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

DIKKAT: Yalnizca ABD ihracati igin
NeuMoDx 288 ve NeuMoDx 96 Molecular System'lar ile in vitro tani amach kullanim igin

Prospektiis giincellemeleri icin bakiniz: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600108 belgesine basvurun
I:E] Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 96 Molecular System Operatér Kilavuzu; P/N 40600317 belgesine basvurun

Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx Saliva Collection Kit Kullanma Talimati; P/N 40600441 belgesine basvurun

KULLANIM AMACI

NeuMoDx 288 Molecular System ve NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx Molecular System'lar) tizerinde gergeklestirilen NeuMoDx
SARS-CoV-2 Assay, saglik hizmeti saglayicilari tarafindan COVID-19 sitiphesi duyulan bireylerden alinan nakil besiyerindeki nazal, nazofaringeal ve
orofaringeal surintiler ile bronkoalveoler lavaj (Bronchoalveolar Lavage, BAL) numunelerinde SARS-CoV-2 koronaviris RNA'sinin kalitatif tespitine
yonelik bir gercek zamanli RT-PCR tani testidir.

Bu test ayni zamanda bir saghk hizmeti saglayicisi tarafindan uygun gorildigiinde NeuMoDx Saliva Collection Kit kullanilarak bir saglik hizmeti
ortaminda bireylerden toplanan tiikirtik numuneleri ile kullanima da y&neliktir.

Sonuglar SARS-CoV-2 RNA'sinin tanimlanmasi igindir. SARS-CoV-2 RNA'si genellikle enfeksiyonun akut fazinda solunum numunelerinde saptanabilir
olur. Pozitif sonuglar SARS-CoV-2 RNA'sinin varligina isaret eder. Hastanin enfeksiyon durumunu belirlemek igin hasta gegmisiyle klinik korelasyon
ve diger taniya yonelik bilgiler gereklidir. Pozitif sonuglar bakteriyel enfeksiyonu veya diger viruslerle koenfeksiyonu elemez. Amerika Birlesik
Devletleri ve bolgelerindeki laboratuvarlarin tim pozitif sonuglari uygun halk saghgi mercilerine bildirmeleri zorunludur.

Negatif sonuglar, SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz ve hasta yonetim kararlari igin tek temel olarak kullanilmamalidir. Negatif
sonuglar; klinik gozlemler, hasta ge¢misi ve epidemiyolojik bilgilerle bir araya getirilmelidir. Tikuriikte SARS-CoV-2 RNA's1 igin negatif sonuglar klinik
olarak endike olmasi halinde alternatif bir numune turinin test edilmesiyle teyit edilmelidir.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, gergek zamanli PCR ve in vitro tani amagli prosedr teknikleri konusunda 6zel olarak bilgilendirilmis ve egitim almis,
egitimli klinik laboratuvar personeli tarafindan kullanima yoneliktir.

OZET VE ACIKLAMA

Nazofaringeal, orofaringeal veya nazal stiriintiiler Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System veya BD™ Universal Viral Transport System (UVT)
icinde toplanir. Teste hazirlanmak Uzere, birincil toplama tlpu (surtinti ve kapak gikarilmig olarak), rnek besiyerinin seyreltilmemis bir alikotu veya nakil
besiyerinin ikincil bir numune ttptinde NeuMoDx Viral Lysis Buffer ile 6n islemeye tabi tutulmus bir alikotu barkodlanir ve 6zel numune tip( tasiyicisi
kullanilarak NeuMoDx System'a yiiklenir. Bunun ardindan isleme otomatik olarak baglar. Her bir numune igcin NeuMoDx System tarafindan 400 uL'lik bir
alikot aspire edilir ve NeuMoDx Lysis Buffer 3 (dogrudan cérnekler) ile veya NeuMoDx Lysis Buffer 2 (6n islemeli 6rnekler) ile karistirilir.

Tukirik numuneleri, Kullanma Talimati (P/N 40600441) uyarinca NeuMoDx Saliva Collection Kit icerisinde toplanir. Teste hazirlik igin, toplanan
tkarik transfer pipeti kullanilarak 1:1,67 tiikurik/SSB (h/h) orani elde edilecek sekilde NeuMoDx Saliva collection vial'dan NeuMoDx Specimen
Stabilization Tube'a aktarilir. Tukurik ve stabilize edici tampon, sisenin 5-8 defa ters gevrilmesiyle iyice karigtirilir. Stabilize tikurik dogrudan
NeuMoDx System uzerinde test edilebilir veya daha sonra test edilmek tizere depolanabilir.

NeuMoDx System, hedef niikleik asidi ekstrakte etmek, gercek zamanli ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (Reverse Transcription
Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) igin izole RNA'y1 hazirlamak ve mevcutsa amplifiye etmek ve amplifikasyon trunlerini (SARS-CoV-2 genomunun
yapisal olmayan protein 2 (Non-Structural Protein 2, NSP2) geni ve N geni) saptamak igin gerekli olan tim adimlari otomatik olarak gergeklestirir.
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, ekstraksiyon ve amplifikasyon islemlerinde karsilasilabilecek NeuMoDx System veya reaktif hatalarinin ve potansiyel
olarak inhibe edici maddelerin varligini izlemeye yardimci olmasi amaciyla bir RNA Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC2) icerir.

PROSEDUR PRENSIPLERI

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay; gercek zamanli RT-PCR ile otomatik RNA ekstraksiyonu ve amplifikasyonunu/saptamasini bir araya getirir.
Nazofaringeal, orofaringeal veya nazal surinti 6rnekleri Copan UTM-RT System veya BD UVT System iginde toplanir. Tukurik numuneleri NeuMoDx
Saliva Collection Kit igerisinde toplanir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ile siirtintii numunesi hazirligi igin iki is akisi mevcuttur. Dogrudan is akisi,
surlintl toplama tuplniin veya ikincil bir tipte nakil besiyerinin bir alikotunun, baska mudahale gerekmeksizin isleme icin NeuMoDx System'a
yuklenmesini saglar. Alternatif olarak, striintli 6rnegi besiyeri, isleme icin NeuMoDx System'a yerlestiriimeden 6nce NeuMoDx Viral Lysis Buffer ile
6n islemeye tabi tutulur. Tukurik numunesi igin, operator stabilize tlkurik iceren birincil numune stabilizasyon tuplni dogrudan NeuMoDx
System'a yukler. NeuMoDx System, siirintii 6rnek matriksinin veya stabilize tiikurgln bir alikotunu aspire ederek ve bunu NeuMoDx Lysis Buffer
ve NeuMoDx Extraction Plate iginde bulunan reaktiflerle karistirarak islemeye otomatik olarak baslar. NeuMoDx System; RNA ekstraksiyonu ve
konsantrasyonu, PCR reaktif hazirligi ve gergek zamanl RT-PCR kullanilarak hedef sekanslarin niikleik asit amplifikasyonu/saptanmasi islemlerini
otomatik hale getirir ve entegre eder. Eklenen Ornek isleme Kontrolii (Sample Process Control, SPC2), inhibe edici maddelerin varliginin ve sistem,
islem veya reaktif hatalarinin izlenmesine yardimci olur. Numune NeuMoDx System'a yiiklendikten sonra higbir operatér miidahalesi gerekmez.
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NeuMoDx System; ayri olarak sunulan NeuMoDx reaktiflerini kullanarak lizis, RNA ekstraksiyonu ve inhibitorlerin giderilmesi islemlerini otomatik
olarak gergeklestirmek igin 1si, litik enzim ve ekstraksiyon reaktiflerinin bir bilegimini kullanir. Serbest kalan niikleik asitler, paramanyetik partikiller
tarafindan yakalanir. Bagh niikleik asitle birlikte partikiller, baglanmayan elemanlarin NeuMoDx Wash Reagent ile yikanarak giderildigi NeuMoDx
Cartridge igine yuklenir. Baglanan RNA daha sonra, NeuMoDx Release Reagent kullanilarak eliisyona tabi tutulur. NeuMoDx System, SARS-CoV-2
ve SPC2 hedeflerinin amplifikasyonu igin gerekli olan tim o6geleri iceren tescilli NeuDry™ amplifikasyon RT-PCR karisimini rehidre etmek igin
eltsyonu yapilan RNA'yl kullanir. Boylece, hem hedefin hem de SPC2'nin tek bir reaksiyonda es zamanli amplifikasyonu ve saptanmasi saglanir.
Kurutulmus RT-PCR reaktifleri sulandirildiktan sonra NeuMoDx System, hazirlanan RT-PCR'ye hazir karisimi, NeuMoDx Cartridge'in bir PCR
boélmesine (numuneye gore) dagitir. Kontrol ve hedef (mevcutsa) sekanslarinin ters transkripsiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, PCR bdlmesinde
gergeklesir. NeuMoDx Cartridge, RT-PCR sonrasinda amplikonu bulunduracak ve béylece, amplifikasyon sonrasi kontaminasyon riskini neredeyse
tamamen ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmistir.

Amplifiye hedefler, ilgili hedeflerinin amplikonlarina 6zgl florojenik oligontkleotid prob molekiillerinin kullanildigi hidroliz probu kimyasi (yaygin olarak
TagMan® kimyasi olarak adlandirilir) kullanilarak gergek zamanli olarak saptanir. TagMan problari, oligontkleotid probunun 5' ucuna kovalent baglanan bir
florofordan ve 3' ucunda bir baskilayicidan olusur. Prob intakt durumdayken florofor ve baskilayici birbirine yakindir. Bu da, baskilayici molekultntin, florofor
tarafindan Forster Rezonans Enerji Transferi (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) araciligiyla yayilan floresansi baskilamasini saglar.

TagMan problari, belirli bir primer seti tarafindan amplifiye edilen bir DNA bolgesi icinde baglanacak sekilde tasarlanmistir. Tag DNA polimerazi
primeri uzattikca ve yeniiplikgigi sentezledikge Taqg DNA polimerazinin 5'ila 3' ekzontikleaz aktivitesi, sablona baglanan probu degrade eder. Probun
degradasyonu, floroforun salinmasini ve baskilayici ile yakin mesafeyi agsarak FRET kaynakli baskilama etkisinin asilmasina yol agar ve floroforun
saptanmasini saglar. NeuMoDx System kantitatif RT-PCR isil dongtileyicide saptanan floresan sinyali, salinan florofor ile dogru orantilidir ve mevcut
olan hedef miktari ile korele edilebilir. SARS-CoV-2 genomunun NSP2 bélgesini tespit etmek icin FAM florofor (470/510 nm) ile etiketli bir TagMan
probu, SARS-CoV-2 genomunun N genini tespit etmek igin ise HEX florofor (530/555 nm) ile etiketli bir TagMan probu kullanilir. SPC2'nin tespiti
icin TagMan probu, bir Ekstrem Kirmizi florofor (680/715 nm) ile etiketlenir. NeuMoDx System yazilimi, her amplifikasyon déngistinin sonunda
TagMan problari tarafindan yayilan floresan sinyalini izler. Amplifikasyon tamamlandiginda NeuMoDx System yazilimi, verileri analiz eder ve sonucu
(POSITIVE (POZITiF)/NEGATIVE (NEGATIF)/INDETERMINATE (SUPHELi)/NO RESULTS (SONUG YOK)/UNRESOLVED (COZUMLENMEMIS)) raporlar.

