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300900 NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip B only
IAKTTAG FORSIKTIGHET! Endast fér export till USA

For in vitro-diagnostisk anvandning i NeuMoDx™ 288 och NeuMoDx™ 96 Molecular System
Ga till www.giagen.com/neumodx-ifu fér uppdaterade bipacksedlar

[:E] Se Operatdérshandbok till NeuMoDx™ 288 Molecular System, art.nr 40600108, for utférliga anvisningar
Se Operatérshandbok till NeuMoDx™ 96 Molecular System, art.nr 40600317, fér utférliga anvisningar

AVSEDD ANVANDNING

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay utférd pd NeuMoDx™ 288 Molecular System och NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx
Molecular System) ar ett multiplext, snabbt, automatiserat, kvalitativt in vitro-realtids-RT-PCR-diagnostiskt test avsett fér samtidig direkt detektering och
differentiering av influensa A-virus, influensa B-virus, respiratoriskt syncytialvirus (RSV) och SARS-CoV-2 RNA fran nasofarynxsvabbar (NP) i
transportmedium fran personer med tecken och symtom pa luftvagsinfektion samt med kliniska och epidemiologiska riskfaktorer.

Resultatet av detta test ska inte anvandas som den enda grunden for diagnos, behandling eller andra beslut om patientvard. Positiva resultat ar
en indikation pa aktiv infektion. Negativa resultat utesluter inte en influensavirus-, RSV- eller SARS-CoV-2-infektion och bor inte anvdndas som
den enda grunden fér behandling eller andra beslut om patientvard.

Prestandaegenskaper for detektering av influensa A- och B-virus har faststallts med kliniska prover som samlades in under influensasdasongen
2019/2020. Nar andra influensa A- och B-virus dyker upp kan prestandaegenskaperna komma att variera.

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay ar avsedd for anviandning av utbildad laboratoriepersonal med sérskild utbildning om
tekniker for realtids-PCR och in vitro-diagnostiska férfaranden och/eller NeuMoDx Molecular System.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Nasofaryngeala svabbprover samlas in i Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System, BD™ Universal Viral Transport System (UVT) eller
Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay mojliggér arbetsfloden med bearbetning av
tva prover, om laboratoriet behéver det. For att forbereda for testning med direkt arbetsflode kodas det priméra insamlingsréret (med pinnen och
locket avtagna) eller en alikvot av provmediet i ett sekundart rér och laddas pd NeuMoDx System med en provrorscarrier avsedd fér &ndamalet.
For det forberedda arbetsflodet behandlas provet i transportmediet férst med samma volym NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) innan det
laddas in i systemet. For det direkta arbetsflodet aspireras en 400 L alikvot fran provet av NeuMoDx System och blandas med en lika stor volym
NeuMoDx Lysis Buffer 3. For det forberedda arbetsflodet kombineras 550 pl av det férbehandlade provet med en lika stor volym Lysis Buffer 2.
NeuMoDx Molecular System utfor automatiskt alla steg for att utvinna malnukleinsyran, forbereda isolerat RNA fér omvand transkription med
polymeraskedjereaktion i realtid (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) och, i forekommande fall, amplifiera och identifiera
produkterna fran amplifieringen. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay riktar sig mot den bevarade regionen av SARS-CoV-2 Nsp2-
genen och regioner i M-generna hos influensa A, influensa B samt genom av respiratoriskt syncytialvirus A eller B. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-
CoV-2 Vantage Assay innehaller en RNA-provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC2) som underlattar évervakningen av férekomsten av
potentiellt hammande substanser och NeuMoDx System- eller reagensfel som kan intraffa under extraktions- och amplifieringsprocesserna.

PRINCIPER FOR RUTINEN

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kombinerar automatisk RNA-extraktion, amplifiering och detektering med realtids-RT-PCR.
Nasofaryngeala svabbprov samlas in i Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System eller Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). Det direkta
arbetsflédet gor det majligt att sdtta en streckkod pa och ladda in det priméra provinsamlingsréret eller en alikvot av transportmediet i ett sekundért provror
i NeuMoDx System for bearbetning. Alternativt kan ett NP-svabbprov i transportmedium forst behandlas med lika stor volym NeuMoDx Vantage Viral Lysis
Buffer (VVLB) innan det laddas in i systemet utan ytterligare dtgarder fran anviandaren. NeuMoDx System aspirerar automatiskt antingen en alikvot av prover
som blandas med NeuMoDx Lysis Buffer 3 for direkt arbetsfléde eller en alikvot av ett forberett prov som blandas med Lysis Buffer 2 och reagenser som
hamtas fran NeuMoDx™ Extraction Plate for att paborja bearbetningen. NeuMoDx System automatiserar och integrerar RNA-extraktionen och -
koncentrationen, reagensberedningen samt nukleinsyraamplifiering/identifiering av malsekvensen med realtids-RT-PCR. Medféljande provprocesskontroll
(Sample Process Control, SPC2) bidrar till att kontrollera férekomsten av potentiellt himmande substanser samt fel pa system, process eller reagenser. Inga
atgarder kravs av anvandaren nar provet har laddats in i NeuMoDx System.

NeuMoDx System anvander en kombination av varme, lytiskt enzym och extraktionsreagenser fér automatisk lysering, RNA-extraktion och avlagsnande av
hammare. De frigjorda nukleinsyrorna fangas upp av paramagnetiska partiklar. Partiklarna, med bundna nukleinsyror, laddas in i NeuMoDx™ Cartridge dar
de obundna komponenterna skoljs bort med NeuMoDx™ Wash Reagent. Det bundna RNA:et elueras darefter med NeuMoDx™ Release Reagent. NeuMoDx
System anvander sedan det eluerade RNA:et for att rehydrera patenterade NeuDry™-amplifieringsreagenser som innehaller alla komponenter som behdvs
for amplifiering av Flu A-, Flu B-, RSV-, SARS-CoV-2- och SPC2-malen. Detta mojliggdr samtidig amplifiering och identifiering av alla mal- och
provprocesskontroll-RNA-sekvenser. Efter rekonstituering av de torkade RT-PCR-reagenserna dispenserar NeuMoDx System den beredda RT-PCR-klara
blandningen i en PCR-kammare (per prov) i en NeuMoDx Cartridge. Omvand transkription, amplifiering och identifiering av kontroll- och malsekvenser (i
forekommande fall) sker i PCR-kammaren. NeuMoDx Cartridge ar utformad for att fungera som en behallare for den amplikon som genereras efter RT-PCR,
vilket praktiskt taget eliminerar risken for kontaminering efter amplifiering.
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De amplifierade malen detekteras i realtid med hjilp av hydrolysprobkemi (kallas allmént for TagMan®-kemi) med hjélp av fluorogen
oligonukleotid-probmolekyler som &r specifika for respektive mals amplikon. TagMan-prober bestar av en fluorofor som ar kovalent bunden till 5’-
anden av oligonukleotidproben och en quencher vid 3’-dnden. Nar proben ar intakt ar fluoroforen och quenchern nara varandra, vilket gor att
quencher-molekylen kan undertrycka den fluorescens som fluoroforen emitterar via Férster-resonansenergioverforing (Forster Resonance Energy
Transfer, FRET).

