadowanych paskéw testowych jest Sledzony przez oprogramowanie i zgtaszany
uzytkownikowi w czasie rzeczywistym. Po uptynieciu dopuszczalnego okresu magazynowania paska testowego system wyswietli monit
o wyjecie produktu.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK
Z probkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.
Probki wymazow z nosogardzieli i nosa

Prébki nalezy pobiera¢ przy uzyciu systemu UTM-RT firmy Copan lub systemu BD UVT, korzystajac ze zwalidowanych wymazdéwek
z flokowanego nylonu (patrz materiaty niedostarczone). Dodatkowo dopuszczalne jest stosowanie wymazowek flokowanych, wymazéwek
z poliestru i wiskozowych. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi pobierania, transportu i przechowywania prébek
zawartymi w instrukcjach uzycia systemu UTM-RT firmy Copan/systemu BD UVT:

o Po pobraniu prébki nalezy jg przechowywaé w temperaturze 2-25°C i przeanalizowaé w ciggu 48 godzin.

o Jeslitaczny czas przechowywania i analizy przekroczy 48 godzin, prébki nalezy transportowac na suchym lodzie, a po dostarczeniu
do laboratorium przechowywac je w stanie zamrozonym w temperaturze -70°C lub nizszej.

Prébki sliny

Szczegotowe instrukcje zawiera dokument dotgczony do zestawu NeuMoDx Saliva Collection Kit; nr czesci: 40600441

Prébki nalezy pobieraé przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva Collection Kit. Pobrana prébka $liny jest przenoszona z fiolki NeuMoDx Saliva
Collection Vial do probéwki NeuMoDx Specimen Stabilization Tube przy uzyciu pipety transferowej w celu uzyskania stosunku sliny do
buforu SSB réwnego 1:1,67 (0/0). Slina i bufor stabilizujacy sa doktadnie mieszane poprzez 5-8-krotne odwrdcenie fiolki. Prébke $liny
stabilizowanej mozna od razu przetestowac w systemie NeuMoDx System lub przechowywaé w celu wykonania testu w pdZniejszym czasie.

o Prébki sliny mozna przechowywadé przez maksymalnie 2 godziny w warunkach otoczenia przed wymieszaniem ich z buforem
NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB).

o Po wymieszaniu $liny z buforem stabilizujgcym nalezy sprawdzi¢ objetos¢ prébki w probéwce do stabilizacji prébki. Jesli taczna
objetos¢ ptynu jest ponizej kreski wskazujacej poziom napetnienia, doda¢ wode o klasie czystosci do biologii molekularnej, tak aby
taczna objetos¢ ptynu dosiegta kreski.

o Prébke $liny stabilizowanej mozna przechowywacé przez maksymalnie 24 godziny w warunkach otoczenia lub przez maksymalnie
7 dni w temperaturze 2-8°C. Przed rozpoczeciem testow nalezy doprowadzic¢ prébke sliny do temperatury pokojowe;j.

Prébke $liny stabilizowanej mozna przechowywac przez maksymalnie 12 godzin w systemach NeuMoDx Molecular System.
Prébke sliny stabilizowanej nalezy transportowac na opakowaniach z lodem, a nastepnie przechowywac w chtodziarce w
temperaturze 2—-8°C, jesli czas od pobrania do analizy prébki bedzie dtuzszy niz 48 godzin.

INSTRUKCJA UZYCIA

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay mozna wykonac przy uzyciu dwdch réznych procedur, w zaleznosci od preferencji
uzytkownika/laboratorium:

Procedura 1: BEZPOSREDNIA — prébka wymazu w podtozu transportowym lub probka $liny w buforze stabilizujgcym jest bezposrednio
tadowana do systemu NeuMoDx System w pierwotnej probdwce do pobierania prébki lub probdwce
wtornej

-lub-

Procedura 2: Z OBROBKA WSTEPNA — probka wymazu w podtozu transportowym jest poddawana wstepnej obrébce buforem NeuMoDx
Viral Lysis Buffer przed zatadowaniem jej do systemu NeuMoDx System w pierwotnej probéwce
do pobierania prébki lub probéwce wtérnej

Przygotowanie do wykonania testu — procedura BEZPOSREDNIA — prébki wymazéw i $liny analizowane bezposrednio
Uwaga: Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzi¢ wszystkie prébki do temperatury pokojowej (od 15 do 30°C).

Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym prébki na probdwke zgodng z systemem NeuMoDx System, wykonujac opisane ponizej kroki 4 i 5.
2. W przypadku testowania prébki w pierwotnej probéwce do pobierania prébki (probki wymazéw) lub probéwce do stabilizacji probki
(probki Sliny) przed zatadowaniem proboéwki do systemu NeuMoDx System nalezy wtozyé probdwke oznaczong kodem kreskowym do
nosnika probdwek i upewnic sig, ze zdjeto zatyczke probdwki i/lub wyjeto wymazdwke z probowki.
3. Porcje podtoza transportowego lub stabilizowanej sliny mozna réwniez przeniesé¢ do probdwki wtérnej oznaczonej kodem kreskowym
i umiesci¢ jg w nosniku na 32 probdéwki. W przypadku korzystania z probdwki wtérnej przenies¢ porcje podtoza transportowego lub
stabilizowanej liny do oznaczonej kodem kreskowym probdwki zgodnej z systemem NeuMoDx System, uwzgledniajgc ponizsze
wytyczne dotyczace objetosci:
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4.  Prébki wymazow:
o Nosnik probdwek (na 32 probdwki): srednica 11-14 mm; wysoko$¢ 60-120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2550 pl
o Nosnik probéwek (na 24 probdwki): Srednica 14,5-18 mm; wysokos¢ 60—120 mm; minimalna objetosé napetnienia 21000 pl
o Nosnik na probowki z prébkami o matej objetosci (na 32 probdwki): stozkowa probéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos¢ napetnienia 2500 pl
5. Probki stabilizowanej sliny:
. Nosnik probéwek (na 32 probdwki): srednica 11-14 mm; wysoko$¢ 60—120 mm; minimalna objetos$¢ napetnienia 2800
. Nosnik na probdwki z probkami o matej objetosci (na 32 probdwki): stozkowa probéwka mikrowiréwkowa o pojemnosci 1,5 ml;
minimalna objetos$¢ napetnienia 2700 pl

Przygotowanie do wykonania testu — procedura Z OBROBKA WSTEPNA — prébki wymazéw poddane wstepnej obrébce
Uwaga: Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzi¢ wszystkie prébki do temperatury pokojowej (od 15 do 30°C).

OSTRZEZENIE: Wstepna obrébka prébek wymazéw przy uzyciu buforu NeuMoDx Viral Lysis Buffer nie gwarantuje inaktywacji wiruséw
potencjalnie obecnych w prdobce. Ze wszystkimi prébkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaZznymi.

1. Podtoze transportowe z prébka poddac wstepnej obrébce, dodajac do niego bufor NeuMoDx Viral Lysis Buffer w takiej objetosci, aby
otrzymac stosunek 1:1. Jesli znana jest objetos¢ podtoza transportowego obecnego w probdwece, krok ten mozna wykonaé¢ w pierwotnej
probdwce do pobierania wymazu. Krok wstepnej obrébki mozna réwniez wykonaé w probéwce wtérnej, taczac porcje podtoza
transportowego z rowng objetoscig buforu NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Otrzymana mieszanina powinna spetnia¢ okreslone ponizej
wymogi dotyczgce minimalnej objetosci.

2. Delikatnie wymiesza¢ zawartos$¢ probowki pipetg, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ bufor NeuMoDx Viral Lysis Buffer.

