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300901 NeuMoDx™ FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip R only
IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast fér export till USA

For in vitro-diagnostisk anvandning med NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular Systems

En elektronisk version finns pd www.giagen.com/neumodx-ifu
E:l:ﬂ Se operatdrshandboken till NeuMoDx 288 Molecular System fér utférliga anvisningar, art.nr 40600108

Se operatérshandboken till NeuMoDx 96 Molecular System foér utférliga anvisningar, art.nr 40600317

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay &r ett multiplexad, in vitro realtids-RT-PCR diagnostiskt test avsett for samtidig kvalitativ detektion
och differentiering av Influensa A-virus (Flu A), Influensa B-virus (Flu B), Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) och SARS-CoV-2 RNA fran NP-
svabbprover som samlats in i transportmedium fran personer med tecken och symptom pa influensalik sjukdom (Influenza Like lliness, ILI).

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay som den utfors pa NeuMoDx 288 Molecular System och NeuMoDx 96 Molecular System anvander sig
av automatisk RNA-extraktion for att isolera malnukleinsyror samt realtids-RT-PCR som riktar in sig pa en enskild bevarad region for Flu A och RSV
och tva bevarade regioner fér SARS-CoV-2 och Flu B.

Resultaten fran dessa test bor inte anvdandas som enda grund for diagnos, behandling eller andra patientvardsbeslut. Positiva resultat ar indikativa
for férekomsten av SARS-CoV-2 och/eller Influensa A och/eller Influensa B och/eller RSV RNA, men utesluter inte bakteriell infektion eller
saminfektion med andra virus. Klinisk korrelation med patientens bakgrund och annan diagnostisk information behdvs for att bedéma patientens
infektionsstatus.

Negativa resultat utesluter inte infektion med Influensa A, Influensa B, RSV eller SARS-CoV-2 och bor inte anvandas som den enda grunden for
diagnos, behandling eller andra patientvardsbeslut. Negativa resultat maste kombineras med kliniska observationer, patientens bakgrund och/eller
epidemiologisk information.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ar avsedd fér anvandning av utbildad laboratoriepersonal med sarskild utbildning inom tekniker for
realtids-RT-PCR och in vitro-diagnostiska rutiner och/eller NeuMoDx Molecular Systems. NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ar inte
avsedd for sjalvtestning eller patientnara anvandning.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ar en kvalitativ analys for anvandning pa instrumentsystemen NeuMoDx 96 och NeuMoDx 288 for
detektering av SARS-CoV-2, Influensa A, Influensa B och/eller RSV RNA i nasofarynxsvabbprover. Analysen differentierar inte mellan RSV A och RSV
B RNA. Nisa-halssvabbar samlas in i Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) (Copan UTM-RT, Copan, CA, USA) eller BD™ Universal Viral
Transport System (UVT) (BD™ UVT, BD, NJ, USA). Testet anviander en RNA intern provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC2) som ingar vid
provberedning och 6vervakar hela processen med provberedning, omvand transkription och PCR-amplifiering. NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-
CoV-2 Assay mojliggor upp till tva arbetsfloden for provbearbetning baserat pa laboratoriets behov: ett direkt arbetsflode och ett forbehandlat
arbetsflode. NeuMoDx Molecular System utfér automatiskt alla steg som kravs for att extrahera malnukleinsyrorna; bereda isolerat RNA for
realtids-polymeraskedjereaktionen med omvant transkriptas (RT-PCR); och utfér i forekommande fall omvand transkription, amplifiering och
detektion av amplifieringsprodukterna. NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay riktar in sig pa de bevarade regionerna i SARS-CoV-2 Nsp2-
och O-ribos-metyltransferasgenerna, regioner i matrisproteinet for Influensa A-virus och Respiratoriskt syncytialvirus samt matrisprotein och icke-
strukturellt protein NS1-generna hos Influensa B-virus.

PRINCIPER FOR RUTINEN

Nuvarande avancerade metod for detektering av akut FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2-infektion &r nukleinsyraamplifiering av bevarade regioner inom
malets genom, vilket &r i linje med realtids-PCR med omvand transkription som anvands av NeuMoDx FluA /FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay utford pa
NeuMoDx 288 Molecular System och NeuMoDx 96 Molecular System.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay kombinerar automatisk RNA-extraktion och amplifiering/detektion av SARS-CoV-2, Flu A, Flu B,
och/eller RSV RNA med realtids-RT-PCR. Nisa-halssvabbprov insamlas i Copan UTM-RT System eller BD™ UVT System. Det direkta arbetsflédet
later provinsamlingsroret eller en alikvot av transportmediet i ett sekundart provror streckkodsmaérkas och laddas i NeuMoDx System for
bearbetning. Alternativt kan svabbproverna i transportmedium férst behandlas med en lika volym NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB)
innan de laddas i instrumentet utan ytterligare ingrepp fran anvandaren. NeuMoDx System aspirerar automatiskt en alikvot av antingen provet for
att blanda med NeuMoDx Lysis Buffer 3 for direkt arbetsflode eller en alikvot med forbehandlat prov for att blanda med NeuMoDx Lysis Buffer 2
och de reagens som finns pa NeuMoDx Extraction Plate for att pabdrja bearbetningen. Via det direkta arbetsflodet forses det primara provréret
(utan svabb och lock) eller en alikvot av provmediet i ett sekundart provrér med streckkod och laddas i NeuMoDx System i en egen provrors-carrier.
| det forbehandlade arbetsflodet behandlas provet i transportmedium forst med en lika volym NeuMoDx VVLB innan det laddas i instrumentet. |
det direkta arbetsflodet aspireras en 400 pL alikvot av provet av NeuMoDx System och blandas med en lika volym NeuMoDx Lysis Buffer 3 medan
i arbetsflodet for forbehandlat kombineras 550l av det férbehandlade provet med en lika volym Lysis Buffer 2. NeuMoDx System automatiserar
och integrerar RNA-extraktionen och -koncentrationen, reagensberedningen, samt nukleinsyreamplifiering/identifiering av malsekvensen med
realtids RT-PCR. Provprocesskontrollen (Sample Process Control, SPC2) bidrar till att kontrollera forekomsten av potentiellt hdmmande dmnen
samt fel pa systemet, processen eller reagenser. Operatdren behdver inte ingripa nar provet val har laddats i NeuMoDx System.

NeuMoDx System anvander en kombination av vdarme, lytiskt enzym och extraktionsreagenser for automatisk lysering, RNA-extraktion och
avlagsnande av hammare. De frigjorda nukleinsyrorna fangas upp av paramagnetiska partiklar. Partiklarna, med bundna nukleinsyror laddas i
NeuMoDx Cartridge dar de frigjorda delarna skoljs bort med NeuMoDx Wash Reagent. Det bundna RNA:et elueras darefter med NeuMoDx Release
Reagent. NeuMoDx System anvander det eluerade RNA:et for att rehydrera patenterade NeuDry™-amplifieringsreagenser som innehaller alla
komponenter som behévs for amplifiering av Influensa A-, Influensa B-, RSV-, SARS-CoV-2- och SPC2-malen. Detta mojliggér samtidig amplifiering
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och identifiering av alla mal-RNA-sekvenser och RNA-sekvenser for provprocesskontroll. Efter rekonstituering av de torkade RT-PCR-reagenserna
dispenserar NeuMoDx System den beredda RT-PCR-klara blandningen i en PCR-kammare (per prov) i en NeuMoDx Cartridge. Omvand transkription
amplifiering och identifiering av kontroll- och malsekvenser (i forekommande fall) sker i PCR-kammaren. NeuMoDx Cartridge &r utformad som
behallare for den genererade amplikonen efter RT-PCR, vilket praktiskt taget eliminerar risken fér kontaminering efter amplifiering.

De amplifierade malen detekteras i realtid med hjdlp av hydrolysprobkemi (kallas allmant for TagMan®-kemi) med hjélp av fluorogen
oligonukleotid-probmolekyler som ar specifika for amplikon for respektive mal. TagMan-prober bestar av en fluorofor som &r kovalent bunden till
5’-anden av oligonukleotidproben och en quencher vid 3’-dnden. Nar proben &r intakt ar fluoroforen och quenchern nara varandra, vilket leder till
att quenchermolekylen binder den fluorescens som fluoroforen emitterar via Forster resonansenergioverféring (Forster Resonance Energy
Transfer, FRET).

TagMan-prober ar konstruerade sa att de faster inom en cDNA-region som ar amplifierad av en viss uppsattning primrar. Allteftersom Taq DNA-
polymeraset forlanger primern och syntetiserar den nya strangen sa degraderar 5’ till 3’ exonukleas aktiviteten for Taqg DNA-polymeraset proben
som har fast till mallen. Férsamring av proben frigor fluoroforen fran den och orsakar forlust av den nara bindningen till quenchern och 6vervinner
dampningseffekten genom FRET och gor det majligt att detektera fluoroforen. Den resulterande fluorescenssignalen som detekteras i NeuMoDx
System RT-PCR-termocykeln ar direkt proportionerlig med den frigjorda fluoroforen och kan korreleras med mangd mal som férekommer.