TagMan®-prober ar konstruerade sa att de hybridiseras inom en DNA-region som ar amplifierad av en viss uppsattning primrar. Allteftersom Taq DNA-
polymeraset forlanger primern och syntetiserar den nya strangen degraderas 5'- till 3’-exonukleas-aktiviteten fér Tag DNA-polymeraset proben som har
hybridiserats till mallen. Degradering av proben frigor fluoroforen och gor att den nara bindningen till quenchern bryts, vilket évervinner dampningseffekten
pa grund av FRET och majliggor detektion av fluoroforen. Den resulterande fluorescenssignalen som detekteras i NeuMoDx Systems kvantitativa RT-PCR-
termocykel ar direkt proportionerlig med den frigjorda fluoroforen och kan korreleras med aktuellt mal.

TagMan®-prober dr markta med fluoroforer vid 5’-dnden och en mérk quencher vid 3’-anden och anvands for detektion av de virala malen. Den
fluorescerande detektionskanalen for varje NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay-mal presenteras i Tabell 1. Via NeuMoDx System-
programvaran Overvakas den fluorescenta signal som emitteras av TagMan-proberna i slutet av varje amplifieringscykel. Efter avslutad
termocykling analyserar NeuMoDx System-programvaran datan och rapporterar ett resultat (POSITIVE [Positivt]/NEGATIVE
[Negativt]/INDETERMINATE [Obestamt]/NO RESULT [Inget resultat]/UNRESOLVED [Ol6st]).

Tabell 1. Detektionskanal

Organism Malregion Fluorofor for prober Excitering/emission Detektionskanal
Influensa A M-gen HEX 530/555 nm Gul
Influensa B M-gen FAM 470/510 nm Grén
SARS-CoV-2 Nsp2-gen Texas Red 585/610 nm Orange

Respiratoriskt M-gen Q705 680/715 nm Mbrkrd
syncytialvirus
SPC2 OmStr“kt;‘,\rAeS”z';gSpr"te'" Q670 625/660 nm Rod

W REAGENSER/FORBRUKNINGSVAROR

Material som medféljer

REF Innehall EPheter ;.)er Tester per Tester p.er
forpackning enhet forpackning
NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
Torkade RT-PCR-reagenser som innehdller Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2-specifika TagMan ®-
300900 . . . 6 16 96
prober och -primrar samt SPC2-specifika TagMan ®-prober och primrar.
Innehdller 21,1 % Tris-HCl, 8,4 % dNTP och andra inaktiva ingredienser

Material som krédvs men inte medfaljer (tillgdngligt separat frén NeuMoDx)

REF Innehall
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzym och provprocesskontroller

400500** NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400600* NeuMoDx™ Lysis Buffer 3
401500** NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Hamilton® CO-RE-spetsar (300 pL) med filter

235905 Hamilton® CO-RE-spetsar (1000 pL) med filter

*Krdvs endast fér direkt bearbetning av prover, utan ett férberedelsesteg. Se avsnittet ”Bruksanvisning” nedan.
**Krdivs endast om ett férberedelsesteg dnskas innan proverna laddas. Se avsnittet “Bruksanvisning” nedan.
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Svabbar och transportmedium (medféljer inte)

Provtyp Rekommenderad provtagningsenhet Rekommenderad svabb

3 mL Universal Transport Medium
(Copan UTM-RT®, Copan, CA, USA)
eller
3 mL Universal Viral Transport System
(BD™ UVT, BD, NJ, USA)
eller
3 mL Bio-VTM™ Viral Transport Medium
(Bio-VTM™, Biologos LLC, IL, USA)

Flexible Minitip Nylon® Flocked Swab (Copan, CA, USA)
eller
Flexible Minitip Flocked Swab (BD, NJ, USA)

Nasofarynxsvabb

Instrument som behévs
NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

A @ VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip ar enbart avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning tillsammans med NeuMoDx™
Systems.

o Anvand inte reagenser eller férbrukningsvaror efter det angivna utgangsdatumet.
o Anvand inte reagenser om forseglingen ar bruten eller om férpackningen ar skadad vid leverans.
o Anvand inte forbrukningsvaror eller reagenser om skyddspasen ar 6ppen eller trasig vid leverans.

L Den minsta provvolymen fér sekundira alikvoter beror pé provrorens storlek/provrorscarriern enligt nedanstdende definitioner. Volymer
som ar mindre @n den minsta provvolymen kan leda till felet “Quantity Not Sufficient” (Otillracklig méangd).

o Anvandning av prover som har forvarats vid fel temperatur eller langre an den angivna forvaringstiden kan leda till felaktiga eller ogiltiga
resultat.

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

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

o Om &dven PCR-tester med Gppna ror utfors av laboratoriet ska atgarder vidtas for att sdkerstélla att NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Test Strip, ytterligare forbrukningsvaror och reagenser som behdvs for testning, personlig skyddsutrustning som handskar och
labbrockar och NeuMoDx System inte ar férorenade.

o Rena, puderfria nitrilhandskar ska baras vid hantering av alla NeuMoDx-reagenser och -férbrukningsvaror. Vidror inte ovansidan av
NeuMoDx Cartridge, folieférseglingen till NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip och NeuMoDx Extraction Plate eller
ovansidan av NeuMoDx Lysis Buffer-behallaren. Vidrér endast sidorna nér forbrukningsvaror och reagenser hanteras.

o Sakerhetsdatablad for varje reagens finns (i forekommande fall) pa www.giagen.com/safety.

o Tvatta hdnderna noga nar testet har utforts.
o Pipettera inte med munnen. Rék, drick eller &t inte i omraden dar prover eller reagenser hanteras.

