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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam

LietoSanai in vitro diagnostika ar NeuMoDx™ 288 un NeuMoDx™ 96 Molecular System sistémas
Lietosanas instrukcijas atjauninajumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu

[:E] Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108
Detalizétus norddijumus skatiet NeuMoDx™ 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, ko veic NeuMoDx™ 288 Molecular System un NeuMoDx™ 96 Molecular System sistéma
(NeuMoDx Molecular System), ir daudzkartigs, atrs, automatizéts, kvalitativs in vitro real-time RT-PCR diagnostikas tests, kas paredzéts
vienlaicigai tiesai A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa, respiratoriska sincitiala virusa (RSV) un SARS-CoV-2 RNS noteik$anai un diferencésanai
nazofaringealas (NF) uztriepes paraugos transportésanas vidg, kas ieglti no cilvékiem ar elpcelu infekcijas pazimém un simptomiem un kliniska
un epidemiologiska riska faktoriem.

ST testa rezultatus nedrikst izmantot ka vienigo pamatojumu, nosakot diagnozi un pienemot Iémumus par pacienta arsté$anu. Pozitivi rezultati
liecina par aktivu infekciju. Negativi rezultati neizslédz gripas virusa, RSV vai SARS-Cov-2 infekciju, un tie nedrikst bat vienigais pamatojums,
pienemot Iemumus par pacienta arstésanu.

Darbibas efektivitates raksturlielumus A un B tipa gripas virusa noteik3anai noteica ar kliniskiem paraugiem, kas panemti 2019./2020. gada gripas
sezonas laika. Ja rodas citi A un B tipa gripas virusi, darbibas efektivitates raksturlielumi var atskirties.

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizi ir paredzéts izmantot kliniskas laboratorijas darbiniekiem, kas ir ipasi apguvusi real-
time PCR metodes, in vitro diagnostikas procediras un/vai NeuMoDx Molecular System sistému lietosanu.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Nazofaringealas uztriepes parauga materialus panem universalas transportésanas vides iericé Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)
System, BD™ Universal Viral Transport System (UVT) vai Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). Izmantojot NeuMoDx Flu A-B/RSV/
SARS-CoV-2 Vantage Assay analizi, var veikt divas parauga materiala apstrades darbplismas atbilstosi laboratorijas vajadzibam. Sagatavojot
testésanai ar tieSo darbplismu, primaro panemsanas stobrinu (ar iznemtu uztriepes kocinu un nonemtu vacinu) vai sekundaro stobrinu ar parauga
vides alikvoto daJu marké ar svitrkoda uzlimi un ievieto NeuMoDx System sistéma, izmantojot tam Tpasi paredzétu parauga materialu stobrinu
turétaju. leprieksejas apstrades darbplisma parauga materials transportésanas vidé pirms ievadiSanas sistéma vispirms tiek apstradats ar tadu
pasu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) tilpumu. Tiesaja darbplGsma NeuMoDx System aspiré parauga 400 pl alikvoto daju un sajauc ar
tadu pasu tilpumu NeuMoDx Lysis Buffer 3, bet iepriek$&jas apstrades darbplisma 550 pl ieprieks apstradata parauga apvieno tadu pasu tilpumu
Lysis Buffer 2. NeuMoDx Molecular System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu
izoléto RNS reallaika reversas transkripcijas polimerazes kédes reakcijai (RT-PKR) un amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadi ir.
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage analizes ir mérkis ir saglabatais SARS-CoV-2 Nsp2 genoma regions, A un B tipa regions un respiratora
sincitiala virusa A vai B genoma M genoma regioni. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analize ietver RNS paraugu apstrades
kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC2), lai palidzétu parbaudit iespéjamu inhibitorvielu klatbltni un NeuMoDx System vai reagentu
klGdas, kas var rasties ekstrakcijas un amplifikacijas procesa laika.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay apvieno automatizétu RNS ekstrakciju un amplifikaciju/noteik$anu, izmantojot real-time
RT-PCR. Nazofaringealas uztriepes paraugus panem universalas transportésanas vides iericé Copan UTM-RT® System, BD™UVT System vai Biologos
Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). TieSaja darbplisma primaras uztriepes panemsanas stobrinam vai sekundarajam stobrinam ar
transportésanas vides alikvoto dalu var pievienot svitrkodu un tos var ievietot NeuMoDx System sistéma apstradei. NF uztriepes parauga materialu
transportésanas vidé var ari apstradat ar tadu pasu tilpumu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) un tikai péc tam ievietot sistéma apstradei
bez turpmakas lietotaja iesaistisanas. NeuMoDx System automatiski aspiré parauga materialu alikvoto daju, kas sajaucama ar NeuMoDx Lysis
Buffer 3 tieSajai darbplGsmai, vai iepriek§ apstradata parauga materialu alikvoto daju, kas sajaucama ar Lysis Buffer2 un platé
NeuMoDx™ Extraction Plate eso$ajiem reagentiem, lai saktu apstradi. NeuMoDx System automatizé un integré RNS ekstrahé&sanu un koncentraciju,
reagenta sagatavo$anu un nukleinskabes mérka sekvencu amplifikaciju/noteik$anu, izmantojot real-time RT-PCR. leklautais paraugu apstrades
kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC2) palidz parbaudit inhibitorvielu klatbatni un sistémas, apstrades vai reagentu k|Gdas. Péc parauga
materiala ievietoSanas NeuMoDx System sistéma operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx System izmanto siltuma, lizéjosa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai automatiski lizétu, ekstrahétu RNS un likvidétu
inhibitorus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar piesaistito nukleinskabi ievieto kasetné NeuMoDx™ Cartridge,
kur nesaistitos elementus aizskalo ar NeuMoDx™ Wash Reagent. Péc tam saistito RNS elug, izmantojot NeuMoDx™ Release Reagent. NeuMoDx
System izmanto eluéto RNS, lai rehidratétu patentétos NeuDry™ amplifikacijas reagentus, kas satur visus elementus, kuri ir nepieciesami Flu A,
Flu B, RSV, SARS-CoV-2 un SPC2 mérku amplifikacijai. Tadéjadi var vienlaikus amplificét un noteikt visas mérka un parauga apstrades kontroles RNS
sekvences. Kad sausie RT-PKR reagenti izskidinati, sagatavoto RT-PKR gatavo maisijumu NeuMoDx System iepilda NeuMoDx Cartridge viena PKR
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kamera (atbilstosi parauga materialam). Kontroles un mérka sekvencu (ja tadas ir) reversa transkripcija, amplifikacija un noteiksana notiek PKR
kamera. Kasetné NeuMoDx Cartridge ir paredzéts ietvert radusos amplikonu péc RT-PKR, bltiba novérsot piesarnosanas risku péc amplifikacijas.

Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju) ar fluorogénas oligonukleotidu
zondes molekulam, kas ir specifiskas to attiecigo meérku amplikoniem. TagMan zondes veido fluorofors, kas kovalenti saistits ar
oligonukleotida zondes 5’ galu, un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzéséjs ir tuvu viens otram, tapéc dzéséja molekula var
apslapét fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan® zondém paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5'-3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé| zUd dzésanas efekts, un var noteikt fluoroforu. legitais fluorescences signals,
kas noteikts NeuMoDx System kvantitativas RT-PKR amplifikatora, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var saistit ar eso$a mérka
daudzumu.

TagMan® zondes ir iezimétas ar fluoroforiem 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ gala, un tas izmanto virusu mérku noteikSanai. Fluorescences noteiksanas
kanals katram NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay mérkim ir paradits Seit: 1. tabula. NeuMoDx System programmatira parbauda
fluorescences signalu, ko katra amplifikacijas cikla beigas izstaro TagMan zondes. Kad termiskais cikls ir pabeigts, NeuMoDx System programmatdra
analizé datus un uzrada rezultatu (POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE (Negativs)/INDETERMINATE (Neskaidrs)/NO RESULT (Nav rezultata)/UNRESOLVED
(Neatrisinats)).

1. tabula Noteiksanas kanals

Organisms Meérka regions Zondes fluorofors lerosme/izstaro$ana NoteikSanas kanals
A tipa gripa M géns HEX 530/555 nm Dzeltens
B tipa gripa M géns FAM 470/510 nm Zals
SARS-CoV-2 Nsp2 géns Texas Red 585/610 nm Oranis
Resplratorl_sks sincitialais M géns Q705 680/715 nm Far Red
VIruss
MontaZzas proteins
SPC2 Q670 625/660 nm Sarkans
(Ms2)
W REAGENTI/PALIGMATERIALI
Nodrosinatais materidls
REE S . VieniPas ) Tes.tu s:k?its :I'estu s.kaitf
iepakojuma vieniba iepakojuma

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip

Sausie RT-PKR readenti, kas satur Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 specifisku TagMan® zondi un
praimerus un SPC2 specifisku TagMan® zondi un praimerus.

Satur 21,1% Tris-HCI, 8,4% dNTP un citas neaktivas sastavdalas

300900 6 16 96

NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati (var iegadaties atseviski no NeuMoDx)

REF Saturs

NeuMoDx™ Extraction Plate

100200 Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un parauga apstrades kontrolmateriali

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 Tips (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton® CO-RE Tips (1000 pl) ar filtriem

* Nepieciesams tikai tiesai paraugu apstradei bez iepriekséjas apstrades. Skatit talak sadalu “Lietosanas instrukcija”.
** NepiecieSams tikai tad, ja pirms paraugu ievietosanas vélama iepriekséja apstrade. Skatit talak sadalu “Lietosanas instrukcija”.
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Uztriepes kocini un transportésanas vide (nav nodrosinati)

Parauga veids leteicama parauga panemsanas ierice leteicama uztriepe

3 ml Universal Transport Medium
(Copan UTM-RT®, Copan, CA, ASV)

vai
Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (C CA, ASV
Nazofaringeala 3 ml Universal Viral Transport System exible Vinitip Rylon ?’caie wab (Copan, CA, )
i BD™ UVT, BD, NJ, ASV
uztriepe (8D U i ) ASY) Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, ASV)

3mL Bio-VTM™ Viral Transport Medium
(Bio-VTM™, Biologos LLC, IL, ASV)

NepiecieSamie piederumi
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

A ® BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
J NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip ir paredzéta lieto$anai in vitro diagnostika tikai ar NeuMoDx™ System sistémam.
. Reagentus un paligmaterialus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
. Reagentus nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
. Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins$ ir atvérts vai saplisis.

] Sekundaro alikvoto dau parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja, ka
noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klada “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav pietiekams).

o Ja izmanto parauga materialus, kas glabati neatbilstosa temperatira, vai péc noradita glabasanas laika, iegltie rezultati var bt nederigi vai
klGdaini.

° Nepielaut neviena reagenta un paligmateriala kontaminaciju ar mikrobiem vai ribonukleazi (RNazi). Lietojot sekundaros stobrinus,
ieteicams izmantot sterilas DNazi nesaturosas vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto jauna pipete.

. Lai izvairitos no piesarnosanas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx Cartridge vai to izjaukt. Nekada gadijuma neiznemt kasetnes
NeuMoDx Cartridges no biologiski bistamo atkritumu konteinera (NeuMoDx 288 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu
tvertnes (NeuMoDx 96 Molecular System). Kasetne NeuMoDx Cartridge ir izveidota t3, lai nepielautu kontaminaciju.

. Ja laboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test
Strip, testésanai nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsardzibas lidzeklus, piemé&ram, cimdus un
laboratorijas uzsvarcus, ka art NeuMoDx System.

° Rikojoties ar visiem NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx
Cartridge augsgjai virsmai, NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai vai
NeuMoDx Lysis Buffer konteinera augséjai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

] Katram reagenta dro$ibas datu lapas (DDL) (attieciga gadijuma) pieejamas timekJa vietné www.giagen.com/safety.

L4 Péc testa veikSanas rpigi nomazgajiet rokas.

. Pipetésanu nedrikst veikt ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékeét, dzert vai ést.

] Ar parauga materialiem vienmér jarikojas ka ar infekciozu materialu, un saskana ar drosam laboratorijas procediram, pieméram, tam, kas
aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® un CLSI dokumenta M29-A4.2

. Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvide saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

. Nelietot atkartoti.

g PRODUKTA UZGLABASANA, LIETOSANA UN STABILITATE

e  Primaraja iesainojuma testa strémelites NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas
noradits uz preparata tiesas uzlimes, ja tiek uzglabatas 4 °C lidz 28 °C temperatara.

e Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.
e Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.
e Nevienu testa produktu, kas ieprieks bijis ievietots cita NeuMoDx System, nedrikst ievietot vélreiz.

e Pécievietosanas NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip testa strémelites NeuMoDx System sistéma var palikt 7 dienas.
Programmatdara reallaika izseko un zino lietotajam par ievietoto testa stréemelisu atlikuso deriguma terminu. Sistéma tiek paradita norade
iznemt testa strémeliti, kas tiek lietota ilgak par pielaujamo periodu.
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PARAUGA MATERIALU PANEMSANA, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA
Rikojieties ar visiem parauga materidliem ka ar iespéjamiem infekcijas izraisitaju parnésatajiem.

1. Parauga materiali japanem, izmantojot Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System vai Bio-VTM™ sistému un apstiprinatus neilona
pukainus uztriepes kocinus (skatit sadaju “Uztriepes kocini un transportésanas vide”). Pikaini uztriepes kocini, poliestera un viskozes
uztriepes kocini ir pienemami uztriepes kocinu veidi. Jaievéro razotaja noradijumi par parauga materialu panemsanu, transportésanu un
uzglabasanu.

2. Parauga materialus var testét primarajos panemsanas stobrinos vai sekundarajos parauga materialu stobrinos.

3. Parauga materialu stobrinus NeuMoDx System sistéma var uzglabat lidz 8 stundas pirms apstrades. Ja nepiecieSams papildu
uzglabasanas laiks, parauga materialus ieteicams atdzesét vai sasaldét ka sekundaras alikvotas dalas.