Den fluorescenta detektionskanalen for varje NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay-mal visas i tabellen nedan. NeuMoDx System-
programvaran évervakar den fluorescenta signal som TagMan-proberna emitterar i slutet av varje amplifieringscykel. Efter avslutad termocykel

analyserar NeuMoDx System-programvaran data och rapporterar ett resultat (POSITIVE (Antal positiva)/NEGATIVE (Antal
negativa)/INDETERMINATE (Obestamt)/NO RESULT (Inget resultat)/UNRESOLVED (Ol6st)).
Tabell 1. Detektionskanaler
Mmal Malregion Probfluorofor Excitering/emission Detektionskanal
Influensa A Matrisprotein FAM 530/555 nm Gron
Matrisprotein
Infl B HEX 470/510 Gult
ntiuensa Icke-strukturellt protein NS1 / nm !
Nsp2-
SARS-CoV-2 ___TSPZEen Texas Red 585/610 nm Orange
O-ribos-metyltransferas
Resplra.xtor'lskt Matrisprotein Q705 680/715 nm Mérkréd
syncytialvirus
SPC2 Omstruktureringsprotein Q670 625/660 nm R&d
(MS2)
W REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR
Material som medféljer
REF Innehall E:lheter r-)er Tester per Tester p.er
forpackning enhet forpackning
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip
300901 Torkade RT-PCR-reagenser som innehdller FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2-specifika 6 16 96
TagMan-prober och -primrar samt SPC2-specifika TagMan-prob och -primrar.
Innehdller 21,1 % Tris-HCI, 8,4 % dNTP och andra inaktiva ingredienser
Material som kréiivs men inte medféljer (tillgéingligt separat frén NeuMoDx)
REF Innehall
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls
901200 Uppsdttningar med FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 positiva och negativa kontroller fér engdngsbruk fér att etablera daglig validitet fér
NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay (1 flaska med varje kontroll = 1 uppsdttning)
100200 NeuMoDx Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller
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 ll-spetsar (300 pL) med filter
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE ll-spetsar (1000 uL) med filter

* Krdvs endast for bearbetning av prover med det direkta arbetsflédet utan ett forbehandlingssteg. Se avsnittet Bruksanvisning nedan.
** Krdvs endast vid bearbetning av prover i férbehandlat arbetsfléde med ett forbehandlingssteg. Se avsnittet Bruksanvisning nedan.
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Svabbar och transportmedium (medféljer inte)

Provtyp Rekommenderad provtagningsenhet Rekommenderad svabb
3 mL Universal Transport Medium
) . L ®
Nasofarynx- (Copan UTM-RT, Copan, CA, USA, 305C) Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (Copan, CA, USA)
svabb eller eller
3 ml Universal Viral Transport System Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, USA)
(BD UVT, BD, NJ, USA, BD 220531)

Instrument som behévs

NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]
NeuMoDx System Programversion 1.9.2.6 eller senare

& ® VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

. NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ar enbart avsedd for in vitro-diagnostisk anvandnings tillsammans med NeuMoDx

Systems.

. Anvand inte reagenser eller forbrukningsvaror efter det angivna utgangsdatumet.

4 Anvand inte reagenser om forseglingen ar bruten eller om férpackningen ar skadad vid leverans.

] Anvand inte forbrukningsvaror eller reagenser om skyddspasen ar 6ppen eller trasig vid leverans.

. Den minsta provvolymen for sekundéra alikvoter beror pa provrorens storlek/provrors-carriern enligt nedanstaende definitioner. En
provvolym under angivet minimum kan ge upphov till felet “Quantity Not Sufficient” (otillrdcklig mangd).

] Anvandning av prover som har férvarats vid fel temperatur eller langre an den angivna forvaringstiden kan leda till felaktiga eller

ogiltiga resultat.

. Undvik alltid kontaminering med mikrober eller ribonukleas (RNase) av reagenserna eller forbrukningsvarorna. Anvdandning av
sterila, RNase-fria 6verforingspipetter for engangsbruk rekommenderas vid anvandning av sekundara provror. Anvand en ny pipett

for varje prov.

. Undvik att hantera eller bryta loss nagon NeuMoDx Cartridge efter amplifiering for att undvika kontamination. Hamta inte nagon
NeuMoDx Cartridge fran behallaren for biologiskt avfall (NeuMoDx 288 Molecular System) eller tunnan for biologiskt avfall
(NeuMoDx 96 Molecular System) under nagra omstandigheter. NeuMoDx Cartridge ar utformad for att forebygga kontaminering.

] Om PCR-tester med 6ppna ror dven utfors av laboratoriet ska atgarder vidtas for att sakerstélla att NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-
CoV-2 Test Strip, ytterligare forbrukningsvaror och reagenser som behovs for testning, personlig skyddsutrustning som handskar och
labbrockar och NeuMoDx System inte ar kontaminerade.

* Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av alla NeuMoDx-reagens och férbrukningsvaror. Var noga med att inte
vidrora ovansidan av NeuMoDx Cartridge, folieférseglingen till NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip, NeuMoDx Extraction
Plate eller ovansidan av NeuMoDx Lysis Buffer-behallaren. Vidrér endast sidorna nar forbrukningsvaror och reagenser hanteras.

. NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls [REF 901200] maste bearbetas var 24:e timme vid testning med NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.

®  Sakerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) féljer med varje reagens (i forekommande fall) pa www.giagen.com/neumodx-ifu.

®  Tvatta handerna noga nar testet har utforts.

. Pipettera inte med munnen. Rok, drick eller at inte i omraden dar prover eller reagenser hanteras.

* Hantera alltid prover som om de &r smittfarliga och i enlighet med sakra laboratorierutiner sdsom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories* och CLSI-dokument M29-A4.2

. Nar du arbetar med kemikalier ska du alltid ha pa dig en lamplig labbrock, engangshandskar och skyddsglasogon. Se lampliga
sakerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS) for ytterligare information.

. Avfallshantera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala foreskrifter.

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

Innehaller: borsyra, etoxilerad nonylfenol. Fara! Irriterar huden. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Kan skada
fertiliteten eller det ofédda barnet. Skadlig for vattenlevande organismer med langvariga effekter. Inhamta
sdrskilda instruktioner fére anvandning. Hantera inte forran alla sakerhetsatgarder har lasts och forstatts. Bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. Vid exponering eller misstankt exponering: S6k
medicinsk radgivning/vard. Forvaras inlast. Avyttra innehallet/férpackningen pa en godkind
avfallsanlaggning.

Akutinformation

CHEMTREC

Utanfoér USA och Kanada, tel. +1 703- 527- 3887
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Bortskaffande
Produkten innehaller etoxylerad nonylfenol, ett hormonstérande dmne som kan ha skadliga effekter pa miljon.

Kassera som farligt avfall i enlighet med lokala och nationella féreskrifter. Detta géller dven oanvanda produkter.
Kassera inte flytande avfall i avloppet.

Folj rekommendationerna i sékerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).

E PRODUKTFORVARING, HANTERING OCH STABILITET

e NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips &r stabila i primarforpackningen till och med det utgangsdatum som star pa den inre
produktetiketten om de forvaras vid 15 °C-28 °C.

e Ladda inte om ndgon testprodukt som redan har laddats pa ett annat NeuMoDx System.

e Efter laddning kan NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip lamnas kvar i NeuMoDx System i 14 dagar. Aterstaende hallbarhet for

de laddade testremsorna 6vervakas av programvaran och rapporteras till anvandaren i realtid. NeuMoDx System kommer att uppmana
anvandaren att ta bort testremsor som har gatt ut.

INSAMLING, TRANSPORT OCH LAGRING AV PROV
Hantera alla prover som potentiella smittbdrare.

1. Prover ska samlas in med Copan UTM-RT® System eller BD™ UVT System med de validerade flockade nylonsvabbarna (se Svabbar och
transportmedium). Flockade svabbar, svabbar i polyester och nylon ar ocksa godkdnda svabbtyper. Folj tillverkarens anvisningar for
provinsamling, transport och férvaring.

2. Prover kan testas i kompatibla primara eller sekundara provror.

3. Prover kan férvaras i NeuMoDx System i upp till 8 timmar fore bearbetningen. Om ytterligare forvaringstid behovs rekommenderar vi att
proven antingen kyls eller infryses som sekundara alikvoter.

4. Beredda prover ska forvaras vid 2—-8 °C i hogst 7 dagar innan de testas.

5. Om proverna ska skickas ska de férpackas och méarkas i enlighet med géllande nationella och/eller internationella foreskrifter.
6. Fortsatt till avsnittet Testférberedelser.

TESTBEREDNING

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay mdjliggor tva olika arbetsfléden baserat pa anviandarens/laboratoriets val:
Arbetsflode 1: DIREKT — svabbprovet i transportmedium laddas direkt i NeuMoDx System i ett primart provror eller sekundart provrér
-eller-

Arbetsfléde 2: FORBEHANDLAT — svabbprovet i transportmedium férbehandlas med NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer innan det
laddas i NeuMoDx System i ett primért provror eller sekundéart provror

Testberedning — DIREKT arbetsflode for direkta svabbprover

1. Fast en provstreckkodsetikett pa ett provror som ar kompatibelt med NeuMoDx System som det beskrivs i steg 3 nedan.

2. Om du testar provet i det priméara provroret ska provroret med streckkodsetiketten placeras i en carrier. Kontrollera att locket och
svabben har avlagsnats innan du laddar provréret pa NeuMoDx System.

3. Alternativt kan en alikvot av transportmediet 6verforas till ett sekundart provror med streckkod och stéllas i en provrérscarrier. Om du

anvander ett sekundart provror dverfor du en alikvot av transportmediet till det streckkodsmaérkta provréret som ar kompatibelt med
NeuMoDx System enligt nedanstaende volymer:

e Provrdrs-carrier (32 provror): 11-14 mm i diameter och 60-120 mm i hdjd, minsta provvolym 2600 pl
e Provrors-carrier (24 provror): 14,5-18 mm i diameter och 60-120 mm i h&jd, minsta provvolym >1000 pl
e Minsta provvolym for provrérs-carrier (32 provror): 1,5 ml mikrocentrifugrér med konisk botten; minsta provvolym 2 500 pl

Testberedning — FORBEHANDLAT arbetsflode for forbehandlade svabbprover
Anmdrkning: Lt Vantage Viral Lysis Buffer komma upp i rumstemperatur (15 till 30 °C) innan anvédndning.

VARNING: Férbehandling av svabbprover med NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer garanterar inte att alla férekommande virus inaktiveras. Alla
prover ska hanteras som smittbdrare.

1. Foérbehandla provtransportmediet med 1:1 volym av NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Detta kan goras i det primara
insamlingsprovroret om volymen transportmedium &r kdnd. Alternativt kan forberedelsen ske i ett sekundart provror genom att
kombinera en alikvot av transportmediet med en motsvarande volym NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Blandningen som uppstar bor
uppfylla kraven pa minsta provvolym som anges i steg 4 nedan.

2. Blanda forsiktigt med en a pipett for att sdkerstélla en jamn férdelning av NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer.
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Om du testar det férbehandlade provet i det primara provroret ska provréret med streckkodsetiketten placeras i en carrier. Kontrollera
att locket och svabben har avldgsnats innan du laddar provroret pa NeuMoDx System.