. Hantera alltid prover som om de vore smittfarliga och i enlighet med sakra laboratorierutiner, sasom de som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories* och i CLSI-dokument M29-A4.?

. Kassera oanvdnda reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala féreskrifter.

. Far ej ateranvandas.

E PRODUKTFORVARING, -HANTERING OCH -STABILITET
e NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips ar stabila i primarférpackningen till och med det utgangsdatum som star pa den inre
produktetiketten om de forvaras vid 4-28 °C.
e Anvand inte forbrukningsvaror och reagenser efter det angivna utgangsdatumet.
e Anvind inte nagon testprodukt om den inre eller yttre forpackningen &r synligt skadad.
e Ladda inte om nagon testprodukt som redan har laddats pa ett annat NeuMoDx System.

e Efter laddning kan NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip lamnas kvar i NeuMoDx System i 7 dagar. Aterstaende hallbarhet
for de laddade testremsorna Gvervakas via programvaran och rapporteras till anvandaren i realtid. Systemet kommer att uppmana
anvandaren att ta bort testremsor som har gatt ut.
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INSAMLING, TRANSPORT OCH LAGRING AV PROV
Hantera alla prover som potentiellt smittfarliga.

1. Prover ska samlas in med hjalp av Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System eller Bio-VTM™ med hjalp av de validerade flockade
nylonsvabbarna (se Svabbar och transportmedium). Darutdver ar flockade svabbar, polyestersvabbar och rayonsvabbar godtagbara
svabbtyper. Folj tillverkarens anvisningar fér insamling, transport och lagring av prov.

2. Prover kan testas i primara eller sekundara provror.

3. Provror kan forvaras i NeuMoDx System i upp till 8 timmar fére bearbetningen. Om ytterligare lagringstid behdvs rekommenderar vi att
proverna placeras i antingen i en kyl eller en frys som sekundara alikvoter.

Preparerade prover ska forvaras vid 2 °C till 8 °Ci hogst 7 dagar innan de testas.
5.  Om proverna ska skickas ska de férpackas och markas i enlighet med géllande nationella och/eller internationella foéreskrifter.
6. Fortsatt till avsnittet Testberedning.

BRUKSANVISNING

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay mojliggor arbetsfldden med bearbetning av tva prover, beroende pa laboratoriets preferenser:
Arbetsflode 1: DIREKT — svabbprovet i transportmedium laddas direkt i NeuMoDx System i primara insamlingsprovror eller sekundara
provror
-eller-

Arbetsflode 2: FORBERETT — svabbprovet i transportmedium férbereds med NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer innan det laddas in i
NeuMoDx System i primdra insamlingsprovror eller sekundara provror

Testberedning — DIREKT arbetsflode for direkta svabbprover

1. Fést provstreckkodsetiketten pa ett provror som dr kompatibelt med NeuMoDx System enligt beskrivningen under steg 4 nedan.

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

3. Alternativt kan en alikvot av transportmediet dverforas till ett sekundart, streckkodsmarkt provrér och stéllas i en provrérscarrier. Om
du anvander ett sekundart provror 6verfor du en alikvot av transportmediet till det streckkodsmarkta provréret som ar kompatibelt med
NeuMoDx System enligt nedanstaende volymer:

4. For svabbprover:

e Provrorscarrier (32 provror): 11-14 mm i diameter och 60—-120 mm hogt, minsta provvolym > 550 pL
e Provrorscarrier (24 provror): 14,5-18 mm i diameter och 60—120 mm hégt, minsta provvolym > 1000 pL
e Minsta provvolym for provrorscarrier (32 provror): 1,5 mL mikrocentrifugréor med konisk botten; minsta provvolym > 500 pL

Testberedning — FORBERETT arbetsflode for forberedda svabbprover
Anmdirkning: LGt Vantage Viral Lysis Buffer uppnd rumstemperatur (15 till 30 °C) fére anvdndning.

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

1. Forbered provtransportmediet med 1:1 volym av NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Detta kan goras i det priméara insamlingsprovroret
om transportmediets volym ar kand. Alternativt kan férberedelsen ske i ett sekundart provrér genom att kombinera en alikvot av
transportmediet med en motsvarande volym NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Blandningen som uppstar bor uppfylla kraven pa
minsta provvolym som anges nedan.

2. Blanda forsiktigt med en pipett for att sdkerstélla en jamn fordelning av NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer.

3. Om du testar det forberedda provet i det priméara provroret ska det streckkodsmarkta provroret placeras i en carrier. Kontrollera att
locket och svabben har avldagsnats innan du laddar in provréret i NeuMoDx System.

4. Om du anvander ett sekundart provror 6verfor du en alikvot av det forberedda provet till ett streckkodsmérkt provror som ar
kompatibelt med NeuMoDx System och placerar det i en provrorscarrier enligt nedanstaende volymer:

e Provrorscarrier (32 provror): 11-14 mm i diameter och 60—120 mm hogt, minsta provvolym 2 700 pL
e Provrorscarrier (24 provror): 14,5-18 mm i diameter och 60-120 mm hégt, minsta provvolym > 1100 pL
e Minsta provvolym for provrorscarrier (32 provror): 1,5 mL mikrocentrifugrér med konisk botten; minsta provvolym = 650 pL
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Anvandning av NeuMoDx System
Se Operatérshandbok till NeuMoDx™ 288 och 96 Molecular System fér utférliga anvisningar (art.nr 40600108 och 40600317)

1. Laddain testbestallningen i NeuMoDx System enligt det arbetsflode som anvdndes for beredningen av testet:
e Obehandlade rena svabbprover som har férberetts med det DIREKTA arbetsflodet testas genom att definiera provet som
"Transport Medium” (transportmedium).
e Svabbprover som har férberetts med VVLB med det FORBEREDDA arbetsflédet testas genom att definiera provet som
“UserSpecified1l” (anvandardefinierat 1)

2. Fyll en eller flera NeuMoDx™ System testremse-carriers med NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips och anvind
pekskdarmen for att ladda in dessa testremse-carriers i NeuMoDx System.

3. Om NeuMoDx™ System-programvaran uppmanar till detta ska nédvandiga forbrukningsvaror tillsattas i NeuMoDx System-carriers for
forbrukningsvaror. Anvand pekskdarmen for att ladda in carriern i NeuMoDx System.