4. Sagatavoti parauga materiali jauzglaba 2 Iidz 8 °C temperatiira ne ilgak ka 7 dienas pirms testésanas.

5. Ja parauga materialus transporté, tie jaiesaino un jamarké saskana ar piemeérojamiem valsts un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

6. Skatiet sadalu “Testa sagatavosana”.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analize ietver divas dazadas darbplismas, ko lietotajs/laboratorija var izvéléties péc saviem
ieskatiem.
1. darbplisma. TIESA DARBPLUSMA — uztriepes parauga materialu transporté$anas vidé primaraja panemsanas stobrina vai
sekundarajos parauga materialu stobrinos ievieto tiesi NeuMoDx System sistéma
-vai-
2. darbplasma. IEPRIEKSEJAS APSTRADES DARBPLUSMA — uztriepes parauga materialu transport&$anas vidé primaraja panemsanas
stobrina vai sekundarajos parauga materialu stobrinos pirms ievietoSanas
NeuMoDx System sistéma ieprieks apstrada ar NeuMoDx Vantage Viral
Lysis Buffer

Testa sagatavos$ana — TIESA darbpliisma tie$ajiem uztriepes paraugiem

1. Ar NeuMoDx System sistému saderigam parauga materiala stobrinam uzlimg&jiet parauga materiala svitrkoda uzlimi, ka aprakstits talak
4. darbiba.

2. Japarauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un
pirms ievietoSanas NeuMoDx System sistéma noteikti nonemiet vacinu un iznemiet uztriepes kocinu.

3. Transportésanas vides alikvoto daju var ari parnest uz sekundaro stobrinu ar svitrkodu un ievietot parauga materialu stobrinu turétaja.
Ja izmantojat sekundaro stobrinu, transportésanas vides alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System sistému saderiga parauga materiala
stobrina ar svitrkodu atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

4. Uztriepes parauga materiali.

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais tilpums
2550 ul

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais tilpums
21000 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifligas stobrin$ ar konisku dibenu; minimalais
iepildamais tilpums 2 500 pl

Testa sagatavosana — IEPRIEKSEJAS APSTRADES darbpliisma ieprieks apstradatiem uztriepes paraugiem
Piezime. Pirms lietoSanas nogaidiet, lidz Vantage Viral Lysis Buffer sasilst lidz istabas temperatdrai (no 15 lidz 30 °C).

BRIDINAJUMS. Uztriepes paraugu iepriek$éja apstrdade ar NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer negaranté eso$o virusu inaktivaciju. Ar visiem
paraugiem jarikojas k@ ar iespéjamiem infekcijas izraisitaju parnésatajiem.

1. Parauga transportésanas vidi ieprieks apstradajiet ar NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer attieciba 1:1. Ja transportésanas vides tilpums
ir zinams, to var darit primaraja uztriepes panemsanas stobrina. lepriek$gju apstradi var veikt art sekundaraja stobrina, transportésanas
vides alikvoto da]u apvienojot ar tadu pasu NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer tilpumu. legita maisijuma tilpumam jaatbilst talak
noraditajam prasibam par minimalo tilpumu.

2. Uzmanigi samaisiet ar pipeti, lai NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer vienmeérigi izkliedétos.

3. Jaieprieks apstradato parauga materialu testé primaraja panemsanas stobrina, stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu
stobrinu turétaja un pirms ievietoSanas NeuMoDx System sistéma noteikti nonemiet vacinu un iznemiet uztriepes kocinu.
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4. Izmantojot sekundaro stobrinu, ieprieks$ apstradata parauga alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System sistému saderiga parauga
materiala stobrina ar svitrkodu un ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 2 700 pl

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 21100 pl

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifligas stobrin3 ar konisku dibenu; minimalais
iepildamais tilpums > 650 pl

NeuMoDx System sistémas darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx™ 288 un 96 Molecular System sistému operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108 un 40600317)

1. Atbilstosi testa sagatavosanai izmantotajai darbplGsmai ievietojiet testa pasttijumu NeuMoDx System sistéma.
o Neapstradatus, neatskaiditus uztriepes paraugus, kas sagatavoti ar TIESO darbplismu, testé, paraugu defingjot ka “Transport
Medium” (Transportésanas vide)
o lepriek$ ar VVLB apstradatos uztriepes paraugus testé ar IEPRIEKSEJAS APSTRADES darbplismu, parauga materialu definéjot ka
“UserSpecified1” (Lietotaja 1. noraditais paraugs)

2. Piepildiet vienu vai vairakus NeuMoDx™ System Test Strip Carrier turétajus ar NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip testa
strémelitém un izmantojiet skarienekranu, lai testa strémelisu turétajus ieladétu NeuMoDx System sistéma.

3. Ja NeuMoDx™ System programmatuira tiek paradita norade, ievietojiet NeuMoDx System paligmaterialu turétajos nepieciesamos
paligmaterialus un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus ievietotu NeuMoDx System sistéma.

4. Ja NeuMoDx System programmatira tiek paradita norade, ja nepiecieSams, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release
Reagent, iztukSojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (attiecas tikai uz NeuMoDx 288 Molecular System), uzgalu
atkritumu tvertni (attiecas tikai uz NeuMoDx 96 Molecular) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni (attiecas tikai uz NeuMoDx 96
Molecular System).

5. Parauga materialu stobrinus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja, visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus un iznemiet
uztriepes tamponus.

6. Parauga materialu stobrinu turétajus ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus
jevietotu NeuMoDx System sistéma. Tadéjadi tiek aktivizéta ievietoto parauga materialu apstrade noraditajiem testiem, pienemot, ka
sistéma ir derigs testa pasatijums.

IEROBEZOJUMI
1. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip var izmantot tikai ar NeuMoDx System sistémam.
2. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip darbibas efektivitate ir noteikta arsta panemtiem nazofaringealas uztriepes

paraugiem transportésanas vidé. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip lietosana ar citiem avotiem nav novértéta, un
darbibas efektivitates raksturlielumi citu veidu parauga materialiem nav zinami.

3. Virusa mérku noteik$ana parasti ir atkariga no virusa dalinu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu
pareizas panemsanas, to lietosanas un uzglabasanas.

4. KlGdainus rezultatus var radit parauga materialu nepareiza panemsana, rikosanas ar tiem, uzglabasana, tehniska klime vai parauga
materialu stobrinu sajauksana. Vél kladaini negativi rezultati iesp&jami tad, ja virusa dalinu skaits parauga ir zem NeuMoDx Flu
A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay noteik3anas robezas.

5. NeuMoDx System sistému drikst lietot tikai darbinieki, kas ir apguvusi zinasanas par NeuMoDx System lietosanu.

6. JaFluA, B, RSV un SARS-CoV-2 mérki un SPC2 mérkis neamplificé, tiek uzradits nederigs rezultats (Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved
(Neatrisinats)), un tests ir jaatkarto.