Om du anvéander ett sekundart provror 6verfor du en alikvot av det forbehandlade provet till det streckkodsmarkta provréret som ar
kompatibelt med NeuMoDx System och placerar det i en provrors-carrier enligt nedanstaende volymer:

e Provrdrs-carrier (32 provror): 11-14 mm i diameter och 60-120 mm i hdjd, minsta provvolym 2750 pl

e Provrors-carrier (24 provror): 14,5-18 mm i diameter och 60-120 mm i h&jd, minsta provvolym 21100 pl

e Minsta provvolym for provrors-carrier (32 provror): 1,5 ml mikrocentrifugror med konisk botten; minsta provvolym > 650 pl

Anvandning av NeuMoDx System
Se operatérshandboken fér NeuMoDx 288 och 96 Molecular Systems fér utférliga anvisningar (art.nr 40600108 och 40600317)

1.

Ladda testbestéllningen pa NeuMoDx System enligt det arbetsflode som anvandes for beredningen av testet:
e Obehandlade rena svabbprover som har beretts med det DIREKTA arbetsflodet testas genom att definiera provet som Transport
Medium (transportmedium)
o Svabbprover som har férbehandlats med NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer med FORBEHANDLAT arbetsfléde testas genom att
definiera provet som UserSpecified1 (anvandardefinierat 1)
Om det inte har definierats i testordern kommer provtypen Transport Medium (Transportmedium) (direkt arbetsflode) i ett Sekundart ror
att anvdndas som standard.

Fyll en eller flera NeuMoDx System testremse-carriers med NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips och anvand pekskarmen fér
att ladda testremsecarriers i NeuMoDx System.

Om NeuMoDx Systems-programvaran sa anmodar ska nddvandiga férbrukningsvaror tillsdttas i NeuMoDx Systems carriers for
forbrukningsvaror och anvand pekskarmen for att ladda carriern i NeuMoDx System.

N&r programvaran for NeuMoDx System uppmanar detta ska du ersidtta NeuMoDx Wash Reagent och/eller NeuMoDx Release Reagent,
tomma primningsavfallet, behallaren for biologiskt avfall (endast NeuMoDx 288 Molecular System), spetsavfallsbehallaren (endast
NeuMoDx 96 Molecular System) och/eller behallaren fér biologiskt avfall (endast NeuMoDx 96 Molecular System) enligt uppmaningen.

Ladda provroren i en provrorscarrier och se till att alla provrorslock och eventuella svabbar ar borttagna.

Placera provrors-carriern i Autoloader-hyllan och ladda carriern i NeuMoDx System med hjalp av pekskdrmen. Detta startar bearbetningen
av de laddade proverna for de identifierade testerna. forutsatt att en giltig testbestéllning finns i systemet.

BEGRANSNINGAR

1. NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip kan endast anvindas i NeuMoDx System.

2. Prestandan hos NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip har testats for ndsa-halssvabbprov i transportmedium som har tagits pa
klinik. Anvandning av NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip med andra provtyper och provtagningsmedier har inte utvirderats
och prestandaegenskaperna ar okanda.

3. Eftersom detektion av virala mal oftast ar beroende av antalet virala partiklar i provet ar palitliga resultat beroende av att provet samlas in,
hanteras och lagras pa korrekt satt.

4. Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig insamling, hantering, lagring, tekniska fel eller felidentifiering av provror. Dessutom kan det ge
upphov till felaktigt negativa resultat eftersom antalet viruspartiklar i provet ligger under detektionsgransen for NeuMoDx
FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.

5. NeuMoDx System far bara anvandas av personal som utbildats inom anvandning av NeuMoDx System.

6. Om malen for influensa A, influensa B, RSV och SARS-CoV-2 samt SPC2-malet inte amplifieras, rapporteras ogiltigt resultat (Indeterminate
(Obestamt) eller Unresolved (Olost)) och testet bor upprepas.

7. Om ett systemfel uppstar innan provbearbetningen har slutforts kommer ”No Result” (Inget resultat) att rapporteras och testet bor upprepas.

8. Ett positivt testresultat indikerar inte nddvandigtvis férekomsten av levande influensa A, influensa B, SARS-CoV-2 och/eller RSV. Ett positivt
resultat ar dock en indikation pa forekomst av RNA for influensa A, influensa B, SARS-CoV-2 och/eller RSV.

9. Borttagningar eller mutationer i de bevarade regionerna som NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ar riktad mot kan paverka
detektion och leda till felaktiga resultat.

10. Resultat fran NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay ska anvdndas som komplement till kliniska observationer och 6vrig information
som ar tillganglig for lakaren.

11. God laboratoriesed inklusive att byta handskar mellan hantering av patientprover rekommenderas for att undvika kontaminering.

RESULTAT

Tillgangliga resultat kan visas eller skrivas ut fran fliken "Results" (Resultat) i fonstret Results (Resultat) pa NeuMoDx Systems pekskarm. Resultat
fran NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay genereras automatiskt av programvaran i NeuMoDx System med beslutsalgoritmen och de
resultatbearbetningsparametrar som angetts i definitionsfilen till NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Analysdefinitionsfilen (FIuA-B-RSV-CoV-2
ADF version 4.0.0 eller senare). Ett NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay-resultat kan rapporteras som Negative (negativt), Positive
(positivt), Indeterminate (obestdmt), No Result (inget resultat) eller Unresolved (ol6st) baserat pa amplifieringsstatus for malen och SPC2.
Resultaten rapporteras baserat pa beslutsalgoritmen fér ADF-resultatbearbetning som sammanfattas nedan i Tabell 2.
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Tabell 2. Resultattolkning for NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay

E—— MAL 1 MAL 2 MAL 3 MAL 4 :’SZ?:;ZSL(S':JSZOLL
T (Flu A) (Flu B) (SARS-COV-Z) (RSV) Control, SPCZ) TOLKNING
FAM HEX TX RED Morkrod .
Rod
AMPLIFIED
(AMPLIFIERAD)
[5 < Ct<25AND
(OCH) Detekterad Flu A
EPR>2.0 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
AND (OCH)
EP > 750]
OR (ELLER)
(25<Ct<37
AND (OCH) EP >
750)
AMPLIFIED
(AMPLIFIERAD)
[5<Ct<28
AND (OCH) Detekterad Flu B
Ej tillampligt EPR> 1.5 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
AND (OCH)
EP > 600]
OR (ELLER)
[28<Ct<37
POSITIVE AND (OCH) EP 2
(POSITIVT) 600]
(Detekterad AMPLIFIED
Mal-RNA) (AMPLIFIERAD)
[5<Ct<25
QI'?\‘RD>(C1).C5H) Detekterad
Ej tillampligt Ej tillampligt AND (OCH) Ej tillampligt Ej tillampligt SARS-CoV-2 RNA
EP > 1200]
OR (ELLER)
[25<Ct<37
AND (OCH) EP >
1200]
AMPLIFIED
(AMPLIFIERAD)
[5<Ct<30
AND (OCH)
Ej tillimpligt Ej tillampligt Ej tillimpligt EPR>1.15 j tillampligt Detekterat RSV RNA
AND (OCH)
EP > 1200]
OR (ELLER)
[30<Ct<37
AND (OCH) EP >
1200]

NeuMoDx Molecular, Inc.

Sid. 6 av 25

40600555-SV_C
2023-08




Neul\/lg)x

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

300901

IOL)X BRUKSANVISNING
SRR MAL 1 MAL 2 MAL 3 MAL 4 rszzc;ses:g?::m"
I(:ESU fT ol (Flu A) (Flu B) (SARS-CoV-2) (RsV) Control, SPC2) TOLKNING

FAM HEX TX RED Morkrod "

R6d

NOT AMPLIFIED | NOT AMPLIFIED | NOT AMPLIFIED | NOT AMPLIFIED | AMPLIFIED

(E) (E) (E) (E) (AMPLIFIERAD)

AMPLIFIERAD) AMPLIFIERAD) | AMPLIFIERAD) | AMPLIFIERAD)

Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt (24<ct<31 Flu A, Flu B, RSV och
wove | LB Jonfuen | ot | ot ooy | swscovinug
(NEGATIVT) s < < = EP > 1800) detekterat
(M&I-RNA ej AND (OCH) AND (OCH) AND (OCH) AND (OCH)
detekterat) EPR<2.0) EPR < 1.5) EPR < 1.5) EPR < 1.15)

OR (ELLER) OR (ELLER) OR (ELLER) OR (ELLER)

(5=t (28 <Ct<37 (25<Ct<37 (30<Ct<37

<37 AND (OCH) | AND (OCH) EP AND (OCH) EP AND (OCH) EP

EP < 750) < 600) <1200) <1200)

OR (ELLER) OR (ELLER) OR (ELLER) OR (ELLER)

(Ct>37) (ct>37) (ct>37) (ct>37)

Provbearbetning
NR* Ej amplifierad, Systemfel upptacktes, Provbearbetning avbruten avbrots; testa om
provet
IND* Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Inte amplifierad, Systemfel 2!;tzzzlietseusltt:to\r/§r
upptacktes, Provbearbetning slutford)
provet
Alla malresultat var
UNR* Not Amplified, No Systems Errors Detected (Inte amplifierad, Systemfel upptéacktes inte) ogiltiga — testa om
provet

*

Systemet gor att det gar att kéra om/upprepa foér att mojliggéra automatisk ombearbetning vid ogiltigt resultat fér att minimera férdrojningen i
resultatrapporteringen.

Ogiltiga resultat

Om en NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay som utférs i NeuMoDx System inte producerar ett giltigt resultat rapporteras det som antingen
Indeterminate (Obestamt), No Results (Inget resultat) eller Unresolved (Olost) baserat den typ av fel som uppstod. Testet bor upprepas for att
uppna ett giltigt resultat.

Resultatet Indeterminate (Obestamt) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptackts under provbearbetningen. Om ett Indeterminate
(Obestamt) resultat rapporteras rekommenderar vi omtestning.

Ett resultat av typen No Result (Inget resultat) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptéckts och provbearbetningen avbryts. Om No Result
(Inget resultat) rapporteras rekommenderar vi omtestning.

Resultatet Unresolved (Ol6st) rapporteras om inget mal upptacks och det inte forekommer ndgon amplifiering av provprocesskontrollen, vilket
indikerar ett mojligt reagensfel eller forekomsten av hammare. Om ett Unresolved (Ol6st) resultat rapporteras rekommenderar vi omtestning som
forsta steg. Om dven omtestet misslyckas kan ett utspatt prov anvandas for att lindra effekterna av eventuell hamning.

Se operatorshandboken for NeuMoDx 288 Molecular System (art. nr: 40600108) eller anvandarmanualen fér NeuMoDx 96 Molecular System
(art. nr: 40600317) for en lista med felkoder som kan vara associerade med ogiltiga resultat.