4. Om NeuMoDx System-programvaran uppmanar till detta ska du byta ut NeuMoDx Wash Reagent, NeuMoDx Release Reagent, témma
primningsavfallet, behallaren for biologiskt avfall (endast NeuMoDx 288 Molecular System), spetsavfallsbehallaren (endast NeuMoDx 96
Molecular System), eller tunnan for biologiskt avfall (endast NeuMoDx 96 Molecular System) enligt vad som uppmanas.

5. Ladda provroren i en provrorscarrier. Se till att alla provrorslock och eventuella svabbar ar borttagna.
6. Placera provrorscarriern i Autoloader-hyllan och ladda in carriern i NeuMoDx System med hjélp av pekskdarmen. Detta startar

bearbetningen av de laddade proverna for de identifierade testerna, forutsatt att en giltig testbestallning finns i systemet.

BEGRANSNINGAR
1. NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip kan bara anvandas i NeuMoDx System.

2. Prestandan for NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip har faststallts for kliniskt insamlade nasofaryngeala svabbprover i
transportmedium. Anvandning av NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip med andra kéllor har inte utvarderats, och
prestandaegenskaperna ar okanda for andra typer av prover.

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

4. Felaktiga resultat kan uppsta vid felaktig insamling, hantering eller férvaring av prover, tekniska fel eller felidentifiering av provror.
Dessutom kan felaktigt negativa resultat bli foljden pa grund av att antalet viruspartiklar i provet understiger detektionsgransen hos
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay.

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

6. Om Flu A-, B-, RSV- och SARS-CoV-2-malen och SPC2-malet inte amplifieras rapporteras ett resultat som ogiltigt (Indeterminate [Obestamt]
eller Unresolved [Ol6st]). Testet ska da upprepas.

7. Om ett systemfel intraffar innan provbearbetningen har slutforts rapporteras “No Result” (Inget resultat) och testet ska da upprepas.

8. Ett positivt resultat indikerar inte nédvéandigtvis férekomsten av levande influensa A, influensa B, SARS-CoV-2 och/eller respiratoriskt
syncytialvirus. Emellertid tyder ett positivt resultat pa forekomst av RNA fran influensa A, influensa B, SARS-CoV-2 och/eller respiratoriskt
syncytialvirus (A eller B).

9. NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip kan innehalla inaktiva ingredienser som kan paverka matningen.

10. Deletioner eller mutationer i de bevarade regioner som NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay ar riktad mot kan paverka
detekteringen och leda till felaktiga resultat.

11. Resultat fran NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay ska anvdndas som ett komplement till kliniska observationer och évrig
information som ldkaren har tillgang till.

12. God laboratoriesed, déribland att byta handskar mellan hantering av olika patientprover, rekommenderas for att undvika kontaminering.
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2023-07
Sid. 5av 16



NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2

Vantage Test Strip
BRUKSANVISNING

NeuM%x

rmolecular

300900

RESULTAT

Tillgéngliga resultat kan visas eller skrivas ut fran fliken "Results” (Resultat) i fonstret "Results” (Resultat) pa pekskarmen i NeuMoDx System.
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay-resultaten genereras automatiskt av NeuMoDx System-programvaran med hjilp av
beslutsalgoritmen och resultatbearbetningsparametrarna som angetts i analysdefinitionsfilen till NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Assay (Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF version 4.0.0 eller hogre). Ett NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay-resultat kan rapporteras som
Negative (Negativt), Positive (Positivt), Indeterminate (Obestamt), No Result (Inget resultat) eller Unresolved (Olost) baserat pa
amplifieringsstatusen for mal och provprocesskontroll. Resultaten rapporteras baserat pa ADF-beslutsalgoritmen for resultatbearbetning, som
sammanfattas nedan i Tabell 2.

Tabell 2. Resultattolkning for NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

RESULTAT Flu A- Flu B- RSV- SARS-Cov-2-m3l | PROCESSKONTROLL Tolkning
mal mal mal (SPC2)
Amplified N/A (EJ N/A (EJ N/A (EJ N/A (EJ Flu A-RNA detekterat
(Amplifierat) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT)
N/A (EJ Amplified N/A (EJ N/A (EJ N/A (EJ Flu B-RNA detekterat
TILLAMPLIGT) (Amplifierat) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT)
POSITIVE
(POSITIVT) N/A (EJ N/A (EJ Amplified N/A (EJ N/A (EJ RSV-RNA detekterat
TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) (Amplifierat) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT)
N/A (EJ N/A (EJ N/A (EJ Amplified N/A (EJ SARS-CoV-2-RNA detekterat
TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) TILLAMPLIGT) (Amplifierat) TILLAMPLIGT)
NEGATIVE Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amplified Flu A-, Flu B-, RSV- och SARS-
(NEGATIVT) (Ej amplifierat) (Ej amplifierat) (Ej amplifierat) (Ej amplifierat) (Amplifierat) CoV-2-RNA ej detekterat
NO . .
All I Itat Itiga —
RESULT* Not Amplified (Ej amplifierat), System Error Detected (Systemfel upptacktes), Sample Processing @ micer:ts:o; ;’fgvoegtl '8d
(INGET Aborted (Provbearbetning avbruten)
RESULTAT)
IND* Not Amplified (Ej amplifierat), System Error Detected (Systemfel upptacktes), Sample Processing Provbearbetningen avbrots —
(Obestimt) Completed (Provbearbetning slutford) testa om provet
UNR* Not Amplified (Ej amplifierat), No System Error Detected (Inget systemfel upptacktes) Alla malresultat var ogiltiga -
(Olost) testa om provet

* Systemet mojliggor valfri funktion fér Rerun (Omkérning)/Repeat (Upprepning) for att mojliggéra automatisk ombearbetning i handelse av ogiltigt resultat
for att minimera forseningar i resultatrapportering.

Ogiltiga resultat

Om en NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay som utfors i NeuMoDx System inte ger ett giltigt resultat rapporteras det som antingen
Indeterminate (Obestamt), No Result (Inget resultat) eller Unresolved (Olést) baserat pa typen av fel som uppstod. Testet bor upprepas for att
uppna ett giltigt resultat.

Resultatet Indeterminate (Obestdmt) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptécks under provbearbetningen. Om Indeterminate (Obestamt)
rapporteras rekommenderas omtestning.

Resultatet No Result (Inget resultat) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptécks och provbearbetningen avbryts. Om No Result (Inget
resultat) rapporteras rekommenderas omtestning.

