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FIGYELEM! Kizardlag az Egyesiilt Allamokbdl torténd exportra
In vitro diagnosztikai hasznalatra a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96 Molecular System készilékkel
E:l:ﬂ Az elektronikus verzié a kévetkezé weboldalon érheté el: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288 Molecular System kezelGi kézikonyvét; cikkszam: 40600108.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 96 Molecular System kezelGi kézikonyvét; cikkszam: 40600317.

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay multiplex, in vitro, valés idejli RT-PCR diagnosztikai teszt, amely az influenza A-virus (Flu A), az
influenza B-virus (Flu B), a respiratorikus szincicidlis virus (RSV) és a SARS-CoV-2 RNS-ének egyidejl kvalitativ kimutatdsara és differencidlasara
szolgdl influenzaszer(i betegség (Influenza like illness, ILI) tiineteit mutatd egyénektdl transzport tapkozegbe gy(ijtétt nazopharingealis (NP)
tamponmintakbdl.

A NeuMoDx 288 Molecular System és a NeuMoDx 96 Molecular System késziiléken elvégzett NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay
magaban foglalja a célnukleinsavak mintdbdl torténé izoldlasara szolgdlé automatizalt RNS-extrakciot, valamint az influenza A és az RSV esetén
egyetlen konzervalt régiot, a SARS-CoV-2 és az influenza B esetén két konzervalt régidt megcélzo valds idejli RT-PCR-t.

Nem szabad kizdrdlag a teszt eredményeire alapozni a diagndzist, a kezelést vagy a beteggel kapcsolatos egyéb dontéseket. A pozitiv eredmények
azt jelzik, hogy jelen van a SARS-CoV-2 és/vagy az influenza A és/vagy az influenza B és/vagy az RSV RNS-e, de nem zérjdk ki a bakterialis fert6zés
vagy a mas virusokkal vald tarsfert&zés lehet6ségét. A beteg fert6zési statuszanak megallapitasahoz sziikséges a klinikai korrelacié megallapitasa
a beteg korel6zményével és egyéb diagnosztikai informacidkkal.

A negativ eredmények nem zarjak ki az influenza A-, influenza B-, RSV- vagy SARS-CoV-2-fert6zést, és nem szabad kizardlag erre alapozni a
diagndzist, a kezelést vagy a beteggel kapcsolatos egyéb dontéseket. A negativ eredményeket a klinikai megfigyelésekkel, a beteg kdrtorténetével
és/vagy az epidemioldgiai informacidkkal egyitt kell értékelni.

A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay tesztet olyan szakképzett klinikai laboratériumi személyzet hasznalhatja, aki specialis képzéssel és
gyakorlattal rendelkezik a val6s ideji RT-PCR-technikak, az in vitro diagnosztikai eljardsok és/vagy a NeuMoDx Molecular System késziilékek terén.
A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay nem hasznalhatd 6ntesztelésre, és nem alkalmazhatd a betegagy mellett.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay a NeuMoDx 96 és a NeuMoDx 288 készlilékeken hasznélhatd kvalitativ assay a SARS-CoV-2, az influenza A,
azinfluenza B és/vagy az RSV RNS-ének nazopharingealis tamponmintakbdl torténd kimutatdsara. Az assay nem kilénbdzteti meg az RSV A és az RSV B RNS-
ét. A nazopharingealis tamponmintakat Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) transzport tapkézegbe (Copan UTM-RT, Copan, CA, USA) vagy BD™
Universal Viral Transport System (UVT) transzport tapkdzegbe (BD™ UVT, BD, NJ, USA) kell gyijteni. A teszt belsé RNS-mintafeldolgozasi kontrollt (Sample
Process Control, SPC2) alkalmaz a minta-elGkészités soran, hogy segitségével monitorozni tudja a minta-el6készités, a reverz transzkripcié és a
PCR-amplifikacio teljes folyamatat. A NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kétféle mintafeldolgozasi munkafolyamattal hasznélhaté a laboratérium
igényeinek flggvényében: a kozvetlen és az el6kezeléses munkafolyamattal. A NeuMoDx Molecular System automatikusan elvégzi a célnukleinsav
extrakcidjahoz sziikséges Gsszes lépést, elGkésziti az izolalt RNS-t a valds idejli reverz transzkriptdz polimeraz lancreakcidra (reverse transcriptase polymerase
chain reaction, RT-PCR), és ha van jelen amplifikacids termék, reverz transzkripciét hajt végre rajta, majd amplifikdlja és detektalja azt. A NeuMoDx
FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 assay a SARS-CoV-2 virus Nsp2 és O-ribdz metiltranszferdz génjeinek konzervalt régioit, illetve az influenza A-virus és a

génjeinek régidit célozza meg.

AZ ELJARAS ELVE

A tudomany jelenlegi dlldsa szerint az akut influenza A- / influenza B- / RSV- / SARS-CoV-2-fert6zés a célvirusok genomjaban taldlhat6 konzervalt
régiok nukleinsav-amplifikacidjaval mutathatd ki. Ezzel 6sszhangban all a NeuMoDx 288 Molecular System és a NeuMoDx 96 Molecular System
késziilékeken végrehajthaté NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay altal alkalmazott valds idej(, reverz transzkripcids PCR.

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay egyesiti az automatizélt RNS-extrakciot, valamint a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B
és/vagy az RSV RNS-ének valds idejld RT-PCR-rel tortén6 amplifikdcidjat/detektdlasat. A nazopharingedlis tamponmintakat Copan UTM-RT
rendszerbe vagy BD™ UVT rendszerbe kell gy(jteni. A Direct (Kdzvetlen) munkafolyamat soran az elsédleges tamponvételi csévet vagy a transzport
tdpkozeg mdsodlagos csébe helyezett alikvotjat vonalkéddal lehet ellatni, valamint be lehet tolteni a NeuMoDx System készllékbe a
feldolgozashoz. Masik lehet&ségként a transzport tapkdzegben lévé tamponminta el8szor el6kezelhetd azonos mennyiségli NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer (VVLB) lizispufferrel, miel6tt betoltenék a készulékbe, ahol mar nincs sziikség tovabbi felhasznaldi beavatkozasra. A NeuMoDx
System a Direct (Kozvetlen) munkafolyamat esetén automatikusan felsziv egy alikvotot a mintabdl, és 6sszekeveri NeuMoDx Lysis Buffer 3
lizispufferrel, vagy az el6kezelt minta alikvotjat szivja fel, amelyet Lysis Buffer 2 lizispufferrel és a NeuMoDx Extraction Plate lemezen talalhaté
reagensekkel kever Ossze a feldolgozds megkezdéséhez. A Direct (Kdzvetlen) munkafolyamat haszndlata esetén el kell 1atni vonalkéddal az
elsédleges mintavételi csbvet vagy a mintatapkozeg masodlagos csében 1évé alikvotjat, és be kell tolteni (az elsédleges csébdl a tampon és a kupak
eltavolitdsa utdn) a NeuMoDx System készillékbe egy erre a célra szolgald mintacsétartd segitségével. A Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat
esetén a transzport tdpkodzegben 1év6 mintat el&szor elS kell kezelni azonos mennyiségli NeuMoDx VVLB lizispufferrel, miel6tt betoltenék a
késziilékbe. A Direct (Kbzvetlen) munkafolyamat esetében a NeuMoDx System felsziv 400 pl mintaalikvotot, és 6sszekeveri azonos mennyiség(i
NeuMoDx Lysis Buffer 3 lizispufferrel. A Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamathoz a késziilék 550 pl elGkezelt mintat kever 6ssze azonos
mennyiségl Lysis Buffer 2 lizispufferrel. A NeuMoDx System automatizalja és integralja az RNS-extrakciot és -koncentralast, a reagens-el6készitést,
valamint a célszekvenciak valds idej(i RT-PCR segitségével torténd nukleinsav-amplifikaciojat/detektalasat. A mintafeldolgozasi kontroll (Sample
Process Control, SPC2) segitségével monitorozhatd az inhibitorok jelenléte, valamint a rendszer-, a folyamat- és a reagenshibdk. Miutan a mintat
behelyezték a NeuMoDx System késziilékbe, nincs sziikség kezelGi beavatkozasra.
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A NeuMoDx System hg, litikus enzimek és extrakcios reagensek kombindlasaval automatikusan végzi a sejtlizist, az RNS-extrakciot és az inhibitorok
eltdvolitasat. A felszabaduld nukleinsavakat paramagneses részecskék segitségével fogjak be. A rendszer betolti a részecskéket a hozzajuk két6dé
nukleinsavval egyltt a NeuMoDx Cartridge kazettaba, ahol kimossa a nem kot6d6 elemeket a NeuMoDx Wash Reagent reagenssel. A kot6d6 RNS-
t ezutan eludlja a NeuMoDx Release Reagent reagenssel. A NeuMoDx System az eludlt RNS segitségével rehidratalja a szabadalmazott NeuDry™
amplifikacids reagenseket, amelyek az influenza A-, influenza B-, RSV-, SARS-CoV-2- és SPC2-célszekvenciak amplifikacidéjahoz szlkséges
valamennyi elemet tartalmazzak. Ez lehet6vé teszi a célszekvenciak és a mintafeldolgozasi kontroll RNS-szekvencidinak egyidej(i amplifikaciojat és
detektaldsat. A szaritott RT-PCR reagensek rekonstittcidja utan a NeuMoDx System kiadagolja az el6készitett, RT-PCR-hez vald, haszndlatra kész
keveréket a NeuMoDx Cartridge egy-egy PCR-kamrdjaba (mintdnként). A kontroll és a célszekvencidk (ha jelen vannak) reverz transzkripcidja,
amplifikacidja és detektaldsa a PCR-kamrdban torténik. Kialakitasa révén a NeuMoDx Cartridge tartalmazza a létrehozott amplikont az RT-PCR-t
kovetben, ezaltal Iényegében kikiiszobolhetd az amplifikacio utdni szennyezddés kockazata.

Az amplifikélt célszekvenciak detektaldsa valds idében, hidrolizisproba (dltaldnosan hasznalt elnevezése TagMan® proba) segitségével torténik, ahol a
megfelel§ célszekvencidikat tekintve az amplikonokra specifikus fluorogén oligonukleotid prébamolekuldkat hasznalnak. A TagMan prébdk egy, az
oligonukleotid préba 5' végéhez kovalens modon kétédé fluorofor-, és a 3' végen pedig egy quencher molekulat tartalmaznak. Ha a préba intakt, a
fluorofér és a quencher kozel vannak egymashoz, ami lehetévé teszi, hogy a quencher molekula Forster-féle rezondns energiadtadasForster-féle rezonans
energiaatadas (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) révén elnyomja a fluorofér altal kibocsatott fluoreszcenciat.

Kialakitasuk révén a TagMan prdébak feltapadnak a primerek specifikus csoportja altal amplifikdlt cDNS-région belil. Amint a Taq DNS-
polimerdz meghosszabbitja a primert és szintetizalja az Uj szalat, a Tag DNS-polimeraz 5'-3' exonukledz aktivitdsa lebontja a templatra feltapadt
prébat. A proba lebomlasakor felszabadul a fluorofér, és tavolabb keriil a quenchertdl, igy taléli a FRET (Forster Resonance Energy Transfer, Forster-
féle rezonans energiadtadas) miatti kioltd hatast, és képes lesz a fluorofér detektaldsara. A NeuMoDx System RT-PCR-késziilékben detektalt
fluoreszcens jel egyenesen aranyos a felszabadult fluoroférral, és 6sszefligg a jelen 1évd célszekvencia mennyiségével.

A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay altal megcélzott egyes célszekvencidk fluoreszcens detektald csatorndi az alabbi tablazatban
lathatok. A NeuMoDx System szoftvere monitorozza a TagMan probdk altal az egyes amplifikacids ciklusok végén kibocsatott fluoreszcens jeleket.
A héciklus befejeztével a NeuMoDx System szoftvere elemzi az adatokat és eredményt ad (POSITIVE [Pozitiv] / NEGATIVE [Negativ] /
INDETERMINATE [Nem eldénthet8] / NO RESULT (Nincs eredmény) / UNRESOLVED [Megoldatlan]).