W REAKTIFLER/SARF MALZEMELERi

Saglanan Materyal

REF icindekiler Birim basina test Paket bagina test
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 SARS-CoV-2'ye 6zgii TagMan prob ve primerleri, SPC2'ye 6zgii TagMan prob ve 16 96
primerleri iceren kurutulmus RT-PCR reaktifleri

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Ek Materyaller (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF igindekiler
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
400500 .
(Istede Bagi*) NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
401600(/sted
,( i ege NeuMoDx Viral Lysis Buffer
Bagl*)
235903 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (300 pL)
235905 Filtreler ile Hamilton CO-RE/CO-RE Il Uglar (1000 uL)

*Orneklerin yiiklenmesinden énce sistem disi lizis icin bir 6n isleme adimi isteniyorsa gereklidir. "Kullanim Talimatlari" bélimiine bakin.
**Yalnizca seyreltilmemis érneklerin dogrudan islemesi icin gereklidir. Asagidaki "Kullanim Talimatlan" bélimiine bakin.
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Siiriintii ve Nakil Besiyeri (Saglanmaz)

Ornek Tiirii Toplama Geregleri Onerilen Toplama Gereci Onerilen Siiriintii

Nazofaringeal Suriinti

Plastik Aplikator ve Steril Egrilmis

Suni ipek ve Polyester siiriintii
unt‘pex v Y urunta 3 mL/1 mL Universal Transport

cubuklari ve Naylon Floke Strunti Flexible Minitip Size Nylon® Flocked

Medium (Copan UTM-RT)

Nazal Siirlintii Universal Viral Transport System

Orofaringeal Siiriintii Cubuklari; UTM®: Universal veva Swab (Copan)
Transport Medium (Copan Universal Viral Tra:s ort System (BD veya
Diagnostic Inc, CA) veya UVT BD UVT)p ¥ Flexible minitip flocked swab (BD)

(UVT) (BD, NJ) iginde toplanir

Tiikiiriik Toplama Materyali (NeuMoDx'ten Ayri Olarak Temin Edilebilir)

REF icindekiler

100500

NeuMoDx Saliva Collection Kit

(1) NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) 1 mL NeuMoDx saliva stabilization buffer iceren NeuMoDx Specimen Stabilization Tube ve (1)
tek kullanimlik transfer pipeti

(kit basina bir 6rnek toplamak icin yeterlidir; ayrintilar icin kullanma talimati; P/N 40600441 belgesine basvurun)

Gerekli Cihazlar
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] veya NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200].

A ® UYARILAR VE ONLEMLER

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, yalnizca NeuMoDx System'larda in vitro tani amagh kullanim igindir.
Yalnizca Regeteyle Kullanim igindir.
Tekrar kullanmayin.

Numuneler, her zaman enfeksiy6z gibi dustnulerek ve Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* ile CLSI Belgesi M29-A4?
icinde agiklananlar gibi giivenli laboratuvar proseddrleri dogrultusunda kullanilmalidir.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in performansi, NeuMoDx System kullanimi ve enfeksiyéz materyallerin ele alinmasi konusunda egitilmis
personel tarafindan kullanimla sinirlidir.

Tukartk numunelerinin test edilmesine yonelik olarak, NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay yalnizca NeuMoDx Saliva Collection Kit ile kullanim igindir.
Listelenen son kullanma tarihi gegmis reaktifleri veya sarf malzemelerini kullanmayin.

Uriin geldiginde giivenlik mihri kirilmigsa veya ambalaj hasar gérmiisse reaktifleri kullanmayin.

Uriin geldiginde koruyucu kese agik veya kiriksa sarf malzemelerini veya reaktifleri kullanmayin.

ikincil alikotlarin minimum numune hacmi, asagida tanimlandigi sekilde tiip boyutu/numune tiipii tastyicisina baglidir. Belirtilen minimum
degerin altindaki hacim "Quantity Not Sufficient" (Miktar Yeterli Degil) hatasina neden olabilir.

Uygun olmayan sicakliklarda veya belirtilen saklama sirelerinden daha uzun sireligine saklanan numunelerin kullanimi gegersiz veya hatali
sonuglar verebilir.

Tiim reaktiflerin ve sarf malzemelerinin mikrobiyal ve riboniikleaz (RNaz) kontaminasyonundan kaginin. ikincil tiipler kullanilirken, steril,
RNaz icermeyen, aerosol bariyerli tek kullanimlik transfer pipetlerinin kullanimi 6nerilir. Her numune igin yeni bir pipet kullanin.

Kontaminasyonu 6nlemek igin NeuMoDx Cartridge'i amplifikasyondan sonra kullanmayin veya pargalarina ayirmayin. NeuMoDx
Cartridge'leri higbir durumda Biyolojik Tehlikeli Atik Kabindan (NeuMoDx 288 Molecular System) veya Biyolojik Tehlikeli Atik Kutusundan
(NeuMoDx 96 Molecular System) almayin. NeuMoDx Cartridge, kontaminasyonu engellemek lizere tasarlanmistir.

Acik tiip PCR testlerinin de laboratuvar tarafindan yuratildigu durumlarda, NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip'in, test icin gerekli olan ilave
sarf malzemelerinin ve reaktiflerin; eldiven ve laboratuvar 6nlugu gibi kisisel koruyucu donanimlarin ve NeuMoDx System'in kontamine
olmamasina dikkat edilmelidir.

NeuMoDx reaktifleri ve sarf malzemeleri kullanilirken temiz, pudrasiz, nitril eldivenler kullanilmalidir. NeuMoDx Cartridge'in Ust ylizeyine,
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip'in ve NeuMoDx Extraction Plate'in folyo mihriine veya NeuMoDx Lysis Buffer kaplarinin Ust ylizeyine
dokunmamaya dikkat edilmelidir. Sarf malzemeleri ve reaktifler yalnizca yan ylizeylere dokunarak kullaniimalidir.

Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheet, SDS) su adreste mevcuttur: www.giagen.com/neumodx-ifu.

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Agizla pipetlemeyin. Numunelerin veya reaktiflerin kullanildigi yerlerde sigara igmeyin ve bir sey yiyip igmeyin.

Kullanilmayan reaktifleri ve atig, Ulkeye 6zel, federal, bolgesel, eyalete 6zel ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edin.

Cihazlar ve tayin prosedurleri, amplifikasyon urlintyle kontaminasyon riskini azaltir. Bununla beraber, pozitif kontrollerden veya
numunelerden niikleik asit kontaminasyonu iyi laboratuvar uygulamalari ile kontrol edilmelidir.

Kontaminasyonu onlemek igin hasta numuneleriyle yapilan ¢alismalar arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar uygulamalari 6nerilir.
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2 URUNU SAKLAMA, KULLANMA VE STABILITE

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip'ler, 4 ila 28 °C sicaklikta saklandiginda, birincil ambalaji iginde, triiniin Gzerindeki etikette belirtilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

e Belirtilen son kullanma tarihi gegmis sarf malzemelerini ve reaktifleri kullanmayin.
e Birincil veya ikincil ambalajinin hasar gordiigl gorsel olarak tespit edilen higbir test Griintint kullanmayin.
e Baska bir NeuMoDx System'a 6nceden yliklenmis higbir test tGrlintini yeniden yiiklemeyin.

o NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip, yuklendikten sonra, NeuMoDx System tzerinde 7 glin boyunca kalabilir. YUklu test seritlerinin kalan raf
omri yazilim tarafindan takip edilir ve kullaniciya gergek zamanli olarak bildirilir. Sistem, izin verilenden daha uzun sireligine kullaniimig test
seritlerinin gikarilmasini ister.

NUMUNE TOPLAMA, TASIMA VE SAKLAMA
Tim numuneleri, enfeksiy6z ajan bulastirma olasiligi varmis gibi kullanin.

Nazofaringeal ve nazal numuneler

Numuneler dogrulanmis naylon floke siriintii gubuklari ile Copan UTM-RT System veya BD UVT System kullanilarak toplanmalidir
(bkz. saglanmayan materyaller). Ek olarak floke striinti gubuklari, polyester ve suni ipek striinti gubuklari da kabul edilebilir strtintii gubugu
turleridir. Copan UTM-RT System/BD UVT System kullanma talimatinda saglanan lretici toplama, tasima ve depolama talimatlarina uyun:
o Numune, toplandiktan sonra 2-25 °C'de saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir.
o Teslimat ve isleme 48 saati agarsa numuneler, kuru buz tizerinde tasinmali ve laboratuvara geldiginde -70 °C veya alti sicaklikta
dondurulmalidir.
Takirdk numuneleri
Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx Saliva Collection Kit; P/N 40600441 belgesine basvurun
Numuneler NeuMoDx Saliva Collection Kit kullanilarak toplanmalidir. Toplanan tiikirik transfer pipeti kullanilarak 1:1,67 tikurik/SSB (h/h)
orani elde edilecek sekilde NeuMoDx saliva collection vial'dan NeuMoDx Specimen Stabilization Tube'a aktarilir. Tukirik ve stabilize edici
tampon, sisenin 5-8 defa ters gevrilmesiyle iyice karistirilir. Stabilize tikuriik dogrudan NeuMoDx System Uzerinde test edilebilir veya daha
sonra test edilmek tizere depolanabilir.
o Tukuruk numuneleri NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB) ile karistirlmadan 6nce ortam kosullarinda 2 saate kadar depolanabilir.
o Tuklrugu stabilizasyon tamponu ile karistirdiktan sonra Numune Stabilizasyon Tlptindeki hacmi kontrol edin. Toplam hacim
dolum gizgisinin altindaysa toplam hacmi dolum gizgisine getirmek igin molekuler sinifta su ekleyin.
o Stabilize tuikurtik ortam kosullarinda 24 saate, 2-8 °C'de ise 7 gline kadar depolanabilir. Test 6ncesinde numunenin oda sicakligina
ulagmasina izin verilmelidir.
Stabilize tlkurik NeuMoDx Molecular System'lar tizerinde 12 saat depolanabilir.
Toplama ve isleme arasindaki stirenin 48 saati agmasi durumunda stabilize tukiruik buz torbalari tizerinde nakledilmeli ve
ardindan 2-8 °C'de sogutulmalidir.