NeuMoDx System har utrustats med en automatisk funktion for Rerun (Omkorning)/Repeat (Upprepning) som slutanvandaren kan vélja att
anvanda for att sakerstalla att resultatet INVALID (Ogiltigt) bearbetas om automatiskt och darmed minska férseningar av resultatrapportering.

Kvalitetskontroll

Lokala foreskrifter anger vanligen att laboratoriet ar ansvarigt for kontrollrutiner som 6vervakar noggrannheten och precisionen i hela den
analytiska processen och maste faststalla antalet, typen av och frekvensen for testning av kontrollmaterial med hjélp av prestandaspecifikationer
for ett omodifierat, godkant testsystem.

Externa kontroller

1) Det ar ett krav att anvandare bearbetar en uppsattning NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Controls [REF 901200] varje 24 timmar
och innan bearbetning av patientprover. Om inga giltiga externa kontrolluppsattningar finns begar NeuMoDx System-programvara anvandaren
att tillhandahalla dessa kontroller innan provresultat kan rapporteras.

40600555-SV_C
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2) Om externa kontroller behoévs ska kontrollerna bearbetas (1 positiv kontroll och 1 negativ kontroll):

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Fargmarkningsschema
NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) R&d
NeuMoDx Flu A/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) Svart

3) Vid bearbetning av externa kontroller ska de placeras i en provrors-carrier. Anvand pekskdarmen for att ladda carriern pa NeuMoDx System
fran Autoloader-hyllan. NeuMoDx System identifierar streckkoderna och borjar bearbeta kontrollerna om inte reagenser eller
forbrukningsvaror som kravs for testning inte finns tillgangliga.

4) Giltigheten for dessa externa kontroller analyseras av NeuMoDx System baserat pa det férvantade resultatet.

NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 External Control Resultat for FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 SPC2-resultat

NeuMoDx Flu A/FIluB/RSV/SARS-CoV-2 Positive Control(s) RNA fran FluA, FluB, RSV, SARS-CoV-2 Ej tillampligt
detekterat

NeuMoDx Flu A/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Negative Control(s) ZJ_N(Q :reak':eFr':tA' FIUB, RSV, SARS-COV-2RNA | o5 o ositiv

5) Gor sa har om resultaten for externa kontroller avviker fran varandra:

a)  Ett Positive (positivt) testresultat som rapporteras for ett negativt kontrollprov kan indikera kontaminering och laboratoriernas
kvalitetskontrollprocedurer behdver undersokas for att hitta en grundorsak. Se till att anvanda separata omraden for provberedning,
kontrollhantering och konfiguration av RT-PCR. Se operatérshandboken fér NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for ytterligare
felsdékningsanvisningar.

b)  Ett Negative (negativt) test resultat som rapporteras for ett positivt kontrollprov kan indikera att det finns ett reagens- eller NeuMoDx
System-relaterat problem. Se operatérshandboken for NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for felsékningsanvisningar.

c)  Upprepa den underkdnda kontrollen med nytinade flaskor av de kontroller som underkandes i valideringen i nagot av ovanstaende
fall, eller vid No result (Inget resultat) (NR), Unresolved (Olost) (UNR) eller Indeterminate (Obestamt) (IND) resultat.

d) Om den positiva externa kontrollen fortsatter att ge resultatet Negative (negativt) ska du kontakta QIAGEN teknisk support.

e) Om den negativa externa kontrollen fortsatter att rapportera resultatet Positive (positivt): Férsok eliminera alla potentiella
kontamineringskallor, bland annat genom att byta alla reagenser och upprepa kérningen innan du kontaktar QIAGEN teknisk support.

f) Om de externa kontrollerna inte ger forvantade resultat maste du upprepa en uppsattning positiva och negativa kontroller.
Patientresultat rapporteras inte om kontrollerna inte ger forvantade resultat.

Provbearbetning av (interna) kontroller

En exogen provbearbetningskontroll (Sample Process Control, SPC2) inkluderas i NeuMoDx Extraction Plate och genomgar hela processen med
nukleinsyraextraktion och realtids-RT-PCR-amplifiering med varje prov. SPC2-specifika primrar och prober ingar ocksa med varje NeuMoDx
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip-brunn. Darmed kan SPC2 detekteras tillsammans med mal-RNA (i forekommande fall) via multiplex-PCR.
Detektering av SPC2-amplifiering gor att programvaran i NeuMoDx System kan overvaka effektiviteten hos RNA-extraktion och RT-PCR-
amplifieringsprocesserna.

Fore RT-PCR utfér NeuMoDx System en “FILL CHECK” (fyliningskontroll) automatiskt for att sakerstéalla att PCR-kammaren ar fylld med I6sningen
och innehaller en lamplig mangd fluorescent prob.

NeuMoDx System-programvaran 6vervakar de inre sensorerna och stalldonen kontinuerligt for att sdakerstalla saker och funktionell anvandning av
systemet.

Flera aterstallningslagen for fluidikfel aktiveras genom aktiv 6vervakning av aspiration och dispensering sa att systemet antingen kan slutfora
bearbetningen av alla prover sdkert och effektivt eller uppge en lamplig felkod.

PRESTANDAEGENSKAPER

Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet for NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay pa NeuMoDx Molecular Systems karakteriserades i tva delar.
Detektionsgransen (Limit of Detection, LoD) karakteriserades med poolade 6verblivna avidentifierade kliniskt negativa nds-svalgsvabbprover som
samlats in i UVT-matris och modellstrangar for varje mal. De modellstrangar som anvants for varje mal presenteras i Tabell 3. Forst bereddes en
spadningsserie med modellstrangar av varje mal i UVT med direkt och férbehandlat arbetsfléde vilken darefter bearbetades av NeuMoDx System
for att faststalla ett preliminart detektionsgransvarde (Limit of Detection, LoD). | den andra delen av testningen bekraftades dessa preliminara LoD-
varden med hjalp av en tréffrekvensstudie pa bade NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular Systems for bagge arbetsfléden. Preliminart LoD
godkdndes om traffrekvensstudien uppnadde en 95 % positivitetsniva for bagge arbetsflédena pa bagge systemen. Detektionsnivaer for preliminar
LoD visas i Tabell 4 medan Tabell 5 visar bekraftelse av traffrekvens for N288 System och Tabell 6 visar bekraftelse av traffrekvens for N96 System.
Slutliga pastaenden om LoD i Tabell 4 visas i fet text.
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Tabell 3. Stréng som anvants for varje mal

Mal/striang Kalla Katnr Lotnr Materialtyp

Flu A, Idaho/07/2018 (H1IN1) pdm09 IRR FR-1688 70031602 Klarad supernatant fran infekterade celler
Flu A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 IRR FR-1690 70032253 Klarad supernatant fran infekterade celler
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) Virapur Ej tillampligt | B1904) Levande ra

Flu A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) Virapur Ej tillampligt | C2030D Levande ra

Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) IRR FR-1619 70015942 Klarad supernatant fran infekterade celler
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) IRR FR-1592 70013310 Klarad supernatant fran infekterade celler
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) ATCC VR-1931 70020870 Klarnad kulturvatska och cellysat

Flu B, Phuket/3073/2013 (Yamagata) Virapur Ej tillampligt | B1904N Levande ra

RSV A2 ATCC VR-1540 60430286 Kulturvatska och cellysat

RSV B (WV/14617/85) ATCC VR-1400 70013461 Kulturvatska och cellysat

SARS-CoV-2, 1t WHO International Standard NIBSC 20/146 Ej tillampligt Lyofiliserad syra och varmeinaktiverat virus
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 BEI NR-52285 70037779 Varmeinaktiverat virus
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Tabell 4. Positiva detektionsnivaer for prelimindr LoD-bestamning fér NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay —
(a) forberett arbetsflode; (b) direkt arbetsflode

(a) Férbehandlat arbetsflode

gutlisiiiica Genomsnittligt

Mal/strang Niva Enhet resultat Antal pos % Pos ct Ct SD
(n/N)

0,02 10/10 7 70 % 33,97 0,90
0,06 10/10 10 100 % 33,36 0,96
Flu 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
0,17 10/10 8 80 % 33,72 1,00
Flu A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm0Q9 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
(Fll_:;ﬁ’zi'”gapore/ LAV 1 RO 05 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100 % 31,68 0,84
1,5 10/10 10 100 % 31,69 0,65
0,17 20/20 15 75 % 32,15 1,70
Flu A, Hong Kong/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
Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 10/10 10 100 % 32,26 0,48
! 0,08 10/10 10 100 % 31,48 0,78
0,25 10/10 10 100 % 30,59 0,40
0,003 10/10 10 100 % 33,97 0,58
Flu 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
Flu 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
Flu 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
SARS-CoV-2, 1st WHO International 20 10/10 6 60 % 34,36 0,64
Standard ! 150 1E/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, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/ml 10/10 10 100 % 33,46 0,58
450 10/10 10 100 % 32,62 1,06
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600555-SV_C
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(b) Direkt arbetsfléde

Antal giltiga Genomsnittligt
Mal/striang Niva Enhet resultat Antal pos % Pos ct Ct SD
(n/N)

0,02 20/20 17 85 % 33,11 1,30
0,06 10/10 10 100 % 33,18 0,86
Flu A, Idaho/07/2018 (H1N1) 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
;'(;’r:(');N L 0,5 TCIDso/ml 10/10 9 90 % 32,54 1,03
1,5 10/10 10 100 % 32,05 0,26
X 0,17 10/10 7 70 % 33,39 0,16
:L‘gﬁ;'”gapore/ I R0 0,5 TCIDso/ml 10/10 10 100 % 32,70 1,01
1,5 10/10 10 100 % 31,12 1,07
0,17 10/10 8 80 % 34,11 0,69
Flu A, Hong Kong/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
o 0,03 10/10 10 100 % 31,51 0,94

Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) TCIDso/ml
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
Flu 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
Flu 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
Flu 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
zgr«;‘sd-ac?dv-z, SO 150 IE/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, Isolat USA-WA1/2020 200 kopior/ml 10/10 10 100 % 32,63 1,25
600 10/10 10 100 % 32,69 0,86
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2023-08

Sid. 11 av 25




Neul\/lg)x

molecular

BRUKSANVISNING

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

300901

Tabell 5. Positiva detektionsnivaer for bekraftande LoD-bestamning for NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay — N288,
(a) Forbehandlat arbetsflode; (b) Direkt arbetsflode