1. tablazat: Detektald csatorndk

Célszekvencia Célrégio Prébafluorofér Gerjesztés/emisszio Detektal6 csatorna
Influenza A Matrixfehérje FAM 530/555 nm Green
Méitrixfehérje
Influenza B Nem strukturalis feherje, N1 HEX 470/510 nm Yellow
SARS-CoV-2 Nsp2-gén Texas véros 585/610 nm Orange

O-ribéz metiltranszferaz

Respiratorikus szincicialis

virus Matrixfehérje Q705 680/715 nm Far Red
SPC2 Osszekots fehérje (MS2) Q670 625/660 nm Red
NE/ 2 oo s
R REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK
Szdllitott anyagok
REF Tartalom Egység/csomag | Teszt/egység | Teszt/csomag

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

Szdritott RT-PCR reagensek, amelyek influenza A-ra / influenza B-re / RSV-re / SARS-
300901 CoV-2-re specifikus TagMan prébdkat és primereket, valamint SPC2-re specifikus 6 16 96
TagMan probdkat és primereket tartalmaznak.

21,1% Tris-HCI-t, 8,4% dNTP-t és egyéb inaktiv dsszetevéket tartalmaz

Sziikséges, de nem biztositott anyagok (kiilon kaphatéok a NeuMoDx vdllalattol)

REF Tartalom

NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
901200 Influenza A-ra / influenza B-re / RSV-re / SARS-CoV-2-re pozitiv és negativ kontrollbdl dll6, egyszer haszndlatos készletek a
NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay napi érvényességének megdllapitdsdhoz (mindegyik kontrollbdl 1 iiveg = 1 készlet)

NeuMoDx Extraction Plate

100200 Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok

400500** NeuMoDx Lysis Buffer 2

400600* NeuMoDx Lysis Buffer 3

401500** NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton® CO-RE / CO-RE Il hegyek (300 pl) sziirékkel

235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il hegyek (1000 pl) sziir6kkel

* Kizdrdlag akkor sziikséges, ha a mintdkat a Direct (K6zvetlen) munkafolyamattal, elGkezelési Iépés nélkiil dolgozzdk fel. Ldsd az aldbbi
,Haszndlati utmutaté” cimd részt.
** Kizarolag akkor sziikséges, ha a mintdkat a Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamattal, el6kezelési Iépés alkalmazdsdval dolgozzdk fel. Lasd
az aldbbi ,Haszndlati utmutaté” cimd részt.
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Tamponok és transzport tdpkézegek (nem biztositott)

Mintatipus Javasolt mintavételi eszkdz Ajanlott tampon
3 ml-es Universal Transport Medium
) ) A ® .
Nazopharingeslis (Copan UTM-RT, Copan, CA, USA, 305C) Flexible Minitip Nylon® pelyhesitett tampon (Copan, CA, USA)
tampon vagy vagy
3 ml-es Universal Viral Transport System Flexible Minitip pelyhesitett tampon (BD, NJ, USA)

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

Sziikséges késziilékek

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vagy NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
NeuMoDx System szoftver, 1.9.2.6-0s vagy Ujabb verzio

& ® FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kizardlag a NeuMoDx System késziilékekkel hasznalhatd in vitro diagnosztikai célra.

A reagensek és a fogydeszkozok a cimkén feltlintetett lejarati idén tul nem haszndlhatdk.

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

Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha a védétasak felbontott dllapotban van vagy sérilt érkezéskor.

A masodlagos alikvotok minimélis mintatérfogata a csé méretétsl / mintacs6tartotol fugg, az alabbiakban megadottak szerint. Az

elSirt minimumnal kisebb mintatérfogat ,,Quantity Not Sufficient” (Nem elegendé mennyiség) hibat eredményezhet.

A nem megfelel§ hmérsékleten vagy a megadott taroldsi idén tul tarolt mintak hasznalata érvénytelen vagy hibas eredményeket adhat.

. Ugyeljen arra, hogy egyik reagensbe és fogydeszkdzre se keriiljon mikrobidlis vagy ribonukledz (RN4z) szennyez&dés. Steril, RNaz-mentes, egyszer
hasznalatos transzferpipettdk haszndlata ajanlott masodlagos csévek haszndlata esetén. Minden egyes mintdhoz hasznaljon Uj pipettat.

] A kontaminacio elkertilése érdekében amplifikacié utdn ne manipuldlja és ne bontsa fel a NeuMoDx Cartridge kazettakat. Semmilyen
korilmények kozott se vegye ki a NeuMoDx Cartridge kazettakat a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok tartalyabol (NeuMoDx 288
Molecular System) vagy a bioldgiai veszélyt jelenté hulladékok taroléjabol (NeuMoDx 96 Molecular System). A NeuMoDx Cartridge
ugy lett kialakitva, hogy megakadalyozza a szennyez§dést.

. Olyan esetekben, amikor a laboratdrium nyitott cséves PCR-teszteket is végez, kiilonods figyelmet kell arra forditani, hogy a NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip, a teszthez sziikséges tovabbi fogydeszkdzok és reagensek, az egyéni védBeszkdzok (pl. kesztydi
és laboratdriumi kopeny), valamint a NeuMoDx System ne szennyezédjenek.

. NeuMoDx reagensek és fogydeszkdzok kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékeszty(it kell hasznalni. Ugyeljen arra, hogy ne
érintse meg a NeuMoDx Cartridge felsé feliiletét, a NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip és a NeuMoDx Extraction Plate
zarofolids fellletét vagy a NeuMoDx Lysis Buffer tartalyanak felsé feluletét. A fogydeszkozok és reagensek manipulalasa sordn csak
az oldalfeltleteket szabad megérinteni.

. A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay teszttel végzett vizsgalat soran 24 éranként fel kell dolgozni a NeuMoDx

FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control [REF 901200] kiilsé kontrollokat.

Minden reagenshez a www.giagen.com/neumodx-ifu weboldalon biztositunk (szlikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS).

A teszt végrehajtdsat kbvetSen alaposan mosson kezet.

Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohdnyozni az olyan terlleteken, ahol mintdkat vagy reagenseket kezelnek.

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 megfelel8en kell kezelni.

. Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel& laboratdriumi képenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és véddszemiiveget. A tovabbi
tudnivaldkat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak.

. A nem felhaszndlt reagensek és a hulladék artalmatlanitasat az orszagos, szovetségi, regionalis, allami és helyi szabdlyozasoknak

megfelel6en kell elvégezni.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip
Tartalom: bérsav, etoxilezett nonilfenol. Veszély! Bérirritald hatasu. Sulyos szemirritacidt okoz. Karosithatja a
termékenységet vagy a sziletendd gyermeket. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosoddst okoz.
Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kiilonleges utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes
biztonsagi Ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette. VédGkeszty(i/véd6ruha/szemvédé/arcvédd
hasznalata kotelez$. Expozicid vagy annak gyanuja esetén: Kérjen orvosi elldtast. Tarolja elzérva.
A tartalmat/edényt jovahagyott hulladékkezeld Iétesitményben helyezze el.

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

Artalmatlanitds

A termék etoxilalt nonilfenolt tartalmaz, amely artalmas az endokrin rendszerre, és karos hatast fejthet ki a kérnyezetre.
Artalmatlanitsa veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos elsirasoknak megfelelGen. Ez a nem hasznalt termékekre is vonatkozik.
Ne 6ntse a folyékony hulladékot a csatornarendszerbe.

Kovesse a biztonsagi adatlapon (Safety Data Sheet, SDS) talalhaté ajanlasokat.
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E A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

e A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok elsédleges csomagoldsukban, 15-28 °C k6z6tt tarolva a termék kdzvetlen
cimkéjén feltlintetett lejarati id6ig stabilak.

e Ne helyezzen vissza olyan tesztterméket, amelyet kordbban egy masik NeuMoDx System készilékbe toltottek be.

e A NeuMoDx System késziilékbe behelyezett NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip 14 napig maradhat a berendezésben. A

betoltott tesztesikok fennmaradd eltarthatdsagi idejét a szoftver nyomon koveti és valds idében jelenti a felhasznalonak. A NeuMoDx
System felszdlitja a felhasznaldt, hogy tavolitsa el a megengedett id6tartamon tal hasznélatban 1évé tesztcsikokat.

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

1. A mintdkat Copan UTM-RT® rendszerbe vagy BD™ UVT rendszerbe kell gy(ijteni a validalt, pelyhesitett nejlontamponok haszndlataval
(lasd a ,Tamponok és transzport tapkdzegek” cim(i részt). Ezenkiviil a pelyhesitett tamponok, valamint a poliészter és a nejlontamponok
is elfogadhatd tampontipusok. Kévesse a gyartd mintagy(ijtésre, -szallitasra és -tarolasra vonatkozé utasitasait.

2. A mintak kompatibilis elsédleges mintavételi csovekben vagy masodlagos mintacsévekben tesztelhetdk.

3. A mintdk a feldolgozas el6tt legfeljebb 8 6ran 4t maradhatnak a NeuMoDx System késziilékben. Ha ennél hosszabb tarolasi id6re van
szlikség, javasolt a mintdkat masodlagos alikvotok formajaban leh(teni vagy lefagyasztani.

4. Az el6készitett mintak vizsgalat el6tt 2—8 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatok.

5. Széllitas esetén a mintakat a vonatkozo orszdgos és/vagy nemzetkozi szabdlyozasoknak megfelelén kell becsomagolni és felcimkézni.

6. Lépjen tovabb ,A teszt el6készitése” cim(i részhez.

A TESZT ELOKESZITESE

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay két kiilénb6z6 munkafolyamattal hasznalhatd a felhasznald/laboratérium preferenciajatol
fuggden:
1-es munkafolyamat: DIRECT (Kozvetlen) — a transzport tapkozegben 1évé tamponmintat kozvetlendl betoltik a NeuMoDx System
késziulékbe elsédleges mintavételi csGben vagy masodlagos mintacsGben
—vagy -
2-es munkafolyamat: PRETREATED (ElGkezeléses) — a transzport tapkozegben 1évd tamponmintat elGkezelik NeuMoDx Vantage Viral
Lysis Buffer lizispufferrel, miel6tt betoltenék a NeuMoDx System készllékbe
els6dleges mintavételi cs6ben vagy masodlagos mintacsGben

A teszt el6készitése — DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamat kozvetlen tamponmintak esetében

Ragassza fel a mintavonalkdd-cimkét a NeuMoDx System késziilékkel kompatibilis mintacsére az alabbi 3. 1épésben leirtak szerint.

2. Haamintat az els6dleges mintavételi cs6ében teszteli, helyezze a vonalkdddal ellatott csovet egy mintacsGtartdba, lgyelve arra, hogy
eltavolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System készllékbe térténd behelyezés el6tt.

3. Masik lehetGségként a transzport tdpkozeg egy alikvotjat atviheti egy vonalkdddal ellatott masodlagos csébe, amelyet a mintacsétartéba
helyezhet. Ha masodlagos csdvet hasznal, adagoljon a szallitdkozeghdl szarmazo alikvotot a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis
vonalkddos mintacsébe, az aldbbiakban megadott mennyiségek szerint:

e Mintacs6tarto (32 csoves): 11-14 mm dtmérdji és 60—120 mm magas; a minimalis toltétérfogat > 600 pl
o Mintacsétartd (24 csoves): 14,5-18 mm atmérdjli és 60—-120 mm magas; a minimalis téltétérfogat > 1000 pl
o Kis térfogatl mintacs6tarté (32 csoves): 1,5 ml-es kupos alju mikrocentrifuga-cs6; a minimalis tolt6térfogat = 500 pl

A teszt elGkészitése — PRETREATED (ElGkezeléses) munkafolyamat el6kezelt tamponmintak esetében
Megjegyzés: Haszndlat el6tt hagyja a Vantage Viral Lysis Buffer lizispuffert szobahémérsékletre (15-30 °C) felmelegedni.

VIGYAZAT! A tamponmintdk NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel val el6kezelése nem garantdlja az esetlegesen jelen Iévé virus
inaktivdldsat. Minden mintdt potencidlis fertézésforrdasként kell kezelni.

1. Kezelje el6 a minta transzport tapkozegét NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel 1:1 térfogatardnyban. Ezt megteheti az
els6dleges tamponvételi csében, ha a transzport tapkozeg térfogata ismert. Masik lehet&ségként az el6kezelés elvégezhet6 egy
masodlagos csGben a transzport tdpkozeg alikvotjanak azonos térfogatu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel torténé
Osszekeverésével. A kapott keveréknek meg kell felelnie az alabbi 4. 1épésben megadott minimdlis térfogat-kdvetelményeknek.