KULLANMA TALIMATI

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, kullanicinin/laboratuvarin tercihine bagh olarak iki farkli is akisina sahiptir:
is Akisi 1: DOGRUDAN - nakil besiyerindeki siiriintii numunesi ve stabilizasyon tamponundaki tiikiiriik, birincil toplama tiipiinde veya
ikincil numune tiiplerinde dogrudan NeuMoDx System'a yiklenir

-veya-

is Akisi 2: ON ISLEMELI - nakil besiyerindeki siiriintii numunesi, birincil toplama tiipiinde veya ikincil numune tiiplerinde NeuMoDx
System'a yliklenmeden 6nce NeuMoDx Viral Lysis Buffer ile 6n islemeye tabi tutulur

Test Hazirhigi — Siiriintii ve Tiikiiriik Ornekleri icin DOGRUDAN is Akisi
Not: Tiim érnekleri islemeden énce oda sicakligina (15 ila 30 °C) getirin.

1. Numune barkod etiketini, asagidaki madde 4 ve 5'te agiklanan sekilde NeuMoDx System ile uyumlu bir numune tiipline uygulayin.

2. Birincil toplama tiiptindeki numuneyi (Striintii numuneleri) veya Numune Stabilizasyon Tupuni (Tukirak numuneleri) test ediyorsaniz
barkodlu tipl bir Numune Tipi Tastyicisina yerlestirin ve NeuMoDx System'a yiiklemeden énce kapaginin ve/veya surinti gubugunun
cikarildigindan emin olun.

3. Alternatif olarak, nakil besiyerinin veya Stabilize Ttkirugun bir alikotu, barkodlu bir ikincil tipe aktarilabilir ve 32 tlpli bir Numune Tlpi
Taslyicisina yerlestirilebilir. ikincil tiip kullaniyorsaniz asagida tanimlanan hacimlere gére, NeuMoDx System ile uyumlu olan barkodlu
numune tuplne, nakil besiyerinin veya Stabilize TukurGgun bir alikotunu aktarin:

4. Sdrinti numuneleri igin:

e Numune Tlpu Tasiyicisi (32 tiipli): 11-14 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 2550 pL
e Numune Tlpi Tastyicisi (24 tiipli): 14,5-18 mm g¢ap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 21000 pL
o Dustk Hacimli Numune Tupu Tasiyicisi (32 tipld): 1,5 mL konik tabanl mikrosantrifiij tipl; minimum dolum hacmi 2500 pL

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-TR_H
2023-07

Sayfa4d /21



NeuMoDx KULLANMA TALIMATI

NeuMoDx SARS-CoV-2 A
& euMoDx SARS-Co ssay 300800

rmolecular

5. Stabilize Tiikiiriik numuneleri igin:
. Numune Tipu Tastyicisi (32 tupld): 11-14 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 2800 pL
. Dustk Hacimli Numune Tip Tastyicisi (32 tupld): 1,5 mL konik tabanlh mikrosantrifij ttipt; minimum dolum hacmi 2700 pL

Test Hazirligi — On islemeli Siiriintii Ornekleri igin ON iSLEMELI is Akisi
Not: Tiim érnekleri islemeden énce oda sicakligina (15 ila 30 °C) getirin.

UYARI: Siriintii 6rneklerinin NeuMoDx Viral Lysis Buffer ile én islemesi, mevcut olabilecek herhangi bir viriisiin inaktivasyonunu garanti etmez.

Tim 6rnekler, enfeksiy6z ajan bulastirma olasiligi varmis gibi kullaniimalidir.

1. 1:1 hacminde NeuMoDx Viral Lysis Buffer ile 6rnek nakil besiyerinin 6n islemesini gergeklestirin. Nakil besiyerinin hacmi bilinmiyorsa bu
islem birincil stiriintt toplama tlptinde yapilabilir. Alternatif olarak, 6n isleme, nakil besiyerinin bir alikotu esit hacimde NeuMoDx Viral
Lysis Buffer ile birlestirilerek ikincil tipte yapilabilir. Elde edilen karisim asagida belirtilen minimum hacim gerekliliklerini karsilamalidir.

2. NeuMoDx Viral Lysis Buffer'in esit dagilimini saglamak igin pipetle hafifce karistirin.

3. Birincil toplama tiiptindeki numuneyi test ediyorsaniz barkodlu tiipt bir Numune TUp Tastyicisina yerlestirin ve NeuMoDx System'a
yuklemeden 6nce kapaginin ve siirintiniin gikarildigindan emin olun.

4. ikincil tiip kullaniyorsaniz asagida tanimlanan hacimlere gére, NeuMoDx System ile uyumlu olan barkodlu numune tiipiine, nakil besiyeri
lizatinin bir alikotunu aktarin:

e Numune Tlpi Tastyicisi (32 tiiplt): 11-14 mm gap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 2550 pL
e Numune Tlpl Tastyicisi (24 tiipli): 14,5-18 mm ¢ap ve 60-120 mm yiikseklik; minimum dolum hacmi 21000 pL
o Dusuk Hacimli Numune Tupu Tasiyicisi (32 tipld): 1,5 mL konik tabanl mikrosantrifiij tipl; minimum dolum hacmi 2500 pL

NeuMoDx System Calismasi
Ayrintili talimatlar icin NeuMoDx 288 ve 96 Molecular System'lar Operatér Kilavuzlarina basvurun.

1.

Test istegini, test hazirhgi igin kullanilan is akisina gére NeuMoDx System'a yikleyin:
e DOGRUDAN is akisi kullanilarak hazirlanmis olan islenmemis, seyreltilmemis siiriintii 6rnekleri, 6rnek "Transport Medium"
(Nakil Besiyeri) olarak tanimlanarak test edilir.
e ON ISLEMELI is akisi kullanilarak 6n islemeye tabi tutulan siiriintii 8rnekleri, numune "UserSpecified1" (Kullanici Tarafindan
Belirtilen 1) olarak tanimlanarak test edilir
e DOGRUDAN is akisi kullanildiginda Stabilize Tuikiiriik, numune "UserSpecified2" (Kullanici Tarafindan Belirtilen 2) olarak
tanimlanarak test edilir

Bir veya daha fazla Test Seridi Tasiyicisini, NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip'leri ile doldurun ve Test Seridi Tastyicilarint NeuMoDx System'a
yuklemek i¢in dokunmatik ekrani kullanin.

NeuMoDx System yazilimi tarafindan istenirse sisteme ylklenecek gerekli sarf malzemelerini (NeuMoDx Cartridge'ler, NeuMoDx Extraction
Plate'ler, NeuMoDx Lysis Buffer 2, NeuMoDx Lysis Buffer 3, CO-RE Uglar) NeuMoDx System sarf malzemesi tasiyicilarina ekleyin ve
dokunmatik ekrani kullanarak, tasiyicilart NeuMoDx System'a uygun sekilde yukleyin.

NeuMoDx System yazilimi tarafindan istenirse NeuMoDx Wash Reagent ve/veya NeuMoDx Release Reagent'i uygun sekilde degistirin.

NeuMoDx System yazilimi tarafindan istenirse Sivi Gegirme Atigini, Biyolojik Tehlikeli Atik Kabini (yalnizca NeuMoDx 288 Molecular System),
Ug Atik Kutusunu (yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System) veya Biyolojik Tehlikeli Atik Kutusunu (yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System)
uygun sekilde bosaltin.

Numuneleri bir Numune Tiipu Tastyicisina yiikleyin ve tim tlplerin kapaklarinin gikarilmig oldugundan emin olun.

Numune Tupi Tastyicilarini otomatik yiikleyici rafina yerlestirin ve tasiyictyt NeuMoDx System'a yuklemek igin dokunmatik ekrani kullanin.
Boylece, sistemde gegerli bir test istegi bulundugu siirece, tanimlanan testler igin yiklenen numuneler islenmeye baslar.

SINIRLAMALAR

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay yalnizca NeuMoDx Molecular System'lar tizerinde kullanim igin degerlendirilmistir.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, Copan UTM-RT System (UTM-RT) veya BD Universal Viral Transport System (UVT) ile toplanan nazofaringeal,
orofaringeal ve nazal suriintii 6rneklerinde veya NeuMoDx Saliva Collection Kit kullanilarak toplanan tiikirik érneklerinde SARS-CoV-2
RNA'sinin saptanmasi igin tasarlanmistir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in baska 6rnek tirleriyle kullanimi degerlendirilmemistir ve
performans 6zellikleri bilinmemektedir.

Guvenilir sonuglar alinmasi, numunenin uygun bir sekilde toplanmasi, kullanilmasi ve saklanmasina baglidir.

Nazal ve orta tiirbinat nazal stirtintiler ile bronkoalveoler lavaj numuneleri NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ile kullanim igin kabul edilebilir numune
turleri sayilmaktadir ancak bu numune tirleriyle performans belirlenmemistir. Nazal ve orta tiirbinat nazal stirtintilerin (bir saglik hizmeti saglayicisi
tarafindan veya bunun gézetimi altinda kisinin kendisi tarafindan toplanirlar) testi, COVID-19 belirtileri olan hastalarla sinirlidir.