7. Japirms parauga apstrades beigam rodas sistémas k|Gda, tiek paradits zinojums “No Result” (Nav rezultata), un tests ir jaatkarto.

8. Pozitivs rezultats ne vienmér liecina par dzivotspéjiga A tipa gripas, B tipa gripas, SARS-CoV-2 un/vai respiratoriska sincitiala virusa
klatbltni. Tomér pozitiva rezultata gadijuma iesp&jama A tipa gripas, B tipa gripas, SARS-CoV-2 un/vai respiratoriska sincitiala virusa
(A vai B) RNS klatbatne.

9. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip var saturét neaktivas sastavdalas, kas var ietekmét noteiksanu.

10. Delécijas vai mutacijas saglabatajos regionos, uz ko mérké NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, var ietekmét noteiksanu, un
var ieglt kladainu rezultatu.

11. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay iegutie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam
pieejamajai informacijai.
12. Lai izvairitos no kontaminacijas, ieteicams ievérot labu laboratorijas praksi, kas ietver cimdu nomainu péc darba ar katra pacienta parauga
materialiem.
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-LV_C
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REZULTATI

Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas pieejama NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay rezultatus automatiski generé NeuMoDx System programmatdra, izmantojot Iémuma algoritmu
un rezultatu apstrades parametrus, kas noraditi NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage analizes definicijas faila (Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF
4.0.0 vai jaunaka versija). NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizei uzraditais testa rezultats atbilstosi mérka amplifikacijas
statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam var bat $ads: Negative (Negativs), Positive (Pozitivs), Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved
(Neatrisinats). Rezultati tiek uzraditi, pamatojoties uz ADF rezultatu apstrades lEmuma algoritmu, kas apkopots Seit: 2. tabula.

2. tabula NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay rezultatu interpretésana

- APSTRADES
REZULTATS “:L”rl':s “::;::s Mf;‘liis Me'c":ilszARs' KONTROLMATE Interpreticija
i i i RIALS (SPC2)
Amplified N/A (Nav N/A (Nav N/A (Nav N/A (Nav Flu A RNS ir noteikta
(Amplificéts) attiecinams) attiecinams) attiecinams) attiecinams)
N/A (Nav Amplified N/A (Nav N/A (Nav N/A (Nav Flu B RNS ir noteikta
attiecinams) (Amplificéts) attiecinams) attiecinams) attiecinams)
POSITIVE
(Pozitivs) N/A (Nav N/A (Nav Amplified N/A (Nav N/A (Nav RSV RNS ir noteikta
attiecinams) attiecinams) (Amplificéts) attiecinams) attiecinams)
N/A (Nav N/A (Nav N/A (Nav Amplified N/A (Nav SARS-CoV-2 RNS ir noteikta
attiecinams) attiecinams) attiecinams) (Amplificéts) attiecinams)
NEGATIVE Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amplified Flu A, Flu B, RSV un SARS-CoV-2
(Negativs) (Nav amplificéts) | (Nav amplificéts) | (Nav amplificéts) | (Nav amplificéts) (Amplificéts) RNS nav noteikta
NO RESULT . - _ L e
Not Amplified (Nav amplificéts), System Error Detected (Konstatéta sistémas kjada), Visi mérka rezultati bija nederigi;
(Na_v Sample Processing Aborted (Parauga apstrade partraukta) atkartot paraugu testu
rezultata)*
IND Not Amplified (Nav amplificéts), System Error Detected (Konstatéta sistémas kjuda), Parauga apstrade tika partraukta;
(Neatrisinats)* Sample Processing Completed (Parauga apstrade pabeigta) paraugu testét atkartoti
UNR - P s _ Visi mérka rezultati bija nederigi;
Not Amplified, No System Error Detected (Nav amplificéts, Nav konstatétu sistémas k|tadu) -
(Neskaidrs)* atkartot paraugu testu

* Sistéma pastav neobligata atkartotas apstrades/atkartosanas iespéja, lai nederiga rezultata gadijuma varétu veikt automatisku atkartotu apstradi, tadejadi
mazinot rezultatu uzradiSanas aizkavé$anos.

Nederigi rezultati

Ja NeuMoDx System sistéma veiktas NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes iegUtais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas
kladas veidam tiek uzradits ka Indeterminate (Neskaidrs), No Result (Nav rezultata) vai Unresolved (Neatrisinats), un tests jaatkarto, lai iegltu
derigu rezultatu.

Ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System k|Gda, tiek uzradits rezultats Indeterminate (Neskaidrs). Ja rezultats ir Indeterminate
(Neskaidrs), ieteicama atkartota testésana.

Rezultats No Result (Nav rezultata) tiek uzradits, ja tiek konstatéta NeuMoDx System k|Gda, un parauga apstrade tiek partraukta. Ja rezultats ir
No Result (Nav rezultata), ieteicama atkartota testésana.

Rezultats Unresolved (Neatrisinats) tiek uzradits, ja nav konstatéts mérkis un nav parauga apstrades kontrolmateriala amplifikacijas, kas liecina par
iespéjamu reagenta kladu vai inhibitoru klatbatni. Ja rezultats ir Unresolved (Neatrisinats), ka pirma darbiba ieteicama atkartota testésana. Ja
atkartota testésana ir nesekmiga, iespéjamas inhibicijas efekta mazinasanai var izmantot atskaiditu parauga materialu.

Ar nederigiem rezultatiem iespéjami saistito kjadu kodu sarakstu skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata
(dalas Nr. 40600108) vai NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600317).

Kvalitates kontrole
Vietéjie noteikumi parasti paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles procediiram, ar ko uzrauga pilna analizésanas procesa precizitati un
pareizibu, un ka tai janosaka, cik reizu, kada veida un cik bieZi jatesté kontrolmateriali.

Uznémums NeuMoDx Molecular, Inc. nenodrosina kontrolmaterialus. Laboratorijai jaizvélas un jaapstiprina atbilstosi kontrolmateriali. Nemiet
véra, ka kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam iepriek$ noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem paraugiem atbilstosi
parauga materialu stobrinu turétaja izméram. Talak noraditi ieteicamie kontrolmateriali.
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. Pozitivs kontrolmaterials (1 ml katram kontrolmaterialam):
o 5 ul RSV Rapid Control Pack (Zeptometrix, kat. Nr. KZMCO034)
o) 5 ul NATrol Influenza A/B Positive Control (Zeptometrix, kat. Nr. MDZ046)
o Arsildisanu inaktivéts SARS-CoV-2 viruss (ATCC, VR-1986HK) galigaja koncentracija 1000 kop./ml
o BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) vai lidzvértiga I1dz galigajam tilpumam 1 ml

. Negativs kontrolmaterials: BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) vai lidzvértiga transportésana vide

Apstradajot lietotaja definétus kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un izmantojiet
skarienekranu, lai turétaju no automatiskas ievietoSanas ierices plaukta ievietotu NeuMoDx System sistéma. Péc identificésanas (skatiet
NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata (dajas Nr. 40600108) vai NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata (dalas
Nr. 40600317)) NeuMoDx System atpazist saistitos svitrkodus un automatiski sak tos apstradat ka kontrolmaterialus.