(a) Forbehandlat arbetsflode

— S —
Mal/striang Niva Enhet r:::lat Iaf'::/g;) Antal pos detek/: ering Genon::stmttllgt CtSD
Flu A, 1daho/07/2018 (H1IN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,89 0,57
Flu A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 33,81 0,44
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,17 0,47
Flu A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 33,77 0,52
Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 29 100 % 32,32 1,09
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 34,50 0,68
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,83 0,44
Flu 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, 1st WHO International Standard 150 IE/ml 30/30 30 100 % 33,63 0,61
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/ml 29/30 28 96,6 % 33,59 1,01
(b) Direkt arbetsflde
— S —

M3l/stréng Niva Enhet r:::ﬁ'af'(':f;) Antal pos detek/:ering Ge"°mcst"'""gt CtsD
Flu A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,92 0,69
Flu A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,75 0,57
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 32,96 0,48
Flu A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,67 0,48
Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 29/30 28 96,6 % 31,74 1,19

: X 0,0033 TCIDso/ml 10/10 8 80 % 34,88 0,95
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100% 34,22 0,51
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,55 0,38
Flu 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, 1st WHO International Standard 150 1E/ml 30/30 29 96,7 % 33,78 0,77
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 200 kopior/ml 30/30 30 100 % 34,18 0,83

Tabell 6. Positiva detektionsnivaer for traffrekvensbekréftelse av LoD fér NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay — N96,
(a) forberett arbetsflode; (b) direkt arbetsflode

(a) Foérbehandlat arbetsflode

— P =
Mal/stréng Niva Enhet r:::;;f'(':f;) Antal pos detek/:ering Ge"°mcst"'m'gt CtsD
Flu A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,05 0,81
Flu A, Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 33,53 0,75
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 32,33 1,11
Flu A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 32,98 0,96
Flu B, Hong Kong/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
FluB, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,91 0,75
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 29 96,7 % 33,25 0,97
Flu 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, 1st WHO International Standard 150 IE/ml 30/30 29 96,7 % 33,79 0,67
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/ml 30/30 29 96,7 % 33,59 1,05
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(b) Direkt arbetsfléde

— 5 —
Mal/stréng Niva Enhet rg::;:'(':/g;) Antal pos detek/:ering Ge"°mcst""t"gt CtsD
Flu A, Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,42 0,54
Flu A, Wisconsin/505/2018 (HIN1) pdm09 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,35 1,10
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 32,17 1,24
Flu A, Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,22 0,50
Flu B, Hong Kong/286/2017 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 32,78 0,56
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 34,21 0,50
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) 0,25 TCIDso/ml 30/30 30 100 % 33,41 0,65
Flu 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, 1st WHO International Standard 150 1E/ml 30/30 29 96,7 % 33,50 0,78
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 200 kopior/ml 29/30 29 100 % 34,45 0,39

De nivaer som accepterades som LoD-varden féor NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay pa NeuMoDx Systems sammanfattas i Tabell 7.

Tabell 7. Sammanfattning av studie av detektionsgrans (Limit of Detection, LoD)

Detektionsgrédns

Mmal Strang Forbehandlat Direkt P
arbetsflode arbetsflode
Idaho/07/2018 (HIN1) pdm09 0,06 0,06
Influensa A (Flu A) = HIN1
Wisconsin/505/2018 (H1IN1) pdm09 0,5 0,5
Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 0,5
Influensa A (Flu A) — H3N2
Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 0,5 0,5
Hong Kong/286/2017 0,03 0,03
TCIDso/ml
Influensa B (Flu B) — Victoria-harkomst Colorado/6/2017 0,01 0,01
Florida/78/2015 0,25 0,25
Influensa B (Flu B) — Yamagata-harkomst Phuket/3073/2013 1 0,75
RSV A A2 0,5 1,25
RSV B (WV/14617/85) 0,05 0,05
1t WHO International Standard 150 150 IE/ml
SARS-CoV-2
Isolat USA-WA1/2020 150 200 kopior/ml

Kompetitiv interferens for malorganismer: Influensa A, Influensa B, RSV och SARS-CoV-2
Kompetitiv interferens for NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay bedémdes med hjilp av paneler med virala mal som spetsats i kliniskt
negativa nasofarynx-svabbprover som samlats in i UVT. Tio paneler innehdll ett eller tva mal néra sin detektionsgrans (3-10X LoD) och ett enskilt
mal vid >1E5 kopior/ml, vilket utgjorde det saminfekterade malet. En elfte panel innehéll en vardera av de fyra malen vid 2X LoD. Férekomsten
av tva till tre virus i olika koncentrationer i ett enskilt prov och deras inverkan pa analytisk sensitivitet visas i Tabell 8.

Influensa A- och RSV A-negativa resultat bor anses vara presumtiva i prover med positivt resultat for SARS-CoV-2 och resultat som ar RSV-
negativa bor anses vara presumtiva i prover som har positivt resultat for influensa A. Studier av kompetitiv interferens visade att SARS-CoV-2
virus, ndr det férekommer i koncentrationer pa eller éver 1E5 kopior/ml, kan hamma detektion och amplifiering av influensa A och RSV A RNA vid
forekomst i eller under 1,5 TCIDso/ml respektive 6,25 TCIDso/ml, vilket kan leda till falskt negativa resultat. Dessutom kan influensa A-virus, vid
forekomst i koncentrationer pa eller 6ver 1E5 kopior/ml, hamma detektion och amplifiering av RNA for RSV A-virus vid forekomst vid eller under
3,75 TCIDso/ml vilket kan leda till falskt negativa resultat fér RSV. Om saminfektion med influensa A- eller RSV-virus missténks i prover med
positivt resultat for SARS-CoV-2 eller om saminfektion med RSV-virus misstanks i prover med positivt resultat for influensa A sa bor proverna
testas om med ett annat FDA-godkant influensa- eller RSV-test, forutsatt att detektion av influensa- eller RSV-virus skulle dndra den kliniska

behandlingen.
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Tabell 8. Sammanfattning av kompetitiv interferensstudie

Panel Mal Panelniva Malkonc. r(ei::'::t Antal pos deteI:/: BTnE
FluA 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
1 RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 23 96%
FluB Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
Flu A 3X 1,5 TCIDso/ml 24 19 79%
2 (korning 1) RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 8 33%
SARS-CoV-2 Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
FluA 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (korning 2) RSV A 5X 6,25 TCIDso/ml 24 16 67%
SARS-CoV-2 Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
Flu A 5X 2,5 TCIDso/ml 24 24 100%
2 (korning 3) RSV A 10X 12,5 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
FluA 3X 1,5 TCIDso/ml 24 24 100%
3 SARS-CoV-2 3X 450 IE/ml 24 24 100 %
RSV B Hég 1E5 cp/ml 24 24 100 %
FluB 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
4 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
Flu A Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
FluB 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
5 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
6 FluB 3X 0,75 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
7 SARS-CoV-2 3X 450 IE/ml 24 24 100 %
Flu A Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
3 SARS-CoV-2 3X 450 IE/ml 24 24 100 %
FluB Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
L RSV A 3X 3,75 TCIDso/ml 24 20 83%
9 (kérning 1) ~
Flu A Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
L RSV A 5X 6,25 TCIDso/ml 24 23 96%
9 (kérning 2) —
Flu A Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
10 RSV B 3X 0,15 TCIDso/ml 24 23 96%
FluB Hog 1E5 cp/ml 24 24 100 %
Flu A 2X 1 TCIDso/ml 24 24 100%
1 FluB 2X 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B 2X 0,1 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2 2X 300 IE/ml 24 24 100 %

Analytisk reaktivitet och inklusivitet
Analytisk reaktivitet for NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay bedémdes mot flera strangar/isolat av Influensa A, Influensa B, RSV och SARS-
CoV-2. Reaktiviteten for varje strang/isolat karakteriserades i tva delar. Den initiala bedémningen av reaktivitetsnivaer fér varje mal utférdes med
varje enskild malstréang testad vid 3 koncentrationer i simulerad nasa-halsssvabbmatris (beredd med 3000 humana epitelceller per ml UVT),
Tabell 9. | den andra delen bekraftades den lagsta niva som erhéll en 100 % positiv niva i fas 1 som reaktivitetsnivan genom att testa minst 20
replikat, Tabell 10. Totalt 14 Influensa A-strangar, 6 Influensa B-strangar, 1 RSV A-isolat, 1 RSV B-isolat och 6 isolat av SARS-CoV-2 testades.
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Tabell 9. Preliminar analys av reaktivitetsniva for Influensa A, Influensa B, RSV A, RSV B och SARS-CoV-2

Prelimindr analys
Mmal Strang Testade nivaer Sntalleiiifsg % Pos
resultat

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 (H1N1)pdm09 0,5 TCIDso/ml 6 100%
1,5 TCIDso/ml 6 100%
0,33 TCIDso/ml 8 87,5%

A/lowa/53/2015 (HIN1)pdm09 1 TCIDso/ml 8 100%

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

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

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

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

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

1,5 TCIDso/ml 8 100%

2,67 TCIDso/ml 8 50%
FluA Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 8 87,5%
H3N2 24 TCIDso/ml 7 100%
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/Kalifornien/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/Anka/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 25 pg/ml* 8 100%
75 pg/ml* 7 100%

1:3E5! 8 50%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:1E5° 7 87,5%
1:3.3E4! 8 100%

22,67 pg/ml* 8 100%

H10N7 A/kyckling/Tyskland/N/49 (H10N7) 68 pg/ml* 8 100%
204 pg/ml* 8 100%

1 TCIDso/ml 8 100%
Malaysia/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%
FluB Victoria- 15 CEIDso/ml 8 100%
harstamning 0,01 TCIDso/ml 12 91,7%
0,03 TCIDso/ml 8 100%
B/Maryland/15/2016 (Victoria) 0,1 TCIDso/ml 8 100%
0,33 TCIDso/ml 16 100%
1 TCIDso/ml 8 100%
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Prelimindr analys
o " e Antal giltiga
Mal Strang Testade nivaer % Pos
resultat

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%
Yamagata- B/Utah/09/2014 (Yamagata- 0,56 CEIDso/ml 7 85,7%
FIu B_ harstamning harstamning) 1,7 CEIDso/ml 6 100%
(fortsattning) 5 CEIDso/ml 6 100%
15 CEIDso/ml 6 100%