Tukartk numunelerinin test edilmesine yonelik olarak, NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay yalnizca NeuMoDx Saliva Collection Kit ile kullanim igindir.
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e Uygun olmayan numune toplama, kullanimi, saklama, teknik hata veya numune tiiplerinde karisiklik olmasi sonucu hatali sonuglar elde
edilebilir. Numune Stabilizasyon Tuplnde yanhs tiikirtik hacmi testin hassasligini azaltabilir. Bunlara ek olarak, 6rnekteki viral partikdllerin
sayisi NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in saptama limitinin altinda oldugu igin yanlis negatif sonuglar elde edilebilir.

e Hem SARS-CoV-2 hedeflerinin hem de SPC2 hedefinin amplifiye etmemesi durumunda gegersiz bir sonug (Indeterminate (Stipheli), No

Results (Sonug Yok) veya Unresolved (Coziimlenmemis)) raporlanir ve testin tekrarlanmasi gerekir.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay tarafindan hedeflenen bolgelerdeki silinme veya mutasyonlar, saptamayi etkileyebilir ve hatali bir sonuca yol agabilir.

e  Tuklriuk numunelerinde Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection Dis Macununun varligi potansiyel olarak SARS-CoV-2 RNA's
saptamasiyla olumsuz etkilesime ve hatali bir sonuca yol agabilir.

e Pozitif bir sonug SARS-CoV-2 RNA'sI varligina isaret eder ancak kesin olarak enfeksiyoz SARS-CoV-2 varligina isaret etmeyebilir.

e Negatif sonuglar SARS-CoV-2 virusii ile enfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz ve bir hasta tedavisi/yonetimi veya halk sagligi kararinin tek
temeli olmamalidir.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'den elde edilen sonuglar, klinik gozlemler ve doktorun ulasabildigi diger bilgilere ek olarak kullaniimalidir.

e Kontaminasyonu 6nlemek icin hasta numuneleriyle yapilan galismalar arasinda eldiven degistirmek gibi iyi laboratuvar uygulamalari 6nerilir.

SONUCLAR

Mevcut test sonuglari, NeuMoDx System dokunmatik ekraninda bulunan Results (Sonuglar) penceresindeki "Results" (Sonuglar) sekmesinden
goriintilenebilir veya yazdirilabilir. Test sonucu, hedef ve Ornek isleme Kontroliiniin (Sample Process Control, SPC2) amplifikasyon durumuna dayali
olarak Positive (Pozitif) (POS), Negative (Negatif) (NEG), Indeterminate (StUpheli) (IND), No Results (Sonug Yok) (NR) veya Unresolved
(Cozimlenmemis) (UNR) olarak adlandirilir.

Pozitif veya negatif olarak adlandirma kriterleri, NeuMoDx System'a kuruldugu sekliyle NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay Tahlil Tanimlama Dosyasi
(Assay Definition File, ADF) iginde belirtilmistir. Stirtintl ve tukirik numunelerine yonelik sonuglar sirasiyla asagidaki Tablo 1 ve 2'de 6zetlenen
ADF karar algoritmasina dayali olarak raporlanir.

Tiim test kontrolleri hasta sonuglari yorumlanmadan 6nce incelenmelidir. Kontroller gegerli degilse hasta sonuglari yorumlanamaz.

Tablo 1. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay Sonuglarinin Yorumlanmasi

iSLEM KONTROLU
(Sample Process

GENEL SONUGC HEDEF 1 (NSP2 geni) FAM HEDEF 2 (N geni) HEX Control, SPC2) Yorumlama
Ekstrem Kirmizi
AMPLIFIED (AMPLIFIYE)
[5 < Ct<20AND (VE) EPR 21,2 AND

(VE) EP > 700] Uygulanamaz

POSITIVE OR (VEYA)
. (20 <Ct <40 AND (VE) EP >700) SARS-CoV-2 RNA's|
(POZITIF) — Uygulanamaz -
AMPLIFIED (AMPLIFiYE) saptandi
(5 <Ct <20 AND (VE) EPR 21,5) AND
Uygulanamaz (VE) EP 21000]
OR (VEYA)
(20 <Ct <40 AND (VE) EP >1000)
NOT AMPLIFIED (AMPLIFiYE DEGIL) NOT AMPLIFIED (AMPLIFiYE DEGIL)
Uygulanamaz Uygulanamaz AMPLIFIED
OR (VEYA) OR (VEYA) .
(AMPLIFIYE) .
NEGATIVE (5 <Ct <20 AND (VE) EPR <1,2) (5 <Ct <20 AND (VE) EPR <1,5) SARS-CoV-2 RNA's|
(NEGATIF) OR (VEYA) OR (VEYA) saptanmadi
(24 <Ct <33 AND (VE)
(20 <Ct <40 AND (VE) EP <700) (20 <Ct <40 AND (VE) EP <1000) EP >1000)
OR (VEYA) OR (VEYA) -
(Ct >40) (Ct >40)

IND (Supheli)*

NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (AMPLIFiYE DEGIL, Sistem
Hatalari Saptandi, Ornek isleme Tamamlandi)

Tum hedef sonuglari
gecersiz; 6rnegi yeniden
test edin

NR (Sonug Yok)*

NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (AMPLIFiYE DEGIL, Sistem Hatalari
Saptandi, Ornek isleme iptal Edildi)

Ornek isleme iptal edildi;
ornegi yeniden test edin

UNR (¢62)*

NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (AMPLIFiYE DEGiL/Sistem Hatalari Belirtilmemis)

Tum hedef sonuglari
gecersiz; 6rnegi yeniden
test edin

*Sistem, son kullanicinin, sonug raporlamasindaki gecikmeleri en aza indirmek igin bir IND (Stipheli)/NR (Sonug Yok)/UNR (C6ztimlenmemis) sonucunun
otomatik olarak yeniden isleneceginden emin olmak tizere segebilecegi, otomatik Rerun (Tekrar Calistirma)/Repeat (Tekrarlama) ézelligine sahiptir.
**Yeniden test, iki SARS-CoV-2 hedefinden yalnizca birinin amplifiye olmasi durumunda istenirse gergeklestirilebilir.
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Tablo 2. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay Sonuglarinin Yorumlanmasi — Tukiriik Numuneleri
iSLEM
KONTROLU
GENEL SONUG HEDEF 1 (NSP2 geni) FAM HEDEF 2 (N geni) HEX (Sample Process Yorumlama
Control, SPC2)

Ekstrem Kirmizi

POSITIVE (POZITiF)

AMPLIFIED (AMPLIFIYE)
[5 <Ct <28 AND (VE) EP 2600
AND (VE) EPR >1,2]
OR (VEYA)
[28 <Ct <40 AND (VE) EP 2600]

Uygulanamaz

Uygulanamaz

AMPLIFIED (AMPLIFIYE)
[5 <Ct <28 AND (VE) EP 2675
AND (VE) EPR >1,2]
OR (VEYA)
[28 <Ct <40 AND (VE) EP 2675]

Uygulanamaz

SARS-CoV-2 RNA'sI
saptandi**

NEGATIVE
(NEGATIF)

NOT AMPLIFIED (AMPLIFiYE
DEGIL)
Uygulanamaz
OR (VEYA)

[5 <Ct <28 AND (VE) EPR £1,2]
OR (VEYA)

[28 <Ct <42 AND (VE) EP <600]
OR (VEYA)

[Ct >40]

NOT AMPLIFIED (AMPLIFiYE
DEGIL)
Uygulanamaz
OR (VEYA)

[5 <Ct <28 AND (VE) EPR <1,2]
OR (VEYA)

[28 <Ct <42 AND (VE) EP <675]
OR (VEYA)

[Ct >40]

AMPLIFIED
(AMPLIFIYE)

(24 <Ct <33 AND
(VE) EP 21000)

SARS-CoV-2 RNA'sI
saptanmadi

Tum hedef sonuglari
gegersiz; ornegi
yeniden test edin

NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (AMPLIFiYE

IND (Supheli)* o " .
(3tpheti) DEGIL, Sistem Hatalari Saptandi, Ornek Isleme Tamamlandi)

| Ornekisleme iptal
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (AMPLIFIYE DEGIL, | ~  c\ s emeipta

NR (S Yok)* P ) > dildi: drnedi id
(Sonug Yok) Sistem Hatalari Saptandi, Ornek Isleme Iptal Edildi) caticl; orneg! .yem en
test edin
L. A Tum hedef sonuglari
UNR NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (AMPLIFIYE DEGIL/Sistem Hatalari

gegersiz; ornegi
yeniden test edin
*Sistem, son kullanicinin, sonug raporlamasindaki gecikmeleri en aza indirmek igin bir IND (Stpheli)/NR (Sonug Yok)/UNR (GCéziimlenmemis)
sonucunun otomatik olarak yeniden isleneceginden emin olmak tizere segebilecegi, otomatik Rerun (Tekrar Calistirma)/Repeat (Tekrarlama)
ozelligine sahiptir.

**Yeniden test, iki SARS-CoV-2 hedefinden yalnizca birinin amplifiye olmasi durumunda istenirse gerceklestirilebilir.

(C6ziimlenmemig)* Belirtilmemis)

Yalnizca hedeflerden birinin (Hedef 1 (NSP2 geni) veya Hedef 2 (N geni)) amplifiye oldugu ayrisik bir amplifikasyon durumu veren 6rnekler igin
pozitif sonug raporlanabilir. Bunun nedeni 1) testin saptama limitine yakin veya bu limitin altindaki konsantrasyonlarda 6rnek, 2) hedef bélgelerden
birindeki bir mutasyon veya 3) diger faktorler olabilir. Hedeflerden yalnizca birinin amplifiye oldugu bir pozitif test s6z konusu oldugunda SPC2
kontroll negatifse tekrar testi degerlendirmeye alinabilir. Tekrar sonucunun da ayni olmasi durumunda, klinik olarak endike olmasi halinde ilave
onay testleri yurGtilmelidir.

Gegersiz Sonuglar

NeuMoDx System'da gerceklestirilen bir NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in gegerli bir sonug Gretememesi durumunda sonug, olusan hatanin tiriine
dayaliolarak Indeterminate (Stipheli), No Results (Sonug Yok) veya Unresolved (Coztimlenmemis) olarak raporlanir ve gegerli bir sonug elde edilmesi
icin testin tekrarlanmasi gerekir.

Ornek isleme sirasinda bir NeuMoDx System hatasi saptanirsa Indeterminate (Siipheli) sonucu raporlanir. Indeterminate (Siipheli) sonucunun
raporlanmasi durumunda tekrar test yapilmasi onerilir.

Bir NeuMoDx System hatasi saptanirsa ve 6rnek islemesiiptal edilirse bir No Result (Sonug Yok) sonucu raporlanir. No Result (Sonug Yok) sonucunun
raporlanmasi durumunda tekrar test yapilmasi onerilir.

Hicbir hedef saptanmazsa ve Ornek isleme Kontroliiniin amplifikasyonu mevcut degilse olasi reaktif hatasina veya inhibitérlerin varligina isaret
eden Unresolved (Coziimlenmemis) sonucu raporlanir. Unresolved (Coziimlenmemis) sonucunun raporlanmasi durumunda ilk adim olarak tekrar
test yapilmasi 6nerilir. Yeniden test basarisiz olursa olasi inhibisyonun etkilerini hafifletmek igin seyreltilmis bir numune kullanilabilir.