Resultatet Unresolved (Oldst) rapporteras om inget mal upptéacks och det inte sker ndgon amplifiering av provprocesskontrollen, vilket kan vara en
indikation pa reagensfel eller forekomst av hadmmare. Om Unresolved (Ol6st) rapporteras rekommenderas omtestning som ett forsta steg. Om
dven omtestet misslyckas kan ett utspatt prov anvandas for att lindra effekterna av eventuella hammare.

Se Operatorshandbok till NeuMoDx 288 Molecular System (art.nr 40600108) eller Operat6rshandbok till NeuMoDx 96 Molecular System (art.nr
40600317) for en fullstandig beskrivning av felkoder som kan kopplas till ogiltiga resultat.

Kvalitetskontroll
Lokala foéreskrifter anger vanligtvis att laboratoriet ar ansvarigt for kontrollrutiner som 6vervakar noggrannheten och precisionen i hela den
analytiska processen och maste faststalla antalet, typen av och frekvensen for testning av kontrollmaterial.
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Kontrollmaterial tillhandahalls inte av NeuMoDx Molecular, Inc. Lampliga kontroller maste véljas och valideras av laboratoriet. Observera att
kontrollerna maste uppfylla samma specifikationer fér minsta volym som de angivna kliniska proverna baserat pa provrorscarrierns storlek.
Féljande material rekommenderas som kontrollmaterial:

. Positiv kontroll (1 mL per kontroll):
o 5 uL RSV Rapid Control Pack (ZeptoMetrix, Kat. #: KZMCO034)
o 5 uL NATrol Influenza A/B Positive Control (ZeptoMetrix, Kat. #: MDZ046)
o  Véarmeinaktiverat SARS-CoV-2-virus (ATCC, VR-1986HK) vid en slutlig koncentration om 1000 kopior/mL
o BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) eller motsvarande vid en slutlig volym pa 1 mL

. Negativ kontroll: BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) eller motsvarande

Vid bearbetning av anvdndardefinierade kontroller ska de markta kontrollerna placeras i en provroérscarrier. Anvand pekskdarmen for att ladda in
carriern i NeuMoDx System fran Autoloader-hyllan. Nar de har definierats (Se Operatérshandbok till NeuMoDx 288 Molecular System [art.nr
40600108] eller Operatérshandbok till NeuMoDx 96 Molecular System [art.nr 40600317]) kommer NeuMoDx System att kdnna igen de associerade
streckkoderna och automatiskt borja bearbeta dem som kontroller.

Det rekommenderas att anvandare behandlar en uppsattning positiva och negativa kontroller innan patientprover bearbetas en gang per
24 timmars drift av systemet.

Provprocesskontroller (interna)

En exogen provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC2) ingar i NeuMoDx Extraction Plate och genomgar hela processen med
nukleinsyraextraktion och realtids-RT-PCR-amplifiering med varje prov. SPC2-specifika primrar och prober ingar ocksa i varje brunn fér NeuMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip. Ddrmed kan férekomsten av SPC2 detekteras tillsammans med mal-RNA (i férekommande fall) via
multiplex PCR. Detektering av SPC2-amplifiering gér att NeuMoDx System-programvaran kan 6vervaka effektiviteten hos RNA-extraktionen och
PCR-amplifieringsprocesserna.

Fore RT-PCR utfor NeuMoDx System automatiskt en “FILL CHECK” (Fyllningskontroll) for att sdkerstélla att PCR-kammaren &r fylld med I6sningen
och innehaller en lamplig méangd fluorescensprob.

PRESTANDAEGENSKAPER

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten hos NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay i NeuMoDx Molecular Systems har faststallts i tva delar. Under
den forsta bereddes en spddningsserie med modellstammar av varje mal i UVT med det forberedda arbetsflédet, och bearbetades sedan av
NeuMoDx System for att faststalla ett preliminart varde for detektionsgrans (LoD). | den andra delen av testet bekraftades detta preliminara LoD-
varde med hjalp av en studie med hog traffrekvens pa bade NeuMoDx 288 och NeuMoDx 96 Molecular Systems for bada arbetsflodena. Det
prelimindra LoD-vardet godkdndes om tréffrekvenstestningen uppnadde en niva pa 95 % positiva resultat for bada arbetsflédena pa bada
systemen. Detektionsnivaer for preliminar LoD visas i Tabell 3 medan Tabell 4 beskriver traffrekvensbekraftelsen for N288 System och Tabell 5
beskriver traffrekvensbekraftelsen for N96 System.

Tabell 3. Positiva detektionsnivaer fér bestamning av preliminar LoD fér NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

o - Antal giltiga Antal %
CHyEE Niva 2Ly resultat positiva detekterade
. 0,5 10 10 100 %
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 90,0%
0,5 10 10 100 %
Flu A, Michi 272/2017 HIN1 .
u A, Michigan/272/2017 pdm09 ( ) 0.25 10 3 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 %
0,25 10 10 100 %
Flu B, Florida/78/2015 (Y. -
u B, Florida/78/2015 (Yamagata) 01 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 5 100%
300 10 10 100 %
200 . 10 10 100 %
SARS-CoV-2, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/mL 10 10 100%
100 10 7 70,0 %
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Tabell 4. Positiva detektionsnivaer for traffrekvensbekréftelse av LoD fér NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N288, (a) Forberett
arbetsflode, (b) Direkt arbetsfléde

(a) Forberett arbetsflode

Mal/stam Niva Antal giltiga Antal positiva % detekterade
resultat
Flu A, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/mL 24 24 100 %
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (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 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, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/mL 23 23 100 %
SARS-CoV-2, Isolat Italien-INMI1 150 kopior/mL 23 23 100 %
(b) Direkt arbetsflode
Mal/stam Niva S T Antal positiva % detekterade
resultat
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, Isolat USA-WA1/2020 250 kopior/mL 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolat Italien-INMI1 250 kopior/mL 23 23 100 %

Tabell 5. Positiva detektionsnivaer for traffrekvensbekraftelse av LoD fér NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N96, (a) Forberett
arbetsflode, (b) Direkt arbetsfléde

(a) Forberett arbetsflode

Mal/stam Niva Sl es Antal positiva % detekterade
resultat
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, Isolat USA-WA1/2020 150 kopior/mL 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolat Italien-INMI1 150 kopior/mL 22 21 95,5 %
(b) Direkt arbetsfléde
Mal/stam Niva Antal giltiga Antal positiva % detekterade
resultat
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 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, Isolat USA-WA1/2020 250 kopior/mL 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolat Italien-INMI1 250 kopior/mL 23 22 95,7 %