0,
B/Oklahoma/10/2018 (NA D197N) O’figg:%?“ 2 232«2

(Yamagata)

3 TCIDso/ml 8 100%
0,67 pfu/ml 8 37,5%
RSVA A (lang) 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 TCI.D50/ml 8 100%
(Alpha, 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, Brasilien 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 kopior/ml* 8 37,5%
22,33 kopior/ml* 8 87,5%
Italien-INMI1 67 kopior/ml* 8 100%
200 kopior/ml* 8 100%
600 kopior/ml* 8 100%
7,44 kopior/ml* 8 25,0%
22,33 kopior/ml* 8 87,5%
Isolat Hong Kong/VM20001061/2020 67 kopior/ml* 7 100%
200 kopior/ml* 7 100%
600 kopior/ml* 7 100%

! Dessa varianter tillhandahélls endast med en kvantifiering av ”totalt RNA”, vilket omfattar bade viralt RNA och virdcells-RNA.
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Tabell 10. Bekréftelse av reaktivitetsniva for strangar av Influensa A, Influensa B, RSV A, RSV B och SARS-CoV-2

Bekraftelse
Antal
mal Strang Niva giltiga % Pos
resultat
. 1,0 TCIDso/ml 23 91,3%
B 2/201
risbane/02/2018 1,5 TCIDso/ml 23 100%
0,5 TCIDso/ml 23 82,6%
- Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1,0 TCIDso/ml 7 100%
Michigan/272/2017 (HIN1)pdm09 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,33 TCIDso/ml 24 85,7%
A/l 53/2015 (HIN1)pdm09
/lowa/53/2015 (HIN1)pdm 0,67 TCIDso/m 24 | 952%
A/Bangladesh/3002/2015 (H1IN1)pdm09 10 CEIDso/ml 24 100%
. 0,25 TCIDso/ml 24 87,0%
h 7152 2013 (H3N2
Schweiz/9715293/2013 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 100%
0,5 TCIDso/ml 23 91,3%
- Hong Kong/4801/2014 (H3N2) 1.0 TCIDso/ml 23 95.7%
H3N2 Kansas/14/2017 (H3N2) 12 TCIDso/ml 23 100%
. . 5 CEIDso/ml 23 91,3%
A/W 4/2018 (H3N2
/Wisconsin/04/2018 (H3N2) 10 CEIDso/ml 23 100%
. . 0,01 TCIDso/ml 24 91,7%
A/Kalifornien/02/2014 (H3N2) 0,03 TCIDso/ml 2 100%
H2N2 A2/Japan/305/57 (H2N2) 10,87 pg/ml* 24 100%
2 pg/ml* 24 83,3%
H5N2 A/Anka/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 4 pg/ml* 23 100%
8 pg/ml* 23 100%
H7N9 A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:3.3e4! 24 95,7%
) 7,6 pg/ml* 23 73,9%
H10N7 A/kyckl Tyskl N/49 (H10N7
0 /kyckling/Tyskland/N/49 (H10N7) 22,67 pg/ml® 23 100%
Malaysia/2506/2004 (Victoria) 1 TCIDso/ml 23 95,7%
. . . . . 5 CEIDso/ml 24 95,8%
"VICtOFIa.- Washington/02/2019 (Victoria) 10 CEIDso/ml 24 100%
harstamning 0,01 TCIDso/ml 23 83,3%
B/Maryl 15/2016 (Victori ) 50, ,3%
/Maryland/15/2016 (Victoria) 0,03 TCIDso/ml 24 100%
FluB Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 0,05 CEIDso/ml 24 100%
. . 0,56 TCIDso/ml 24 87,0%
B 201 -
Yamagata- /Utah/09/2014 (Yamagata-harstamning) 1,5 TCIDso/ml 7 100%
harstamning 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%
Ry RSVA A (lang) 4 pfu/ml 24 95,8%
0,15 pfu/ml 24 100%
RSVB B (9320
( ) 0,3 pfu/ml 21 100%
1,5 TCID50/ml 24 100%
USA/CA-Stanford-15_502/2021 (Kappa, B1.617.1) 3 TCID50/ml 24 100%
4,5 TCID50/ml 24 100%
0,02 TCID50/ml 24 95,8%
USA/CA_CDC_5574/2020 (Alfa, B.1.1.7) 0,06 TCIDS0/ml 2 100%
SARS-CoV-2 Japan/TY7-503/2021 (Gamma, Brasilien P.1) g,ggg $E:g§8;2: ;i Zi,g:ﬁ
A/PHC 2021 (Delta, B.1.617.2 . e
USA/PHC658/2021 (Delta, B.1.617.2) 0,013 TCID50/ml 2 100%
. 22 kopior/mi* 24 95,8%
Italien-INMI1 67 kopior/ml* 24 100%
22 kopior/mi* 24 57,1%
Isolat H K VM2 1061/202
solat Hong Kong/VM20001061/2020 67 kopior/ml" 24 | 100%

! Dessa varianter tillhandahélls endast med en kvantifiering av “totalt RNA”, vilket omfattar bade viralt RNA och vardcells-RNA.
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Reaktiviteten for NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay vid detektion av olika kliniska isolat av SARS-CoV-2 demonstrerades genom att
utfora en in silico-analys med analysens primrar och prober mot alla sekvenser som finns tillgéangliga i GenBank (november, 2021) med hjélp av
det webbaserade NCBI BLAST (Basic Local Alignment Search Tool). Resultaten visar att primrar och prober for SARS-CoV-2 har en 100 % homologi
med 6ver 98 % av sekvenserna. Overlag har primrar och prober >95 % homologi med alla analyserade sekvenser.

Reproducerbarhet mellan laboratorier

Reproducerbarhet mellan laboratorier for NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay karakteriserades genom att testa tio paneler med influensa
A, influensa B, RSV A, RSV B eller SARS-CoV-2 som spetsats individuellt vid 2 nivaer [mattligt positivt (5x LoD) och lagt positivt (2x LoD)] samt en
negativ panel. Panelerna testades for tre loter med NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips som tillverkats under GMP, pa tvda NeuMoDx
Systems och under sex ej pa varandra féljande dagar. Panelmedlemmarna bereddes i simulerade nas-svalgsvabbprov som forberetts med 3000
humana epitelceller per ml Universal Viral Transport medium (UVT) och spetsades med en representativ strang av influensa A, influensa B, RSV A,
RSV B och SARS-CoV-2. NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips och NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) har identifierats som
avgorande testspecifika reagenser med férmaga att paverka analysens prestanda och darfor anvandes det forbehandlade arbetsflodet for att fa
med VVLB i studien. Standardavvikelsen fér Ct-varden inom och éver tre loter med NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay Test Strips, tva
NeuMoDx Molecular Systems var <1,2 med variationskoefficienter (CV) <4,0 % for alla mal vilket visade pa utmarkt reproducerbarhet, Tabell 11,
12 och 13.

Tabell 11. Reproducerbarheten for NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips 6ver alla instrument/loter/dagar

Mal Malniva GiltigN | % positiva Ge"°"c':"'""g sD %CV
U A Ms;ts"g 72 100% 31,21 0,59 1,9%
Lag Pos 72 100% 32,01 0,58 1,8%
B Ms;tsl'g 72 100% 31,02 0,39 1,3%
Lag Pos 72 100% 31,88 0,56 1,7%
Mattli
RSV A s;ts'g 72 100% 29,71 0,95 3,2%
Lag Pos 72 100% 30,75 1,18 3,8%
RV B Ms;tsl'g 72 100% 28,43 0,53 1,9%
Lag Pos 72 100% 29,45 0,56 1,9%
CARS.Cov Ms;tsl'g 72 100% 32,70 0,51 1,5%
ARS-COV-
Lag Pos 72 100% 33,68 0,56 1,7%
) e Ej Ej
0,
Sant negativ 72 0% Ej tillampligt tillsmpligt tillampligt

Tabell 12. Reproducerbarheten for NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips for varje instrument

Panel N0000096 N000012
M3 Malniva Giltig % Genomsnittlig sD %CV Giltig A Genomshnittlig D %CV
N positiva Ct N positiva Ct
Mattlig
flu A bos 36 100% 31,37 0,66 2,1% 36 | 100% 31,05 0,46 1,5%
lagPos | 36 100% 32,07 0,65 2,0% 36 | 100% 31,95 0,51 1,6%
B Ms:s"g 36 | 100% 31,10 0,40 1,3% 36 | 100% 30,94 0,37 1,2%
LigPos | 36 100% 31,84 0,57 1,8% 36 | 100% 31,91 0,55 1,7%
Mattli
RSV A ;os'g 36 100% 29,94 0,97 3,2% 36 | 100% 29,49 0,89 3,0%
LagPos | 36 100% 30,93 1,19 3,8% 36 | 100% 30,57 1,16 3,8%
RSV B M;;t;'g 36 100% 28,60 0,58 2,0% 36 | 100% 28,26 0,42 1,5%
LagPos | 36 100% 29,60 0,53 1,8% 36 | 100% 29,29 0,56 1,9%
SARS- Ms;ts"g 36 100% 32,80 0,56 1,7% 36 | 100% 32,61 0,43 1,3%
Cov-2
° LagPos | 36 100% 33,83 0,64 1,9% 36 | 100% 33,52 0,42 1,2%
] o Ej Ei o Ej Ej
t negat 9 Ej tillaimpligt 9 Ej tillimpligt
Sant negativ 36 0% Jtiflamplig tillampligt | tillampligt 36 0% ) tiflamplig tillampligt | tillampligt
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Tabell 13. Reproducerbarheten for NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strips for varje reagenslot
Panel Lot 1 Lot 2 Lot 3
Genom- Genom- Genom-
Mmal Malniva iltig N D \'} iltig N D %CV iltig N D vV
4 alnivd | Giltig snittlig Ct S %C Giltig snittlig Ct S % Giltig snittlig Ct S %C
Flu A Mattlig Pos 24 31,06 0,38 1,2% 24 31,49 0,62 2,0% 24 31,08 0,65 2,1%
u
Lag Pos 24 32,02 0,59 1,8% 24 32,18 0,50 1,6% 24 31,82 0,61 1,9%
Flu B Mattlig Pos 24 31,05 0,39 1,2% 24 31,08 0,47 1,5% 24 30,94 0,29 0,9%
u
Lag Pos 24 31,93 0,36 1,1% 24 32,01 0,77 2,4% 24 31,69 0,42 1,3%
RSV A Méttlig Pos | 24 29,04 0,71 2,4% 24 30,40 0,66 2,2% 24 29,69 0,94 3,2%
Lag Pos 24 31,53 0,50 1,6% 24 29,45 0,79 2,7% 24 31,25 0,87 2,8%
RSV B Méttlig Pos | 24 28,65 0,54 1,9% 24 28,29 0,52 1,8% 24 28,35 0,47 1,7%
Lag Pos 24 29,31 0,48 1,6% 24 29,46 0,64 2,2% 24 29,57 0,55 1,8%
SARS- | Mattlig Pos 24 32,82 0,43 1,3% 24 32,70 0,56 1,7% 24 32,59 0,50 1,5%
CoV-2 Lag Pos 24 33,42 0,58 1,7% 24 33,80 0,57 1,7% 24 33,81 0,47 1,4%
Sant negativ 24 - El . - El . s El . 24 - El . - El . - El . 24 - El . - El . s El .
tillampligt | tilldampligt | tilldmpligt tillampligt | tillampligt | tillampligt tillampligt | tillampligt | tillampligt