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

4. W przypadku korzystania z probéwki wtdrnej przenies¢ porcje lizatu podtoza transportowego do oznaczonej kodem kreskowym
probdéwki zgodnej z systemem NeuMoDx System, uwzgledniajac ponizsze wytyczne dotyczace objetosci:

e Nosnik probdwek (na 32 probdwki): srednica 11-14 mm; wysokos$¢ 60-120 mm; minimalna objetos¢ napetnienia 2550 pl

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

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

Obstuga systemu NeuMoDx System
Szczegdtowe instrukcje przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systeméw NeuMoDx 288 i 96 Molecular System (nr czesci: 40600108 i
40600317/40600655)

1. Zatadowac zlecenie testu do systemu NeuMoDx System zgodnie ze stosowang procedurg przygotowania do wykonania testu:
¢ Niepoddane obrébce probki wymazéw bez dodatkéw przygotowane w procedurze BEZPOSREDNIEJ s3 poddawane testom poprzez
zdefiniowanie prébki jako , Transport Medium” (Podtoze transportowe)
e Poddane wstepnej obrébce prébki wymazéw przygotowane w procedurze Z OBROBKA WSTEPNA sg poddawane testom poprzez
zdefiniowanie prébki jako ,UserSpecified1” (Okreslona przez uzytkownika 1)
o Probki sliny stabilizowanej przygotowane w procedurze BEZPOSREDNIEJ s3 poddawane testom poprzez zdefiniowanie probki jako
»UserSpecified2” (Okreslona przez uzytkownika 2)

2. Wiozyc¢ paski testowe NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip do jednego lub wiekszej liczby nosnikdw paskow testowych, a nastepnie zatadowaé
nosniki paskéw testowych do systemu NeuMoDx System, korzystajgc z ekranu dotykowego.

3. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wtozy¢ wymagane materiaty eksploatacyjne (kasety
NeuMoDx Cartridge, ptytki NeuMoDx Extraction Plate, bufor NeuMoDx Lysis Buffer 2, bufor NeuMoDx Lysis Buffer 3, koricdwki CO-RE Tip),
odpowiednio do potrzeb, do nosnikdéw materiatow eksploatacyjnych systemu NeuMoDx System, a nastepnie zatadowac nosniki do systemu
NeuMoDx System, korzystajgc z ekranu dotykowego.

4. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System wymieni¢ odczynnik NeuMoDx Wash Reagent i/lub
odczynnik NeuMoDx Release Reagent, odpowiednio do potrzeb.

5. W przypadku wyswietlenia monitu przez oprogramowanie systemu NeuMoDx System oproézni¢ butelke na odpady ptynne, pojemnik na
odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytacznie system NeuMoDx 288 Molecular System), kosz na zuzyte koricowki (wytacznie
system NeuMoDx 96 Molecular System) lub kosz na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne (wytacznie system NeuMoDx 96 Molecular
System), odpowiednio do potrzeb.

6. Zatadowac prébki do nosnika probdwek i upewnic sie, ze zdjeto zatyczki ze wszystkich probowek.

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

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay zostato poddane ocenie wytgcznie w kontekscie uzywania z systemami NeuMoDx Molecular System.

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone do detekcji RNA koronawirusa SARS-CoV-2 w wymazach z nosa, nosogardzieli
i ustnej czesci gardta pobranych przy uzyciu systemu UTM-RT (UTM-RT) firmy Copan lub systemu zawierajgcego uniwersalne podtoze do
transportu wiruséw (UVT) firmy BD albo w prébkach sliny pobranych przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva Collection Kit. Nie
przeprowadzono oceny dziatania oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay z probkami innego typu i nie s znane parametry skutecznosci
dla innych typdéw prébek.

Wiarygodnos¢ wynikéw zalezy od prawidtowego pobrania prébki, postepowania z préobka i jej przechowywania.

Wymazy z nosa i matzowiny nosowej srodkowej oraz prébki z ptukania oskrzelowo-ptucnego to typy probek dopuszczone do uzytku

z oznaczeniem NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, ale parametry skutecznosci oznaczenia dla takich typow prébek nie zostaty ustalone.
Testowanie wymazdéw z nosa i matzowiny nosowej srodkowej (pobranych przez pacjenta pod nadzorem lekarza lub pobranych przez
lekarza) jest ograniczone do pacjentéw z objawami choroby COVID-19.

W przypadku prébek sliny oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay jest przeznaczone do uzytku wytgcznie z zestawem NeuMoDx Saliva
Collection Kit.

Nieprawidtowe pobranie prébki, postepowanie z prébka, przechowywanie prébki, btagd techniczny lub pomylenie probéwek moze
spowodowac otrzymanie btednych wynikéw. Nieprawidtowa objetos¢ sliny w probéwce do stabilizacji probki moze doprowadzi¢ do
obnizenia czutosci testu. Ponadto, jesli ilos¢ czastek wirusowych w prébce jest nizsza niz granica wykrywalnos$ci oznaczenia NeuMoDx
SARS-CoV-2 Assay, moze dojs¢ do wygenerowania fatszywie negatywnych wynikéw.

Jesli nie dojdzie do amplifikacji sekwencji docelowych wirusa SARS-CoV-2 i sekwencji docelowej kontroli SPC2, zostanie zgtoszony wynik
niewazny (Indeterminate (Nieokreslony), No Results (Brak wynikéw) lub Unresolved (Nierozstrzygniety)) i konieczne bedzie powtdrzenie
testu.

Delecje lub mutacje w regionach, na ktére ukierunkowane jest oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, moga zaktdci¢ detekcje lub
doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku.

Obecnosé pasty do zebdw Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection Toothpaste w prébkach $liny moze potencjalnie zaktdcaé detekcje
RNA wirusa SARS-CoV-2 i doprowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku.

Wynik pozytywny wskazuje na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2, ale nie musi oznacza¢ obecnosci zakaznych czastek wirusa SARS-CoV-2.
Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie mogg by¢ traktowane jako wytaczna podstawa do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia/opieki nad pacjentem lub decyzji dotyczacych zdrowia publicznego.

Wyniki otrzymane przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay nalezy traktowac jako dane uzupetniajgce obserwacje kliniczne oraz
inne informacje, do ktérych ma dostep lekarz.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, w tym zmienia¢ rekawiczki miedzy probkami
pacjentéw.

WYNIKI

Dostepne wyniki testow mozna przegladac i drukowaé z karty ,,Results” (Wyniki) w oknie Results (Wyniki) na ekranie dotykowym systemu NeuMoDx
System. W te$cie mozna otrzymac nastepujgce wyniki: Positive (Pozytywny, POS), Negative (Negatywny, NEG), Indeterminate (Nieokreslony, IND),
No Results (Brak wynikéw, NR), Unresolved (Nierozstrzygniety, UNR); sa one ustalane na podstawie statusu amplifikacji sekwencji docelowych
i sekwencji kontroli przetwarzania prébki (Sample Process Control, SPC2).

Kryteria generowania wyniku pozytywnego i negatywnego okreslono w pliku definicji oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay (Assay Definition
File, ADF) zainstalowanym w systemie NeuMoDx System. Wyniki dla prébek wymazow i prébek Sliny sg zgtaszane na podstawie odpowiedniego
algorytmu decyzyjnego w pliku ADF, ktéry omoéwiono ponizej odpowiednio w Tabelach 1i 2.

Przed przystgpieniem do interpretacji wynikow pacjenta nalezy oceni¢ wszystkie wyniki kontroli testu. Jesli kontrole nie s3 wazne,
interpretacja wynikéw pacjenta nie jest mozliwa.

Tabela 1. Interpretacja wynikow oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

KONTROLA
2 SEKWENCJA DOCELOWA NR 1 SEKWENCJA DOCELOWA NR 2 PRZETWARZANIA .
WYNIK OGOLNY (gen Nsp2) — FAM (gen N) — HEX (SPC2) — czerwieri Interpretacja
daleka
AMPLIFIED (AMPLIFIKACJA)
[5 < Ct<20ORAZEPR 21,2 ORAZ EP
> 700] Nd.
LUB
(Pg;)YSTI:C\;IIE\lY) (20 < Ct < 40 ORAZ EP > 700) Nd Wykryto RNA wirusa
AMPLIFIED (AMPLIFIKACJA) ’ SARS-CoV-2**
(5 <Ct<20ORAZEPR > 1,5) ORAZ
Nd. EP > 1000]
LUB
(20 < Ct <40 ORAZ EP > 1000)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-PL_|