2. Keverje 0ssze finoman pipettaval a NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer egyenletes eloszlasanak biztositasahoz.

3. Ha az el6kezelt mintat az elsédleges mintavételi csGben teszteli, helyezze a vonalkéddal ellatott csdvet egy mintacsétartdba, tgyelve
arra, hogy eltavolitsa a kupakot és a tampont a NeuMoDx System késziilékbe torténd behelyezés el6tt.

4. Ha masodlagos csovet hasznal, adagolja az el6kezelt minta egy alikvotjat a NeuMoDx System rendszerrel kompatibilis vonalkddos
mintacsGbe, és helyezze egy mintacs6tartdba, figyelembe véve az alabbiakban megadott mennyiségeket:
e Mintacsétartd (32 csoves): 11-14 mm atmérgjli és 60—120 mm magas; a minimalis toltétérfogat > 750 pl
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o Mintacs6tartd (24 csoves): 14,5-18 mm atmérgjli és 60-120 mm magas; a minimalis toltétérfogat > 1100 pl
o Kis térfogatu mintacsétarto (32 csoves): 1,5 ml-es kipos alju mikrocentrifuga-csé; a minimalis tolt6térfogat 2 650 pl

A NeuMoDx System hasznalata
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx 288, illetve 96 Molecular System kezeldi kézikonyvét (cikkszam: 40600108 és 40600317).

1.

Toltse be a tesztkérést a NeuMoDx System késziilékbe a teszt el6készitéséhez hasznalt munkafolyamatnak megfelelGen:
o Akezeletlen, higitatlan tamponmintdk DIRECT (Kozvetlen) munkafolyamattal torténé vizsgédlata soran a minta tipusa , Transport
Medium” (Transzport tapkozeg).
e A NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer lizispufferrel el6kezelt tamponmintak PRETREATED (El6kezeléses) munkafolyamattal torténd
vizsgdlata sordn a minta tipusa , UserSpecified1” (Felhasznalé altal megadott — 1)
Ha a tesztkérésben nincs megadva, a Transport Medium (Transzport tapkézeg) mintatipus (kézvetlen munkafolyamat) esetén a késziilék
alapértelmezés szerint a Secondary Tube (Masodlagos csé) beallitast hasznalja.

Toltson fel egy vagy tobb NeuMoDx System Test Strip Carrier tartot NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsik(ok)kal, és az
érint6képernyd segitségével toltse be a tesztcsiktarto(ka)t a NeuMoDx System rendszerbe.

Amikor a NeuMoDx System szoftvere felszélitja erre, helyezze be a sziikséges fogydeszk6zoket a NeuMoDx System fogydeszkoztartdjaba és
az érint6képernyd segitségével toltse be a tartd(ka)t a NeuMoDx System késziilékbe.

Ha a NeuMoDx System szoftvere felszolitja erre, sziikség szerint cserélje ki a NeuMoDx Wash Reagent és/vagy a NeuMoDx Release Reagent
reagenst, Uritse ki a feltoltési hulladékot, a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok tartdlyat (csak a NeuMoDx 288 Molecular System
esetében), a hegyek hulladéktaroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetében) és/vagy a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékok
taroldjat (csak a NeuMoDx 96 Molecular System esetében).

Helyezze be a mintacséve(ke)t egy mintacs6tartdba és tgyeljen arra, hogy minden mintacsérél eltavolitsa a kupakot, valamint hogy
eltavolitsa bel6lik a tamponokat.

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 betoltott mintak feldolgozasat, amennyiben a rendszerben jelen van egy
érvényes tesztkérés.

KORLATOZASOK

1.
2.

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip csak a NeuMoDx System késziilékeken hasznalhatd.

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok teljesitményét egészségligyi szakember éltal vett nazopharingealis
tamponmintakkal hatdroztdk meg, amelyeket transzport tapkézegbe helyeztek. A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip mas
mintatipusokkal és mintavételi kozegekkel valé hasznalatat nem vizsgdltak, és a teljesitményjellemz6k nem ismertek.

Mivel a virus-célszekvenciak detektalasa fligg a mintdban jelen l1évé virusrészecskék szamatdl, az eredmények megbizhatdsidga a megfeleld
mintagydjtéstdl, -kezeléstdl és -tarolastol flgg.

A minta nem megfelel gy(jtése, kezelése és tarolasa, a technikai hibak és a mintacsovek felcserélése hibas eredményekhez vezethet.
Ezenkivul dlnegativ eredményekhez vezethet, ha a virusrészecskék a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay detektaldsi hatdrértéke
alatti szamban vannak jelen a mintaban.

A NeuMoDx System készuléket kizarélag a NeuMoDx System hasznalatdval kapcsolatos képzésben részesiilt személyek miikddtethetik.

Ha az influenza A, influenza B, RSV és SARS-CoV-2 célszekvencidk, illetve az SPC2 célszekvencia nem amplifikalddik, a rendszer érvénytelen
eredményt ad (Indeterminate [Nem eldénthet&] vagy Unresolved [Megoldatlan]), és a tesztet meg kell ismételni.

Ha a mintafeldolgozas befejezése el6tt rendszerhiba kovetkezik be, a készllék ,No Result” (Nincs eredmény) jeldlést ad, és a tesztet meg
kell ismételni.

A pozitiv eredmény nem feltétlenil jelenti életképes influenza A, influenza B, SARS-CoV-2 és/vagy RSV virus jelenlétét. A pozitiv eredmény
azonban valészin(siti az influenza A, influenza B, SARS-CoV-2 és/vagy RSV RNS jelenlétét.

9. A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay éltal megcélzott konzervalt régidkban létrejott delécidk vagy mutaciok befolydsolhatjak a
detektalast, és hibas eredményekhez vezethetnek.
10. A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay eredményeit a klinikai megfigyelések és az orvos szamara rendelkezésre allo
egyébinformacidk kiegészitéseként kell felhasznalni.
11. A szennyezGdés elkeriilése érdekében javasolt a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasa, ilyen példaul az egyes betegmintak kezelése
kozotti védbkesztylicsere.
EREDMENYEK

A rendelkezésre 4ll6 eredmények megtekintheték a NeuMoDx System érintSképernyéjén, a Results (Eredmények) ablak ,,Results” (Eredmények) lapjan,
ahonnan ki is nyomtathatok. A NeuMoDx System szoftvere a dontési algoritmus és a NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay assay-definicios fajljaban
(4.0.0-s vagy Ujabb verziéju FIuA-B-RSV-CoV-2 ADF) megadott eredményfeldolgozasi paraméterek segitségével automatikusan generalja a NeuMoDx
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay eredményeit. A célszekvencidk és az SPC2 amplifikdcids stitusza alapjan a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay
eredménye Negative (Negativ), Positive (Pozitiv), Indeterminate (Nem eldénthetd), No Result (Nincs eredmény) vagy Unresolved (Megoldatlan) lehet. Az
eredményeket az alabbi 2. tdbldzatban 6sszefoglalt ADF eredményfeldolgozé dontési algoritmus alapjan jelentik.
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2. tablazat: A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay eredményeinek értelmezése

(25 < Ct <37 AND
(ES) EP < 750)
OR (VAGY)
(Ct>37)

(28 <Ct <37 AND
(ES) EP < 600)
OR (VAGY)

(Ct>37)

(25 <Ct <37 AND
(ES) EP < 1200)
OR (VAGY)
(Ct>37)

(30<Ct <37 AND
(ES) EP < 1200)
OR (VAGY)
(Ct>37)

e 1. CELSZEKVENCIA |2. CELSZEKVENCIA| 3. CELSZEKVENCIA | 4. CELSZEKVENCIA :’s':?:gfss CONTROL
EREDMENY (Influenza A) (Influenza B) (SARS-CoV-2) (RSV) FOLYAMATKONTROLL | ERTELMEZES
FAM HEX TX RED Tavoli vérds -
Voros
AMPLIFIED
(Amplifikalt)
[5< Ct,< 25 Influenza A
AND (ES) RNS
EPR>2,0 N/A N/A N/A N/A I
AND (ES) detektalhato
EP 2 750]
OR (VAGY)
(25 < Ct <37 AND
(ES) EP > 750)
AMPLIFIED
(Amplifikalt)
(5= Ct,< 28 Influenza B
AND (ES) RNS
N/A EPR>1,5 N/A N/A N/A detektalhaté
AND (ES)
EP 2 600]
OR (VAGY)
POSITIVE [28 < Ct <37 AND
(Pozitiv) (ES) EP 2 600]
(CéIRNS AMPLIFIED
detektalhatd) (Amplifikalt)
[>5<Ct<25 SARS-CoV-2
AND (ES) RNS
N/A N/A EPR>15 N/A N/A detektélhaté
AND (ES)
EP 2 1200]
OR (VAGY)
[25 < Ct <37 AND
(ES) EP > 1200]
AMPLIFIED
(Amplifikalt)
[5<Ct<30
AND (ES) RSV RNS
N/A N/A N/A EPR>1,15 N/A detektalhaté
AND (ES)
EP > 1200]
OR (VAGY)
[30 < Ct<37 AND
(ES) EP > 1200]
NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED | NOT AMPLIFIED NOT AMPLIFIED
(Nem amplifikalt) | (Nem amplifikalt) | (Nem amplifikalt) (Nem amplifikalt) |AMPLIFIED
(Amplifikalt) Influenza A,
N/A N/A N/A N/A Influenza B’,
NEGATIVE OR (VAGY) OR (VAGY) OR (VAGY) OR (VAGY) RSV AND (ES)
(Negativ) (5sCt<2s (5<Ct<28 (5<cCt<25 (5<Ct<30 (24 < Ct <31 AND (ES) |SARS-Cov-2
(Nem AND (ES) AND (ES) AND (ES) AND (ES) EP > 1800) RNS nem
detektalhaté | EPR<2,0) EPR<1,5) EPR<1,5) EPR<1,15) detektalhaté
cél RNS) OR (VAGY) OR (VAGY) OR (VAGY) OR (VAGY)
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) ) 1. CELSZEKVENCIA |2. CELSZEKVENCIA| 3. CELSZEKVENCIA | 4. CELSZEKVENCIA :’S':?:‘Z:;Ess CONTROL
ALTALANOS » H : 3
EREDMENY (Influenza A) (Influenza B) (SARS-CoV-2) (RSV) FOLYAMATKONTROLL | ERTELMEZES
FAM HEX TX RED Tavoli voros _
Voros
A minta
feldolgozasa
NR (Nincs Not Amplified (Nem amplifikalt), System Error Detected (Rendszerhiba detektalva), Sample Processing g0z
, . [ megszakadt; a
eredmény)* | Aborted (Minta feldolgozdsa megszakadt) .
mintat djra kell
tesztelni
Az 6sszes
célszekvencia-
eredmén
IND (Nem Not Amplified (Nem amplifikalt), System Error Detected (Rendszerhiba detektalva), Sample Processing ., Y
A o X . . érvénytelen
eldénthetd)* |Completed (Minta feldolgozasa befejezve) s
volt; a mintat
Ujra kell
tesztelni
Az 6sszes
célszekvencia-
UNR eredmény
Megoldatla | Not Amplified (Nem amplifikalt), No System Error Detected (Nincs detektdlt rendszerhiba érvénytelen
(Meg p p % y
n)* volt; a mintat
Ujra kell
tesztelni

* A rendszer opcionalis Rerun (Ujrafuttatas) / Repeat (Ismétlés) funkcidval rendelkezik, ami érvénytelen eredmény esetén lehetdvé teszi az automatikus
Ujrafeldolgozast, ezzel minimalisra csokkentve a leletkiadas késését.

Ervénytelen eredmények

Ha a NeuMoDx System készuléken elvégzett NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay nem ad érvényes eredményt, az a leletben Indeterminate
(Nem eld6nthetd), No Result (Nincs eredmény) vagy Unresolved (Megoldatlan) jeldléssel jelenik meg a bekdvetkezett hibatdl fliggéen, és a tesztet
meg kell ismételni az érvényes eredményhez.

Az eredmény akkor kap Indeterminate (Nem eldonthetd) jelolést, ha a mintafeldolgozas sordn a NeuMoDx System hibajat észleli a készllék.
Indeterminate (Nem eldonthetd) eredmény esetén a tesztet ajanlott megismételni.