Nivaerna som godtas som LoD-vdrden fér NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay pa NeuMoDx System sammanfattas i Tabell 6.
Detektionsgransen féor NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay anses vara 0,5 TCIDso/mL fér Flu A, 0,25 TCIDso/mL for Flu B, 1,0 TCIDso/mL
fér RSV A, 0,05 TCIDso/mL fér RSV B och 250 kopior/mL fér SARS-CoV-2.
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Tabell 6. Sammanfattning av detektionsgransstudien

mal

Detektionsgrans

Stam Forberett Direkt Enhet
arbetsflode arbetsflode
Influensa A (Flu A) — H3N2 Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
Influensa A (Flu A) — HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
Influensa B (Flu B) — hdarkomst Victoria Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/mL
Influensa B (Flu B) — hdarkomst Yamagata 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 Isolat USA-WA1/2020 150 250 kopior/mL

Konkurrerande interferens avseende detektion av SARS-CoV-2
Den analytiska sensitiviteten hos NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay utvirderades mot bakgrund av en konstruerad saminfektion
av SARS-CoV-2 med de andra tre malen, Flu A, Flu B eller RSV. Detta scenario utvirderades med prover som forberetts genom att spada ut
varmeinaktiverat SARS-CoV-2 med férhandskontrollerad negativ svabbmatris till 1X LoD vid forekomst av Flu A-, Flu B- och/eller RSV-mal vid
koncentrationer > 3 Logio TCIDso/mL av deras respektive LoD-nivaer. Detektionsnivan fér SARS-CoV-2 vid LoD-niva paverkades inte negativt av
forekomsten av hoga virustitrar av Flu A, Flu B, RSV A eller RSV B, Tabell 7.

Tabell 7. Sammanfattning av studien om konkurrerande interferens

SARS-CoV-2 Flu A, Flu B, RSV A eller RSV B

Prov n % positiva | Medel Ct SD % positiva Medel Ct SD
SARS-CoV-2/Flu A 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

Analytisk reaktivitet och inklusivitet

Reaktiviteten hos NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay utvarderades mot multipla stammar/isolat av influensa A, influensa B,
respiratoriskt syncytialvirus och SARS-CoV-2. Virusstammar/-isolat testades i minst 20 replikat. Sammanlagt 24 Flu A-stammar, 6 Flu B-stammar, 3
RSV A-isolat, 2 RSV B-isolat och 4 isolat for SARS-CoV-2 testades, Tabell 8.
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Tabell 8. Testade stammar av Flu A, Flu B, RSV A, RSV B och SARS-CoV-2
Mmal Stam Koncentration % positiva
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/mL 95,5 %
Kalifornien/07/2009 1 TCIDso/mL 100 %
Kalifornien/07/2009 NYMC X-179A (H1IN1)pdmO09 18 TCIDso/mL 95,5%
HIN1 i R
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR referensstam, M2: o
S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/mL 100 %
New York/18/2009 (H1N1)pdm09 6 TCIDso/mL 100 %
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/mL 100 %
HaN2 A2/lapan/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 Schweiz/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 %
Kyckling/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC- 150 000* 100%
RG12
Egypten/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100 %
H5N1-H5N3 Hube|/1/2010(H5N1)—PR8—IDCDC—RG30 1:10 000* 100 %
Anka/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/mL 100 %
Fasan/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50 000* 100 %
Anka/Singapore/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/mL 100 %
gap 1S P8
A/kalkon/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5 %
H7N:;’:‘;N7' A/grésand/Nederlanderna/12/2000(H7N7)/PR8-IBCDC- 1.100 000* 100%
1, genomiskt RNA
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100 %
H10N7 A/kyckling/Tyskland/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 N/A (EJ o .
TILLAMPLIGT) Virginia/ATCC5/2012 0,02 pfu/mL 100 %
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/mL 100,0 %
Yamagata Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/mL 95,5%
A (lang) 2 pfu/mL 95,5 %
RSV A A2001/3-12 8 TCIDso/mL 95,5 %
RSV A2001/2-20 8 TCIDso/mL 100 %
B, 9320 0,1 pfu/mL 100 %
RSV B
B1 4 TCIDso/mL 100 %
USA-IL1/2020 250 kopior/mL 95,5 %
USA-AZ1/2020 250 kopior/mL 100 %
SARS-CoV-2 -
USA-CA3/2020 250 kopior/mL 100 %
Hong Kong/VM20001061/2020 250 kopior/mL 100 %

Reaktiviteten hos NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay vid detektering av olika kliniska isolat av SARS-CoV-2 demonstrerades
genom att en in silico-analys utférdes med primrar och prober for analysen mot alla tillgdngliga sekvenser i GenBank (den 12 augusti 2020) med
hjalp av det webbaserade NCBI Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). Resultaten visar att primrarna och proben for SARS-CoV-2 uppvisade
100 % homologi med 6ver 98 % av sekvenserna. Sammantaget har primrarna och proben > 95 % homologi for alla analyserade sekvenser.
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Reproducerbarhet mellan loter

Reproducerbarhet mellan loter for NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay verifierades genom retrospektiv analys av de data som
genererats fran kvalificeringstester utforda av tre operatérer pa tre NeuMoDx System under tre pa varandra ej féljande dagar for tre loter av
NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips tillverkade enligt god tillverkningssed. Universal Viral Transport Medium (UVT) spetsades
med 2,0 TCIDso/mL av en representativ stam av Flu A och Flu B samt RSV, utdver genom-RNA fran SARS-CoV-2 som spetsades med 500 kopior/mL.
Standardavvikelsen for Ct-varden inom och 6ver tre loter av NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay Test Strips var <1,1 med
variationskoefficient (CV) < 3,5 % for alla mal som visade utmarkt reproducerbarhet, Tabell 9.