2024-03
Str. 7223




Neu M%x

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

300800

INSTRUKCJA UZYCIA
KONTROLA
A SEKWENCJA DOCELOWA NR 1 SEKWENCJA DOCELOWA NR 2 PRZETWARZANIA
WYNIK LNY | j
060 (gen Nsp2) — FAM (gen N) — HEX (SPC2) — czerwien nterpretacja
daleka
NOT AMPLIFIED (BRAK AMPLIFIKACJI) NOT AMPLIFIED (BRAK AMPLIFIKACJI)
Nd. Nd. AMPLIFIED
LuB Lus (AMPLIFIKACIA)
NEGATIVE (5<Ct<20 ORAZ EPR < 1,2) (5 < Ct <20 ORAZ EPR < 1,5) Nie wykryto RNA wirusa
(NEGATYWNY) LUB LUB SARS-CoV-2
24<Ct< RAZ EP 2
(20 < Ct <40 ORAZ EP < 700) (20 < Ct <40 ORAZ EP < 1000) ( ct 1333
LUB LUB
(Ct>40) (Ct>40)
Wszystkie wyniki dla
IND* NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (BRAK sekwencji docelowych
AMPLIFIKACJI/odnotowano btedy systemu, ukoriczono analize prébki) byty niewazne; ponownie
przetestowac probke
* NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (BRAK AMPLIFIKACJI/odnotowano Analiza probki zostafa
NR btedy systemu, przerwano analize prébki) przerwana; ponownie
edy sy " P &P przetestowaé probke
Wszystkie wyniki dla
UNR* NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (BRAK AMPLIFIKACII/nie odnotowano bledéw systemu) | SC<endi docelowych
byty niewazne; ponownie
przetestowac probke

*System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondw test/powtdrz), ktdrg uzytkownik koricowy moze wybrac, aby zapewnié
automatyczng ponowng analize prébek z wynikami IND/NR/UNR w celu zminimalizowania opdzniert w raportowaniu wynikéw.
**)esli doszto do amplifikacji tylko jednej z dwdch sekwencji docelowych wirusa SARS-CoV-2, w razie potrzeby mozna powtdrzy¢ test.

Tabela 2. Interpretacja wynikow oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay — prébki Sliny

KONTROLA
WY’NIK SEKWENCJA DOCELOWA NR 1 (gen SEKWENCJA DOCELOWA NR 2 (gen PRZETWARZANIA Interpretacja
OGOLNY Nsp2) — FAM N) — HEX (SPC2) — czerwien
daleka
AMPLIFIED (AMPLIFIKACIA)
[5 < Ct <28 ORAZ EP > 600 ORAZ
EPR > 1,2] Nd.
LUB
(Pg?YS’II'qu\IY) [28 < Ct <40 ORAZ EP > 600] Nd Wykryto RNA wirusa
AMPLIFIED (AMPLIFIKACJA) ' SARS-CoV-2**
[5 < Ct<28 ORAZEP > 675 ORAZ
Nd. EPR>1,2]
LUB
[28 < Ct < 40 ORAZ EP > 675]
NOT AMPLIFIED (BRAK AMPLIFIKACJI) | NOT AMPLIFIED (BRAK AMPLIFIKACII)
Nd. Nd. AMPLIFIED
LUB LuB (AMPLIFIKACIA)
NEGATIVE [5<Ct<28 ORAZEPR<1,2] [5<Ct<28 ORAZEPR<1,2] Nie wykryto RNA wirusa
(NEGATYWNY) LuUB LUB SARS-CoV-2
[28 < Ct < 42 ORAZ EP < 600] [28 < Ct <42 ORAZEP < 675] (24 Ct>s1ggcg e
LUB LUB B
[Ct>40] [Ct>40]
Wszystkie wyniki dla
IND* NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (BRAK sekwencji docelowych
AMPLIFIKACJI/odnotowano btedy systemu, ukoriczono analize prébki) byty niewazne; ponownie
przetestowac probke
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (BRAK Analiza probki zostata
NR* AMPLIFIKACJI/odnotowano btedy systemu, przerwano analize prébki) przerwana; ponownie
! przetestowac probke
Wszystkie wyniki dla
UNR* NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (BRAK AMPLIFIKACII/nie odnotowano bledéw systemu) | SE<Wendli docelowych
byty niewazne; ponownie
przetestowac probke

*System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondw test/powtdrz), ktdra uzytkownik koficowy moze wybraé, aby zapewnié¢
automatyczng ponowng analize prébek z wynikami IND/NR/UNR w celu zminimalizowania opdzniert w raportowaniu wynikéw.
**)esli doszto do amplifikacji tylko jednej z dwdch sekwencji docelowych wirusa SARS-CoV-2, w razie potrzeby mozna powtdrzy¢ test.

NeuMoDx Molecular, Inc.

Str.8z23

40600425-PL_I
2024-03




& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx INSTRUKCJA UZYCIA

rmolecular

300800

Wynik pozytywny moze zostac zgtoszony dla prébek réznigcych sie statusem amplifikacji, tzn. takich, w ktérych zaszta amplifikacja tylko jednej
sekwencji docelowej — sekwencji docelowej nr 1 (gen Nsp2) lub sekwencji docelowej nr 2 (gen N). Taka sytuacja moze wystapic, jesli 1) stezenie
czastek docelowych w prébce jest zblizone do granicy wykrywalnosci testu lub nizsze od niej, 2) w jednym z regiondw docelowych wystgpita mutacja
lub 3) obecne s3 inne czynniki. W przypadku otrzymania pozytywnego wyniku dla prébki, w ktdrej zaszta amplifikacja tylko jednej sekwencji
docelowej, mozna rozwazy¢ powtdrzenie testu, jesli kontrola SPC2 jest negatywna. Jesli wynik wygenerowany dla powtdrzenia bedzie taki sam,
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe testy potwierdzajace, jesli jest to wskazane klinicznie.

Wyniki niewazne

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

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

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

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

Kontrola jakosci
Laboratoria s odpowiedzialne za wdrozenie procedur kontrolnych przeznaczonych do monitorowania doktadnosci i precyzji catego procesu
analitycznego oraz ustalenie liczby, rodzaju i czestotliwosci badan materiatéw kontrolnych.

1. Materiaty kontrolne nie sg dostarczane z oznaczeniem NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Firma NeuMoDx zwalidowata wymienione ponizej
materiaty kontrolne i zaleca ich wykorzystywanie. Kontrole muszga spetniac takie same wymogi dotyczace minimalnej objetosci, jak prébki
kliniczne. Wymogi te okreslono powyzej odpowiednio do rozmiaru nosnika na probdéwki.

Kontrole zalecane dla prébek wymazow

. Kontrola pozytywna:
o Oczyszczony genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2 (nr kat. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) w stezeniu koricowym 5E3 kopii/ml
o Wirus SARS-CoV-2 inaktywowany termicznie (nr kat. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) w stezeniu koricowym 5E3 kopii/ml
o 5mlroztworu podstawowego NATtrol™ zawierajgcego sekwencje wirusa SARS-CoV-2 (rekombinowane) (produkt zawiera
wytacznie gen N, nr kat. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA) w 1 ml podtoza BD UVT.
. Kontrola negatywna: Podtoze Copan/BD UVT lub réwnowazny produkt.

Kontrole zalecane dla prébek sliny

Kontrola pozytywna: Rozcienczyé dowolny z ponizszych materiatdw w mieszaninie wody o klasie czystosci do biologii molekularnej i buforu
SSB w stosunku 1:1,67 wody do buforu SSB (0/0):

. Oczyszczony genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2 (nr kat. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) w stezeniu koricowym 5E3 kopii/ml

. Wirus SARS-CoV-2 inaktywowany termicznie (nr kat. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) w stezeniu koricowym 5E3 kopii/ml

. Roztwor podstawowy NATtrol™ zawierajgcy sekwencje wirusa SARS-CoV-2 (rekombinowane) (produkt zawiera wytacznie gen N,
nr kat. 0831042, Zeptometrix, Buffalo, NY, USA) rozcieficzony w stosunku 1:20

Negative control (Kontrola negatywna): 0,6 ml wody o klasie czystosci do biologii molekularnej dodanej do 1 ml buforu stabilizujgcego sline
(SSB) lub woda i bufor SSB wymieszane w stosunku 1:1,67 (o/o).

2. Zalecane jest, aby uzytkownicy analizowali jeden zestaw kontroli pozytywnych i negatywnych raz na 24 godziny oraz przed analizg probek
pacjentéw.

3. W przypadku analizowania kontroli umiesci¢ oznaczone kontrole w nosniku probéwek w szufladzie podajnika automatycznego, a nastepnie
zatadowac nosnik do systemu NeuMoDx System, korzystajac z ekranu dotykowego. Po zdefiniowaniu prébek system NeuMoDx System
rozpozna kody kreskowe i rozpocznie analize kontroli.