Lietotajiem pirms pacientu paraugu apstrades ieteicams apstradat vienu pozitiva un negativa kontrolmateriala komplektu reizi 24 sistémas
lietodanas stundas.

Parauga apstrades (iek$é&jie) kontrolmateriali

NeuMoDx Extraction Plate plaksné ir iestradats eksogéns paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control, SPC2), kas ir pak|auts visam
nukleinskabes ekstrakcijas un real-time RT-PCR amplifikacijas procesam katram paraugam. Katra NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test
Strip testa strémelité ir ieklauti arT SPC2 specifiski praimeri un zonde, kas Jauj noteikt SPC2 ar mérka RNS (ja tada ir), izmantojot daudzkartigu PKR.
SPC2 amplifikacijas noteiksanas d&] NeuMoDx System programmatdira var uzraudzit RNS ekstrakcijas un PKR amplifikacijas procesu efektivitati.

Pirms RT-PKR izpildes NeuMoDx System automatiski veic procediru “FILL CHECK” (Uzpildes parbaude), lai parliecinatos, ka PKR kamera ir iepildits
Skidums un ka taja ir pietiekami daudz fluorescento zonzu.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Analttiskais jutigums

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analitiskais jutigums NeuMoDx Molecular System sistémas tika novértéta divas dalas. Pirmaja
da)a ar iepriekséjas apstrades darbplismu sagatavoja katra mérka mode|u celmu atskaidijumu sériju vidé UVT, ko péc tam apstradaja NeuMoDx
System, lai noteiktu sakotné&jas noteikSanas robezas (LoD) vértibu. TestéSanas otraja dala So sakotnéjas LoD veértibu abam darbplismam
apstiprinaja ar efektivitates raditaja pétijumu NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular System sistémas. Sakotnéjo LoD pienéma, ja testésanas
efektivitates raditajs sasniedza 95% pozitivu raditaju abam darbplismam abas sistémas. Sakotnéjas LoD noteikSanas raditaji ir noraditi 3. tabula,
4. tabula ir informacija par N288 System sistémas efektivitates raditaja apstiprinasanu un 5. tabula ir informacija par N96 System sistémas
efektivitates raditaja apstiprinasanu.

3. tabula NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay sakotngjas LoD pozitivi noteiksanas raditaji

o - .. . Derigo Poziﬁy ° NoteikSanas procentualais
Meérkis/celms Koncentracija | Mérvieniba - 5 rezultatu -
rezultatu skaits . Tpatsvars (%)
skaits
Flu A, Singapore/ 0,5 10 10 100%
INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 90,0%
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 0,5 10 10 100%
(HIN1) 0,25 10 8 80,0%
0,25 10 10 100%
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100%
0,01 TCIDso/ml 8 8 100%
Flu B, Florida/78/2015 0,25 10 10 100%
(Yamagata) 0,1 10 9 90,0%
0,5 9 9 100%
RSV A2 0,25 9 8 88,9%
0,25 10 10 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 ) 5 100%
300 10 10 100%
SARS-CoV-2, izolats 200 kopijas/m| 10 10 100%
USA-WA1/2020 150 10 10 100%
100 10 7 70,0%
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-LV_C
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4. tabula Pozitivi noteik$anas raditaji NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay LoD efektivitates raditaja apstiprinasanai — N288,
a) iepriekséjas apstrades darbplisma; b) tiesa darbplisma

a) leprieks$éjas apstrades darbpliisma

Derigo Pozitivo 53 e
- = . ~ - NoteikSanas procentualais
Mérkis/celms Koncentracija rezultatu rezultatu -
. . Tpatsvars (%)
skaits skaits
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
(H3N2)
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 0,5 TCIDso/ml 23 23 100%
(HIN1)
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100%
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 21 20 95,2%
RSV B (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 22 22 100%
SARS-CoV-2, izolats USA-WA1/2020 150 kopijas/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, izolats Italy-INMI1 150 kopijas/ml 23 23 100%
b) Tiesa darbplisma
Derigo Pozitivo I o
_ . = . = _ NoteikSanas procentualais
Mérkis/celms Koncentracija rezultatu rezultatu -
. . ipatsvars (%)
skaits skaits
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (HIN1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100%
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 1 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 24 24 100%
SARS-CoV-2, izolats USA-WA1/2020 250 kopijas/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, izolats Italy-INMI1 250 kopijas/ml 23 23 100%

5. tabula Pozitivi noteik$anas raditaji NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes LoD efektivitates raditaja apstiprinasanai — N96,
a) iepriekséjas apstrades darbplisma; b) tiesa darbplisma

a) leprieks$éjas apstrades darbpliisma

Derigo Pozitivo Noteiksanas procentualais
Mérkis/celms Koncentracija rezultatu rezultatu _ P
. . patsvars (%)
skaits skaits
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5%
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100%
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 22 22 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, izolats USA-WA1/2020 150 kopijas/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, izolats Italy-INMI1 150 kopijas/ml 22 21 95,5%
b) Tiesa darbplisma
- - Derlg_o POZ. rezultatu | NoteikSanas procentualais
Mérkis/celms Koncentracija rezultatu . -
. skaits Tpatsvars (%)
skaits
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 23 95,8%
Flu A, Michigan/272/2017 pdm0Q9 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100%
Flu B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100%
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 23 95,8%
RSV A2 1 TCIDso/ml 22 22 100%
RSV B (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 23 23 100%
SARS-CoV-2, izolats USA-WA1/2020 250 kopijas/ml 23 22 95,7%
SARS-CoV-2, izolats Italy-INMI1 250 kopijas/ml 23 22 95,7%
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Koncentracijas, ko pienéma ka NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes LoD vértibas NeuMoDx System sistémas, ir apkopotas
6. tabuld. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes noteik$anas robeza ir 0,5 TCIDso/ml A tipa gripas virusam, 0,25 TCIDso/ml
B tipa gripas virusam, 1,0 TCIDso/ml RSV A tipa gripas virusam, 0,05 TCIDso/ml RSV B tipa gripas virusam 250 kopijas/ml| SARS-CoV-2 virusam.

6. tabula NoteikSanas robezas pétijjuma kopsavilkums

NoteikSanas robeza
Meérkis Celms Ieprlek_sejas Tiesa o
- apstrades _ Meérvieniba
_ darbplisma
darbpliasma
A tipa gripas viruss (Flu A) — H3N2 Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
A tipa gripas viruss (Flu A) — HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
B tipa gripas viruss (Flu B) — Victoria izcelsmes Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml
B tipa gripas viruss (Flu B) — Yamagata izcelsmes Florida/78/2015 0,25 0,25
RSV A A2 0,25 1
RSV B (WV/14617/85) 0,05 0,05
SARS-CoV-2 1zolats USA-WA1/2020 150 250 kopijas/ml

Konkuréjosa interference SARS-CoV-2 noteikSana

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes analitisko jutigumu novértéja SARS-CoV-2 infekcijas un iedomatas blakusinfekcijas ar
paréjiem trim mérkiem — Flu A (A tipa gripa), Flu B (B tipa gripa) vai RSV — konteksta. Saja scenarija novértéja paraugus, ko sagatavoja, ar sildisanu
inaktivétu SARS-CoV-2 atskaidot ar ieprieks atsijatu negativu uztriepes matrici koncentracija 1X LoD Flu A, Flu B un/vai RSV mérku klatbatné, kuru
koncentracijas bija > 3 Logio TCIDso/ml no to attiecigas LoD koncentracijas. SARS-CoV-2 noteik$anas robeZu LoD koncentracija nelabvéligi
neietekméja Flu A, Flu B, RSV A vai RSV B augsta virusa titra klatbatne (7. tabula).