Kalite Kontrol
Analitik islemin tamaminin dogrulugunu ve kesinligini izleyen kontrol prosedurlerinden laboratuvarlar sorumludur ve test kontrol materyallerinin
sayisl, turl ve sikhiginin laboratuvarlar tarafindan belirlenmesi gerekir.
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Kontrol materyalleri NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ile birlikte saglanmaz. Bununla beraber asagidaki kontrol materyalleri NeuMoDx tarafindan
dogrulanmistir ve tavsiye edilmektedir. Kontroller, Numune Tupu Tastyicisinin boyutuna dayali olarak yukarida belirtilen klinik 6rneklerle ayni
minimum hacim 6zelliklerini karsilamalidir.

Sirdnti Numuneleri igcin asagidaki kontroller tavsiye edilir

. Pozitif Kontrol:
o 5E3 kopya/mL nihai konsantrasyonda saflastirilmig SARS-CoV-2 genomik RNA's (Kat# VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA)
o 5E3 kopya/mL nihai konsantrasyonda isiyla inaktive edilen SARS-CoV-2 (Kat# VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA)
o 1 mL BD UVT besiyerinde 5 mL NATtrol™ SARS-CoV-2 (rekombinant) Stock (yalnizca N genini igerir, Katalog# 0831042,
ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA).
. Negatif Kontrol: Copan/BD UVT besiyerleri veya muadilleri.

Tikdrik Numuneleri icin asagidaki kontroller tavsiye edilir

Pozitif Kontrol: Asagidaki materyallerden herhangi birini 1:1,67 su/SSB (h/h) oraninda bir molekdiler sinifta su ve SSB karigimi olusacak sekilde
seyreltin:

. 5E3 kopya/mL nihai konsantrasyonda saflastirilmis SARS-CoV-2 genomik RNA'si (Kat# VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA)

. 5E3 kopya/mL nihai konsantrasyonda isiyla inaktive edilen SARS-CoV-2 (Kat# VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA)

. 1:20 dilisyon oraninda NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock (yalnizca N genini igerir, Kat#0831042, ZeptoMetrix, Buffalo,
NY, USA).

Negatif kontrol: 1 mL tukiruk stabilizasyon tamponuna (Saliva Stabilization Buffer, SSB) 0,6 mL molekdler sinifta su eklenir veya 1:1,67
su/SSB (h/h) orani elde edilir.

Kullanicilarin, 24 saatte bir ve hasta 6rneklerini islemeye baslamadan 6nce bir set pozitif ve negatif kontrol islemeleri 6nerilir.

Kontrolleri igliyorsaniz etiketlenen kontrolleri bir numune tiipu tasiyicisina yerlestirin ve tasiyiclyr otomatik yukleyici rafindan NeuMoDx
System'a ylklemek igin dokunmatik ekrani kullanin. NeuMoDx System, tanimlandiginda barkodlari tanir ve kontrolleri islemeye baslar.

Ornek isleme Kontroliine (Sample Process Control, SPC2) &zgii primerler ve prob, her bir NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip'e eklenir. Bu Ornek
isleme Kontrolii, NeuMoDx System'in RNA ekstraksiyonunun ve RT-PCR amplifikasyon islemlerinin etkililigini izlemesini saglar.

NeuMoDx System, RT-PCR'den 6nce, PCR bdlmesinin sollisyonla doldugundan ve yeterli miktarda floresan prob icerdiginden emin olmak igin
otomatik olarak bir "FILL CHECK" (Dolum Kontrolu) gergeklestirir.

NeuMoDx System yazilimi, Sistemin giivenli ve etkili galismasini saglamak igin stirekli olarak sistem tizerindeki sensorleri ve aktiiatorleri izler.

Sistemin, tim 6rneklerin islemesini glivenli ve etkili bir sekilde tamamlayabildiginden veya uygun bir hata kodu saglayabildiginden emin
olmak adina, aspirasyon ve dagitim islemleri aktif bir sekilde izlenerek birden fazla sivi hatasi kurtarma modu uygulanmistir.

NeuMoDx System, son kullanicinin, sonug raporlamasindaki gecikmeleri en aza indirmek igin INVALID (Gegersiz) bir sonucun otomatik olarak
yeniden isleneceginden emin olmak lizere segebilecegi, otomatik Rerun (Tekrar Calistirma)/Repeat (Tekrarlama) 6zelligine sahiptir.

Negatif kontrol 6rnegi igin positive (pozitif) test sonucu raporlanmasi, numune kontaminasyon sorununa isaret ediyor olabilir. Sorun
gidermeye iliskin ipuglari igin litfen NeuMoDx 288 veya 96 Molecular System Operatér Kilavuzu belgesine basvurun.

Pozitif kontrol 6rnegi icin negative (negatif) sonug raporlanmasi, reaktif veya NeuMoDx System ile ilgili bir sorun olduguna isaret eder. Sorun
gidermeye iliskin ipuglari igin litfen NeuMoDx 288 veya 96 Molecular System Operatér Kilavuzu belgesine bagvurun.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Analitik Duyarliik — Nazofaringeal Siiriintii Ornekleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in saptama limiti (Limit of Detection, LoD), SARS-CoV-2 genomik RNA'sI (BEI Resources NR-52285) eklenmis ve hem
DOGRUDAN hem de ON iSLEMELI is akislari kullanilarak islenmis olan havuzda toplanmis negatif klinik nazofaringeal siiriintii drneklerinin (UTM
[Copan Diagnostic Inc, CA] veya UVT [BD, NJ] igerisinde toplanan Naylon Floke Suriintii Cubugu) bir diliisyon serisi test edilerek belirlenmistir. Her
bir is akist i¢cin her iki NeuMoDx System'da her bir diliisyonun en az yirmi tekrari degerlendirilmistir. LoD'nin 150 kopya/mL oldugu belirlenmistir.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-TR_H

2023-07
Sayfa8/21



Neu Mg)x

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

300800

KULLANMA TALIMATI
Tablo 3. NeuMoDx 96 Molecular System'da SARS-CoV-2 i¢in Saptama Orani ve Saptama Limiti: On islemeli Is Akisi
SARS-CoV-2 LoD: N96, On islemeli is Akisi
NSP2 geni Pozitif N geni Her iki Hedefin
. Gegerli = NSP2 geni Positive (Pozitif) N geni .
Lkl sonuglar Saptama Orani Saptama Orani Gl e
: Ortalama Ct & n Ortalama Ct P Orani
250 kopya/mL 22 22 31,7 %100 22 30,9 %100 %100
150 kopya/mL 20 20 31,5 %100 20 31,0 %100 %100
50 kopya/mL 24 uygulanamaz %0 22 31,8 %91,7 %0
Negative (Negatif) 30 uygulanamaz %0 0 uygulanamaz %0 %0
N96 LoD: 150 kopya/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gésteren en disiik hedef seviyesi]
Tablo 4. NeuMoDx 288 Molecular System'da SARS-CoV-2 icin Saptama Orani ve Saptama Limiti: On islemeli is Akisi
SARS-CoV-2 LoD: N288, On islemeli is Akisi
Nsp2 geni N geni -
. Gegerli Positive (Pozitif) NSP2 geni Positive (Pozitif) N geni Her “_(' Al AL
Hedef Seviye Amplifiye Olma
sonuglar Saptama Orani Saptama Orani
n Ortalama Ct n Ortalama Ct Orani
250 kopya/mL 21 21 32,1 %100 21 31,4 %100 %100
150 kopya/mL 26 26 31,7 %100 26 31,2 %100 %100
50 kopya/mL 21 11 32,2 %52,4 20 322 %95,2 %52,4
Negative (Negatif) 20 0 uygulanamaz %0 0 uygulanamaz %0 %0
N288 LoD: 150 kopya/mL [her iki hedef i¢in >%95 saptama orani gdsteren en disik hedef seviyesi]
Tablo 5. NeuMoDx 96 Molecular System'da SARS-CoV-2 i¢in Saptama Orani ve Saptama Limiti: Dogrudan Is Akisi
SARS-CoV-2 LoD: N96, Dogrudan is Akisi
Nsp2 geni N geni
| Gegerli Positive (Pozitif) NSP2 geni Positive (Pozitif) N geni Her iki Hedefin
Hedef Seviye X
sonuglar Saptama Orani Saptama Orani | Amplifiye Olma Orani
n Ortalama Ct n Ortalama Ct
400 kopya/mL 24 23* 324 %095,8 24 31,1 %100,0 %95,8
250 kopya/mL 24 24 33,0 %100,0 24 31,7 9%100,0 %100,0
150 kopya/mL 24 24 334 %100,0 24 324 9%100,0 %100,0
50 kopya/mL 24 12 32,6 %50,0 18 32,8 %75,0 %A41,7%*
Negative (Negatif) 22 0 %0 0 %0 %0
N96 LoD: 150 kopya/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gésteren en diisiik hedef seviyesi]

*Bu ornek ek olarak zayif SPC2 amplifikasyonu sergilemistir ve amplifikasyon eksikliginin sistem islemesine ait bir artefakt oldugu
dustintlmektedir. Bu durum, RPT-8505B'de ayni hedef konsantrasyonda %100 saptama orani ile desteklenmektedir (Klinik Degerlendirme).
Ayrica, bu galisma igin %100 saptama orani, daha disiik 250 kopya/mL ve 150 kopya/mL konsantrasyonlarda elde edilmistir.

**24 6rnekten onunun her iki hedefi, %41,7'lik genel pozitiflik orani ile 50 kopya/mL'de saptanmugtir.
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Tablo 6. NeuMoDx 288 Molecular System'da SARS-CoV-2 i¢in Saptama Orani ve Saptama Limiti: Dogrudan Is Akis
SARS-CoV-2 LoD: N288, Dogrudan is Akisi
. Nsp2 geni NSP2 geni N geni . - .
Hedef Seviye Gegerli Positive (Pozitif) Saptama Positive (Pozitif) N geni Her Iki Hedefin
sonuglar Saptama Orani Amplifiye Olma Orani
n Ortalama Ct Orani n Ortalama Ct
400 kopya/mL 24 24 32,8 %100,0 24 31,7 %100,0 %100,0
250 kopya/mL 24 24 33,0 %100,0 24 32,0 %100,0 %100,0
150 kopya/mL 22 21 33,5 %95,5 22 32,4 %100,0 %95,5
50 kopya/mL 24 20 34,3 %83,3 24 33,4 %100,0 %83,3
Negative (Negatif) 24 0 %0,0 0 %0,0 %0,0

N288 LoD: 150 kopya/mL [her iki hedef i¢in >%95 saptama orani gdsteren en disik hedef seviyesi]

Analitik Duyarlilik - Tiikiiriik Ornekleri

Tukurik ornekleri kullaniminda NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in saptama limiti (Limit of Detection, LoD) y isinlamali SARS-CoV-2 virlsi
(BEI Resources NR-52287) veya SARS-CoV-2 genomik RNA'si (BEI Resources NR-52285) eklenmis ve Dogrudan is akisiyla islenmis bir havuzlanmis
negatif tukurtk ornekleri diltisyon serisinin (1:1,67 tikuriik-tampon oraninda NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer ile karistirilmistir) test
edilmesiyle degerlendirilmistir. Her bir dilisyonda en az bes kopya beklenen LoD civarinda degerlendirilmis ve bunu en disiik seviyelerdeki timu
pozitif sonuglar veren en az yirmi kopyanin onay amagli islemesi takip etmistir. Genomik RNA ve y 1sinlamali viris igin LoD sirasiyla 50 kopya/mL ve

0,0075 TCID50/mL olarak belirlenmistir.