4. W kazdym pasku testowym NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip zawarte s startery i sonda swoiste dla kontroli przetwarzania prébki (Sample
Process Control, SPC2). Kontrola przetwarzania prébki umozliwia monitorowanie skutecznosci proceséw izolacji RNA i amplifikacji sekwencji
docelowych w reakcji RT-PCR przez system NeuMoDx System.

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

6. Oprogramowanie systemu NeuMoDx System w sposdb ciggty monitoruje prace sensoréw i elementéw wykonawczych, aby zapewnié
bezpieczng i skuteczng prace systemu.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-PL_|
2024-03
Str.9z23



& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx INSTRUKCJA UZYCIA 300800

rmolecular

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

8. System NeuMoDx System wyposazono w automatyczng funkcje Rerun/Repeat (Pondéw test/powtdrz), ktdrg uzytkownik koricowy moze
wybraé, aby zapewni¢ automatyczng ponowng analize prébek z wynikami INVALID (Niewazny) w celu zminimalizowania opdznien
w raportowaniu wynikéw.

9. Wynik Positive (Pozytywny) testu zgtoszony dla negatywnej prébki kontrolnej moze wskazywac na problem zwigzany z zanieczyszczeniem
prébki. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemdw przedstawiono w podrecznikach uzytkownika systemow NeuMoDx 288 i 96
Molecular System.

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

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Czutos¢ analityczna — prébki wymazu z nosogardzieli

Granice wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wyznaczono na podstawie testow szeregu rozciefczen
zbiorczych, negatywnych, klinicznych prébek wymazdéw z nosogardzieli (wymazéwka z flokowanego nylonu pobrana do podtoza UTM [Copan
Diagnostic Inc, CA] lub podtoza UVT [BD, NJ]), do ktérych dodano genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) i ktdre
przeanalizowano w procedurze BEZPOSREDNIEJ i procedurze Z OBROBKA WSTEPNA. W ramach obu systeméw NeuMoDx System przeanalizowano
co najmniej dwadzie$cia powtdrzer kazdego rozciericzenia w kazdej procedurze. Ustalono, ze granica LoD wynosi 150 kopii/ml.

Tabela 3. Poziom detekgji i granica wykrywalnosci wirusa SARS-CoV-2 w systemie NeuMoDx 96 Molecular System: procedura z obrébka wstepna

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2: system N96, procedura z obrébka wstepna

Pozytywny dla genu . Pozytywny dla Czestosc
- - Poziom . A
Stezenie czastek Wyniki Nsp2 . genu N Poziom amplifikacji obu
. z = detekcji genu 3 - .. -
docelowych wazine Srednia Srednia detekcji genu N sekwencji
n L. Nsp2 n Lz
wartosé Ct wartosc Ct docelowych
250 kopii/ml 22 22 31,7 100% 22 30,9 100% 100%
150 kopii/ml 20 20 31,5 100% 20 31,0 100% 100%
50 kopii/ml 24 0 nd. 0% 22 31,8 91,7% 0%
Negative 30 nd. 0% 0 nd. 0% 0%
(Negatywny)

LoD dla systemu N96: 150 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%)

Tabela 4. Poziom detekgiji i granica wykrywalnosci wirusa SARS-CoV-2 w systemie NeuMoDx 288 Molecular System: procedura z obrobka wstepng

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2: system N288, procedura z obrébka wstepna

o Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla Poziom C‘z?sto?‘c
Stezenie czastek . genu Nsp2 .. genu N .. amplifikacji obu
Wyniki wazne = = detekcji genu = = detekcji genu ..
docelowych n Srednia Nsp2 n Srednia N sekwencji
wartos¢ Ct P wartosc Ct docelowych

250 kopii/ml 21 21 32,1 100% 21 31,4 100% 100%

150 kopii/ml 26 26 31,7 100% 26 31,2 100% 100%

50 kopii/ml 21 11 32,2 52,4% 20 32,2 95,2% 52,4%

Negative (Negatywny) 20 0 nd. 0% 0 nd. 0% 0%

LoD dla systemu N288: 150 kopii/ml [najnizsze stezenie czgstek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%)
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Tabela 5. Poziom detekgji i granica wykrywalnosci wirusa SARS-CoV-2 w systemie NeuMoDx 96 Molecular System: procedura bezposrednia

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2: system N96, procedura bezposrednia
I - Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla Poziom Czestos¢ amplifikacji
Stezenie czastek Wyniki genu Nsp2 .. genu N .. "
. 3 - detekcji genu 7 - detekcji genu obu sekwencji
docelowych wazine Srednia Srednia
n L. Nsp2 n L. N docelowych
wartosé Ct wartosé Ct
400 kopii/ml 24 23* 32,4 95,8% 24 31,1 100,0% 95,8%
250 kopii/ml 24 24 33,0 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
150 kopii/ml 24 24 33,4 100,0% 24 32,4 100,0% 100,0%
50 kopii/ml 24 12 32,6 50,0% 18 32,8 75,0% 41,7%**
Negative 2 0 0% 0 0% 0%
(Negatywny)
LoD dla systemu N96: 150 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%]

*W tej probce dodatkowo zaobserwowano stabg amplifikacje kontroli SPC2; brak amplifikacji uznano za artefakt analizy w systemie. Wniosek ten
jest potwierdzany przez fakt, iz w badaniu RPT-8505B (ocena kliniczna) przy tym samym stezeniu czgstek docelowych uzyskano poziom detekcji
réwny 100%. Ponadto w badaniu tym poziom detekcji przy nizszych stezeniach, 250 kopii/ml i 150 kopii/ml, byt rowny 100%.

**\W dziesieciu z 24 probek wykryto obie sekwencje docelowe przy stezeniu 50 kopii/ml, co dato ogdlny odsetek pozytywnych wynikéw rowny 41,7%.

Tabela 6. Poziom detekgji i granica wykrywalnosci wirusa SARS-CoV-2 w systemie NeuMoDx 288 Molecular System: procedura bezposrednia

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2: system N288, procedura bezposrednia
.. Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla Poziom Czestos¢ amplifikacji
Stezenie czastek I genu Nsp2 .. genu N . ..
Wyniki wazne 3 - detekcji genu Z - detekcji obu sekwencji
docelowych Srednia Srednia
n L. Nsp2 n L2 genu N docelowych
wartos¢ Ct wartos¢ Ct
400 kopii/ml 24 24 32,8 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
250 kopii/ml 24 24 33,0 100,0% 24 32,0 100,0% 100,0%
150 kopii/ml 22 21 33,5 95,5% 22 32,4 100,0% 95,5%
50 kopii/ml 24 20 34,3 83,3% 24 33,4 100,0% 83,3%
Negative 24 0 0,0% 0 0,0% 0,0%
(Negatywny)
LoD dla systemu N288: 150 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%)

Czutos¢ analityczna — probki sliny

Granice wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego przy uzyciu prébek sliny wyznaczono na
podstawie testow szeregu rozciericzen zbiorczych, negatywnych prébek sliny (wymieszanych z buforem NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer
w stosunku 1:1,67), do ktérych dodano wirusa SARS-CoV-2 inaktywowanego promieniowaniem y (BEI Resources NR-52287) lub genomowy RNA
wirusa SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) i ktére przeanalizowano w procedurze bezposredniej. Ocenie poddano po co najmniej pieé
powtdrzen wszystkich stezen zblizonych do oczekiwanej granicy LoD. Nastepnie wykonano etap potwierdzenia, analizujgc co najmniej dwadziescia
powtdrzen najnizszego stezenia, przy ktérym uzyskano tylko wyniki pozytywne. Ustalono, ze granica LoD dla RNA genomowego i wirusa
inaktywowanego promieniowaniem y wynosi odpowiednio 50 kopii/ml i 0,0075 TCID50/ml.
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Tabela 7. Poziomy detekcji i wstepna granica wykrywalnosci w przypadku wirusa SARS-CoV-2 inaktywowanego promieniowaniem y

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2; wirus SARS-CoV-2 inaktywowany promieniowaniem y

I Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla . .. Czestos¢ amplifikacji
Stezenie czgstek 1 genu Nsp2 . genu N Poziom detekcji "
Wyniki wazne = = detekcji = = obu sekwencji
docelowych Srednia Srednia genu N
N ” genu Nsp2 n o docelowych
wartos¢ Ct wartos¢ 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%*

Wstepna granica LoD — wirus inaktywowany promieniowaniem y: 0,005 TCID50/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym
wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%]

*W trzech z dziesieciu (3/10) prébek wykryto obie sekwencje docelowe przy stezeniu 0,0025 TCID50/ml, co dato ogdlny odsetek pozytywnych

wynikow réwny 30%

Tabela 8. Poziomy detekcji i wstepna granica wykrywalnosci w przypadku genomowego RNA wirusa SARS-CoV-2

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2; genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2

I Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla . .. Czestos¢ amplifikacji
Stezenie czastek L genu Nsp2 .. genu N Poziom detekgcji ..
Wyniki wazne 3 = detekcji genu z = obu sekwencji
docelowych Srednia Srednia genu N
N Yy Nsp2 n Y docelowych
wartosé Ct wartos¢ Ct
100 kopii/ml 5 5 32,7 100% 5 31,8 100% 100%
50 kopii/ml 5 5 33,3 100% 5 32,5 100% 100%
40 kopii/ml 10 6 34,4 60% 9 33,1 90% 60%*
25 kopii/ml 10 4 34,1 40% 9 33,0 90% 40%**

Wstepna granica LoD — genomowy RNA: 50 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje
docelowe z czestoscig >95%]

*W szesciu z dziesieciu (6/10) probek wykryto obie sekwencje docelowe przy stezeniu 40 kopii/ml, co dato ogdlny odsetek pozytywnych wynikéw

réowny 60%
**W czterech z dziesieciu (4/10) prébek wykryto obie sekwencje docelowe przy stezeniu 25 kopii/ml, co dato ogdlny odsetek pozytywnych

wynikow réwny 40%

Tabela 9. Poziomy detekcji i potwierdzona granica wykrywalnosci w przypadku wirusa SARS-CoV-2 inaktywowanego promieniowaniem y

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2; wirus SARS-CoV-2 inaktywowany promieniowaniem y

o Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla Poziom C.ze‘;stoic
Stezenie czastek oL genu Nsp2 .. genu N .. amplifikacji obu
System Wyniki wazne 2 = detekcji genu 7 = detekcji genu ..
docelowych N Srednia Nsp2 n Srednia N sekwencji
wartosc¢ Ct P wartos¢ Ct docelowych

N288 0,0075 TCID50/ml 20 20 33,7 100% 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%*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 33,4 80% 16 33,3 80% 65%**

LoD dla systemu N288: 0,0075 TCID50/ml [najnizsze stezenie czgstek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%])
LoD dla systemu N96: 0,0075 TCID50/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%])

*W siedemnastu (17) z dwudziestu (20) probek wykryto obie sekwencje docelowe w systemie N288, co dato ogdlny odsetek pozytywnych wynikéw réwny 85%
**W trzynastu (13) z dwudziestu (20) prébek wykryto obie sekwencje docelowe w systemie N96, co dato ogdlny odsetek pozytywnych wynikéw réwny 65%
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Tabela 10. Poziomy detekcji i potwierdzona granica wykrywalnosci w przypadku genomowego RNA wirusa SARS-CoV-2

Granica LoD dla wirusa SARS-CoV-2; genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2

- Pozytywny dla Poziom Pozytywny dla Poziom C‘z?stoic
Stezenie czastek . genu Nsp2 .. genu N . amplifikacji obu
System Wyniki wazne 2 = detekcji genu 2 = detekcji genu ..
docelowych N Srednia Nsp2 n Srednia N sekwencji
wartos¢ Ct i wartosc Ct docelowych
N288 50 kopii/ml 20 20 34,4 100% 20 33,9 100% 100%
N96 50 kopii/ml 20 19 339 95% 19 33,8 95% 95%*

LoD dla systemu N288: 50 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czgstoscig >95%]
LoD dla systemu N96: 50 kopii/ml [najnizsze stezenie czastek docelowych, przy ktérym wykrywano obie sekwencje docelowe z czestoscig >95%)]

*W dziewietnastu (19) z dwudziestu (20) probek wykryto obie sekwencje docelowe w systemie N96, co dato ogdlny odsetek pozytywnych wynikéw réwny 95%

Test zréznicowania

Zdolnos¢ oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay do wykrywania réznych szczepdw wirusa oceniono, wykonujac analize in silico polegajacg na mapowaniu
starteréw i sond uzywanych w oznaczeniu do wszystkich sekwencji wirusa SARS-CoV-2 (n = 96) dostepnych w bazie danych NCBI na dzieri 14 marca 2020 .
Regiony starteréw i sond uzywanych w tescie poréwnano w analizie in silico w celu zweryfikowania homologii sekwencji do sekwencji krazacych szczepéw
wirusa SARS-CoV-2. Wykazano, ze oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay charakteryzuje sie homologig na poziomie 100% do wszystkich sekwencji
z wyjatkiem jednej sekwencji genu Nsp2 (sekwencja docelowa nr 1). Odkryto, ze w tej sekwencji obserwowane jest niedopasowanie jednego nukleotydu
wzgledem startera forward; przewidywane jest jednak, ze nie bedzie to miato wptywu na skuteczno$¢ oznaczenia. Wykazano, ze homologia miedzy
starterami i sondami swoistymi dla genu N (sekwencja docelowa nr 2) a wszystkimi dostepnymi sekwencjami wynosi 100%.

Reaktywnos¢ krzyzowa / zaktécenia spowodowane obecnoscia drobnoustrojow/wiruséw

Przeprowadzono analize in silico oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay pod katem potencjalnych reakcji krzyzowych z mikroorganizmami/wirusami
wyszczegdlnionymi w Tabeli 11, mapujac startery i sondy wykorzystywane w oznaczeniu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay do poszczegdlnych sekwencji z bazy danych
NCBI. Nie zaobserwowano homologii zadnej z analizowanych sekwencji do starteréw i sondy swoistych dla genu Nsp2 (sekwencja docelowa nr 1). Sekwencje
bakterii Haemophilus influenzae (CPO00672.1) wykazywaty homologie do startera forward swoistego dla genu N (sekwencja docelowa nr 2), lecz nie wykazywaty
istotnej homologii do startera reverse ani sondy. Podobnie, sekwencje koronawirusa SARS (AY345986.1) wykazywaty homologie do startera forward i sondy
swoistych dla genu N, lecz nie wykazywaly istotnej homologii do startera reverse. Sekwencje bakterii Pseudomonas aeruginosa (CP000438.1) wykazywaty
homologie do startera forward swoistego dla kontroli SPC2, lecz nie wykazywaty homologii do zadnego ze starteréw ani sond swoistych dla sekwencji docelowych
wirusa SARS-CoV-2. W zwigzku z tym w analizie in silico nie stwierdzono mozliwosci wystgpienia reaktywnosci krzyzowej z Zzadna z poddawanych ocenie sekwencji.
Przeprowadzono dalsze testy laboratoryjne w celu potwierdzenia, ze bakterie H. influenzae i P. aeruginosa nie stwarzajg ryzyka wystapienia reaktywnosci
krzyzowej ani zaktécer spowodowanych obecnoscig drobnoustrojéw/wiruséw. Wyniki tych testow przedstawiono w Tabelach 12 13.