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

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

A NeuMoDx 288 Molecular System kezel6i kézikényvében (cikkszam: 40600108) vagy a NeuMoDx 96 Molecular System kezel&i kézikbnyvében
(cikkszam: 40600317) megtalalja az érvénytelen eredményekkel esetlegesen 6sszefliggs hibakddok listajat.

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

MinGség-ellendrzés

A helyi szabdlyozasok jellemzéen megadjak, hogy a laboratérium a felel6s a teljes analitikai folyamat pontossaganak és precizitasanak
monitorozdsat végzé kontrolleljdrasokért, és meg kell hatdroznia a tesztkontrollanyagok szdmat, tipusat és alkalmazasuk gyakorisdgat a
modositatlan, jovahagyott tesztrendszerre vonatokozd ellendrzott teljesitményjellemzék segitségével.

Kiilsé kontrollok

1) Afelhasznaldknak a betegmintak feldolgozasa el6tt 24 éranként fel kell dolgozniuk egy NeuMoDx FIuA/FIluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
[REF 901200] készletet. Ha nem all rendelkezésre érvényes kilsékontroll-eredmény, a NeuMoDx System szoftvere felszdlitja a felhasznalot,
hogy dolgozzon fel kontrollokat, miel6tt a mintaeredményeket jelenteni lehetne.

2) Ha kuls6 kontrollokra van sziikség, dolgozza fel a kontrollokat (1 pozitiv kontrollt és 1 negativ kontrollt):

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Cimke szine
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) Voros
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) Fekete
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
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3) A kilsé kontrollok feldolgozésakor helyezze a kontrollokat egy mintacsGtartoba, és az érint6képernyS segitségével toltse be a tartdt a
NeuMoDx System késziilékbe az automatikus betdltépolcrél. A NeuMoDx System felismeri a vonalkddokat, és elkezdi a kontrollok
feldolgozasat, ha elérhetSek a vizsgalathoz szlikséges reagensek és fogydeszkozok.

4) A NeuMoDx System a vart eredmények alapjan kiértékeli a kiilsé kontrollok érvényességét.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 eredmény SPC2 eredmény
Influenza A, influenza B, RSV, SARS-CoV-2
RNS detektalhato

Nem detektdlhatd influenza A, influenza B,
RSV, SARS-CoV-2 RNS

NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) N/A

NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) SPC2 pozitiv

5) Akulsé kontrollokkal kapcsolatos ellentmondé eredményeket a kovetkez6képpen kell kezelni:

a) A negativ kontrollminta esetén jelentett Positive (pozitiv) teszteredmény szennyez&dést jelezhet; a kivaltd ok feltarasdhoz meg kell
vizsgalni a laboratérium mindség-ellendrzési eljarasait. Ugyeljen ra, hogy kiilén teriileteken térténjen a minta-elékészités, a kontrollok
kezelése és az RT-PCR 6sszedllitasa. Tovabbi hibaelharitasi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy 96 Molecular System kezelGi
kézikényvében talal.

b) A pozitiv kontrollminta esetén jelentett Negative (negativ) teszteredmény reagenssel vagy a NeuMoDx System késziilékkel
kapcsolatos problémara utalhat. Hibaelharitasi javaslatokat a NeuMoDx 288 vagy 96 Molecular System kezelGi kézikényvében talal.

c)  Afentiek barmelyike, illetve No Result (NR, nincs eredmény), Unresolved (UNR, megoldatlan) vagy Indeterminate (IND, nem
eldonthetd) eredmény esetén ismételje meg a sikertelen kontrollt az érvényességi teszten sikertelennek bizonyult kontroll Gjonnan
felolvasztott tivegével.

d)  Haa pozitiv kontroll tovabbra is Negative (Negativ) teszteredményt ad, forduljon a QIAGEN m{szaki tAmogatasihoz.

e) Ha anegativ kontroll tovabbra is Positive (Pozitiv) teszteredményt ad, miel6tt a QIAGEN mdiszaki tdmogatasahoz fordulna, prébaljon
meg kikiiszobolni minden potencialis kontaminacids forrast (tobbek kozott cserélje le az 6sszes reagenst), majd ismételje meg a
futtatast.

f) Ha a kilsé kontrollok nem a vart eredményt adjak, ismételten le kell futtatni egy készlet pozitiv és negativ kontrollt. Ha a kontrollok
nem a vart eredményt adjak, a késziilék nem adja ki a betegmintdk eredményeit.

Mintafeldolgozasi (bels6) kontrollok

A NeuMoDx Extraction Plate extrakcids lemezbe beépitettek egy exogén mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Process Control, SPC2), amely minden
minta esetében atesik a teljes nukleinsav-extrakcios és valds idejd RT-PCR-amplifikacids folyamaton. Az SPC2-re jellemz& primerek és probak is
megtalalhaték a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok mintahelyeiben, ami lehet6vé teszi az SPC2 detektdlasat a cél RNS-sel
egyltt (ha jelen van) a multiplex PCR révén. Az SPC2 amplifikacidja lehetévé teszi a NeuMoDx System szoftvere szamara az RNS-extrakcids és az
RT-PCR-amplifikacids folyamatok hatdsossaganak monitorozasat.

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

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

Tobb folyadékhiba utani helyredllitasi mod van beiktatva a felszivasi as adagoldsi miveletek aktiv monitorozasa révén, igy biztositva, hogy a
rendszer biztonsagos és hatékony médon be tudja fejezni az 6sszes minta feldolgozasat, vagy megfelel6 hibalizenetet ad.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Analitikai szenzitivitas

A NeuMoDx Molecular System késziilékeken elvégzett NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay analitikai szenzitivitdsat két szakaszban
jellemezték. A detektaldsi hatar (Limit of Detection, LoD) jellemzéséhez UVT métrixba gy(jtott, poolozott, maradék negativ klinikai nazopharingealis
tamponmintakat hasznaltak, amelyeket személyazonositdsra alkalmatlanna tettek, valamint az egyes célvirusok modelltérzseit hasznaltak. Az
egyes célvirusok esetén hasznalt modelltorzsek a 3. tdbldzatban lathatok. ElGszor higitasi sort készitettek UVT-ben az egyes célvirusok
modelltorzseinek felhasznalasaval a Direct (Kozvetlen) és a Pretreated (ElSkezeléses) munkafolyamat alkalmazdasaval, majd feldolgoztak azt a
NeuMoDx System késziilékkel az el6zetes detektaldsi hatar (Limit of Detection, LoD) meghatarozasidhoz. A vizsgalat masodik részében mindkét
munkafolyamat esetében megerdsitették ezeket az elézetes LoD-értékeket taldlati arany vizsgalat segitségével a NeuMoDx 288 és a NeuMoDx 96
Molecular System késziiléken. Az elGzetes LoD-értéket elfogadtdk, ha a taldlati ardny vizsgdlat 95%-os pozitivitdsi aranyt ért el mindkét

munkafolyamat és mindkét késziilék esetében. Az elGzetes LoD-értékek esetén kapott detektdlasi aranyok a 4. tdbldzatban vannak feltiintetve. Az
5. tdbldzat az N288 System készllékre, a 6. tabldzat pedig az N96 System készllékre vonatkozé megerdsitd taldlati arany vizsgélat részleteit
tartalmazza. A végleges LoD-t a 4. tdbldzatban félkovér formazas jelzi.
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3. tablazat: Az egyes célvirusok esetén hasznalt torzsek

Célvirus/térzs Forras Katalégusszam | Tételszam Anyag tipusa

Influenza A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 IRR FR-1688 70031602 Fert6zott sejtekbdl szarmazo tisztitott felliliszd
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 IRR FR-1690 70032253 Fert&zott sejtekbdl szarmazo tisztitott felliliszd
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) | Virapur N/A B1904J El8, nyers

Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) Virapur N/A C2030D El8, nyers

Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) IRR FR-1619 70015942 Fert6zott sejtekbdl szarmazé tisztitott feltiliszo
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) IRR FR-1592 70013310 Fert6zott sejtekbdl szarmazo tisztitott feliliszd
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) ATCC VR-1931 70020870 Tisztitott folyékony tenyészet és sejtlizatum
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) Virapur N/A B1904N El8, nyers

RSV A2 ATCC VR-1540 60430286 Folyékony tenyészet és sejtlizatum

RSV B (WV/14617/85) ATCC VR-1400 70013461 Folyékony tenyészet és sejtlizatum
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkozi standardja NIBSC 20/146 N/A Liofilizalt sav és hével inaktivalt virus
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum BEI NR-52285 70037779 Hével inaktivalt virus
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4. tablazat: Pozitiv detektaldsi aranyok a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay el6zetes LoD-értékének meghatarozasahoz

— (a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat; (b) Direct (Kézvetlen) munkafolyamat

(a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

Ervényes Poz. Poz.
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak mintak %- Atl. ct Ct szérasa
szama (n/N) szama os aranya

0,02 10/10 7 70% 33,97 0,90
0,06 10/10 10 100% 33,36 0,96
Influenza A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,17 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,17 0,45
0,5 10/10 10 100% 31,05 0,42
1,5 10/10 10 100% 31,01 0,45
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (H1N1) 017 10/10 8 80% 33,72 1,00
pdm09 ! 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,97 0,51
1,5 10/10 10 100% 32,28 0,60
] ] 0,17 10/10 8 80% 32,81 0,38
I(r:'f?l’t:\lezr;za A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 3168 0,84
1,5 10/10 10 100% 31,69 0,65
0,17 20/20 15 75% 32,15 1,70
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 10/10 9 90% 32,37 0,50
1,5 10/10 10 100% 32,63 1,35
0,01 10/10 8 80% 32,90 1,27
. 0,03 10/10 10 100% 32,26 0,48
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,08 TCIDso/ml 10/10 0 100% 31.48 0.78
0,25 10/10 10 100% 30,59 0,40
0,003 10/10 10 100% 33,97 0,58
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,90 0,39
0,03 10/10 10 100% 33,85 0,56
0,083 20/20 18 90% 34,39 0,84
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,53 0,21
0,75 10/10 10 100% 32,57 0,40
0,33 20/20 15 75% 33,58 1,50
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1 TCIDso/ml 10/10 10 100% 34,03 0,69
3 10/10 10 100% 32,30 0,66
0,17 10/10 5 50% 32,68 0,43
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,72 0,85
1,5 10/10 10 100% 31,71 1,35
0,017 10/10 5 50% 32,20 1,10
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,50 0,49
0,15 10/10 10 100% 29,94 0,93
50 10/10 6 60% 34,36 0,64
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkézi standardja 150 NE/ml 10/10 10 100% 34,20 0,31
450 10/10 10 100% 33,04 0,63
50 10/10 6 60% 34,20 1,19
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izoldtum 150 képia/ml 10/10 10 100% 33,46 0,58
450 10/10 10 100% 32,62 1,06
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(b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

Ervényes Poz. Poz.
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak mintak %- Atl. ct Ct szorasa
szama (n/N) szama os aranya
0,02 20/20 17 85% 33,11 1,30
0,06 10/10 10 100% 33,18 0,86
Influenza A, Idaho/07/2018 (H1IN1) pdm09 0,17 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,63 1,14
0,5 10/10 10 100% 31,33 0,74
1,5 10/10 10 100% 30,79 0,31
. . 0,17 20/20 18 90% 33,41 1,10
Ln(:'muggza by Wtliemm g B0 A R LA 0,5 TCIDso/ml 10/10 9 90% 32,54 1,03
1,5 10/10 10 100% 32,05 0,26
. ; 0,17 10/10 7 70% 33,39 0,16
;:f3ll:\le2n)za A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,70 101
1,5 10/10 10 100% 31,12 1,07
0,17 10/10 8 80% 34,11 0,69
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,68 0,50
1,5 10/10 10 100% 32,27 1,29
0,01 20/20 18 90% 33,31 0,95
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 10/10 10 100% 31,51 0,94
0,08 10/10 10 100% 31,76 0,46
0,25 10/10 10 100% 30,11 0,45
0,003 10/10 9 90% 34,82 0,39
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 10/10 10 100% 34,37 0,55
0,03 10/10 10 100% 33,64 0,34
0,083 20/20 18 90% 33,78 1,11
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 33,89 0,69
0,75 10/10 10 100% 32,38 0,47
0,25 10/10 8 80% 33,23 1,17
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,75 TCIDso/ml 20/20 19 95% 32,63 1,22
2,25 10/10 10 100% 31,24 1,58
0,42 10/10 7 70% 32,61 0,70
RSV A2 1,25 TCIDso/ml 10/10 10 100% 30,99 1,55
3,75 10/10 10 100% 31,49 1,04
0,017 10/10 6 60% 33,63 1,49
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 10/10 10 100% 32,42 1,12
0,15 10/10 10 100% 31,81 0,81
50 10/10 7 70% 34,80 0,56
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkozi standardja 150 NE/ml 20/20 19 95% 32,88 1,22
450 10/10 10 100% 33,38 0,46
66,7 10/10 7 70% 33,53 0,58
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 200 képia/ml 10/10 10 100% 32,63 1,25
600 10/10 10 100% 32,69 0,86
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5. tablazat: Pozitiv detektdldsi aranyok a NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay LoD-értékének megerdsitéséhez —
N288, (a) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat; (b) Direct (Kézvetlen) munkafolyamat