Tablo 7. y Isinlamali SARS-CoV-2 ile Saptama Oranlari ve On Saptama Limiti

SARS-CoV-2 LoD'si; y Isinlamali SARS-CoV-2 Viriisii

. Nsp2 geni . N geni . L
edorsone | S| poweluan | MPE | e pan | Nsiowas | et
N | Ortalama Ct n | Ortalama Ct
0,01 TCID50/mL 5 5 328 %100 5 32,6 %100 %100
0,005 TCID50/mL 5 5 34,0 %100 5 331 %100 %100
0,0025 TCID50/mL 10 4 335 %40 5 32,7 %50 %30*

On LoD —y Isinlamali Viriis: 0,005 TCID50/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gosteren en diisiik hedef seviyesi]

*On drnekten tguintin (3/10) her iki hedefi, %30'luk genel pozitiflik orani ile 0,0025 TCID50/mL'de saptanmistir

Tablo 8. SARS-CoV-2 gRNA'si ile Saptama Oranlari ve On Saptama Limiti

SARS-CoV-2 LoD'si; SARS-CoV-2 Genomik RNA'si

. Nsp2 geni . N geni . L
etetsope | Seteh | polmetpoiun | e | b ot | Neioware | sl
N Ortalama Ct n Ortalama Ct
100 kopya/mL 5 5 32,7 %100 5 31,8 %100 %100
50 kopya/mL 5 5 333 %100 5 325 %100 %100
40 kopya/mL 10 6 344 %60 9 331 %90 %60*
25 kopya/mL 10 4 34,1 %40 9 33,0 %90 %40**

On LoD — gRNA: 50 kopya/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gésteren en diigiik hedef seviyesi]

*On 6rnekten altisinin (6/10) her iki hedefi, %60'lik genel pozitiflik orani ile 40 kopya/mL'de saptanmistir
**0On 6rnekten dordiiniin (4/10) her iki hedefi, %40'lik genel pozitiflik orani ile 25 kopya/mL'de saptanmistir
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Tablo 9. y Isinlamali SARS-CoV-2 ile Saptama Oranlari ve Saptama Limiti Onayi

SARS-CoV-2 LoD'si; y Isinlamali SARS-CoV-2 Viriisii

] Nsp2 geni . N geni . Her iki Hedefin
¢ N Ortalama Ct P n Ortalama Ct P Orani
N288 0,0075 TCID50/mL 20 20 33,7 %100 20 33,0 %100 %100
N96 0,0075 TCID50/mL 20 20 34,2 %100 20 33,8 %100 %100
N288 0,005 TCID50/mL 20 18 334 %90 18 333 %90 %85*
N96 0,005 TCID50/mL 20 15 334 %80 16 333 %80 %65+*
N288 LoD: 0,0075 TCID50/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gésteren en diisiik hedef seviyesi]
N96 LoD: 0,0075 TCID50/mL [her iki hedef i¢in >%95 saptama orani gésteren en diisiik hedef seviyesi]
*Yirmi (20) 6rnekten on yedisinin (17) her iki hedefi, %85'lik genel pozitiflik orani ile N288'de saptanmistir
**Yirmi (20) 6rnekten on tglnin (13) her iki hedefi, %65'lik genel pozitiflik orani ile N96'da saptanmistir
Tablo 10. SARS-CoV-2 gRNA'sI ile Saptama Oranlari ve Saptama Limiti Onayi
SARS-CoV-2 LoD'si; SARS-CoV-2 Genomik RNA'si
] Nsp2 geni . N geni . Her iki Hedefin
sistem Hedef Seviye Gegerli Positive (Pozitif) NSP2 geni Positive (Pozitif) Ngeni Amplifiye Olma
sonuglar Saptama Orani Saptama Orani
N Ortalama Ct n Ortalama Ct Orani
N288 50 kopya/mL 20 20 34,4 %100 20 33,9 %100 %100
N96 50 kopya/mL 20 19 33,9 %95 19 33,8 %95 %95*%

N288 LoD: 50 kopya/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gosteren en diisiik hedef seviyesi]
N96 LoD: 50 kopya/mL [her iki hedef igin >%95 saptama orani gosteren en diisiik hedef seviyesi]

*Yirmi (20) 6rnekten on dokuzunun (19) her iki hedefi, %95'lik genel pozitiflik orani ile N96'da saptanmistir

Kapsayicilik

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in kapsayiciligl, 14 Mart 2020 itibariyla NCBI veri tabanindaki tim mevcut SARS-CoV-2 sekanslarina (n = 96) tayin
primerleri ve problarinin eslendigi in siliko analiz ile degerlendirilmistir. Testin primerleri ve problarinin bolgeleri, dolagimdaki SARS-CoV-2 suslari
ile sekans homolojisini dogrulamak amaciyla in siliko analiz ile karsilastirilmistir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, NSP2 geni (Hedef 1) igin bir sekans
harig timiine %100 homoloji gostermistir. Bu sekansin, ileri primerde tekli bir niikleotid uyusmazlhgi oldugu belirlenmistir ve bu durumun tayinin
performansi tizerinde 6ngorilen bir etkisi yoktur. N geni (Hedef 2) primerleri ve probu arasindaki homolojinin tim mevcut sekanslar igin %100
oldugu tespit edilmistir.

Capraz Reaktivite/Mikrobiyal Olumsuz Etkilesim

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in primerleri ve problari NCBI veri tabanindaki sekanslar ile ayri ayri eslenerek, Tablo 11
icinde gosterilen mikroorganizmalar ile olasi ¢apraz reaksiyonlar bakimindan in siliko olarak degerlendirilmistir. Analiz edilen sekanslardan higbiri,
NSP2 geninin (Hedef 1) primerleri veya probu igin homoloji géstermemistir. Haemophilus influenzae (CP000672.1), N geninin (Hedef 2) ileri
primerine homoloji gbstermis ancak ters primer ve proba kayda deger bir homoloji géstermemistir. Benzer sekilde, SARS koronaviris (AY345986.1)
N geninin ileri primer ve probu igin homoloji géstermis ancak ters primer igin kayda deger bir homoloji géstermemistir. Pseudomonas aeruginosa
(CP000438.1), ileri SPC2 primeri igin homoloji gostermis ancak SARS-CoV-2 hedeflerinden her ikisi icin homoloji gdstermemistir. Dolayisiyla in siliko
analiz, degerlendirilen sekanslarin higbirine olasi bir capraz reaktivite gostermemistir. H. influenzae ve P. aeruginosa'nin gapraz reaktivite veya
mikrobiyal etkilegim riski olusturmadigini dogrulamak igin baska islak testler yapilmis olup bu testlerin sonuglari Tablo 12 ve 13'te gosterilmektedir.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-TR_H
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Tablo 11. Capraz Reaktif Organizmalar icin in Siliko Analiz

. NCBI GenBank Erisim . NCBI GenBank Erisim
Organizma Organizma
Numaralari Numaralari
. KF514433.1 influenza B MK969560.1
Insan koronaviris 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
. KX344031.1 Respiratuvar sinsitiyal virts JN032120.1
Insan koronaviriis 0C43
KF530099.1 Rinoviris NC_001490.1
. KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Insan koronaviriis HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
. KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Insan koronaviriis NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
SARS koronaviriis AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
MERS koronaviris MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenoviris AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
insan Metapndmoviriis (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MH010446.1
Parainfluenza virist 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Parainfluenza virist 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Parainfluenza virist 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Parainfluenza virist 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
influenza A MH798556.1

Tablo 12. H. Influenzae igin Capraz Reaktivite ve Etkilesim Testi

Pozitif % Pozitif i il
. Gegerli R . NSP2 NSP2 Ct Ort. Nsp2 SPC2
ORNEK sayisl N geni Ct Ort. N geni K K .
sonuglar N geni (san) geni geni geni CtOrt.
sayisi (Yesil)
Seyreltilmemis
uvT 3 0 %0 Uygulanamaz 0 %0 Uygulanamaz 27,7
Capraz (Kontrol Negatif)
Reaktivite UVT+H.
Influenzae 3 0 %0 Uygulanamaz 0 %0 Uygulanamaz 28,3
(7,2E6 CFU/mL)
Seyreltilmemis
UVT +
SARS-CoV-2 RNA 3 3 %100 32,03 3 %100 34,05 27,8
(750 kopya/mL)
Etkilesim (Kontrol Pozitif)
UVT+H.
Influenzae (7,2E6
CFU/mL) + 3 3 %100 32,45 3 %100 33,98 27,7
SARS-CoV-2 RNA
(750 kopya/mL)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-TR_H
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Tablo 13. P. aeruginosa icin Capraz Reaktivite ve Etkilesim Testi

N geni Nsp2 geni (E::t(;:m
" Gegerli =9 L4 Kirmizi)
ORNEK
sonuglar
Poz. % Poz. Ort. Ct Poz. % Poz. Ort. Ct Ort. Ct
recaakzir\?izte UVZ-;E: gs&jﬂt;sa 3 0 %0 Uygulanamaz 0 %0 Uygulanamaz 27,5

Seyreltilmemis UVT
Kontrol 3 3 %100 30,3 3 %100 32,0 26,9
Positive (Pozitif)

UVT + P. aeruginosa
(1%6 CFU/mL) +
SARS-CoV-2 RNA
(450 kopya/mL)

Etkilesim

3 3 %100 30,4 3 %100 32,0 27,0

Olumsuz Etkileyen Maddeler — Nazofaringeal Siiriintii Ornekleri
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, nazofaringeal striintii numunelerinin toplanmasiyla iligkili olabilecek maddelerden kaynakli olumsuz etkilere yatkinlik
bakimindan degerlendirilmistir. Rezidlel klinik negatif nazofaringeal siiriintii numunelerine 5X LoD seviyesinde SARS-CoV-2 genomik RNA'si (BEI
Resources NR-52285) eklenmis ve bunlar, asagida Tablo 14'te gosterilen ajanlarin varligi ve yoklugunda islenmistir. Testlere dahil edilen higbir
maddenin tayin performansi tizerinde olumsuz etkisi olmamistir.