Tabela 11. Analiza in silico pod katem mikroorganizméw/wiruséw, ktére moga reagowac krzyzowo

. . . Numer(y) dostepu do bazy . . . Numer(y) dostepu do bazy
Mikroorganizm/wirus danych NCBI GenBank Mikroorganizm/wirus danych NCBI GenBank
KF514433.1 Wirus grypy B MK969560.1
Ludzki koronawirus 229E
KF514432.1 Enterowirus JF896312.1
KX344031.1 Syncytialny wirus oddechowy JN032120.1
Ludzki koronawirus OC43
KF530099.1 Rinowirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Ludzki koronawirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Ludzki koronawirus NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
Koronawirus SARS AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
Koronawirus MERS MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenowirus AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Ludzki metapneumowirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MH010446.1
Wirus paragrypy typu 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Wirus paragrypy typu 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Wirus paragrypy typu 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Wirus paragrypy typu 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Wirus grypy A MH798556.1
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-PL_|
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Tabela 12. Badanie reaktywnosci krzyzowej i zaktiécern — bakteria H. influenzae
Odsetek L. wynikéw Od:;:z\ll(v Sr. war
Wwniki | wynikéw | wynikéw | Sr.war. O-ZWV nvch ov:y nvch S$r. war. Ct C't dla'
PROBKA o pozytywnych | pozytywnych | Ctdla pozytywnych | pozytywny dla genu '
wazine dla genu N dla genu N enu N dla genu dla genu Nsp2 kontroli
= Sl I Nsp2 | Nsp2 (kanat P SPC2
(kanat z6tty) 3
zielony)
Podtoze UVT bez
dodatkSw 3 0 0% Nd. 0 0% Nd. 27,7
o (kontrola
Reaktywnos¢
krzyzowa negatywna)
Podtoze UVT + H.
influenzae 3 0 0% Nd. 0 0% Nd. 28,3
(7,2E6 CFU/ml)
Podtoze UVT bez
dodatkéw + RNA
wirusa SARS-CoV-2 o o
(750 kopii/mi) 3 3 100% 32,03 3 100% 34,05 27,8
(kontrola
- pozytywna)
Zaki6cenia Podfoze UVT +H.
influenzae
(7,2E6 CFU/ml) + i R
RNA wirusa SARS- 3 3 100% 32,45 3 100% 33,98 27,7
CoV-2
(750 kopii/ml)
Tabela 13. Badanie reaktywnosci krzyzowej i zaktécen — bakteria P. aeruginosa
Gen N Gen Nsp2 (CzsePr(\iﬁer’\
- (HEX) (FAM)
PROBKA vx:::: daleka)
% wynikéw Sr. % wynikéw Sr. .
Poz pozytywnych | war. Ct Poz pozytywnych | war. Ct Sr. war. Ct
Reaktywnodé Podtoze UVT +P.
o éowa aeruginosa 3 0 0% Nd. 0 0% Nd. 27,5
v (1% CFU/ml)
Podtoze UVT bez
dodatkow, kontrola 3 3 100% 30,3 3 100% 32,0 26,9
g Positive (Pozytywny)
\§ Podtoze UVT + P.
= aeruginosa
N (1%6 CFU/ml) 3 3 100% 30,4 3 100% 32,0 27,0
RNA wirusa SARS-
CoV-2 (450 kopii/ml)

Substancje zaktdcajace — prébki wymazéw z nosogardzieli
Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay oceniono pod katem wrazliwosci na zaktdcenia wywotane obecnoscia substancji, ktére potencjalnie moga
dostac sie do probek wymazdéw z nosogardzieli podczas ich pobierania. Do pozostatosci klinicznych, negatywnych prébek wymazéw z nosogardzieli
dodano genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) w stezeniu 5X LoD i przeanalizowano w obecnosci i przy braku czynnikéw

wymienionych ponizej w Tabeli 14. Zadna z testowanych substancji nie wptywata negatywnie na skuteczno$¢ oznaczenia.
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Tabela 14. Substancje testowane pod katem zaktdcen

Substancja Stezenie*
>
= Mucyna 0,5% (w/0)
()
o
T
c
Q
4
= Krew 2% (o/o)
s
N
(o)
Afrin® Original (oksymetazolina) 15% (o/0)
>
£ Zicam® Cold Remedy Nasal Spray 5% (o/0)
(8 Flonase® Allergy Relief (flutykazon) 5% (o/0)
o
5 Beklometazon 10 mg/ml
:_" Mupirocyna 11,4 mg/ml
= Relenza® (zanamiwir) 5,25 mg/ml
E Tamiflu® (oseltamiwir) 7,5 mg/ml
Tobramycyna 1,8 mg/ml

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

Substancje zaktdcajgce — prébki sliny

Oznaczenie NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay oceniono pod katem wrazliwosci na zaktécenia wywotane obecnoscia substancji, ktére potencjalnie moga
dostac sie do probek $liny podczas ich pobierania. Do zbiorczych, negatywnych prébek $liny dodano wirusa SARS-CoV-2 inaktywowanego
promieniowaniem y (BEI Resources NR-52287) w stezeniu 10X LoD. Prébki te byty przygotowane przy uzyciu zestawu NeuMoDx Saliva Collection
Kit i zostaty przeanalizowane w obecnosci i przy braku czynnikéw wymienionych ponizej w Tabeli 15. Zadna z testowanych substancji w podanym
stezeniu nie wptywata negatywnie na skutecznos$¢ oznaczenia.

Tabela 15. Substancje testowane pod katem zaktécen — prébki sliny

Substancja Stezenie
ik
Caynni Krew petna 1% o/o
endogenny
Altoids™ (smak mietowy) 2% w/o
Aspirin™ 1% w/o
Czynnik Plyn antyseptyczny do ptukania jamy ustnej LISTERINE® Ultra-clean 1% o/o
egzogenny Cukierki na kaszel Halls™ (mentolowo-eukaliptusowe) 1% w/o
Pasta do zebow Crest Pro-Health Advanced Gum Protection 0,001% w/o*
Syrop na kaszel Wal-Tussin® DM Max 1% o/o

*Stezenie tej substancji podano w zwigzku z badaniem odpowiedzi na dawke, w ktérym wykazano, ze
substancja ta w stezeniu 0,1% ma dziatanie inhibicyjne.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay zweryfikowano, wykonujgc retrospektywng analize skutecznosci
przy uzyciu klinicznych — negatywnych oraz pozytywnych — préobek wymazéw z nosogardzieli (otrzymanych sztucznie). Dane podsumowane
w Tabelach 16a—c uzyskano w testach wykonywanych przez wielu operatoréw przy uzyciu dwdch aparatéw w ciggu trzech dni. Przedstawione
wyniki obejmuja procedure BEZPOSREDNIA i procedure Z OBROBKA WSTEPNA.
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Tabela 16a. Ogdlna odtwarzalnos¢ i precyzja oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Sekwencja docelowa genu N Sekwencja docelowa genu Nsp2 SPC2
Stezenie wirusa Odsetek | ov(w) | Odsetek | oV | Odsetek | v (%)
wynikow Sr. war. L. wynikow Sr. war. L. wynikow Sr. war. L.
SARS-CoV-2 N wartosci wartosci wartosci
(1. kopii/ml) pozytywnych Ct ct pozytywnych Ct ct pozytywnych Ct ct
: (%) (%) (%)
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% Nd. Nd. 0% Nd. Nd. 100% 27,5 2,6%
Tabela 16b. Odtwarzalnos¢ i precyzja oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
- Odsetek ) Vv (%) Odsetek ) Vv (%)
Patogen Stezenie (I. wynikow Sr. . wynikéow Sr. .
.. N wartosci N wartosci
docelowy kopii/ml) pozytywnych | war. Ct pozytywnych | war. Ct
Ct Ct
(%) (%)
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%
Sekwencja 500 21 100% 30,8 2,2% 7 100% 31,1 1,7%
docelowa
genu N 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%
Sekwencja 500 21 100% 31,9 2,9% 7 100% 32,1 2,0%
docelowa
genu Nsp2 400 46 100% 32,4 2,4% 31 97% 32,3 2,0%
250 45 100% 32,6 2,3% 46 100% 32,3 2,8%
150 26 100% 31,7 1,8% 20 100% 31,5 1,6%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-PL_|
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Tabela 16c. Ogdlna odtwarzalnos¢ i precyzja oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Procedura BEZPOSREDNIA Procedura Z OBROBKA WSTEPNA
Odsetek o Odsetek
Patogen Stezenie (I. . wynikéw Sr. vfa\:t(o/::)ci - wynikéw Sr. wca::t((z)ci
docelowy kopii/ml) pozytywnych | war. Ct ct pozytywnych | war. Ct ct
(%) (%)
2000 8 100% 29,7 0,8% 8 100% 28,8 1,9%
R 1000 7 100% 30,5 0,7% 7 100% 29,4 1,2%
docelowa 500 15 100% 31,3 1,3% 13 100% 30,3 1,4%
genu N 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%
R 1000 7 100% 31,9 0,6% 7 100% 30,4 1,5%
docelowa 500 15 100% 32,6 1,6% 13 100% 31,3 2,2%
genu Nsp2 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%