(a) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat

Ervényes Poz. Kimutatasi )
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak % Atl. Ct Ct szérasa
szama (n/N) szama °
Influenza A, Idaho/07/2018 (H1IN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,89 0,57
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (H1N1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,81 0,44
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,17 0,47
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,77 0,52
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 29 100% 32,32 1,09
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 34,50 0,68
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,83 0,44
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1 TCIDso/ml 29/30 29 100% 33,04 0,69
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,17 1,23
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,39 0,41
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkozi standardja 150 NE/ml 30/30 30 100% 33,63 0,61
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 150 képia/ml 29/30 28 96,6% 33,59 1,01
(b) Direct (Kozvetlen) munkafolyamat
Ervényes Poz. Kimutatdsi )
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak % Atl. Ct Ct szérasa
szama (n/N) szama
Influenza A, Idaho/07/2018 (H1N1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,92 0,69
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,75 0,57
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,96 0,48
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,67 0,48
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 28 96,6% 31,74 1,19
o 0,0033 TCIDso/ml 10/10 8 80% 34,88 0,95
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 3422 0.51
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,55 0,38
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,75 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,33 0,74
RSV A2 1,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 31,87 0,95
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,46 0,72
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkozi standardja 150 NE/ml 30/30 29 96,7% 33,78 0,77
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 200 kopia/ml 30/30 30 100% 34,18 0,83
6. tablazat: Pozitiv detektaldsi ardnyok a NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay LoD-értékének talalati arany modszerrel
végzett megerG@sitéséhez — N96, (a) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat; (b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat
(a) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat
LTS Poz. Kimutatasi . ct
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak o Atl. Ct L.
szama (n/N) szama % szorasa
Influenza A, Idaho/07/2018 (H1N1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,05 0,81
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,53 0,75
:rljlfgl)l:\lezr;za A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,33 111
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,98 0,96
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,75 0,69
. . 0,0033 TCIDso/ml 10/10 4 40% 34,75 0,58
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,91 0.75
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,25 0,97
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,21 0,96
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 29/30 28 96,6% 32,39 1,10
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,06 0,76
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkézi standardja 150 NE/ml 30/30 29 96,7% 33,79 0,67
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izoldtum 150 képia/ml 30/30 29 96,7% 33,59 1,05
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(b) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

DT Poz. Kimutatasi . Ct
Célvirus/térzs Szint Egység eredmények mintak % Atl. Ct s26risa
szama (n/N) szama
Influenza A, Idaho/07/2018 (H1N1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,42 0,54
Influenza A, Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,35 1,10
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,17 1,24
Influenza A, Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,22 0,50
Influenza B, Hongkong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,78 0,56
Influenza B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 34,21 0,50
Influenza B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100% 33,41 0,65
Influenza B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,75 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 33,36 1,04
RSV A2 1,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7% 32,29 0,99
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 30/30 30 100% 32,17 0,75
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkozi standardja 150 NE/ml 30/30 29 96,7% 33,50 0,78
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 izolatum 200 képia/ml 29/30 29 100% 34,45 0,39

A NeuMoDx System készllékeken végzett NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay LoD-értékeként elfogadott koncentracids szintek
osszefoglalasa a 7. tabldzatban talalhato.

7. tablazat: A detektalasi hatar vizsgdlat 6sszefoglalasa

Detektalasi hatar
Célszekvencia Torzs Pretreated Direct
(El6kezeléses) (Kozvetlen) Egység
munkafolyamat | munkafolyamat

Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 0,06
Influenza A (Flu A) = HIN1

Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 0,5

Szingapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 0,5
Influenza A (Flu A) — H3N2

Hongkong/2671/2019 (H3N2) 0,5 0,5

Hongkong/286/2017 0,03 0,03

TCIDso/ml

Influenza B (Flu B) — Victoria sejtvonal Colorado/6/2017 0,01 0,01

Florida/78/2015 0,25 0,25
Influenza B (Flu B) — Yamagata sejtvonal Phuket/3073/2013 1 0,75
RSV A A2 0,5 1,25
RSV B (WV/14617/85) 0,05 0,05

WHO 1. nemzetkozi standardja 150 150 NE/ml
SARS-CoV-2

USA-WA1/2020 izolatum 150 200 képia/ml

A célorganizmusok kompetitiv interferencidja: Influenza A, influenza B, RSV és SARS-CoV-2

A NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kompetitiv interferencidjanak értékeléséhez hasznalt panelek UVT-be gydijtott negativ klinikai
nazopharingedlis tamponmintakat tartalmaztak, amelyeket a virus-célszekvenciakkal preparaltak. Tiz panel egy vagy két célszekvenciat
tartalmazott a detektalasi hatdrhoz kdzeli (3—10 x LoD) koncentracidban és egyetlen célszekvenciat >10° képia/ml koncentracidban — ez utébbi
képviselte a tarsfert6zést jelents célszekvenciat. A tizenegyedik panel mind a négy célszekvenciat tartalmazta 2 x LoD koncentracidban. Az egy-
egy mintdban kilonb6z6 koncentracidkban jelen 1évé két vagy harom virus és az analitikai szenzitivitdsra gyakorolt hatdsuk a 8. tabldzatban
lathato.

A SARS-CoV-2-re pozitiv mintakban valdszinUsithet8, hogy az influenza A és az RSV A eredmények negativak lesznek, az influenza A-ra pozitiv
mintakban pedig valdszin(sithet, hogy az RSV-eredmények negativak lesznek. A kompetitiv interferencia vizsgalatok azt mutattdk, hogy 10°
kdpia/ml vagy magasabb koncentracio esetén a SARS-CoV-2 virus jelenléte gatolhatja az 1,5 TCIDso/ml vagy alacsonyabb koncentracidban jelen
lévé influenza A RNS-ének és a 6,25 TCIDso/ml vagy alacsonyabb koncentracidban jelen [év6 RSV A RNS-ének detektaldsat és amplifikacidjat, és
4lnegativ eredményekhez vezethet. Ezenkiviil 10° kdpia/ml vagy magasabb koncentrécié esetén az influenza A virus gatolhatja a 3,75 TCIDso/ml
vagy alacsonyabb koncentracioban jelen 1év6 RSV A-virus RNS-ének detektalasat és amplifikacidjat, és dlnegativ RSV-eredményekhez vezethet.
Ha pozitiv SARS-CoV-2-eredményt adé mintaknal influenza A- vagy RSV-virussal valé tarsfertézést gyanitanak, illetve pozitiv influenza A-
eredményt adé mintaknal RSV-virussal valo tarsfert6zést gyanitanak, meg kell ismételni a minta vizsgalatat egy masik, FDA 4ltal engedélyezett,
jovahagyott vagy felhasznaldsra engedélyezett influenza- vagy RSV-teszttel, amennyiben az influenza- vagy RSV-virus detektaldsa masfajta klinikai
kezelést indokolna.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
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8. tablazat: A kompetitiv interferencia vizsgalatanak 6sszefoglalasa

., Poz. . -
Panel Célszekvencia Panel szintje Célkonc. Ervenlyes mintak Kimutatasi
eredmények . %
szama
Influenza A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
1 RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 23 96%
Influenza B Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 19 79%
2 (1. futtatas) RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 8 33%
SARS-CoV-2 Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza A 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (2. futtatas) RSV A 5X 6,25 TCIDso/ml 24 16 67%
SARS-CoV-2 Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza A 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (3. futtatas) RSV A 10X 12,5 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
3 SARS-CoV-2 3X 450 NE/ml 24 24 100%
RSV B Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
4 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
Influenza A Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
5 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 Magas 10° képia/ml 24 24 100%
6 Influenza B 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B Magas 10° képia/ml 24 24 100%
7 SARS-CoV-2 3X 450 NE/ml 24 24 100%
Influenza A Magas 10° képia/ml 24 24 100%
3 SARS-CoV-2 3X 450 NE/ml 24 24 100%
Influenza B Magas 10° képia/ml 24 24 100%
, RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 20 83%
9 (1. futtatds) —
Influenza A Magas 10° képia/ml 24 24 100%
9 (2. futtatds) RSV A 5X 6,25 TFIPso/mI 24 23 96%
Influenza A Magas 10° képia/ml 24 24 100%
10 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 23 96%
Influenza B Magas 10° képia/ml 24 24 100%
Influenza A 2X 1 TCIDso/ml 24 24 100%
1 Influenza B 2X 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B 2X 0,1 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 2X 300 NE/ml 24 24 100%

Analitikai reaktivitas és inkluzivitas

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay analitikai reaktivitdasat tébb influenza A, influenza B, RSV és SARS-CoV-2 torzzsel/izolatummal
értékelték. Minden térzs/izoldtum reaktivitdsat két szakaszban jellemezték. Az egyes célvirusok reaktivitasi szintjeinek el6zetes meghatarozasihoz
minden egyes céltérzset 3 killonb6z6 koncentracidban vizsgaltak szimuldlt nazopharingedlis tamponmatrixban (amelynek elkészitéséhez ml-enként
3000 human hdmsejtet adtak az UVT-hez), lasd 9. tdbldzat. A masodik szakaszban legaldbb 20 parhuzamos tesztelésével megerGsitették az
1. fazisban 100%-o0s pozitivitasi ardnyt eredményez8 legalacsonyabb koncentrdciét mint a reaktivitasi szintet, lasd 10. tdbldzat. Osszesen 14
influenza A-torzset, 6 influenza B-torzset, 1 RSV A-izoldtumot, 1 RSV B-izoldtumot és 6 SARS-CoV-2-izoldtumot vizsgaltak.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
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9. tablazat: Influenza A, influenza B, RSV A, RSV B és SARS-CoV-2 torzsek — a reaktivitasi szint el6zetes elemzése

ElGzetes elemzés
Ervényes Poz.
Célszekvencia Torzs A tesztelt szintek | eredmények | mintak %-
szama os aranya

0,5 TCIDso/ml 8 75,0%

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

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

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

3 TCIDso/ml 8 100%

0,17 TCIDso/ml 6 50%

HIN1 Michigan/272/2017 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 6 100%
1,5 TCIDso/ml 6 100%
0,33 TCIDso/ml 8 87,5%

A/lowa/53/2015 (H1IN1) pdm09 1 TCIDso/ml 8 100%

3 TCIDso/ml 8 100%
3,3 CEIDso/mL 8 62,5%
A/Banglades/3002/2015 (H1IN1) pdm09 10 CEIDso/mL 8 87,5%

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

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

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

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

1,5 TCIDso/ml 8 100%

2,67 TCIDso/ml 8 50%
Influenza A Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 8 87,5%
24 TCIDso/ml 7 100%
H3N2 3,3 CEIDso/mL 6 83,3%
A/Wisconsin/04/2018 (H3N2) 10 CEIDso/mL 6 100%

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

0,03 TCIDso/ml 8 100%

. . 0,1 TCIDso/ml 7 100%
A/Kalifornia/02/2014 (H3N2) 0,33 TCIDso/m 3 100%

1 TCIDso/ml 8 100%

3 TCIDso/ml 7 100%

10,87 pg/ml* 8 100%
H2N2 A2/Japan/305/57 (H2N2) 32,6 pg/ml* 8 87,5%
97,8 pg/ml* 7 100%

8 pg/ml* 8 100%

H5N2 A/kacsa/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 25 pg/ml* 8 100%
75 pg/ml* 7 100%

1:3x10%1! 8 50%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:1x10°! 7 87,5%
1:3,3x 10%* 8 100%

