& Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

NeuMoDx NAVOD K POUZIT] 300800
Testovaci prouzek NeuMoDx™ SARS-CoV-2 Test Strip 300800 B only

UPOZORNENI: Pouze pro export do USA
Pro diagnostiku in vitro se soustavami NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96
Molecular System

Chcete-li vloZit aktualizace, pfejdéte na internetové stranky: www.giagen.com/neumodx-ifu
Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 288 Molecular System, vyr. ¢. 40600108.

I:E] Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k obsluze soustavy NeuMoDx 96 Molecular System, vyr. ¢. 40600317.
Podrobné pokyny najdete v ndvodu k pouZiti soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit; vyr. ¢. 40600441

ZAMYSLENE POUZITI

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, provadéna na molekuldrni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System
(molekuldrni soustava/soustava NeuMoDx Molecular System), je diagnosticky test RT-PCR v redlném &ase urceny ke kvalitativni detekci RNA
koronaviru SARS-CoV-2 v nosnich, nosohltanovych a orofaryngeélnich stérech v pfepravnim médiu a ve vzorcich bronchoalveolarni lavaze (BAL),
ktery provadi poskytovatel zdravotni péce u osob s podezienim na onemocnéni COVID-19.

Tento test je také urcen k poufZiti se vzorky slin, které jsou odebrény ve zdravotnickém zafizeni od jednotlivcd pomoci soupravy pro odbér slin
NeuMoDx Saliva Collection Kit, pokud to poskytovatel zdravotni péce urci jako vhodné.

Vysledky jsou uréeny pro identifikaci RNA SARS-CoV-2. RNA SARS-CoV-2 |ze obecné detekovat ve vzorcich dychacich cest béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky svédci o pritomnosti RNA SARS-CoV-2. Ke stanoveni stavu infekce pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta
a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Laboratore ve Spojenych
statech americkych a na jejich izemich jsou povinny hlésit vS§echny pozitivni vysledky pfislusnym orgdniim ochrany verejného zdravi.

Negativni vysledky infekci SARS-CoV-2 nevyluduji a nemély by byt pouzity jako jediny podklad pro rozhodnuti tykajici se 1écby pacientd. Negativni
vysledky museji byt kombinovany s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Negativni vysledky na RNA
SARS-CoV-2 ze slin by mély byt potvrzeny testovanim alternativniho typu vzorku, pokud je to klinicky indikovano.

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je urcena k pouZiti vySkolenym persondlem klinické laboratore, ktery je specialné poucen a vyskolen
v technikach PCR v redlném case a diagnostickych postupech in vitro.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Vzorky z nazofaryngedlnich, orofaryngealnich nebo nazalnich stérd jsou odebirany do systému pfepravniho média Copan Universal Transport
Medium (UTM-RT®) System nebo BD™ Universal Viral Transport System (UVT). Pro pfipravu k testovani jsou primarni odbérova zkumavka
(s vyjmutym tamponem a sejmutym vickem), Cisty alikvotni podil vzorku média nebo alikvotni podil pfepravniho média upraveného pufrem
NeuMoDx Viral Lysis Buffer v sekundarni zkumavce se vzorkem oznaceny ¢arovym kédem avloZzeny do soustavy NeuMoDx System pomoci
uréeného stojanu na zkumavky se vzorkem, po ¢emz automaticky za¢ne zpracovani. U kazdého vzorku nasaje soustava NeuMoDx System alikvotni
podil 400 pl a smichd jej s pufrem NeuMoDx Lysis Buffer 3 (pfimé vzorky) nebo NeuMoDx Lysis Buffer 2 (pfedbézné osetfené vzorky).

Vzorky slin se odebiraji do soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit podle navodu k poufziti (vyr. ¢. 40600441). V rdmci pfipravy na
testovani se odebrané sliny pfenesou z ampulky NeuMoDx Saliva Collection Vial do zkumavky na stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen Stabilization
Tube pomoci pfenosové pipety tak, aby se ustavil pomér 1 : 1,67 sliny/SSB (obj./obj.). Sliny a stabilizaéni pufr se dikladné promichaji pfevracenim
lahvicky Skrat aZ 8krat. Stabilizované sliny Ize testovat pfimo na soustavé NeuMoDx System anebo uloZit pro pozdéjsi testovani.

Soustava NeuMoDx System automaticky provadi vSechny kroky potfebné k extrakci cilové nukleové kyseliny, pfipravé izolované RNA pro
polymerdzovou fetézovou reakci (RT-PCR) vredlném case sreverzni transkripci a, pokud jsou pfitomny, k amplifikaci a detekci produktd
amplifikace: genu nestrukturniho proteinu 2 (Nsp2) a genu N genomu SARS-CoV-2. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay obsahuje kontrolu zpracovani
vzork( RNA (Sample Process Control, SPC2), kterd pomaha sledovat pfitomnost moznych inhibicnich latek a také selhani soustavy NeuMoDx System
nebo reagencii, ke kterému muze dojit béhem extrakce a amplifikace.