Skutecznos¢ kliniczna

a. Wykonywanie testow na otrzymanych sztucznie prébkach — prébki wymazéw z nosogardzieli

Skuteczno$¢ oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego przy uzyciu pozostatosci klinicznych prébek wymazéw z nosogardzieli
(wymazowka z flokowanego nylonu pobrana do podtoza UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] lub podtoza UVT [BD, NJ]) oceniono za pomocg panelu
ztozonego z 82 klinicznych prébek negatywnych i 87 otrzymanych sztucznie klinicznych prébek pozytywnych, pobranych pierwotnie na potrzeby
testow pod katem wirusa grypy i/lub syncytialnego wirusa oddechowego od pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami zakazenia
gbrnych drég oddechowych. Pozytywne prébki otrzymane sztucznie przygotowano, dodajgc genomowy RNA wirusa SARS-CoV-2 (BEI Resources
NR-52285) do klinicznych prébek negatywnych. Sposréd 87 pozytywnych prébek otrzymanych sztucznie 57 miato stezenia z zakresu 1-2X LoD,
a 30z zakresu 4-8X LoD. Prébki analizowano w procedurze BEZPOSREDNIEJ i procedurze Z OBROBKA WSTEPNA w obu systemach NeuMoDx
System.

Dla wszystkich préobek pozytywnych otrzymano wyniki pozytywne, a dla wszystkich prébek negatywnych otrzymano wyniki negatywne, co
wyszczegolniono w Tabelach 17-20.
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Tabela 17. Poddane wstepnej obrébce prébki wymazdéw analizowane wytgcznie w systemie NeuMoDx 288 Molecular System

Procedura z obrébka wstepng: NeuMoDx 288 Molecular System
Sekwencja docelowa nr 1 (gen Nsp2) Sekwencja docelowa nr 2 (gen N)
L. L Odsetek wynikow o
Stezenie probki n pozytywnych (%) Srednia Odsetek wynikéw Srednia
Yy pozytywnych (%) s
(dwustronny, wartosc Ct e T SR ] wartosc Ct
95-procentowy Cl) Y, 9>P wy

225 kopii/ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 322

400 kopii/ml 100 100
~2,7X LoD 1 (74,0-99,9) 314 (74,0-99,9) 30,2

500 kopii/ml 100 100
~3,3X LoD 10 (72,1-99,9) 31,2 (72,1-99,9) 30,2

" 100 100
1000 kopii/ml 5 (56,4-99,9) 30,5 (56,4-99.9) 29,4

" 100 100
2000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8

Negative (Negatywny) 29 0 nd 0 nd
& gatywny (nd.) ' (nd.) '
Skutecznos¢ wzgledem wynikéw oczekiwanych:
Zgodnos¢ procentowa wynikdéw pozytywnych  44/44 = 100% (95-procentowy Cl: 91,9-100%)
Zgodnos$é procentowa wynikéw negatywnych  29/29 = 100% (95-procentowy Cl: 88,2—-100%)

Tabela 18. Poddane wstepnej obrébce probki wymazdéw analizowane wytgcznie w systemie NeuMoDx 96 Molecular System

Procedura z obréobka wstepng: NeuMoDx 96 Molecular System
Sekwencja docelowa nr 1 (gen Nsp2) Sekwencja docelowa nr 2 (gen N)
Odsetek wynikéw g
Stezenie probki o pozytywnych (%) Srednia R AL Srednia
L. pozytywnych (%) 24
(dwustronny, wartos¢ Ct T, Rl ) wartos¢ Ct
95-procentowy Cl) Y, 9P Wy

225 kopii/ml

~1,5X LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 kopii/ml

~2,7X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kopii/ml

~3.3X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6

1000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2

2000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9

Negative (Negatywny) 20 0 nd 0 nd
1 gatywny. (nd.) . (nd.) .
Skutecznosé wzgledem wynikéw oczekiwanych:
Zgodnos$é procentowa wynikéw pozytywnych  22/22 = 100% (95-procentowy Cl: 85,0-100%)
Zgodnos$é procentowa wynikéw negatywnych  20/20 = 100% (95-procentowy Cl: 83,8—-100%)
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Procedura bezposrednia: NeuMoDx 288 Molecular System
Sekwencja docelowa nr 1 (gen Nsp2) Sekwencja docelowa nr 2 (gen N)
Odsetek wynikow o
Stezenie probki o pozytywnych (%) Srednia AT L L Srednia
Y. pozytywnych (%) 2
(dwustronny, wartos¢ Ct [dwirstroniy! O5syocentavey ) wartos¢ Ct
95-procentowy Cl) Lo e
225 kopii/ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 338 (75,6-99,9) 32,7
400 kopii/ml 100 100
~2,7X LoD 1 (74,0-99,9) 324 (74,0-99,9) 311
500 kopii/ml 100 100
~3,3X LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 31,3
. 100 100
1000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
. 100 100
2000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Negatywny) 33 0 nd 0 nd
g gatywny (nd.) ) (nd.) '
Skutecznosé wzgledem wynikéw oczekiwanych:
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych 46/46 = 100% (95-procentowy Cl: 92,2-100%)
Zgodnosé procentowa wynikéw negatywnych 33/33 = 100% (95-procentowy Cl: 89,5-100%)

Tabela 20. Prébki wymazdéw analizowane w procedurze bezposredniej wytacznie w systemie NeuMoDx 96 Molecular System

Procedura bezposrednia: NeuMoDx 96 Molecular System

Sekwencja docelowa nr 1 (gen Nsp2) Sekwencja docelowa nr 2 (gen N)
Odsetek wynikow o
Stezenie probki o pozytywnych (%) Srednia O:zetek :y:*:lz;‘;’ Srednia
(dwustronny, 95- wartos¢ Ct pozytywnych {7 wartos¢ Ct
A ) (dwustronny, 95-procentowy Cl)
225 kopii/ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 334 (75,6-99,9) 32,3
400 kopii/ml 100 100
~2,7X LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 317
500 kopii/ml 100 100
~3,3X LoD 4 (50,9-99,9) 32,6 (50,9-99,9) 31,5
.. 100 100
1000 kopii/ml 1 (20,7-99,8) 31,9 (20,7-99,8) 30,2
2000 kopii/ml 2 3 4,;229, g) 31,5 3 4,;289’ 8) 29,7
Negative (Negatywny) 0 0 Nd 0 Nd
& Babywiy. (nd.) ' (nd.) '

Skutecznosé wzgledem wynikéw oczekiwanych:
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych
Zgodnos¢ procentowa wynikow negatywnych  Nd.

23/23 = 100% (95-procentowy Cl: 85,6—-100%)
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b. Wykonywanie testéw na otrzymanych sztucznie prébkach — prébki sliny

Skuteczno$é oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego przy uzyciu prébek sliny (przygotowanych za pomocg zestawu NeuMoDx
Saliva Collection Kit) oceniono za pomocg panelu zawierajagcego 36 probek negatywnych pobranych od dawcdédw. Kazda prébke pobrang od
zdrowego dawcy wykorzystano do przygotowania prébki negatywnej i prébki pozytywnej otrzymanej sztucznie poprzez dodanie do niej wirusa
SARS-CoV-2 inaktywowanego promieniowaniem y (BEI Resources NR-52287). tacznie do testéw uzyto zatem 72 probek. Sposréd 36 prdobek
pozytywnych otrzymanych sztucznie 28 prébek miato stezenie w zakresie 1,5-2X LoD, 4 prdbki stezenie 10X LoD, a 4 prébki stezenie 20X. Probki
analizowano w procedurze UserSpecified2 (Okreslona przez uzytkownika 2).
Dla wszystkich prébek pozytywnych otrzymano wyniki pozytywne, a dla wszystkich prébek negatywnych otrzymano wyniki negatywne, co

wyszczegolniono w Tabeli 21.