Tabell 9. Reproducerbarhet for tre loter av NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips

SARS-CoV-2 Provprocesskontroll 2
Flu A 2,0 TCIDso/mL Flu B 2,0 TCIDso/mL i RSV 2,0 TCIDso/mL
u sof “ sof (500 kopior/mL) sof (SPC2)
Medel Medel Medel Medel Medel

Lotnr C:SD | %CV C:SD | %CV C:SD | %CV C:SD | %CV C:SD %CV

C G Ce Ce Ce
10499X 32,74 056 | 1,7% | 32,46 1,10 | 34% | 3235 1,02 32% | 3095 0,92 3,0% 26,21 0,43 1,6%
10508X 31,73 057 | 1,8% | 3211 056 | 1,8% | 32,70 048 | 1,5% | 31,02 | 037 | 1,2% | 2588 0,73 28%
10519X 32,61 041 | 1,3% | 32,38 027 | 08% | 32,71 073 | 22% | 31,03 | 023 | 07% | 26,27 0,29 1,1%
Overtreloter | 32,35 069 | 21% | 3231 074 | 23% | 32,59 078 | 24% | 31,00 | 058 | 1,9% | 26,12 0,54 21%

Klinisk prestanda
De Kkliniska prestandaegenskaperna for NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bestamdes med en intern retrospektiv
metodjamforelsestudie med kvarblivna nasofarynxsvabbprover (NP) fran tva kliniska laboratorier med olika geografiska lagen.

Kvarblivna nasofarynxsvabbprover fran patienter med symtom anonymiserades och tilldelades ett unikt ID-nummer av de kliniska laboratorierna.
En konfidentiell lista som kopplade patient-ID:n till de anonymiserade proverna som testades skapades i studiesyfte. Av de 215 individuella
nasofarynxsvabbproverna som testades med bade direkta och férberedda arbetsfléden (totalt 439 giltiga resultat genererades), identifierades
30 prover som Flu A-positiva, 30 identifierades som Flu B-positiva, 30 identifierades som RSV A/B-positiva (odifferentierade) och 30 prover
identifierades som SARS-CoV-2-positiva av de kliniska laboratorierna. Dessutom identifierades 50 enskilda prover som negativa for Flu A-, Flu B-
och RSV-mal och ytterligare 50 enskilda prover identifierades som SARS-CoV-2-negativa av de kliniska laboratorierna. Teststatusen fér dessa prover
uppgavs inte fér operatéren. Detta for att sdkerstélla en “enkelblind studie”. Varje prov analyserades for varje mal for varje arbetsflode som
anvandes for provtestning. Resultat fran specifika FDA- och CE-godkdnda molekyldra enheter som finns tillgangliga pa den reglerade marknaden
anvandes for god testpraxis pa laboratorierna for att jamféra metoderna.

Resultaten av NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay gav en klinisk sensitivitet och klinisk specificitet pa 100 % for bada arbetsflodena for
Flu A-malet (Tabell 10A). Resultaten for Flu B-malet gav en klinisk sensitivitet och klinisk specificitet pa 96,7 % respektive 98 % for bada arbetsflodena
(Tabell 10B). Resultaten for RSV-malet (odifferentierat) gav en klinisk sensitivitet pa 100 % for bada arbetsflodena medan den kliniska specificiteten
faststalldes till 98 % for det direkta arbetsflédet och 100 % for det forberedda arbetsflédet (Tabell 10C). Resultaten fér SARS-CoV-2-malet gav en klinisk
sensitivitet pa 100 % och en klinisk specificitet pa 98 % for bada arbetsflédena (Tabell 10D). De nedre och 6vre gransvardena for konfidensintervallet
pa 95 % presenteras i Tabell 10A, 108, 10C och 10D nedan och berdknades med Wilson-metoden for kontinuitetskorrektion.

Tabell 10A. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detektering av Flu A genom
(a) direkt arbetsflode och (b) forberett arbetsflode

(a) Direkt arbetsfléde
Resultat fran FDA-/CE-godként

FluA referenstest
POS NEG Totalt
NeuMoD. POS 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG v 2 o
Totalt 29 50 79

Klinisk sensitivitet (Flu A) = 100 % (85,4—100 %)
Klinisk specificitet (Flu A) = 100 % (91,1-100 %)
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(b)

Forberett arbetsflode

Resultat fran FDA-/CE-godkint

Flu A referenstest
POS NEG Totalt
R POS 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 0 20 20
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (Flu A) = 100 % (85,9-100 %)

Klinisk specificitet (Flu A) = 100 % (91,1-100 %)

Tabell 10B. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detektering av Flu B genom

NeuMoDx Molecular, Inc.

(a) direkt arbetsflode och (b) forberett arbetsflode
(a) Direkt arbetsflode

Resultat fran FDA-/CE-godkant

FluB referenstest
POS NEG Totalt
NeuMoD POS 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG [ = ol
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (Flu B) = 96,7 % (80,9-99,8 %)

Klinisk specificitet (Flu B) = 98,0 % (88,0-99,9 %)

(b)

Forberett arbetsflode

Resultat fran FDA-/CE-godkint

FluB referenstest
POS NEG Totalt
R POS 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG L £ 20
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (Flu B) = 96,7 % (80,9-99,8 %)

Klinisk specificitet (Flu B) = 98,0 % (88,0-99,9 %)
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Tabell 10C. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detektering av RSV A/B
genom (a) direkt arbetsflode och (b) forberett arbetsflode
(a) Direkt arbetsflode
Resultat fran FDA-/CE-godkant

RSV A/B referenstest
POS NEG Totalt
R POS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 NED g 49 49
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (RSV A/B) = 100 % (85,9-100 %)
Klinisk specificitet (RSV A/B) = 98,0 % (87,9-99,9 %)

(b) Forberett arbetsfléde
Resultat fran FDA-/CE-godkant

RSV A/B referenstest
POS NEG Totalt
R POS 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HED g 50 20
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (RSV A/B) = 100 % (85,9-100 %)
Klinisk specificitet (RSV A/B) = 100 % (91,1-100 %)

Tabell 10D. Sammanfattning av klinisk prestanda — NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detektering av SARS-CoV-2
genom (a) direkt arbetsflode och (b) forberett arbetsflode

(a) Direkt arbetsflode

Resultat fran FDA-/CE-godkint

SARS-CoV-2 referenstest
POS NEG Totalt
) POS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 iEG 0 49 49
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9-100 %)
Klinisk specificitet (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9-99,9 %)

(b) Forberett arbetsfléde
Resultat fran FDA-/CE-godkint

SARS-CoV-2 referenstest
POS NEG Totalt
[l POS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 SEG 0 49 49
Totalt 30 50 80

Klinisk sensitivitet (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9-100 %)
Klinisk specificitet (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9-99,9 %)
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Analytisk specificitet och korsreaktivitet

Den analytiska specificiteten for NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay utvarderades genom att testa en panel med 47 organismer, bestaende
av 22 virusstammar, 24 bakteriestammar och 1 jaststam som representerar vanliga luftvagspatogener eller flora som vanligen forekommer i luftvagarna.
Bakterier och jast testades i koncentrationer om ~6E6 CFU/mL eller IFU/mL, om inget annat angetts. Virus testades i koncentrationer om 1E5 till 1E6
TCIDso/mL eller kopia/mL, om inget annat angetts. Analytisk specificitet fér NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay var 100 % for Flu A, Flu B,
RSV A, RSV B och SARS-CoV-2.