7. tabula Konkuréjo3as interferences pétijuma kopsavilkums

SARS-CoV-2 Flu A, Flu B, RSV A vai RSV B
Pozitivo rezultatu | Vid. cikla Pozitio | vig. cikla
=1a: . . rezultatu ) X
Paraugs n procentualais slieksnis SN oy . slieksnis SN
Tpatsvars (%) Ct L T Ct
P patsvars (%)
SARS-CoV-2/FluA | 24 96% 33,53 0,42 100% 25,22 0,53
SARS-CoV-2/Flu B 24 96% 34,01 0,72 100% 24,43 0,46
SARS-CoV-2/RSVA | 24 100% 33,76 0,44 100% 19,47 0,69
SARS-CoV-2/RSVB | 24 100% 33,84 0,43 100% 20,55 0,62

Analitiska reagétspéja un ieklautiba

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes reagétspéju noveértéja, salidzinot ar vairakiem A tipa gripas, B tipa gripas, respiratoriska
sincitiala virusa un SARS-CoV-2 celmiem/izolatiem. Virusu celmus/izolatus testéja vismaz 20 atkartojumos. Kopuma testéja 24 Flu A celmus, 6 Flu B
celmus, 3 RSV A izolatus, 2 RSV B izolatus un 4 SARS-CoV-2 izolatus (8. tabula).
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8. tabula. Testétie Flu A, Flu B, RSV A, RSV B un SARS-CoV-2 celmi
Poz.
_ . _ .. rezultatu
Meérkis Celms Koncentracija .
procentualais
patsvars (%)
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/ml 95,5%
California/07/2009 1 TCIDso/ml 100%
California/07/2009 NYMC X-179A (H1IN1)pdmO09 18 TCIDso/ml 95,5%
HIN1 i .
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR atsauces celms, M2: o
S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/ml 100%
New York/18/2009 (HIN1)pdm09 6 TCIDso/ml 100%
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100%
HaN2 A2/Japan/305/57 32,6 pg/ml 100%
Korea/426/68 (HA, NA) x A/PR/8/34 6,25 pg/ml 100%
Hong Kong/4801/2014 0,5 TCIDso/ml 100%
Hong Kong/2671/2019 0,5 TCIDso/ml 100%
H3N2 Switzerland/9715293/2013 0,5 TCIDso/ml 100%
Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 100%
Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100%
FluA Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5%
chicken/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC- 1:50 000* 100%
RG12
Egypt/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100%
H5N1- Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10 000* 100%
H5N3 Duck/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/ml 100%
pheasant/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50 000* 100%
Duck/Singapore/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100%
H7N2 A/turkey/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5%
H7N7, A/mallard/Netherlands/12/2000(H7N7)/PR8-IBCDC-1, 1:100 000* 100%
H7N9 genoma RNS
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100%
H10N7 A/Chick/Germany/N/49 (H10N7) 68 pg/ml 100%
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100%
Victoria Malaysia/2506/2004 3 TCIDso/ml 100%
Yamagata Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2%
FluB
Y N./A.(l\{av Virginia/ATCC5/2012 0,02 pfu/ml 100%
attiecinams)
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0%
Yamagata Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5%
A (gars) 2 pfu/ml 95,5%
RSV A A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5%
RSV A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100%
0,
RSV B B, 9320 0,1 pfu/ml 100%
B1 4 TCIDso/ml 100%
USA-IL1/2020 250 kop./ml 95,5%
USA-AZ1/2020 250 kop./ml 100%
SARS-CoV-2
USA-CA3/2020 250 kop./ml 100%
Hong Kong/VM20001061/2020 250 kop./ml 100%

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes reagétspéju dazadu SARS-CoV-2 klinisko izolatu noteik$ana pieradija, veicot in silico
analizi ar analizes praimeriem un zondém, salidzinot ar visam sekvencém, kas bija pieejamas sekvencu datubazé GenBank (2020. gada

12. augusta), izmantojot timekJa riku NCBI Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). Rezultati liecina, ka SARS-CoV-2 praimeriem un zondei ir
100% homologija ar vairak neka 98% sekvencém. Kopuma praimeriem un zondei ir >95% homologija ar visam analizétajam sekvencém.
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Atkartojamiba ar dazadam partijam

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes reproducéjamibu ar dazadam partijam parbaudija, retrospektivi analizéjot datus, ko
ieguva no kvalifikacijas testiem, kurus veica tris operatori trijas NeuMoDx System sistémas tris nesecigas dienas, izmantojot tris NeuMoDx Flu
A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips partijas, kas razotas saskana ar LRP. Papildus SARS-CoV-2 genoma RNS, ko pievienoja 500 kopijas/ml,
Universal Viral Transport medium (UVT) transportésanas videi pievienoja FluA, FluB un RSV 2,0 TCIDso/mL tipiskos celmus. Ctvértibu
standartnovirze NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes testa strémeliSu vienai partijai un trim dazadam partijam bija <1,1 ar

variacijas koeficientu (VK) £3,5% visiem mérkiem, kas pieradija teicamu reproducéjamibu (9. tabula).

9. tabula. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips tris partiju reproducéjamiba

2. paraugu apstrades
SARS-CoV-2
Flu A 2,0 TCIDso/ml Flu B 2,0 TCIDso/ml N RSV 2,0 TCIDso/ml kontrolmaterials
(500 kopijas/ml)
(SPC2)
Vid.
Partijas Nr. Vid. C: SNC: | %VK | Vid.C: | SNC: | %VK | Vid.C: SN G %VK C SN Gt %VK Vid. C: SN Gt %VK
t
10499X 32,74 0,56 1,7% 32,46 1,10 3,4% 32,35 1,02 3,2% 30,95 0,92 3,0% 26,21 0,43 1,6%
10508X 31,73 0,57 1,8% 32,11 0,56 1,8% 32,70 0,48 1,5% 31,02 0,37 1,2% 25,88 0,73 2,8%
10519X 3261 | 041 | 1,3% | 32,38 | 027 | 0,8% | 32,71 0,73 | 2,2% | 31,03 | 0,23 | 0,7% | 26,27 0,29 1,1%
Tris dazad
r|;ariizjzsas 3235 | 0,69 |21% | 32,31 | 0,74 | 2,3% | 32,59 0,78 | 2,4% | 31,00 | 058 | 1,9% | 26,12 0,54 2,1%

Kliniska veiktspéja

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kliniskds darbibas efektivitates raksturlielumus noteica iek3€ja retrospektiva metozu
salidzinajuma pétijuma, izmantojot palikusos nazofaringealas (NF) uztriepes parauga materialus no divam kliniskajam laboratorijam geografiski
dazadas vietas.