Tablo 14. Olumsuz Etkileme Bakimindan Test Edilen Maddeler

Madde Konsantrasyon*
c Musin %0,5 (a/h)
.§.
f=4
u Kan %2 (h/h)
Afrin® Original (oksimetazolin) %15 (h/h)
Zicam® Cold Remedy Nasal Spray %5 (h/h)
c Flonase® Allergy Relief (flutikazon) %5 (h/h)
.°°_’. Beklometazon 10 mg/mL
% Mupirosin 11,4 mg/mL
Relenza® (zanamivir) 5,25 mg/mL
Tamiflu® (oseltamivir) 7,5 mg/mL
Tobramisin 1,8 mg/mL

*Not: Gosterilen konsantrasyonlar, uydurma pozitif klinik 6rneklere olumsuz
etkileyen maddeler uygulanmadan 6nce surintileri satire etmek igin kullanilan
degerlerdir. Dolayisiyla bunlar, numune toplama bolgesinde tolere edilebilecek
seviyeyi temsili niteliktedir.

Olumsuz Etkileyen Maddeler - Tiikiiriik Ornekleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, tukiirik numunelerinin toplanmasiyla iliskili olabilecek maddelerden kaynakli olumsuz etkilere yatkinlik bakimindan
degerlendirilmistir. Havuzlanmis negatif tukirige 10X LoD'de y isinlamali SARS-CoV-2 virlisii (BEI Resources NR-52287) eklenmis, bu 6rnek
NeuMoDx Saliva Collection Kit ile hazirlanmis ve asagidaki Tablo 15'te gosterilen maddelerin varliginda ve yoklugunda islenmistir. Testlere dahil
edilen higbir maddenin verilen konsantrasyonlarda tayin performansi tizerinde olumsuz etkisi olmamistir.

40600425-TR_H
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Tablo 15. Olumsuz Etkileme Bakimindan Test Edilen Maddeler — Tiikiiriik Ornekleri

Madde Konsantrasyon
Endojen Tam Kan %1 h/h
Altoids™ (Spearmint) %2 a/h
Aspirin™ %1 a/h
Eksoien LISTERINE® Ultra-clean Antiseptic Mouthwash %1 h/h
) Halls™ Oksiiriik Pastili (Menthol-Lyptus) %1a/h

Crest Pro-Health Advanced Gum Protection %0,001 a/h*

Wal-Tussin® DM Max Oksiiriik Surubu %1 h/h

sonucu olarak raporlanmaktadir.

Yeniden Uretilebilirlik
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in laboratuvar igi yeniden tretilebilirligi, negatif ve uydurma pozitif klinik nazofaringeal surtintt 6rnekleri kullanilarak
performansin gegmise donuk analiziyle dogrulanmistir. Tablo 16a-c'de 6zetlenen veriler, ti¢ gunlik bir stre boyunca, iki cihazda birden fazla
operator tarafindan gerceklestirilen testleri temsil etmektedir. Hem DOGRUDAN hem de ON iSLEMELI is akislari ile hazirlanan érneklerin sonuglari

temsil edilmistir.

*Bu maddenin konsantrasyonu %0,1 degerinde inhibe edici olarak gosterildigi bir doz yanit ¢alismasinin

Tablo 16a. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in Genel Yeniden Uretilebilirligi ve Kesinligi

NeuMoDx Molecular, Inc.
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N hedefi NSP2 hedefi SPC2
SARS-CoV-2
seviyesi N % Pozitif Ct Ort. Ct %CV % Pozitif Ct Ort. Ct %CV % Pozitif | CtOrt. | Ct %CV
(kopya/mL)
2000 16 %100 29,3 %2,1 %100 30,7 %2,4 %100 27,1 %2,1
1000 14 %100 29,9 %2,1 %100 31,2 %2,6 %100 27,1 %2,3
500 28 %100 30,9 %2,2 %100 32,0 %2,8 %100 27,3 %1,6
400 77 %100 31,2 %2,1 %99 32,4 %2,2 %100 27,2 %1,7
250 91 %100 31,5 %2,1 %100 32,4 %2,6 %100 27,4 %1,6
150 46 %100 31,1 %1,8 %100 31,6 %1,7 %100 27,1 %2,0
0 178 %0 Uygulanamaz | Uygulanamaz %0 Uygulanamaz | Uygulanamaz %100 27,5 %2,6
Tablo 16b. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in Yeniden Uretilebilirligi ve Kesinligi
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
Seviye . iae
Hedef N % Pozitif Ct Ort. Ct %CV N % Pozitif Ct Ort. Ct %CV
(kopya/mL)

2000 12 %100 29,3 %2,3 4 %100 29,3 %1,4

1000 11 %100 30,0 %2,0 3 %100 29,5 %1,6

500 21 %100 30,8 %2,2 7 %100 31,1 %1,7

N Hedefi

400 46 %100 31,2 %2,3 31 %100 31,1 %1,9

250 45 %100 31,7 %2,0 46 %100 31,3 %2,0

150 26 %100 31,2 %1,6 20 %100 31,0 %1,9

2000 12 %100 30,7 %2,3 4 %100 30,8 %2,6

1000 11 %100 31,3 %2,5 3 %100 26,8 %0,4

500 21 %100 31,9 %2,9 7 %100 32,1 %2,0

NSP2 Hedefi

400 46 %100 32,4 %2,4 31 %97 32,3 %2,0

250 45 %100 32,6 %2,3 46 %100 32,3 %2,8

150 26 %100 31,7 %1,8 20 %100 31,5 %1,6

40600425-TR_H
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Tablo 16c. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in Genel Yeniden Uretilebilirligi ve Kesinligi

DOGRUDAN is Akisi ON iSLEMELI is Akisi
Hedef Seviye N | %Pozitif | ctort. | ct%Cv | N | %Pozitif | Ctort. | Ct%cv
(kopya/mL)
2000 8 %100 29,7 %0,8 8 %100 28,8 %1,9
1000 7 %100 30,5 %0,7 7 %100 29,4 %1,2
N Hedefi 500 15 %100 31,3 %1,3 13 %100 30,3 %1,4
400 63 %100 31,4 %1,8 14 %100 30,3 %1,0
250 48 %100 31,9 %1,5 43 %100 31,1 %2,0
2000 8 %100 31,2 %1,3 8 %100 30,1 %1,9
1000 7 %100 31,9 %0,6 7 %100 30,4 %1,5
NSP2 Hedefi 500 15 %100 32,6 %1,6 13 %100 31,3 %2,2
400 63 %98 32,6 %1,6 14 %100 31,4 %2,0
250 48 %100 33,0 %1,8 43 %100 31,9 %2,2

Klinik Performans

a. Uydurma Numunelerin Test Edilmesi — Nazofaringeal Siiriintii Ornekleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in rezidiel klinik nazofaringeal striintti 6rnekleriyle (UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] veya UVT [BD, NJ] igerisinde
toplanan Naylon Floke Surtnti Cubugu) performansi, st solunum yolu enfeksiyonu belirti ve semptomlari gésteren hastalardan alinmis, influenza
ve/veya respiratuvar sinsitiyal viriis testi icin énceden sunulan 82 negatif klinik 6rnek ve 87 uydurma pozitif klinik érnekten olusan bir panel
kullanilarak degerlendirilmistir. Pozitif uydurma érnekler, negatif klinik 6rneklere SARS-CoV-2 genomik RNA'si (BEI Resources NR-52285) eklenerek
hazirlanmistir. 87 uydurma pozitif érnekten 57'si 1-2X LoD konsantrasyonlarda olmus, 30'u ise 4-8X LoD konsantrasyonlarda olmustur. Ornekler,
her iki NeuMoDx System'da hem DOGRUDAN hem de ON iSLEMELI is akislari kullanilarak islenmistir.

Tablo 17-20 iginde gosterildigi gibi, tiim pozitif 6rnekler pozitif olarak ve tim negatif 6rnekler negatif olarak raporlanmistir.
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Tablo 17. Yalnizca NeuMoDx 288 Molecular System'da On islemeli Stiriintii Numuneleri

On islemeli is Akisi: NeuMoDx 288 Molecular System

Hedef 1 (NSP2 Geni) Hedef 2 (N geni)
ek omsmresyons ' (iki t:a/::fcl)lz;isfs cl) Ortalama Ct (iki t:':fcl)lz‘i;gs cl) Ortalama Ct
22~51I,(§>F<) ﬁ/g j 12 (75,13(-)39,9) 32,5 (75,13(-)39,9) 322
4092%%? ﬁ/g j 1 (74,2(-)39,9) 314 (74,2(-)39,9) 30,2
509;;;(; ﬁ/g j 10 (72,11(-)39,9) 31,2 (72,11(-)39,9) 30,2
1000 kopya/mL 5 (5 6;(_)39’9) 30,5 (5 6;(_)39’9) 29,4
2000 kopya/mL 6 6 O;(_)gg’g) 30,2 6 O;(_)gg’g) 28,8
Negative (Negatif) 29 0 uygulanamaz 0 uygulanamaz
(uygulanamaz) (uygulanamaz)

Beklenen sonuglara karsilik performans:
Pozitif Yiizde Uyum
Negatif Yizde Uyum

44/44 = %100 (%95 Cl: %91,9-%100)
29/29 = %100 (%95 Cl: %88,2-%100)

Tablo 18. Yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System'da On islemeli Siiriintii Numuneleri

On islemeli is Akisi: NeuMoDx 96 Molecular System

Hedef 1 (NSP2 Geni) Hedef 2 (N geni)
el Kensantasyons ' (iki t:';:z;gs ) Ortalama Ct (iki t:';:z;gs o)) Ortalama Ct
zzfllfé’;’ﬁ/[')m 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
409;;’5{2/;"L 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
50?3'?;’5{?? 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 kopya/mL 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 kopya/mL 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negatif) 20 0 uygulanamaz 0 uygulanamaz
(uygulanamaz) (uygulanamaz)