22,67 pg/ml* 8 100%

H10N7 A/csirke/Németorszag/N/49 (H10N7) 68 pg/ml* 8 100%
204 pg/ml* 8 100%

1 TCIDso/ml 8 100%

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

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

Influenza B Victoria sejtvonal 15 CEIDso/mL 8 100%
0,01 TCIDso/ml 12 91,7%

. . 0,03 TCIDso/ml 8 100%

B/Maryland/15/2016 (Victoria) 0,1 TCIDso/ml 3 100%

0,33 TCIDso/ml 16 100%

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
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El6zetes elemzés
Ervényes Poz.
Célszekvencia Toérzs A tesztelt szintek | eredmények | mintak %-
szama os aranya

1 TCIDso/ml 8 100%
3 TCIDso/ml 8 100%
0,17 CEIDso/mL 8 75,0%
Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 0,5 CEIDso/mL 8 100%
1,5 CEIDso/mL 8 100%
0,06 CEIDso/mL 8 25,0%
0,19 CEIDso/mL 8 87,5%

0,
Ianuenz,a B ii?gjfr?;la B/Utah/09/2014 (Yamagata sejtvonal) 01'?766(:;:32:}{3_'- é ﬁ!;';y/:
(folytatas) 5 CEIDso/mL 6 100%
15 CEIDso/mL 6 100%

0,
B/Oklahoma/10/2018 (NA D197N) Ofigli)lz;;/qunl : ;?g;:

(Yamagata)

3 TCIDso/ml 8 100%
0,67 PFU/ml 8 37,5%
RSVA A (long) 2 PFU/ml 8 100%
RSV 6 PFU/ml 7 100%
0,03 PFU/ml 8 12,5%
RSVB B (9320) 0,1 PFU/ml 8 87,5%
0,3 PFU/ml 8 100%

0,06 TCIDso/ml 8 0%
0,17 TCIDso/ml 8 12,5%
USA/CA-Stanford-15_502/2021 (Kappa, 0,5 TCIDso/ml 8 37,5%
B1.617.1) 1,5 TCIDso/ml 8 87,5%
4,5 TCIDso/ml 8 100%
13,5 TCIDso/ml 8 100%
0,006 TCIDso/ml 8 62,5%
0,02 TCIDso/ml 8 87,5%
USA/CA_CDC_5574/2020 0,06 TCIDso/ml 8 100%
(Alfa, B.1.1.7) 0,17 TCIDso/ml 7 100%
0,5 TCIDso/ml 7 100%
1,5 TCIDso/ml 7 100%
0,002 TCIDso/ml 8 62,5%
0,006 TCIDso/ml 8 100%
Japan/TY7-503/2021 0,02 TCIDso/ml 8 100%
(Gamma, Brazil P.1) 0,06 TCIDso/ml 8 100%
0,17 TCIDso/ml 8 100%
SARS-Cov-2 0,5 TCID50/ml 8 100%
0,001 TCIDso/ml 8 37,5%
0,004 TCIDso/ml 8 87,5%
USA/PHC658/2021 0,013 TCIDso/ml 8 100%
(Delta, B.1.617.2) 0,04 TCIDso/ml 8 100%
0,11 TCIDso/ml 8 100%
0,33 TCIDso/ml 4 100%
7,44 képia/ml* 8 37,5%
22,33 képia/ml* 8 87,5%
Olaszorszag-INMI1 67 kopia/ml* 8 100%
200 képia/ml* 8 100%
600 képia/ml* 8 100%
7,44 képia/ml* 8 25,0%
22,33 képia/ml* 8 87,5%
Hongkong/VM20001061/2020 izolatum 67 kopia/ml* 7 100%
200 képia/ml* 7 100%
600 képia/ml* 7 100%

'Ezeknél a varidnsokndl csak a ,teljes RNS” mennyisége volt meghatdrozva, amely a virus RNS-t és a gazdasejt RNS-ét is magaban

foglalja.
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10. tablazat: Influenza A, influenza B, RSV A, RSV B és SARS-CoV-2 torzsek — a reaktivitasi szint megergsitése
Megerdsités
a o Poz.
Ervényes mintak
Célszekvencia Torzs Szint eredmények
7 %-0s
szama A
aranya
. 1,0 TCIDso/ml 23 91,3%
Brisbane/02/2018 1.5 TCIDso/ml 23 100%
0,5 TCIDso/ml 23 82,6%
- Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1,0 TCIDso/ml 22 100%
Michigan/272/2017 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,33 TCIDso/ml 24 85,7%
A/lowa/53/2015 (HIN1) pdm09 0,67 TCIDso/ml 24 95.2%
A/Banglades/3002/2015 (HIN1) pdm09 10 CEIDso/mL 24 100%
L. 0,25 TCIDso/ml 24 87,0%
S 9715293/2013 (H3N2
vaic/ /2013 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,5 TCIDso/ml 23 91,3%
e Hongkong/4801/2014 (H3N2) 1,0 TCIDso/ml >3 95.7%
H3N2 Kansas/14/2017 (H3N2) 12 TCIDso/ml 23 100%
X . 5 CEIDso/mL 23 91,3%
A/Wisconsin/04/2018 (H3N2) 10 CEIDso/mL 23 100%
. . 0,01 TCIDso/ml 24 91,7%
A/Kalifornia/02/2014 (H3N2) 0,03 TCIDso/ml 22 100%
H2N2 A2/)apan/305/57 (H2N2) 10,87 pg/ml* 24 100%
2 pg/ml* 24 83,3%
H5N2 A/kacsa/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 4 pg/mlt 23 100%
8 pg/ml* 23 100%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:3,3x 104! 24 95,7%
) i ) 7,6 pg/ml* 23 73,9%
H10N7 A/csirke/Németorszag/N/49 (H10N7) 22.67 pg/ml" 23 100%
Malajzia/2506/2004 (Victoria) 1 TCIDso/ml 23 95,7%
. . . 5 CEIDso/mL 24 95,8%
i i Wash 2/2019 (Vi
Vl'ctona ashington/02/2019 (Victoria) 10 CEIDso/mL 24 100%
sejtvonal 0,01 TCIDso/ml 23 83,3%
. . )y 50, ;270
B/Maryland/15/2016 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml >4 100%
Influenza B Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 0,05 CEIDso/mL 24 100%
. 0,56 TCIDso/ml 24 87,0%
B/Utah 2014 (Y t t |
Vamagata | °/Vt2n/09/2014 (Yamagata sejtvonal) 1,5 TCIDso/ml 24 100%
sejtvonal 0,75 TCIDso/ml 24 87,5%
B/Oklahoma/10/2018 (NA D197N) (Yamagata) 1,5 TCIDso/ml 20 95,0%
3,0 TCIDso/ml 24 100%
2 PFU/ml 24 91,7%
RSVA Al
ey > (long) 4 PFU/ml 24 95,8%
0,15 PFU/ml 24 100%
RSVB B (9320) 0,3 PFU/ml 21 100%
1,5 TCIDso/ml 24 100%
USA/CA-Stanford-15_502/2021 (Kappa, B1.617.1) 3 TCIDso/ml 24 100%
4,5 TCIDso/ml 24 100%
0,02 TCIDso/ml 24 95,8%
D 202 B.1.1.
SARS-CoV-2 USA/CA_CDC_5574/2020 (Alfa, 7) 0,06 TCIDso/ml 2 100%
Japan/TY7-503/2021 (Gamma, Brazil P.1) 0,006 TCIDso/ml 24 95,8%
0,006 TCIDso/ml 24 87,5%
USA/PHC658/2021 (Delta, B.1.617.2) 0,013 TCIDso/m Y 100%
X 22 képia/mi? 24 95,8%
- 1
SARS-CoV-2 Olaszorszag-INMI 67 kopia/ml® 24 100%
(folytatas) 22 képia/ml* 24 57,1%
Hongkong/VM20001061/2020 izoldtum 67 kopia/ml" >4 100%
'Ezeknél a varidnsoknal csak a ,teljes RNS” mennyisége volt meghatarozva, amely a virus RNS-t és a gazdasejt RNS-ét is magaban
foglalja.
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
2023-08

25/17. oldal



& NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip ]
NeuMoD HASZNALATI UTMUTATO 300901

moleculc

A NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kiilénb6z6 SARS-CoV-2 klinikai izolatumok esetében megfigyelhet§ reaktivitasanak igazolasahoz in
silico elemzést végeztek az assay primerjeivel és probdival a GenBank adatbankban (2021 novemberében) rendelkezésre &ll6 6sszes
szekvencidval szemben, az NCBI internetes alapvet6 helyi illesztési keresGeszkoze (Basic Local Alignment Search Tool, BLAST) segitségével. Az
eredmények alapjan a SARS-CoV-2 primerjei és prébai 100%-0s homoldgiat mutatnak a szekvenciak tobb mint 98%-dval. Altalanossagban a
primerek és prébdk > 95%-o0s homoldgiat mutattak az Gsszes vizsgélt szekvenciaval.

Laboratériumon beliili reprodukalhatésag

A NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay laboratériumon beliili reprodukalhatésagénak jellemzéséhez egy negativ panelt és tiz olyan panelt
vizsgdltak, amelyeket az influenza A, az influenza B, az RSV A, az RSV B vagy a SARS-CoV-2 valamelyikével preparaltak 2 kiilénb6z6 koncentracidban
[mérsékelten pozitiv (5 x LoD) és gyengén pozitiv (2 x LoD)]. A paneleket a helyes gyartdsi gyakorlat (good manufacturing practice, GMP)
kritériumainak megfelel8en gyartott harom NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsiktétellel, két NeuMoDx System késziiléken,
hat nem egymast kovetd napon vizsgaltak. A panelek tagjait szimulalt nazopharingealis tamponmintdkbdl hoztak létre, amelyek elkészitéséhez ml-
enként 3000 human hamsejtet adtak Universal Viral Transport medium (UVT) tapkozeghez, majd azt prepardéltak az influenza A, az influenza B, az
RSV A, az RSV B vagy a SARS-CoV-2 reprezentativ térzsével. Mivel a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikokat és a NeuMoDx
Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) lizispuffert azonositottak az assay teljesitményét befolyasolni képes f6 tesztspecifikus reagensekként, a Pre-
treated (ElGkezeléses) munkafolyamatot alkalmaztdk, hogy a VVLB-t is be lehessen épiteni a vizsgdlatba. A Ct értékeknek a NeuMoDx
FIUA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay tesztcsikok hdarom tételén belili és k6zotti, valamint két NeuMoDx Molecular System készulék esetén kapott
szordsa < 1,2 volt (variacios koefficiens, CV <4,0%) minden célvirusra vonatkozéan, ami kivalé reprodukalhatdsagot igazolt, lasd 11., 12. és
13. tdbldzat.

11. tablazat: A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok reprodukdlhatdsaga az 6sszes készilék/tétel/nap esetén

Ervényes KD
Célszekvencia Célszint N Y eredmények Atl. ct Sz6ras %CV
%-0s aranya

Mérs. poz. 72 100% 31,21 0,59 1,9%

Infl A .
ntiuenza Gg‘;zg 72 100% 32,01 0,58 1,8%
Mérs. poz. 72 100% 31,02 0,39 1,3%

Infl B .
ntiuenza G;(e)'z‘g 72 100% 31,88 0,56 1,7%
Mérs. poz. 72 100% 29,71 0,95 3,2%

RSV A .
Gyeng 72 100% 30,75 1,18 3,8%

poz.