Palikusajiem NF uztriepes parauga materialiem, kas iegQti no pacientiem ar simptomiem, kliniskas laboratorijas nonéma identificéjoSo informaciju
un pieskira unikalu identifikacijas numuru (ID), ka arT izveidoja konfidencialu sarakstu, kura noradita saikne starp pacienta ID un attiecigajiem
parauga materialiem bez identificéjosas informacijas, kurus testéja pétijjuma noltka. No 215 atseviskiem NP uztriepes parauga materialiem, kurus
testéja tiesaja un iepriekséjas apstrades darbplisma (kopa tika ieguti 439 derigi rezultati), kliniskajas laboratorijas 30 parauga materialus noteica
ka Flu A pozitivus, 30 parauga materialus noteica ka Flu B pozitivus, 30 parauga materialus noteica ka RSV A/B (nediferencéti) pozitivus un
30 parauga materialus noteica ka SARS-CoV-2 pozitivus. Kliniskajas laboratorijas noteica ari 50 atseviskus parauga materialus ka negativus attieciba
uz Flu A, Flu B un RSV mérki un citus 50 atseviskus parauga materialus noteica ki SARS-CoV-2 negativus. So paraugu testa statusu operatoram
neizpauda, lai istenotu “vienkarsi maskétu pétijjumu”. Katru parauga materialu analizéja, lai katrai darbplisma, ko izmantoja parauga materialu
testésanai, noteiktu visus mérkus. MetoZu salidzinajuma analizéSanai izmantoja rezultatus, ko ieguva ar konkrétam FDA un CE apstiprinatam,
likumigi tirgotam molekularajam iericém, ko laboratorijas izmanto testésanai atbilstosi apripes standartam.

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay rezultati Flu A mérka noteik3anai abam darbplismam nodrosinaja klinisko jutigumu un klinisko
specifiskumu 100% (10.A tabula). Rezultati Flu A mérka noteikSanai nodrosinaja klinisko jutigumu un klinisko specifiskumu attiecigi abam
darbplismam 96,7% un 98% (10.B tabula). Rezultati RSV (nediferencéti) mérka noteikSanai nodrosinaja klinisko jutigumu 100% abam
darbplismam, bet noteiktais kliniskais specifiskums bija 98% tieSajai darbplismai un 100% iepriek$éjas apstrades darbplismai (10.C tabula).
Rezultati SARS-CoV-2 mérka noteik$anai nodrosinaja klinisko jutigumu 100% un klinisko specifiskumu 98% abam darbplismam (10.D tabula).
95% ticamibas intervala augséjas un apaksejas robezvértibas ir sniegtas Seit: 10.A, 10.B, 10,C un 10.D tabula, un tas aprékinaja, izmantojot Vilsona
(Wilson) procediru ar nepartrauktibas korekciju.

10.A tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Flu A noteik$ana
a) Tiesa darbplisma un b) lepriekséjas apstrades darbplisma

(a) Tiesa darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa

FluA rezultats
POZ. NEG. Kopa
R POZ. 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. g 2 2
Kopa 29 50 79

Kliniskais jutigums (Flu A) = 100% (85,4-100%)
Kliniskais specifiskums (Flu A) = 100% (91,1-100%)
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(b) lepriekséjas apstrades darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa
Flu A rezultats
POZ. NEG. Kopa
R — POZ. 30 0 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L o ot
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (Flu A) = 100% (85,9-100%)
Kliniskais specifiskums (Flu A) = 100% (91,1-100%)

10.B tabula. Kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip Flu B noteik3ana
a) Tiesa darbplGsma un b) lepriekséjas apstrades darbplisma

(a) Tiesa darbplisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa
FluB rezultats
POZ. NEG. Kopa
R POZ. 29 1 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. 1 e o
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (Flu B) = 96,7% (80,9-99,8%)
Kliniskais specifiskums (Flu B) = 98,0% (88,0-99,9%)

(b) lepriekséjas apstrades darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa
FluB rezultats
POZ. NEG. Kopa
R POZ. 29 1 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L = oL
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (Flu B) = 96,7% (80,9-99,8%)
Kliniskais specifiskums (Flu B) = 98,0% (88,0-99,9%)

10.C tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip RSV A/B noteik$ana
a) Tiesa darbplGsma un b) lepriekséjas apstrades darbplisma

(a) Tiesa darbplisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa
RSV A/B rezultats
POZ. NEG. Kopa
R POZ. 30 1 31
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L = =
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (RSV A/B) = 100% (85,9-100%)
Kliniskais specifiskums (RSV A/B) = 98,0% (87,9-99,9%)

(b) lepriek$éjas apstrades darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa
RSV A/B rezultats
POZ. NEG. Kopa
. POZ. 30 0 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG. L 2y 2y
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (RSV A/B) = 100% (85,9-100%)
Kliniskais specifiskums (RSV A/B) = 100% (91,1-100%)
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10.D tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip SARS-CoV-2 noteiksana
a) Tiesa darbplisma un b) leprieks&jas apstrades darbplisma

(a) Tiesa darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa

SARS-CoV-2 rezultats
POZ. NEG. Kopa
NeuMob POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 DES, 0 49 49
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (SARS-CoV-2) = 100% (85,9—-100%)

Kliniskais specifiskums (SARS-CoV-2) = 98,0% (87,9-99,9%)

(b) lepriekséjas apstrades darbpliisma

FDA/CE apstiprinats atsauces testa

SARS-CoV-2 rezultats
POZ. NEG. Kopa
NeuMoD POZ. 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG, 0 49 49
Kopa 30 50 80

Kliniskais jutigums (SARS-CoV-2) = 100% (85,9—-100%)

Kliniskais specifiskums (SARS-CoV-2) = 98,0% (87,9-99,9%)
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Analttiskais specifiskums un krusteniska reagétspéja
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analitisko specifiskumu novértéja, testéjot 47 organismu paneli, kura bija 22 virusu,
24 baktériju un 1 rauga celms, Sie organismi ir raksturigi izplatitiem elpce|u patogéniem un florai, kas parasti ir elpcelos. Baktériju un rauga
celmus testéja koncentracija no apméram 6E6 CFU/ml vai IFU/ml, ja nebija noradits citadi. Virusus testéja koncentracija no 1E5 lidz
1E6 TCID50/ml vai kopijas/ml, ja nebija noradits citadi. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay analizes Flu A, Flu B, RSV A, RSV B un
SARS-CoV-2 analttiskais specifiskums bija 100%.