Tabell 11. Resultat for analytisk specificitet

Organism Koncentration Flu A FluB | RSVA | RSVB SARS-CoV-2
Adenovirus typ 1 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Adenovirus typ 7 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/mL - - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/mL - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFU/mL - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/mL - - - - -
EBV 1E6 kopior/mL - - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/mL - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mL - - - - -
HHV 6A 1E6 kopior/mL - - - - -
HHV 7 1E6 kopior/mL - - - - -
HHVS8 1E6 kopior/mL - - - - -
HSV1 1E6 kopior/mL - - - - -
HSV2 1E6 kopior/mL - - - - -
Humant coronavirus 229E 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Humant coronavirus HKU1 1E6 kopior/mL - - - - -
Humant coronavirus NL63 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Humant coronavirus OC43 5E3 TCIDso/mL - - - - -
Humant enterovirus 68 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Humant metapneumovirus 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Human parainfluensa typ 1 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Human parainfluensa typ 2 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Human parainfluensa typ 3 1E6 TCIDso/mL - - - - -
Humant rhinovirus typ 1A 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus jensenii 6E6 CFU/mL - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/mL - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/mL - - - - -
Missling 1E5 TCIDso/mL - - - - -
MERS-coronavirus EMC/2012 0,5 ng/mL - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mL - - - - -
Passjukevirus 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/mL - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis serotyp A 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis serotyp B 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis serotyp C 6E6 CFU/mL - - - - -
Neisseria meningitidis serotyp D 6E6 CFU/mL - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mL - - - - -
SARS-coronavirus 1E6 pfu/mL - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 CFU/mL - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus pneumoniae 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/mL - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/mL - - - - -
Flu A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 3x LoD + - - - -
Flu B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
RSV A, A2 3 x LoD - - + - -
RSV B (WV/14617/85) 3 x LoD - - - + -
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3 x LoD - - - - +
Negativ kontroll (inga patogener) N/A (EJ TILLAMPLIGT) - - - - -

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Interfererande substanser — kommensala organismer

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay testades med avseende pa interferens vid férekomst av icke-malorganismer (potentiellt
forekommande i de 6vre luftvdgarna) genom att utvardera analysens prestanda vid laga nivaer (~3 x LoD) av Flu A, Flu B, RSV A, RSV B och SARS-
CoV-2 vid forekomst av hoga koncentrationer av de organismer som anges i Tabell 11 ovan. Ingen interferens géllande detekteringen av nagot
mal observerades med nagon av de kommensala organismerna.

Interfererande substanser — endogena/exogena

NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay utvarderades for att bestdmma dess kanslighet for interferens orsakad av substanser som kan
forekomma med nasofaryngeal svabbprovtagning. Kvarblivna kliniska negativa nasofarynxsvabbprover spetsades individuellt med Flu A, Flu B,
RSV A, RSV B eller SARS-CoV-2 vid 3 x LoD och bearbetades med forekomst eller franvaro av de nedanstdende amnen som visas i Tabell 12. Inga

av de testade substanserna hade en negativ inverkan pa analysens prestanda gallande nagot av malen.

Tabell 12. Substanser som testades avseende interferens

Substans Beskrivning/aktiv ingrediens Koncentration*
Neo-Synephrine nassprej Fenylefrin 15 % v/v
Afrin ndssprej Oximetazolin 15 % w/v
Nassprej med koksaltlosning Natrlumk!orld med 15 % v/v
konserveringsmedel
. . . Luffa operculata, Galphimia glauca, o
Zicam ndssprej Histaminum hydrochloricum, svavel 15% /v
Nasal kortikosteroid — Flonase Flutikason 5% v/v
Nasal kortikosteroid — Rhinocort Budesonid 5% v/v
g Nasal kortikosteroid — Nasacort Triamcinolon 5% v/v
o0
o Nasal kortikosteroid — Dexametason Dexametason 10 mg/mL
w
Nasal kortikosteroid — Mometason Mometason 10 mg/mL
Nasal kortikosteroid — Beklometason Beklometason 10 mg/mL
Chloraseptic halstablett Bensokain, mentol 2 mg/mL
Antibiotikum, nassalva Mupirocin 10 mg/mL
Relenza antiviralt lakemedel Zanamivir 7,5 mg/mL
Tamiflu antiviralt lakemedel Oseltamivir 25 mg/mL
Antibiotikum, systemiskt Tobramycin 1,5 mg/mL
e Mucin Renat mucinprotein 2,5% w/v
()
3
s Humanblod Blod 2% v/v
*Anmarkning: Angivna koncentrationer dr de som anvands for att matta svabbarna innan de artificiellt positiva
kliniska proverna doseras med det stérande dmnet. Darfor ar de representativa fér den niva som kan tolereras
pa platsen for svabbprovtagningen.
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VARUMARKEN

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

VTM™ &r ett varumarke som tillhér Biologos LLC.

Hamilton® &r ett registrerat varumarke som tillhér Hamilton Company.

Minitip Nylon® Flocked Swab &r ett registrerat varumarke som tillhér Copan Diagnostics, Inc.

NeuMoDx™ och NeuDry™ &r varumarken som tillhér NeuMoDx Molecular, Inc. TagMan® &r ett registrerat varumarke som tillhér Roche
Molecular Systems, Inc.

UTM-RT® ar ett registrerat varumarke som tillhér Copan Diagnostics, Inc.

Alla andra produktnamn, varumarken och registrerade varumarken som férekommer i detta dokument tillhor sina respektive dgare.

SYMBOLFORKLARING

Ronly Enbart med recept e Temperaturbegransning
wl  Tillverkare ® Far ej ateranvandas
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik N/ Innehallet ricker till <n> tester
[=[=] Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen () uas bruksanvisningen
Katalognummer AN lakttag forsiktighet
Batchkod & Biologiska risker
9 Utgangsdatum €3 CE-markning
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

q3

Rapportering om sdkerhetsévervakning: support@giagen.com

Patent: www.neumodx.com/patents
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