Mérs. poz. 72 100% 28,43 0,53 1,9%

RSV B Gyeng.
gzzg 72 100% 29,45 0,56 1,9%
Mérs. poz. 72 100% 32,70 0,51 1,5%

SARS-CoV-2 .
° ngzg 72 100% 33,68 0,56 1,7%
Valodi negativ 72 0% N/A N/A N/A

12. tablazat: A NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok reprodukalhatdésaga készilékenként

Panel N0000096 N000012
Ervényes ey o Ervényes T o
Célszekvencia Célszint N eredmények | Atl. Ct Széras %CV N leredmények | Atl. Ct Sz6ras %CV
%-0s aranya %-0s aranya

Influenza A Meérs. poz. 36 100% 31,37 0,66 2,1% 36 100% 31,05 0,46 1,5%
Gyeng. poz. 36 100% 32,07 0,65 2,0% 36 100% 31,95 0,51 1,6%

Influenza B Mérs. poz. 36 100% 31,10 0,40 1,3% 36 100% 30,94 0,37 1,2%
Gyeng. poz. 36 100% 31,84 0,57 1,8% 36 100% 31,91 0,55 1,7%

RSV A Meérs. poz. 36 100% 29,94 0,97 3,2% 36 100% 29,49 0,89 3,0%
Gyeng. poz. 36 100% 30,93 1,19 3,8% 36 100% 30,57 1,16 3,8%

RSV B Mérs. poz. 36 100% 28,60 0,58 2,0% 36 100% 28,26 0,42 1,5%
Gyeng. poz. 36 100% 29,60 0,53 1,8% 36 100% 29,29 0,56 1,9%

SARS.CoV-2 Meérs. poz. 36 100% 32,80 0,56 1,7% 36 100% 32,61 0,43 1,3%
Gyeng. poz. 36 100% 33,83 0,64 1,9% 36 100% 33,52 0,42 1,2%

Valddi negativ 36 0% N/A N/A N/A 36 0% N/A N/A N/A
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-HU_C
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13. tablazat: A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip tesztcsikok reprodukélhatdsaga reagenstételenként

Panel 1. tétel 2. tétel 3. tétel
i . - Ervényes | Atl. - Ervényes | Atl. | Ervényes | Atl. |
Célszekvencia | Célszint N ct Széras | %CV N ct Széras | %CV N ct Széras | %CV
'\ng 24 31,06 | 038 | 1,2% 24 31,49 | 0,62 | 2,0% 24 31,08 | 065 | 2,1%
Influenza A -
Gyeng.
poz 24 32,02 0,59 1,8% 24 32,18 0,50 1,6% 24 31,82 0,61 1,9%
Meérs.
oz 24 31,05 0,39 1,2% 24 31,08 0,47 1,5% 24 30,94 0,29 0,9%
Influenza B poz.
Gyeng.
poz 24 31,93 0,36 1,1% 24 32,01 0,77 2,4% 24 31,69 0,42 1,3%
Mérs.
oz 24 29,04 | 0,71 | 2,4% 24 30,40 | 0,66 | 2,2% 24 29,69 | 094 | 3.2%
RSV A -
Gyeng.
poz 24 31,53 0,50 1,6% 24 29,45 0,79 2,7% 24 31,25 0,87 2,8%
Mérs.
24 28,65 0,54 1,9% 24 28,29 0,52 1,8% 24 28,35 0,47 1,7%
poz.
RSV B
Gyeng.
poz 24 29,31 0,48 1,6% 24 29,46 0,64 2,2% 24 29,57 0,55 1,8%
Meérs.
. 24 32,82 0,43 1,3% 24 32,70 0,56 1,7% 24 32,59 0,50 1,5%
SARS-CoV-2 e -
;’z:g' 24 33,42 | 058 | 1,7% 24 33,80 | 0,57 | 1,7% 24 33,81 | 047 | 1,4%
Valédi negativ 24 N/A N/A N/A 24 N/A N/A N/A 24 N/A N/A N/A

Klinikai teljesitmény

A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay klinikai teljesitményjellemzéit bels6 retrospektiv mddszer-6sszehasonlitdsi vizsgalattal hatdroztak
meg, amelyben 4 foldrajzilag eltér6 elhelyezkedésii laboratoriumbdl szarmazé maradék nazopharingealis (NP) tamponmintakat hasznaltak. A
vizsgdlatba SARS-CoV-2-re pozitiv klinikai mintak higitasait is bevontak, hogy igazoljak a klinikai szenzitivitast a LoD kdzelében.

A tunetekkel rendelkezé betegekt8l vett maradék NP tamponmintakat a mintat biztositd laboratériumok egyedi azonosité szammal latték el a
személyes azonositdsra alkalmas adatok helyett. A betegazonositok és a vizsgalati célbdl tesztelt, személyes azonositasra alkalmas adatoktol
mentesitett mintdk kdzotti kapcsolatrdl bizalmasan kezelt listat készitettek. Osszesen 747 egyedi NP tamponmintét gydjtdttek ehhez a vizsgélathoz.
Minden mintat feldolgoztak a Direct (Kozvetlen) és a Pretreated (ElSGkezeléses) munkafolyamattal is. A Direct (Kozvetlen) munkafolyamat
739 érvényes és 8 érvénytelen eredményt adott, mig a Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat 736 érvényes és 11 érvénytelen eredményt adott.
Az érvényes mintdk kozil 121-et kizardlag az influenza A, az influenza B és az RSV célszekvencidk értékelésére haszndltak. Ezekbdl a mintakbdl 54
volt az influenza A-ra pozitiv minta, 34 az influenza B-re pozitiv minta és 33 az RSV-re pozitiv minta. A mintakat biztositd klinikai laboratériumok
ennél a 121 mintanal rendelkezésre bocsatottak mind a 3 vizsgalt célvirusra kapott eredményeket. igy a pozitiv mintak ezen csoportja 67 negativ
influenza A-eredményt, 87 negativ influenza B-eredményt és 88 negativ-RSV-eredményt is magaban foglalt. Ezeken a negativ eredményeken felil
volt még 59 klinikai minta, amelyeknél a komparator assay mind a 4 célvirus esetében negativ eredményt adott. Mindkét munkafolyamatban
osszesen 106 olyan minta volt, amelyet SARS-CoV-2-re pozitivként azonositottak. A SARS-CoV-2-re negativ klinikai mintaknal a Direct (K6zvetlen)
munkafolyamat esetén 512, a Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat esetén 509 esetben szlletett érvényes NeuMoDx-eredmény.

Ezeknek a mintdknak a vizsgalati statuszat a kezel6 nem ismerte, igy biztositva az ,egyszeres vak vizsgalatot”. A mddszer-6sszehasonlitasi
elemzéshez specifikus, FDA és CE altal engedélyezett, hivatalosan forgalmazott, a laboratériumok altal a standard ellatasban hasznalt
vizsgalatokhoz alkalmazott molekularis eszk6zokbél szarmazé eredményeket hasznaltak fel.

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay eredményei mindkét munkafolyamatnal 98,1%-os klinikai szenzitivitast igazoltak az influenza A
célszekvencia esetében, a klinikai specificitas pedig a Direct (K6zvetlen) munkafolyamatndl 100%, a Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamatnadl
99,2% volt (14A. tdbldzat). Az Influenza B célszekvencia esetében a klinikai szenzitivitds 97,1%, a klinikai specificitds pedig 100% volt mindkét
munkafolyamatban (14B. tdbldzat). A (nem differencialt) RSV-célszekvencia esetében a klinikai szenzitivitads 97% volt mindkét munkafolyamatnal,
a klinikai specificitas pedig a Direct (Kdzvetlen) munkafolyamatnal 99,3%, a Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamatnal 98,6% volt (14C. tdbldzat).
A SARS-CoV-2 célszekvencia esetében a klinikai szenzitivitas 97,2% volt mindkét munkafolyamatnal, a klinikai specificitas pedig a Direct (K6zvetlen)
munkafolyamatnal 98,4%, a Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamatnal 98,2% volt (14D. tdbldzat). A 95%-os konfidenciaintervallumok alsé és
felsé hatarértékeit az alabbi 14A., 14B., 14C. és 14D. tabldzat tartalmazza; a hatarértékeket a folytonossagi korrekcids Wilson-eljaras segitségével
szamoltak ki.
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14A. tablazat: A klinikai teljesitmény dsszefoglalasa — NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Az Influenza A detektalasa
(a) Direct (Kdzvetlen) munkafolyamat és (b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat

(a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
Influenza A referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 53 0 53
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 | Negativ 1 126 127
teszteredmény Osszes 54 126 180

Klinikai szenzitivitas (influenza A) = 98,1% (88,8—99,9%)
Klinikai specificitas (influenza A) = 100% (96,3-100%)

(b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
Influenza A referenciateszt eredménye

Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 53 1 54
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 | Negativ 1 125 126
teszteredmény Osszes 54 126 180

Klinikai szenzitivitas (influenza A) = 98,1% (88,8-99,9%)
Klinikai specificitas (influenza A) = 99,2% (95,0-100%)

14B. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa — NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Az Influenza B detektaldsa
(a) Direct (Kozvetlen) munkafolyamat és (b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

(a) Direct (Kézvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
Influenza B referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 33 0 33
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negativ 1 146 147
teszteredmény Osszes 34 146 180

Klinikai szenzitivitas (influenza B) = 97,1% (82,9-99,8%)
Klinikai specificitas (influenza B) = 100% (96,8—100%)

(b) Pretreated (ElGkezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
Influenza B referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 33 0 33
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negativ 1 146 147
teszteredmény Osszes 34 146 180

Klinikai szenzitivitas (influenza B) = 97,1% (82,9-99,8%)
Klinikai specificitas (influenza B) = 100% (96,8—100%)
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14C. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa — NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Az RSV detektalasa
(a) Direct (Kozvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (K6zvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
RSV referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 32 1 33
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 | Negativ 1 146 147
teszteredmény Osszes 33 147 180

Klinikai szenzitivitas (RSV) = 97,0% (82,5-99,8%)
Klinikai specificitas (RSV) = 99,3% (95,7-100%)

(b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
RSV referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 32 2 34
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negativ 1 145 146
teszteredmény Osszes 33 147 180

Klinikai szenzitivitas (RSV) = 97,0% (82,5-99,8%)
Klinikai specificitas (RSV) = 98,6% (94,7-99,8%)

14D. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa — NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: SARS-CoV-2 detektdldsa
(a) Direct (Kozvetlen) munkafolyamattal és (b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamattal

(a) Direct (Kozvetlen) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
SARS-CoV-2 referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 103 8 111
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negativ 3 504 507
teszteredmény Osszes 106 512 618

Klinikai szenzitivitas (SARS-CoV-2) = 97,2% (91,3-99,3%)
Klinikai specificitas (SARS-CoV-2) = 98,4% (96,8-99,3%)

(b) Pretreated (El6kezeléses) munkafolyamat

FDA-/CE-engedéllyel rendelkezé
SARS-CoV-2 referenciateszt eredménye
Pozitiv Negativ Osszes
NeuMoDx Pozitiv 103 9 112
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negativ 3 500 503
teszteredmény Osszes 106 509 615

Klinikai szenzitivitas (SARS-CoV-2) = 97,2% (91,3-99,3%)
Klinikai specificitas (SARS-CoV-2) = 98,2% (96,5-99,1%)
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Analitikai specificitas és keresztreaktivitas

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 assay analitikai specificitdsat gyakori léguti kérokozdkat és a légutakban rendszerint jelen 1évé florat képvisel§
47 mikroorganizmusbdl, nevezetesen 22 virus-, 24 baktérium- és 1 élesztégombatorzsbdl allé panel tesztelésével értékelték. A baktériumokat és az
élesztégombat ~6 x 10° CFU/ml vagy IFU/ml koncentracidban tesztelték, kivéve ahol ezt masként jeldlték. A virusokat 10° és 10° TCIDso/ml vagy
képia/ml kézotti koncentracidkban tesztelték, kivéve ahol ezt masként jeldlték. A SARS-CoV-2 és a koronavirus csalad (229E, 0C43, NL63, MERS és SARS-
1), valamint a Legionella pneumophila koz6tti esetleges keresztreaktivitas ellen6rzéséhez tovabbi parhuzamosokat (> 20) vontak be a vizsgalatba, hogy
teljestiljon a SARS-CoV-2 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé MDCG-kévetelmény. A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 assay
analitikai specificitdsa 100% volt az influenza A, az influenza B, az RSV A, az RSV B és a SARS-CoV-2 esetében.

A koronavirus csalad egy masik tagjat, a HKU1-t is be kivantak vonni a vizsgalatba. Azonban nem allt rendelkezésre a virus és a genomialis RNS,
igy a szintetikus anyag 4 parhuzamosat tesztelték. Ezenkiviil az esetleges keresztreaktivitds vizsgalatdhoz in silico elemzést is végeztek a
NeuMoDx SARS-CoV-2 primerek és prébak, valamint a GenBank adatbankban publikalt HKU1 koronavirus-genomok sszehasonlitasaval.
Osszesen 57 HKU1 genomialis szekvenciat kértek le az NIH részeként m(ikédé NCBI virusadatbézisabél. Mindegyik HKU1 szekvencianal 3 vagy
tobb eltérést figyeltek meg mindegyik NeuMoDx SARS-CoV-2 primerhez és prébahoz képest. Nem volt kimutathaté szoros homoldgia. igy nem
varhato keresztreaktivitas a HKU1 koronavirus és a NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kdzott.