Beklenen sonuglara karsilik performans:
Pozitif Yiizde Uyum
Negatif Yiizde Uyum

22/22 = %100 (%95 Cl: %85,0-%100)
20/20 = %100 (%95 CI: %83,8-%100)
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Tablo 19. Yalnizca NeuMoDx 288 Molecular System'da Dogrudan Siriintii is Akisi Numuneleri

Dogrudan is Akisi: NeuMoDx 288 Molecular System

Hedef 1 (NSP2 Geni) Hedef 2 (N geni)
ek omsmresyons ' (iki t:;/::fcl)lz;isfs cl) Ortalama Ct (iki t:':fcl)lz;igs (o)) Ortalama Ct
22~51I,(§>F<) ﬁ/g j 12 (75,13(-)39,9) 33,8 (75,13(-)39,9) 32,7
4092%%? ﬁ/g j 1 (74,2(-)39,9) 324 (74,2(-)39,9) 31,1
509;;;(; ﬁ/g j 1 (74,2(-)39,9) 32,5 (72,11(-)39,9) 31,3
1000 kopya/mL 6 6 O;(_)gg’g) 31,9 (5 6;(_)39’9) 30,5
2000 kopya/mL 6 6 O;(_)gg’g) 31,1 6 O;(_)gg’g) 29,7
Negative (Negatif) 33 0 uygulanamaz 0 uygulanamaz
(uygulanamaz) (uygulanamaz)

Beklenen sonuglara karsilik performans:
Pozitif Yiizde Uyum
Negatif Yiizde Uyum

46/46 = %100 (%95 Cl: %92,2-%100)
33/33 = %100 (%95 Cl: %89,5-%100)

Tablo 20. Yalnizca NeuMoDx 96 Molecular System'da Dogrudan Siiriintii is Akisi Numuneleri

Dogrudan is Akisi: NeuMoDx 96 Molecular System

Hedef 1 (NSP2 Geni) Hedef 2 (N geni)
e onsntesyens ' (iki t:'e:)fcl)lz‘i%’:gs cl) Ortalama Ct (iki t:'e:)fcl)lz‘i%’:gs cl) Ortalama Ct
22~51I,(§>? T.Z/; j 12 (75,2(-);)9,9) 334 (75,2(-):9,9) 32,3
4O~Ozl,(;)>? T.Z/; j 4 (50,;(-);)9,9) 32,7 (50;(_):9,9) 31,7
503;;5 T.Z/; j 4 (50,;(-);)9,9) 326 (50;(_):9,9) 31,5
1000 kopya/mL 1 2 o,;(-)s(a)g, 8) 31,9 2 o,;(-)s(a)g, 8) 30,2
2000 kopya/mL 2 3 4;(_)89’ 8) 31,5 3 4;(_);)9’ 8) 29,7
Negative (Negatif) 0 0 Uygulanamaz 0 Uygulanamaz
(uygulanamaz) (uygulanamaz)

Beklenen sonuglara karsilik performans:
Pozitif Yiizde Uyum
Negatif Yiizde Uyum

23/23 = %100 (%95 Cl: %85,6-%100)

Uygulanamaz
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b. Uydurma Numunelerin Test Edilmesi — Tiikiiriik Ornekleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in tlkuriuk ornekleriyle (NeuMoDx Saliva Collection Kit kullanilarak hazirlanir) performansi 36 negatif donor
orneginden olusan bir panel kullanilarak degerlendirilmistir. Her bir saglikli don6r 6rnegi bir negatif ve y 1sinlamali SARS-CoV-2 virusu (BEI Resources
NR-52287) eklenmesiyle bir uydurma pozitif 6rnek hazirlanacak sekilde kullanilmig ve test igin toplamda 72 6rnek elde edilmistir. 36 uydurma pozitif
drnekten 28'i 1,5-2X LoD, 4'i 10X LoD ve 4'i 20X LoD konsantrasyonlarinda olmustur. Ornekler UserSpecified2 (Kullanici Tanimh 2) is akisi
kullanilarak islenmistir.

Tablo 21 iginde gosterildigi gibi, tiim pozitif drnekler pozitif olarak ve tiim negatif 6rnekler negatif olarak raporlanmistir.

Tablo 21. NeuMoDx 288 Molecular System'da Tiikiiriik Ornekleri

Hedef 1 (NSP2 Geni) Hedef 2 (N geni)
Ornek Konsantrasyonu n % poziti o .
pozitif % pozitif
(iki tarafli %95 CI) Ortalama Ct (iki tarafl %95 CI) Ortalama Ct
0,01125-0,015 TCID50/mL 96 100
! ! 27 33,2 33,1
(1,5-2X LoD) (81,7-99,3) ’ (87,6-100) ’
0,075 TCID50/mL 100 100
! 4 32,7 32,3
(10X LoD) (51,0-100) ’ (51,0-100) ’
0,15 TCID50/mL 100 100
(20X LoD) 4 (51,0-100) 310 51,0-100 30,9
Negative (Negatif) 35 0 uygulanamaz 0 uygulanamaz
g g (uygulanamaz) ve (uygulanamaz) ve

Beklenen sonuglara karsilik performans:

NSP2 Geni Pozitif Yiizde Uyum 34/35 = %97,1 (%95 Cl: %85,5-%99,5)
NSP2 Geni Negatif Yiizde Uyum 35/35 = %100 (%95 Cl: %90,1-%100)
N Geni Pozitif Yiizde Uyum 35/35 = %100 (%95 Cl: %90,1-%100)
N Geni Negatif Yiizde Uyum 35/35 = %100 (%95 Cl: %90,1-%100)
Genel Pozitif Yiizde Uyum 35/35 = %100 (%95 Cl: %90,1-%100)
Genel Negatif Yiizde Uyum 35/35 = %100 (%95 Cl: %90,1-%100)
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-TR_H
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c. Klinik Numunelerin Test Edilmesi — Nazofaringeal Siiriintii Numuneleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in performansi ayni zamanda klinik numuneler kullanilarak da degerlendirilmistir. Belirti gosteren hastalardan kalan kimlik
bilgilerinden arindirilmis nazofaringeal (Nasopharyngeal, NP) striintii numuneleri 3 mL BD Universal Viral Transport Medium (BD UVT) iginde floke mini uglu
strtintti gubuklariyla toplanmistir. Numuneler SARS-CoV-2 testi igin iki harici test tesisine gonderilmis ve bu tesisler daha 6nce acil durum kullanimi igin ABD
FDA kurumu tarafindan onaylanmis olan testlerle s6z konusu numunelerin Karsilastirma testini gergeklestirmistir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ile test, bir
dahili ve bir harici test tesisinde yapilmigtir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kullanilarak toplam 40 6rnek islenmistir. Bazi 6rnekler hem N288, hem de N96
NeuMoDx System'da ON iSLEMELI ve DOGRUDAN is akislarinin ikisi de kullanilarak test edilmistir. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay sonuglari, bu yéntem
karsilastirma galismasinda test edilen tim klinik 6rnekler igin, karsilastirma tayini ile tamamen uyumlu olmustur (Tablo 22 ve 23).

Tablo 22. NeuMoDx Molecular System'larda NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay/Referans Testler icin Kalitatif Yontem Karsilastirma Sonuclari — ON
ISLEMELI Is Akis

N96 ve N288 On Karsilastirma Tayinleri
et Poz. Neg. Toplam
Poz. 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 15 15
Assay
Toplam 25 15 40

Klinik duyarhlik %100 (%95 Cl %86,6-100)

Klinik zgiilliik %100 (%95 Cl %79,5-99,9)

Tablo 23. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay/Referans Testler igin Kalitatif Yontem Karsilastirma Sonuglari — DOGRUDAN is Akisi
(a) NeuMoDx 288 Molecular System (N288) tizerinde ve (b) NeuMoDx 96 Molecular System (Ib‘_)s) lizerinde

(a)

Karsilastirma Tayinleri Kargilagtirma Tayinleri
N288 Dogrudan N96 Dogrudan
Poz. Neg. Toplam Poz. Neg. Toplam
Poz. 10 0 10 Poz. 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg. 0 6 6
Assay Assay

Toplam 10 9 19 Toplam 5 6 11

Klinik duyarhlik %100 (%95 Cl %72,1-99,9) Klinik duyarhlik %100 (%95 Cl %56,4-99,9)

Klinik &zgiilliik %100 (%95 Cl %69,9-99,9) Klinik 6zgulliik %100 (%95 Cl %60,8-99,9)

d. Klinik Numunelerin Test Edilmesi — Tiikiiriik Numuneleri

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay'in tikirik ornekleriyle (NeuMoDx Saliva Collection Kit kullanilarak hazirlanir) performansi ayni bireyden ardigik
sekilde ileriye dontuik olarak toplanan veya kalintisal olan (yine ardisik olarak toplanir) 112 kimlik bilgilerinden arindirilmis ve eslenmis tikarik ve
nazofaringeal (nasopharyngeal, NP) siiriintii numunesi kullanilarak degerlendirilmistir. ileriye déniik tiikiirik numunesi toplamada NeuMoDx Saliva
Collection Kit'ler kullanilirken kalintisal tiiktirtik 6rnekleri koruyucu icermeyen ve teste kadar NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer ile -80°C'de
donmus olarak depolanan 6rnek siselerinde toplanmistir. NP striintii numuneleri 3 mL BD Universal Viral Transport Medium (BD UVT) icinde floke
mini uglu striinti gubuklariyla toplanmistir. Tikirik numunelerinin tamami ve nazofaringeal siiriintli (nasopharyngeal, NP) numunelerinin gogu
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ve N288 ile N96 NeuMoDx System'larin bir kombinasyonu kullanilarak test edilmistir. NP numunelerinin geri kalani
diger acil kullanim izni (Emergency Use Authorization, EUA) verilmis karsilastirma testleri kullanilarak islenmistir. Test, bir dahili ve iki harici test
tesisinde gergeklestirilmistir. Genel olarak tiikiirik numuneleri kullaniminda NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay igin NP siiriinti numunelerine yonelik
olarak referans test sonuglari ile >%95 pozitif ve negatif uyum gosterilmistir, ayrintilar Tablo 24'te mevcuttur.
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Tablo 24. Tikiiriik Numuneleri/NP Siiriintii Numuneleri ile NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay Icin Kalitatif Yéntem Karsilastirma Sonuglari

NP Siiriintii Numuneleri
Kalitatif Uyum
Poz. Neg. Toplam
Poz. 41 2 43
Takariuk
Numuneleri Neg. 2 67 69
Toplam 43 69 112

Klinik duyarhlik %95,4 (%84,5-%98,7)

Klinik 6zgiilliik %97, 1 (%90,0-%99,2)
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