Tabela 21. Prébki Sliny w systemie NeuMoDx 288 Molecular System

Sekwencja docelowa nr 1 (gen Nsp2)

Sekwencja docelowa nr 2 (gen N)

L Odsetek wynikéw Odsetek wynikéw
Stezenie probki 0 pozytywnych (%) Srednia oz :’ych %) Srednia
(dwustronny, wartosc Ct pozytywny 4 wartosc Ct
95-procentowy Cl) (dwustronny, 95-procentowy Cl)
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
(1,5-2X LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6-100) 3.1
0,075 TCID50/ml 100 100
(10X LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 32,3
0,15 TCID50/ml 100 100
(20X LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
Negative (Negatywny) 35 0 nd 0 nd
& gatywny (nd.) ' (nd.) '

Skutecznos¢ wzgledem wynikéw oczekiwanych:
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych wzgledem genu Nsp2
Zgodnos¢ procentowa wynikow negatywnych wzgledem genu Nsp2
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych wzgledem genu N
Zgodnos¢ procentowa wynikéw negatywnych wzgledem genu N
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych ogétem
Zgodnos¢ procentowa wynikéw negatywnych ogétem

34/35 = 97,1% (95-procentowy Cl: 85,5-99,5%)
35/35 = 100% (95-procentowy Cl: 90,1-100%)
35/35 = 100% (95-procentowy Cl: 90,1-100%)
35/35 = 100% (95-procentowy Cl: 90,1-100%)
35/35 = 100% (95-procentowy Cl: 90,1-100%)
35/35 = 100% (95-procentowy Cl: 90,1-100%)
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c. Wykonywanie testow na prébkach klinicznych — prébki wymazéw z nosogardzieli

Skuteczno$é oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay oceniono rowniez przy uzyciu probek klinicznych. Pozbawione danych identyfikacyjnych
pozostatosci klinicznych prébek wymazéw z nosogardzieli (Nasopharyngeal, NP) pobranych od pacjentéw objawowych pobrano przy uzyciu
flokowanych wymazéwek z matymi koricdwkami do 3 ml uniwersalnego podtoza do transportu wiruséw firmy BD (BD UVT). Prébki przekazano do
dwédch zewnetrznych osrodkéw badawczych w celu przetestowania ich pod katem wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu testow zatwierdzonych przez
amerykanskg agencje FDA do uzytku w sytuacji wyjatkowej. Wyniki tych testow wykorzystano do analizy poréwnawczej metod. Testy przy uzyciu
oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywano w jednym osrodku wewnetrznym i jednym osrodku zewnetrznym. Przy uzyciu oznaczenia
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay przeanalizowano tgcznie 40 prébek. Niektore probki przetestowano na obu systemach, N288 i N96 NeuMoDx System,
w procedurze Z OBROBKA WSTEPNA i procedurze BEZPOSREDNIEJ. Wyniki oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byty w petni zgodne z wynikami
oznaczenia poréwnawczego dla wszystkich prébek klinicznych przetestowanych w ramach tego badania poréwnania metod (Tabele 22 i 23).

Tabela 22. Wyniki jakoSciowego poréwnania metod: poréwnanie oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego w systemach
NeuMoDx Molecular System z testami referencyjnymi — procedura Z OBROBKA WSTEPNA

N96 i N288, procedura Oznaczenia poréwnawcze
A el Poz Neg tacznie
Poz 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg 0 15 15
Assay
tacznie 25 15 40

Czutos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 86,6-100%)

Swoistos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 79,5-99,9%)

Tabela 23. Wyniki jakosciowego poréwnania metod: poréwnanie oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay z testami referencyjnymi — procedura
BEZPOSREDNIA (a) w systemie NeuMoDx 288 Molecular System (N288) i (b) w systemie NeuMoDx 96 Molecular System (N96)

(2) (b)

N288, procedura Oznaczenia poréwnawcze N96, procedura Oznaczenia poréwnawcze
bezposrednia Poz Neg tacznie bezposrednia Poz Neg tacznie
Poz 10 0 10 Poz 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg 0 6 6
Assay Assay -
tacznie 10 9 19 tacznie 5 6 11
Czutos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 72,1-99,9%) Czutos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 56,4-99,9%)
Swoistos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 69,9-99,9%) Swoistos¢ kliniczna: 100% (95-procentowy Cl: 60,8-99,9%)

d. Wykonywanie testéw na prébkach klinicznych — prébki sliny

Skuteczno$é oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego na prébkach Sliny (przygotowanych za pomoca zestawu NeuMoDx Saliva
Collection Kit) oceniono za pomocg 112 par probek Sliny i prébek wymazéw z nosogardzieli (Nasopharyngeal, NP) pozbawionych danych
identyfikacyjnych, pobranych prospektywnie od tej samej osoby lub otrzymanych jako pozostatosci prébek (réwniez zebranych prospektywnie)
pobranych od tej samej osoby. Do prospektywnego pobrania prébek sliny wykorzystano zestawy NeuMoDx Saliva Collection Kit, natomiast
pozostatosci prébek $liny zbierano do fiolki niezawierajgcej konserwantéw i przechowywano zamrozone w temperaturze -80°C do momentu
wykonania testéw z uzyciem buforu NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer. Prébki wymazéw NP pobrano przy uzyciu flokowanych wymazéwek
z matymi konnicédwkami do 3 ml uniwersalnego podtoza do transportu wiruséw firmy BD (BD UVT). Wszystkie prébki Sliny i wiekszo$¢ prébek
wymazow z nosogardzieli (Nasopharyngeal, NP) przetestowano przy uzyciu oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay oraz kombinacji systemdéw
N288 i N96 NeuMoDx System. Pozostatosci probek NP przeanalizowano przy uzyciu innych testéw poréwnawczych zatwierdzonych do uzytku w
sytuacji wyjatkowej (EUA). Testy wykonywano w jednym osrodku wewnetrznym i dwdch osrodkach zewnetrznych. Ogétem wykazano >95-
procentowg zgodnos¢ wynikdw pozytywnych i negatywnych oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego na prébkach sliny wzgledem
wynikow testow referencyjnych wykonywanych na prébkach wymazéw NP, co wyszczegdlniono w Tabeli 24.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-PL_|
2024-03
Str.212z23



& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx INSTRUKCJA UZYCIA

molecular

300800

Tabela 24. Wyniki jakosciowego poréwnania metod: poréwnanie oznaczenia NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay wykonywanego na prébkach sliny
wzgledem wynikéw uzyskanych dla prébek wymazéw NP

Prébki wymazéw NP
Zgodnos¢ jakosciowa
Poz Neg tacznie
Poz 41 2 43
Probki sliny Neg 2 67 69
tacznie 43 69 112

Czutos¢ kliniczna: 95,4% (84,5-98,7%)

Swoistos¢ kliniczna: 97,1% (90,0-99,2%)
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ZNAKI TOWAROWE

NeuMoDx™ i NeuDry™ sg znakami towarowymi firmy NeuMoDx Molecular, Inc.
Afrin® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bayer AG

Altoids™ jest znakiem towarowym firmy Callard and Bowser Limited

Aspirin™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bayer AG

BD™ jest znakiem towarowym firmy Becton, Dickinson and Company

Crest® Pro-Health jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Procter and Gamble Company
Flonase® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy GlaxoSmithKline plc

Halls™ jest znakiem towarowym firmy Mondeléz International Group

Hamilton® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hamilton Company
Listerine® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson

Relenza® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy GlaxoSmithKline plc

Tamiflu® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Genentech USA, Inc.

TagMan® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Roche Molecular Systems, Inc.
UTM-RT® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Copan Diagnostics, Inc.
Wal-Tussin® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Walgreens Company
Zicam® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Matrixx Initiatives, Inc.

Wszystkie inne nazwy produktéw, znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe, ktére moga pojawiac sie w tym dokumencie, sg wtasnoscig ich
odpowiednich wtascicieli.
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LEGENDA SYMBOLI

Ponizsze symbole moga znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Ronly Wyigcznie na recepte

Producent

Europejskiej

Numer katalogowy
Kod partii

Data waznosci

Zakres wilgotnosci

e EEHH 8

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspdlnoty

Zagrozenie dla zdrowia

X zakres temperatur

® Nie uzywac ponownie

</ Zawiera materiaty wystarczajace
do przeprowadzenia <n> testéw

Cl3 Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

AN Przestroga

& Zagrozenie biologiczne

C€ oOznaczenie CE

@ Niebezpieczenstwo

E

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

Wsparcie techniczne / zgtaszanie danych dotyczgcych nadzoru
nad produktem (vigilance): support.giagen.com

EC

REP

Patent: www.neumodx.com/patents
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