11. tabula. Analitiska specifiskuma rezultati

Organisms Koncentracija Flu A FluB | RSVA | RSVB SARS-CoV-2
1. tipa adenoviruss 1E6 TCIDso/ml - - - - -
7. tipa adenoviruss 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6E6 KVV/mI - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IVV/ml - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 KVV/mI - - - - -
EBV 1E6 kop./ml - - - - -
Escherichia coli 6E6 KVV/mI - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 KVV/ml - - - - -
HHV 6A 1E6 kop./ml - - - - -
HHV 7 1E6 kop./ml - - - - -
HHVS8 1E6 kop./ml - - - - -
HSV1 1E6 kop./ml - - - - -
HSV2 1E6 kop./ml - - - - -
Cilveka koronaviruss 229E 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka koronaviruss HKU1 1E6 kop./ml - - - - -
Cilvéka koronaviruss NL63 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka koronaviruss 0C43 5E3 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka enteroviruss 68 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka metapneimoviruss 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka paragripas 1. tips 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka paragripas 2. tips 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka paragripas 3. tips 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Cilvéka rinovirusa 1A tips 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 KVV/mI - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 KVV/mI - - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 KVV/mI - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 KVV/ml - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 KVV/mI - - - - -
Masalas 1E5 TCIDso/ml - - - - -
MERS koronaviruss EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 KVV/ml - - - - -
Cacinu viruss 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 KVV/ml - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 KVV/mI - - - - -
Neisseria meningitidis A serogrupa 6E6 KVV/mI - - - - -
Neisseria meningitidis B serogrupa 6E6 KVV/mI - - - - -
Neisseria meningitidis C serogrupa 6E6 KVV/ml - - - - -
Neisseria meningitidis D serogrupa 6E6 KVV/mI - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 KVV/mI - - - - -
SARS koronaviruss 1E6 PVV/mI - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 KVV/mlI - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 KVV/ml - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 KVV/mI - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 KVV/mI - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 KVV/mI - - - - -
Flu A (Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 3 reizes parsniedz LoD + - - - -
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3 reizes parsniedz LoD - + - - -
RSV A, A2 3 reizes parsniedz LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3 reizes parsniedz LoD - - - + -
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3 reizes parsniedz LoD - - - - +
Negativs kontrolmaterials (bez patogéniem) N/A (Nav attiecinams) - - - - -
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Interferéjosas vielas — komensali organismi

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay testéja, lai noteiktu tadu organismu klatbatnes interferenci, kas nav mérkis (kas, iesp&jams, ir
augséjos elpcelos), novértéjot analizes darbibas efektivitati, ja Flu A, Flu B, RSV A, RSV B un SARS-CoV-2 koncentracija ir zema (~3X LoD), bet ir
augsta to organismu koncentracija, kas noraditi Seit: 11. tabula. Jebkura komensala organisma klatbltné nenovéroja neviena mérka noteiksanas
interferenci.

Interferéjo3as vielas — endogénas/eksogénas vielas

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay novértéja, lai noteiktu jutibu pret interferenci, ko izraisa vielas, kas ir iesp&jami saistitas ar
nazofaringealas uztriepes parauga materialu panemsanu. Atseviskiem palikusajiem kliniskajiem negativajiem NF uztriepes parauga materialiem
pievienoja Flu A, Flu B, RSV A, RSV B vai SARS-CoV-2 koncentracija 3X LoD, un tos apstradaja ar vai bez vielu, kuras noraditas Seit: 12. tabula,
klatbatnes. Neviena testa ieklauta viela nelabvéligi neietekméja analizes darbibas efektivitati jebkura mérka noteiksana.

12. tabula. Interferences noteikSanai testétas vielas

Viela Apraksts/aktiva sastavdala Koncentracija*
Neosinefrins Fenilefrins 15% tilpumkoncentracijas
Afrin deguna aerosols Oksimetazolins 15% masas
Salu Skiduma deguna aerosols Natrija hlorids ar konservantiem 15% tilpumkoncentracijas
Zicam deguna aerosols Luffsi:gi:ci:ga;?ér(iahllpz)l':iizwsi,asgélrasuca, 15% tilpumkoncentracijas
Deguna kortikosteroids — Flonase Flutikazons 5% tilpumkoncentracijas
Deguna kortikosteroids — Rhinocort Budezonids 5% tilpumkoncentracijas
§ Deguna kortikosteroids — Nasacort Triamcinolons 5% tilpumkoncentracijas
,;f; Degu;jk::rr::;szt;:gids - Deksametazons 10 mg/ml
g Deguna kortikosteroids — mometazons Mometazons 10 mg/ml
Deguna kortikosteroids — Beklometazons 10 mg/ml
beklometazons
Chloraseptic siikajama tablete kaklam Benzokains, mentols 2 mg/ml
Antibiotika, deguna ziede Mupirocins 10 mg/ml
Relenza pretvirusu zales Zanamivirs 7,5 mg/ml
Tamiflu pretvirusu zales Oseltamivirs 25 mg/ml
Antibiotika, sistémiska Tobramicins 1,5 mg/ml
'§ ”l Mucins Attirits mucina proteins 2,5% masas
E > Cilvéka asinis Asinis 2% tilpumkoncentracijas

* Piezime. Noraditas koncentracijas vértibas, ko izmantoja uztriepes kocinu piesatinasanai, pirms Tpasi
izveidotiem pozitiviem kliniskiem paraugiem pievienoja interferéjosu vielu. Tapéc koncentracijas ir raksturigas
panesamajai koncentracijai uztriepes panemsanas vieta.

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

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

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-LV_C
2023. gada jalijs

lpp. 15 no 16 Ipp.



& NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2

NeuMoDx Vantage Test Strip
e LIETOSANAS INSTRUKCIJA

300900

PRECU ZIMES

BD™ ir Becton, Dickinson and Company precu zime.

Bio VTM™ ir Biologos LLC precu zime.

Hamilton® ir Hamilton Company registréta precu zime.

Minitip Nylon® Flocked Swab ir Copan Diagnostics, Inc. registréta precu zime.

NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. pre¢u zime. TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.
UTM-RT® ir Copan Diagnostics, Inc. registréta precu zime.

Visi citi produktu nosaukumi, precu zZimes un registrétas precu zZimes, kas redzamas $aja dokumenta, pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Ronly Sanemsana, tikai uzradot recepti X Temperatiras robezveértiba
wl RaZotajs ® Neizmantot atkartoti
Mediciniska ierice in vitro diagnostikai N/ satur pietiekami daudz materiala <n> testiem
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena (13 Skatit lietosanas instrukciju
Kataloga numurs AN Uzmanibu!
Partijas kods &  Biologiskie riski
g Deriguma termins ce CE zime
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS): Emergo Europe B.V.
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP | Westervoortsedijk 60
Ann Arbor, M1 48108, USA Level 2 Chadstone Place 6827 AT Arnhem
1341 Dandenong Rd The Netherlands
+1 888 301 NMDX (6639) Chadstone VIC 3148
support@giagen.com Australia
Uzraudzibas zinojumiem: support@giagen.com
Patenti: www.neumodx.com/patents
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-LV_C
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