Klinisk prestanda

De kliniska prestandaegenskaperna for NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay bestamdes med en intern retrospektiv metodjamforelsestudie
med kvarblivna nasofarynxsvabbprover (NP) fran fyra geografiskt utspridda kliniska laboratorier. Spadningar av kliniska SARS-CoV-2-positiva prover
inkluderades ocksa i denna studie for att visa den kliniska sensitiviteten ndra LoD.

Kvarblivna nasofarynx-svabbprover fran patienter med symtom anonymiserades och tilldelades ett unikt ID-nummer av de foérmedlande
laboratorierna. En konfidentiell lista som kopplade patient-ID till de anonymiserade proverna som testades skapades i studiesyfte. Totalt 747
individuella nasofarynxsvabbprover samlades in for den har studien. Alla prover bearbetades genom bade det direkta och férberedda arbetsflodet,
vilket slutligen gav 739 giltiga och 8 ogiltiga resultat i det direkta arbetsflodet och 736 giltiga och 11 ogiltiga resultat i det forberedda arbetsflodet.
Av dessa giltiga prover var 121 uteslutande dedikerade till bedémning av Influensa A, Influensa B och RSV-mal. Influensa A-positiva prover
representerar 54 av dessa prover, influensa B-positiva prover star fér 34 och RSV-positiva prover fér 33. | den har kohorten med 121 prover gjordes
resultat for alla tre mal av intresse tillgangliga for de formedlande kliniska laboratorierna. Som sadan gav denna kohort av positiva prover dven 67
negativa influensa A-resultat, 87 negativa influensa B-resultat och 88 RSV-negativa resultat. Ovanndmnda negativa resultat kompletterades
ytterligare med 59 kliniska prover som hade negativa resultat for alla fyra mal bekraftade med jamforelseanalys. Totalt identifierades 106 prover
som SARS-CoV-2-positiva i bada arbetsflodena. Kliniska SARS-CoV-2 negativa resultat bekraftades med ett giltigt NeuMoDx-resultat i 512 direkta
arbetsflodesprover och 509 forberedda arbetsflédesprover.

Teststatusen for dessa prover uppgavs inte for operatoren for att sakerstélla en “enkel blind studie”. Resultaten rapporterades fran de specifika
FDA- och CE-godkanda, juridiskt marknadsforda molekylara enheter som anvands av laboratorierna for vardstandardtestning anvandes for att
utféra metodjamfoérelsen.

Resultaten av NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay gav en klinisk sensitivitet pa 98,1 % for bada arbetsflédena for influensa A-mélet och en
klinisk specificitet pa 100 % och 99,2 % for de direkta respektive forbehandlade arbetsflédena (Tabell 14A). Resultaten for Flu B-malet gav en klinisk
sensitivitet och klinisk specificitet pa 97,1% respektive 100% for bada arbetsflodena (Tabell 14B). Resultaten for RSV-malet (odifferentierat) gav en
klinisk sensitivitet pa 97 % for bada arbetsflédena och klinisk specificitet pa 99,3 % och 98,6 % i det direkta respektive det forberedda arbetsflédet
(Tabell 14C). Resultaten for SARS-CoV-2-malet gav en klinisk sensitivitet pa 97,2 % for bada arbetsflodena och en klinisk specificitet pa 98,4 % for
det direkta arbetsflodet och 98,2 % for det forberedda arbetsflodet (Tabell 14D). De nedre och évre gransvardena for 95 % konfidensintervall
presenteras i Tabell 14A, 14B, 14C och 14D nedan och berdknades med Wilson-metoden for kontinuitetskorrektion.

Tabell 14A. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Detektion av Flu A
(a) direkt arbetsfléde och (b) forberett arbetsflode

(a) Direkt arbetsfléde

Flu A FDA/CE-godkint referenstestresultat
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 53 0 53
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 126 127
testresultat Summa 54 126 180

Klinisk sensitivitet (Influensa A) = 98,1 % (88,8 %—99,9 %)
Klinisk specificitet (Influensa A) = 100 % (96,3 %—100 %)
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(b) Forberett arbetsfléde

Flu A FDA/CE-godkint referenstestresultat
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 53 1 54
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 125 126
testresultat Summa 54 126 180

Klinisk sensitivitet (Influensa A) = 98,1 % (88,8 %—99,9 %)
Klinisk specificitet (Influensa A) = 99,2 % (95,0 %—-100 %)

Tabell 14B. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Detektion av Influensa B (a)
Direkt arbetsflode och (b) Férbehandlat arbetsflode

(a) Direkt arbetsflode

Flu B FDA/CE-godkint referenstestresultat
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 33 0 33
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 146 147
testresultat Summa 34 146 180

Klinisk sensitivitet (Influensa B) = 97,1 % (82,9 %-99,8 %)
Klinisk specificitet (Influensa B) = 100 % (96,8 %—100 %)

(b) Forberett arbetsflode

Flu B FDA/CE-godkint referenstestresultat
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 33 0 33
FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 146 147
testresultat Summa 34 146 180

Klinisk sensitivitet (Influensa B) = 97,1 % (82,9 %-99,8 %)
Klinisk specificitet (Influensa B) = 100 % (96,8 %—100 %)

Tabell 14C. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Detektion av RSV genom (a) direkt
arbetsflode och (b) forberett arbetsflode

(a) Direkt arbetsflode

RSV FDA/CE-godkint referenstestresultat
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 32 1 33
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 146 147
testresultat Summa 33 147 180

Klinisk sensitivitet (RSV) = 97,0 % (82,5 %— 99,8%)
Klinisk specificitet (RSV) = 99,3 % (95,7 %— 100%)

(b) Forberett arbetsfléde

RSV FDA/CE-godkint referenstestresultat

POS NEG Summa
NeuMoDx POS 32 2 34
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 1 145 146
testresultat Summa 33 147 180

Klinisk sensitivitet (RSV) = 97,0 % (82,5 %— 99,8%)
Klinisk specificitet (RSV) = 98,6 % (94,7 %— 99,8%)
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Tabell 14D. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Test Strip: Detektion av SARS-CoV-2 genom
(a) direkt arbetsflode och (b) férberett arbetsflode

(a) Direkt arbetsfléde

FDA/CE-godkint referenstestresultat
SARS-CoV-2
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 103 8 111
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 3 504 507
testresultat Summa 106 512 618

Klinisk sensitivitet (SARS-CoV-2 ) = 97,2 % (91,3 %— 99,3%)
Klinisk specificitet (SARS-CoV-2) = 98,4 % (96,8 %— 99,3%)

(b) Forberett arbetsflode

FDA/CE-godkint referenstestresultat
SARS-CoV-2
POS NEG Summa
NeuMoDx POS 103 9 112
FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2- NEG 3 500 503
testresultat Summa 106 509 615

Klinisk sensitivitet (SARS-CoV-2 ) = 97,2 % (91,3 %— 99,3%)
Klinisk specificitet (SARS-CoV-2) = 98,2 % (96,5 %— 99,1%)

Analytisk specificitet och korsreaktivitet

Den analytiska specificiteten for NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay utvarderades genom att testa en panel med 47 organismer
bestdende av 22 virala, 24 bakteriella och 1 jaststam som motsvarar vanliga luftvagspatogen eller flora som &r vanligt férekommande i
luftvigarna. Bakterier och jast testades vid koncentrationer pa ~6E6 CFU/ml eller IFU/ml férutom d&r annat anges. Virus testades vid
koncentrationer pa 1E5 till 1E6 TCIDso/ml eller kopior/ml férutom dar annat anges. For att bekrafta den potentiella korsreaktiviteten mellan
SARS-CoV-2 och familjen Coronavirus (229E, OC43, NL63, MERS och SARS-1) tillsammans med Legionella pneumophila, inkluderades ytterligare
replikat (> 20) for att uppfylla MDCG-kravet for SARS-CoV-2 in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter. Den analytiska specificiteten for
NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay var 100 % for Influensa A, Influensa B, RSV A, RSV B och SARS-CoV-2.

En annan medlem av familjen Coronavirus som skulle testas var HKU1, men pa grund av att viruset och genomiskt RNA inte var tillgdngligt
testades 4 replikat av syntetiskt material. En in silico-analys mellan NeuMoDx SARS-CoV-2-primrar och prober och HKU1-coronavirusgenom som
publicerades i GenBank gjordes ocksa for att undersoka den potentiella korsreaktiviteten. Totalt 57 sekvenser av HKU1-genom erhdlls fran NIH:s
NCBI Virus-databas. Alla HKU1-sekvenser hade tre eller fler matchningsfel till bade NeuMoDx SARS-CoV-2-primer och prob. Ingen nara homologi
pavisades. Darfor forvantas ingen korsreaktivitet mellan Coronavirus HKU1 och NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.