15. tablazat: Analitikai specificitasi eredmények

Organizmus

Koncentracio

Influenza A

Influenza B

SARS-CoV-2

Adenovirus 1-es tipus

1 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus 7-es tipus

5 x 10° TCIDso/ml

Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - -
Candida albicans 6 x 10° CFU/ml - - - -
Chlamydia pneumoniae 10 ng/ml - - - -

Corynebacterium xerosis

6 x 10° CFU/ml

EBV

1 x 10° TCIDso/ml

Escherichia coli

6 x 10° CFU/ml

Hemophilus influenzae

6 x 10° CFU/ml

HHV 6A 1 x 10° képia/ml - - - -
HHV 7 1 x 10° képia/ml - - - -
HHV 8 1 x 10° képia/ml - - - -
HSV 1 1 x 10° képia/ml - - - -
HSV 2 1 x 10° képia/ml - - - -

Human koronavirus 229E

1 x 10° TCIDso/ml

Human koronavirus HKU1

1 x 10° képia/ml

Human koronavirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Human koronavirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Human enterovirus 68

1 x 10° TCIDso/ml

Human metapneumovirus

1 x 10* TCIDso/ml

Humdn parainfluenza 1-es tipusa

5 x 10° TCIDso/ml

Humdn parainfluenza 2-es tipusa

5 x 10° TCIDso/ml

Human parainfluenza 3-es tipusa

1 x 10° TCIDso/ml

Human rhinovirus 1A tipusa

5 x 103 TCIDso/ml

Lactobacillus acidophilus

6 x 10° CFU/mll

Lactobacillus brevis

6 x 10° CFU/ml

Lactobacillus jensonii

6 x 10° CFU/ml

Lactobacillus lactis

6 x 10° CFU/ml

Legionella pneumophila

6 x 10° CFU/ml

Kanyardvirus

1 x 10° TCIDso/ml

MERS-koronavirus EMC/2012

1 x 10% TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis

6 x 10° CFU/ml

Mumpszvirus

5 x 10° TCIDso/ml

Mycobacterium tuberculosis

6 x 10° CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

6 x 10° CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

6 x 10° CFU/ml

Neisseria meningitidis Sero A

6 x 10° CFU/ml

Neisseria meningitidis Sero B

6 x 10° CFU/ml

Neisseria meningitidis Sero C

6 x 10° CFU/ml

Neisseria meningitidis Sero D

6 x 10° CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

6 x 10° CFU/ml

SARS-koronavirus

1 x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus aureus

6 x 10° CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

6 x 10° CFU/ml

NeuMoDx Molecular, Inc.

25/22. oldal

40600555-HU_C
2023-08



Neul\/lg)x

moilecuiar

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

HASZNALATI UTMUTATO 300901

Organizmus Koncentracio Influenza A | Influenza B RSV SARS-CoV-2
Streptococcus pneumonia 6 x 10° CFU/ml - - - -
Streptococcus pyogenes 6 x 10° CFU/ml - - - -
Streptococcus salivarius 6 x 10° CFU/ml - - - -
Influenza A, Szingapur/INIFMIH-16- 3 x LoD . i ) i
0019/2016
Influenza B, Florida/78/2015 3x LoD ) . ) .
(Victoria)

RSV A2 3x LoD - - + -
RSV B (WV/14617/85) 3 x LoD - - + -
SARS-CoV-2, WHO 1. nemzetkézi 3 x LoD ) ) ) +
standardja

Negativ kontroll (nincs kérokozo) N/A - - - -

16. tablazat: Analitikai specificitas — a koronavirus csalad és a Legionella pneumophila (> 20 parhuzamos tesztelésével)

Organizmus Koncentracio SARS-CoV-2

Human koronavirus NL63 1,00E+04 TCIDso/ml -
SARS-koronavirus-1 1,00E+06 PFU/ml -
MERS-koronavirus EMC/2012 1,00E+04 TCIDso/ml -
Human koronavirus 229E 1,00E+05 TCIDso/ml -
Human koronavirus OC43 1,00E+05 TCIDso/ml -
Legionella pneumophila 6,00E+06 CFU/ml -
Pozitiv kontroll: WHO elsé SARS-CoV-2

standardja 3xLoD *
Negativ kontroll (nincs kérokozo) N/A -

Zavaro anyagok — kommenzalis mikroorganizmusok

Megvizsgéltdk a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay tesztet (a felsG lIégutakban potencidlisan jelen Iévé) nem cél-mikroorganizmusok
jelenlétében bekdvetkezd interferencia tekintetében. Ehhez értékelték az assay teljesitményét az influenza A, influenza B, RSV A, RSV B és SARS-
CoV-2 virus alacsony (~3 x LoD) koncentracidja és a fenti 15. tabldzatban felsorolt mikroorganizmusok magas koncentracidja esetén. Ezenkiviil a
SARS-CoV-2 és a koronavirus csaldd (229E, OC43, NL63, MERS és SARS-1), valamint a Legionella pneumophila koz6tti esetleges interferencia
ellendrzéséhez (16. tdbldzat) tovabbi parhuzamosokat (> 20) vontak be a vizsgalatba, hogy teljestiljon a SARS-CoV-2 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé MDCG-kovetelmény. Ezeket a mintakat csak ~3 x LoD koncentracidban preparaltak SARS-CoV-2-vel az
interferenciavizsgalathoz. Minden célvirus esetében 100%-os detektalasi aranyt figyeltek meg. Ez azt jelenti, hogy egyik kommenzalis
mikroorganizmus esetében sem volt interferencia megfigyelhetd egyik célvirus detektdlasanal sem.

Zavaré anyagok — Endogén/exogén

Megvizsgéltdk a NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay tesztet a nazopharingedlis tamponmintak vételével potencialisan 6sszefliggd
anyagok okozta interferenciara valé hajlam tekintetében. A maradék negativ klinikai nazopharingedlis tamponmintakat influenza A, influenza B,
RSV A, RSV B vagy SARS-CoV-2 virussal preparaltak 3 x LoD-koncentracidban, majd feldolgoztak 6ket a 17. tdbldzatban feltiintetett dgensek
jelenlétében és hianyaban. A vizsgalatba bevont anyagok egyike sem fejtett ki nemkivanatos hatast az assay teljesitményére egyik célszekvencia
esetében sem.

17. tablazat: Interferencia tekintetében megvizsgalt anyagok

Vegyiilet Leiras/hatéanyag Koncentracié*
Neo-Synephrine Fenilefrin 15% v/v
Orrgél — Ayr Saline Nasal Gel Natrium-klorid tartdsitoszerekkel 15% v/v
Homeopatias allergia elleni szer — Cardiospermum, Sabadilla, Luffa 15% /v
Similasan operculata, Galphimia glauca ?
Nature’s Bounty Zinc Cink-glikonat 0,1 mg/ml
ralis érzéstelenitd &
O“a se Ze? € e] I 0€s Benzokain, benzalkénium-klorid 1% v/v
s fajdalomcsillapitd szer — Oragel
& | Orrspray — Afrin Oximetazolin 15% m/v
x
w . Luffa operculata, Galphimia glauca, o
Orrspray —Zicam hisztamin-hidroklorid, kén 15% v/v
Nazalis kortikoszteroid — Flonase Flutikazon 5% v/v
Nazalis kortikoszteroid — Rhinocort Budezonid 5% v/v
Nazalis kortikoszteroid — Nasacort Triamcinolon 5% v/v
Nazalis kortikoszteroid —
azdlis kortikoszteroid Dexametazon 10 mg/ml
Dexamethasone
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Vegyiilet Leiras/hatéanyag Koncentracio*

Nazalis kortikoszteroid — Mometasone Mometazon 10 mg/ml
Nazalis kortikoszteroid — Beklometazon 10 mg/ml
Beclomethasone
Chloraseptic torokcukorka Benzokain, mentol 2 mg/ml
Antibiotikum, orrkenécs Mupirocin 10 mg/ml
Relenza virusellenes gyogyszer Zanamivir 7,5 mg/ml
Tamiflu virusellenes gyogyszer Oszeltamivir 25 mg/ml
Szisztémas antibiotikum Tobramicin 15 mg/ml

= Mucin Tisztitott mucinfehérje 2,5% m/v

&

o

T

c

- Human vér Vér 2% v/v

*Megjegyzés: A bemutatott koncentracidkat hasznéltdk a tamponok szaturdlasahoz, miel6tt zavaré anyagokat
adagoltak a mUvileg megfert6z6tt pozitiv klinikai mintakba. Ezért ezek az értékek reprezentativak a
tamponminta vételének helyén tolerdlhatd koncentracid tekintetében.

Keresztszennyez6dés

A NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay NeuMoDx Molecular 288 és 96 késziilékeken megfigyelhetS keresztszennyez8dési aranyanak
meghatarozasahoz viltakozva, ,sakktdblaszerlien” elhelyezett erésen pozitiv és negativ mintakat dolgoztak fel. Minden minta szimuldlt NP
tamponminta volt, és a pozitiv mintdkat > 10° TCIDso/ml (vagy > 10 000 x LoD) koncentréciéban preparaltak. Ot sakktdbla-elrendezés(i vizsgalatot
végeztek, ami Osszesen 60 negativ és 60 pozitiv parhuzamost eredményezett mind a NeuMoDx 288 Molecular System, mind a NeuMoDx 96
Molecular System készuléken. A negativ mintdk mind a 120 parhuzamosat mindkét késziléktipus pontosan, negativként azonositotta, amiigazolta,
hogy nem kovetkezett be keresztszennyezGdés a NeuMoDx System készilékekben torténé mintafeldolgozas soran.

Atfutasi idé
A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay atfutasi ideje 8 minta feldolgozasa esetén az N288 késziiléken ~85 perc, 4 minta feldolgozasa
esetén a NeuMoDx 96 készlléken ~78 perc.

Teljes rendszerre vonatkozé hibaarany

A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay teljes rendszerre vonatkozé hibaaranyanak értékeléséhez a SARS-CoV-2 célszekvencia 1 szintjét
tesztelték, ~3 x LoD koncentracidban. A minta elkészitéséhez negativ klinikai nazopharingedlis tamponmintdkat preparaltak a WHO 1. nemzetkozi
SARS-CoV-2 standardjaval. Osszesen 200 parhuzamost dolgoztak fel a Direct (Kdzvetlen) munkafolyamattal a NeuMoDx 96 és 288 Molecular
System késziilékeken (készulékenként 100 parhuzamos). A hibaardny meghatarozasahoz kiszamitottak az alnegativ eredmények szézalékos
aranydat az osszes érvényes eredmény szamahoz képest. A NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay detektaldsi aranya a SARS-CoV-2
célszekvencia esetén 100% volt a NeuMoDx 96 és 288 Molecular System készuléken is, vagyis mindkét késziiléken 0%-os volt a hibaarany.

A rendszer megbizhatésaga — gatlas

A gatlasi arany meghatarozdsahoz kiszamitottak az Unresolved (Megoldatlan) eredmények aranyat (amelyeknél nem amplifikdlodott a
mintafeldolgozasi kontroll, pedig nem volt rendszerhiba) a verifikacids és validalasi vizsgalatok soran futtatott 6sszes negativ minta szaméahoz
képest. Az 6sszesen feldolgozott 1221 negativ mintabdl 11 adott Unresolved (Megoldatlan) eredményt, ami azt jelenti, hogy a

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay gatlasi ardnya 0,9%.

HIVATKOZASOK

1.  Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th edition. HHS Publication
No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009.

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 BD™ a Becton, Dickinson and Company védjegye

A Hamilton® a Hamilton Company bejegyzett védjegye.

A Minitip Nylon® Flocked Swab a Copan Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye.
A NeuMoDx™ és a NeuDry™ a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegyei.

A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.

Az UTM-RT® a Copan Diagnostics, Inc. bejegyzett védjegye.
A dokumentumban eléfordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.
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SZIMBOLUMOK JELENTESE

Kizardlag orvosi rendelvényre Ne hasznalja djra

Gyartd <n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz Lasd a haszndlati utmutatot

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben Figyelem!

Katalégusszam CE-jelolés
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