Tabell 15. Analytiska specificitetsresultat

Organism

Koncentration Flu A

SARS-CoV-2

Adenovirus typ 1

1E6 TCIDso/ml -

Adenovirus typ 7

5E5 TCIDso/ml -

Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/ml - - - -
Chlamydia pneumoniae 10 ng/ml - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/m - - - -
EBV 1E6 TCIDso/ml - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/mI - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/ml - - - -
HHV 6A 1E6 cp/ml - - - -
HHV 7 1E6 cp/ml - - - -
HHV 8 1E6 cp/ml - - - -
HSV 1 1E6 cp/ml - - - -
HSV 2 1E6 cp/ml - - - -
Humant coronavirus 229E 1E5 TCIDso/ml - - - -
Humant coronavirus HKU1 1E6 cp/ml - - - -

Humant coronavirus NL63

1E4 TCIDso/ml -

Humant coronavirus OC43

1E5 TCIDso/ml -

Humant enterovirus 68

1E5 TCIDso/ml -

Humant metapneumovirus

1E4 TCIDso/ml -

Human parainfluensa typ 1

5E5 TCIDso/ml -

Human parainfluensa typ 2

5E5 TCIDso/ml -
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Organism Koncentration Flu A Flu B RSV SARS-CoV-2
Human parainfluensa typ 3 1E6 TCIDso/ml - - - -
Humant rhinovirus typ 1A 5E3 TCIDso/ml - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/m - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/m - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 CFU/mI - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/ml - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/ml - - - -
Masslingvirus 1E4 TCIDso/ml - - - -
MERS-coronavirus EMC/2012 1E4 TCIDso/ml - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mI - - - -
Passjukevirus 5E5 TCIDso/ml - - - -
Mycobacterium tuberculosis 6E6 CFU/m - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/mI - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mI - - - -
Neisseria meningitidis Sero A 6E6 CFU/ml - - - -
Neisseria meningitidis Sero B 6E6 CFU/m - - - -
Neisseria meningitidis Sero C 6E6 CFU/m - - - -
Neisseria meningitidis Sero D 6E6 CFU/m - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mI - - - -
SARS-coronavirus 1E6 TCIDso/ml - - - -
Staphylococcus aureus 6E6 CFU/ml - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/ml - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/mI - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/ml - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/m - - - -
Influensa A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 3x LoD + - - -
Flu B, Florida/78/2015 (Victoria) 3x LoD - + - -
RSV A2 3x LoD - - + -
RSV B (WV/14617/85) 3x LoD - - + -
SARS-CoV-2, 1st WHO International Standard 3x LoD - - - +
Negativ kontroll (Inga patogen) Ej tillampligt - - - -

Tabell 16. Analytisk specificitet - Familjen Coronavirus tillsammans med Legionella pneumophila (> 20 replikat testade)

Organism Koncentration SARS-CoV-2

Humant coronavirus NL63 1.00E+04 TCIDso/ml -
SARS-Coronavirus-1 1.00E+06 pfu/ml -
MERS-coronavirus EMC/2012 1.00E+04 TCIDso/ml -
Humant coronavirus 229E 1.00E+05 TCIDso/ml -
Humant coronavirus OC43 1.00E+05 TCIDso/ml -
Legionella pneumophila 6.00E+06 CFU/ml -
Positive control (Positiv kontroll): SARS-CoV-2 3% LoD .
Férsta WHO-standard

Negativ kontroll (Inga patogen) Ej tillampligt -

Stérande amnen — kommensala organismer

NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay testades for interferens i ndrvaro av icke-malorganismer (som potentiellt kan férekomma i de 6vre
luftvdgarna) genom att utvardera analysens prestanda vid ldga nivaer (~3X LoD) av Influensa A, Influensa B, RSV A, RSV B och SARS-CoV-2 i
nédrvaro av hoga koncentrationer av de organismer som listas i Tabell 15 ovan. For att bekréfta den potentiella interferensen mellan SARS-CoV-2
och familjen Coronavirus (229E, OC43, NL63, MERS och SARS-1) tillsammans med Legionella pneumophila (Tabell 16), inkluderades dessutom
ytterligare replikat (> 20) for att uppfylla MDCG-kravet fér SARS-CoV-2 in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter. Dessa prover spetsades
med SARS-CoV-2 endast vid ~3X LoD for interferensdelen av studien. 100 % detektionsniva observerades for alla mal. Darfor observerades ingen
interferens pa detekteringen av nagot mal med nagon av de kommensala organismerna.

Interfererande substanser — endogena/exogena

NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay utvarderas for att bestimma dess kénslighet for interferens orsakad av amnen som kan vara
associerade med nasofarynxsvabbprovtagning. Kvarblivna kliniska negativa nasofarynxsvabbprover spetsades individuellt med Flu A, Flu B, RSV A,
RSV B, eller SARS-CoV-2 vid 3X LoD och bearbetades i nadrvaro eller franvaro av de dmnen som visas i Tabell 17. Inga av de dmnen som ingick i
testet paverkade analysprestandan negativt for nagot av malen.
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Tabell 17. Amnen som testades for stdrning

Amnen Beskrivning/Aktiv ingrediens Koncentration*

Neo-Synefrin Fenylefrin 15 % v/v
Nasal gel — Ayr Saline Nasal Gel Natriumklorid med konserveringsmedel 15 % v/v
Homeopatisk allergilindrande — Cardiospermum, Sabadilla, Luffa 15 % v/v
Similasan operculate, Galphimia glauca
Nature’s Bounty Zinc Zinkglukonat 0,1 mg/ml
Oral smartlindrande — Oragel Benzokain, Benzalkoniumklorid 1%v/v
Nassprej — Afrin Oxymetazolin 15 % w/v
Nissprej — Zicam Lgffu o;.JercuIata, Galph{mia glauca, 15 % v/v

© Histaminum hydrochloricum, Svavel

§, Nasal kortikosteroid — Flonase Flutikason 5% v/v

Q Nasal kortikosteroid — Rhinocort Budesonid 5% v/v

"” Nasal kortikosteroid — Nasacort Triamcinolon 5% v/v
Nasal kortikosteroid — Dexamethasone Dexametason 10 mg/ml
Nasal kortikosteroid — Mometasone Mometason 10 mg/ml
Nasal kortikosteroid — Beklometason Beklometason 10 mg/ml
Kloraseptiska halstabletter Benzokain, mentol 2 mg/ml
Antibiotika, ndssalva Mupirocin 10 mg/ml
Relenza antiviralt ldkemedel Zanamivir 7,5 mg/ml
TamiFlu antiviralt ldkemedel Oseltamivir 25 mg/ml
Antibiotika, systemisk Tobramycin 15 mg/ml

o Mucin Renat mucinprotein 2,5 % w/v

(]

&

o

5 Humant blod Blod 2% v/v

Korskontaminering

*Anmarkning: Koncentrationerna ar de som anvands for att matta svabbarna innan de artificiellt positiva
kliniska proverna doseras med det stérande amnet. Darfor ar de representativa for den niva som kan tolereras

pa platsen for svabbprovtagningen.

Korskontamineringsnivan for NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay pa NeuMoDx Molecular 288 och 96-system bestdmdes genom att
bearbeta hoga positiva och negativa prover i ett alternerande ”schackbrade”-monster. Alla prover bestod av simulerat nasofarynxsvabb-material,
med positiva prover spetsade till > 10° TCIDso/ml (eller > 10 000X LoD). Fem uppséttningar av schackbridetester utférdes, vilket slutligen
producerade totalt 60 negativa replikat och 60 positiva replikat pa bade NeuMoDx 288 och 96 Molecular Systems. Alla 120 replikaten av negativa
prover rapporterades som negativa Over bada systemtyperna, vilket visar att det inte férekommer nagon korskontaminering under
plasmaprovbearbetning i NeuMoDx System.

Handldggningstid
Handlaggningstiden for att bearbeta 8 prov med NeuMoDx FIuA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay faststalldes till 85 minuter pa N288 system och
~78 minuter pa NeuMoDx 96 system for bearbetning av 4 prov.

Felfrekvens for hela systemet

Felfrekvens for hela systemet for NeuMoDx FluA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay utvarderades genom att testa 1 niva av SARS-CoV-2-mal vid en
koncentration p& ~3X LoD, framstilld genom att spetsa kliniskt negativa nasofarynxsvabbprover med 1% WHO International Standard fér SARS-
CoV-2. Totalt 200 replikat bearbetades med det direkta arbetsflédet pa bade NeuMoDx 96 och 288 Molecular System (100 replikat per system).
Felfrekvensen berdknades till procentandelen falska negativa resultat av det totala antalet erhallna giltiga resultat. Detektionshastigheten for
SARS-CoV-2-mélet i NeuMoDx FluA/FluB/RSV/SARS-CoV-2 Assay visade sig vara 100 % fér bade NeuMoDx 96 och 288 Molecular System, vilket
visade en felfrekvens pa 0 % 6ver bada systemen.

Systemets robusthet — hamning

Hamningsfrekvensen bestdmdes genom att berakna frekvensen av Unresolved (ol6sta) (exempel pa processkontroll amplifierades inte i franvaro
av systemfel) for alla negativa prover som kors under verifierings- och valideringsstudier. Totalt 11 ol6sta resultat erhélls av totalt 1 221 negativa
prover som behandlades och visar en 0,9 % hamningsfrekvens for NeuMoDx FIuA/FIuB/RSV/SARS-CoV-2 Assay.
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VARUMARKEN

BD™ &r ett varumarke som tillhér Becton, Dickinson and Company

Hamilton® &r ett registrerat varumarke som tillhér Hamilton Company

Minitip Nylon® Flockad svabb ar ett registrerat varumarke som tillhér Copan Diagnostics, Inc.
NeuMoDx™ och NeuDry™ &r varumarken som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® &r ett registrerat varumarke som tillhér Roche Molecular Systems, Inc.

UTM-RT® &r ett registrerat varumarke som tillhér Copan Diagnostics, Inc.
Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som forekommer i detta dokument tillhor deras respektive dgare.
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SYMBOLNYCKEL

Enbart med recept Far ej ateranvandas

Tillverkare Innehallet racker for <n> tester

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt Las bruksanvisningen

Auktoriserad representant i europeiska gemenskapen lakttag forsiktighet

Katalognummer CE-maérkning

Batchkod Innehaller

[*]

Innehaller biologiskt material av animaliskt
ursprung

@la PHI®

Utgangsdatum

Temperaturbegransning

~whifl | Ik I

u NeuMoDx Molecular, Inc. _ QIAGEN GmbH
! E
1250 Eisenhower Place m QIAGEN Strasse 1
Ann Arbor, MI 48108, USA 40724 Hilden
GERMANY

Teknisk support/vaksamhetsrapportering: support@giagen.com +49 2103 290

C€

Patent: www.neumodx.com/patents
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