PRINCIPY POSTUPU

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kombinuje automatizovanou extrakci RNA a amplifikaci/detekci pomoci RT-PCR vredlném &ase. Vzorky
z nazofaryngealnich, orofaryngealnich a nazélnich stérd jsou odebirany do systém( Copan UTM-RT System nebo BD UVT System. Vzorky slin se odebiraji do
soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit. K dispozici jsou dva pracovni postupy pro pripravu vzork( stérli pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2
Assay. Pfimy pracovni postup umozriuje vloZit odbérovou zkumavku s tampénem nebo alikvotni podil pfepravniho média v sekundarni zkumavce do soustavy
NeuMoDx System pro zpracovani bez dal3iho zasahu. Alternativné je médium se vzorkem stéru pred umisténim do soustavy NeuMoDx System ke zpracovani
predem osetieno lyzacnim pufrem NeuMoDx Viral Lysis Buffer. U vzorku slin obsluha zavede primarni zkumavku na stabilizaci vzorku obsahujici stabilizované
sliny primo do soustavy NeulMoDx System. Soustava NeuMoDx System automaticky zahdji zpracovani tim, Ze nasaje alikvotni podil vzorku matrici vzorku stéru
nebo stabilizovanych slin a smicha jej s lyzacnim pufrem NeuMoDx Lysis Buffer a reagenciemi obsazenymi na desticce NeuMoDx Extraction Plate. Soustava
NeuMoDx System automatizuje a integruje extrakci a zkoncentrovani RNA, pfipravu PCR reagencii a amplifikaci/detekci nukleové kyseliny cilovych sekvenci
pomoci RT-PCR v realném ¢ase. Zahrnutd kontrola zpracovéni vzorku (Sample Process Control, SPC2) pomaha monitorovat pritomnost inhibicnich latek, selhani
soustavy, procesu nebo reagencii. Jakmile je vzorek vloZzen do soustavy NeuMoDx System, neni nutny Zadny zasah obsluhy.
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Soustava NeuMoDx System vyuzivd k automatickému provedeni lyzy, extrakce RNA a odstranéni inhibitort kombinace zahfivani, lytického enzymu
a extrakénich reagencii s pouZitim samostatné dostupnych reagencii NeuMoDx. Uvolnéné nukleové kyseliny jsou zachyceny paramagnetickymi
¢asticemi. Castice s navazanou nukleovou kyselinou jsou vlozeny do kazety NeuMoDx Cartridge, kde jsou nenavazané prvky vymyty promyvaci
reagencii NeuMoDx Wash Reagent. Navdzana RNA se potom eluuje za pouZiti uvolfiovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent. Soustava NeuMoDx
System vyuziva eluovanou RNA k rehydrataci patentové chranéné amplifikacni smési RT-PCR NeuDry™, kterd obsahuje vSechny prvky nezbytné
k amplifikaci cild SARS-CoV-2 a SPC2. Timto je umoznéna simultanni amplifikace a detekce jak cile, tak SPC2 v jedné reakci. Po rekonstituci suchych
reagencii RT-PCR naddavkuje soustava NeuMoDx System pfipravenou RT-PCR-ready smés do jedné PCR komory (na kazdy vzorek) zasobniku
NeuMoDx Cartridge. K reverzni transkripci, amplifikaci a detekci kontrolnich a cilovych (pokud jsou pfitomné) sekvenci dochazi v PCR komore.
Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrzena tak, aby obsahovala amplikon po RT-PCR, ¢imzZ se prakticky eliminuje riziko kontaminace po amplifikaci.

Amplifikované cile jsou detekovény v realném case pomoci chemizmu hydrolyzacni sondy (bézné oznadované jako chemizmus TagMan®) za poufZiti
fluorogennich oligonukleotidovych molekul sondy, specifickych pro amplikony jejich pfislusnych cil(l. Sondy TagMan sestavaji z fluoroforu, kovalentné
pfipojeného k 5’ konci oligonukleotidové sondy, a ze zhdsedla na 3’ konci. Zatimco sonda je intaktni, fluorofor a zhasedlo jsou v blizkosti, ¢imz molekula
zhasedla potlacuje fluorescenci emitovanou fluoroforem pres ForsterGv rezonancni prenos energie (Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan jsou uréeny k reasociaci DNA v Gseku amplifikovaném specifickou sadou primer(. Jak polymeraza Taq DNA prodluZuje primer a syntetizuje
nové vlakno, 5’ az 3’ exonukledzova aktivita polymerazy Tag DNA degraduje sondu, ktera reasociovala na templat. Degradaci sondy se uvolriuje fluorofor
a narusuje jeji blizkost ke zhasedlu, takZe ucinek zhaseni je v disledku FRET prekondn a detekce fluoroforu je mozna. Vysledny fluorescencni signal
detekovany kvantitativni RT-PCR v termocykleru soustavy NeuMoDx System je pfimo Umérny uvolnénému fluoroforu a mlize souviset s mnozstvim
pfitomného cile. K detekci oblasti Nsp2 genomu SARS-CoV-2 se pouziva sonda TagMan znaéena fluoroforem FAM (470/510 nm) a k detekci genu N genomu
SARS-CoV-2 se pouziva sonda TagMan znacena fluoroforem HEX (530/555 nm). Pro detekci SPC2 je TagMan sonda zna¢ena fluoroforem (680/715 nm).
Software soustavy NeuMoDx System monitoruje fluorescencni signal vydavany sondami TagMan na konci kazdého amplifikaéniho cyklu. Kdyz je amplifikace
hotova, software soustavy NeuMoDx System Udaje analyzuje a podd zpravu o vysledku (POSITIVE (POZITIVNI) / NEGATIVE (NEGATIVNI) / INDETERMINATE
(NEURCITY) / NO RESULTS (BEZ VYSLEDKU) / UNRESOLVED (NEROZLISENO)).

W REAGENCIE / SPOTREBNi MATERIAL

Dodany material

Pocet testl na Pocet testu

3% sl jednotku v baleni

Testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Suché reagencie RT-PCR obsahujici TagMan sondy a primery specifické pro SARS-CoV-2 16 96
spolu s TagMan sondou a primery specifickymi pro SPC2

PozZadované, ale nedoddvané dalsi materidly (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah
100100 Zasobnik NeuMoDx Cartridge
100200 Extrakéni desticka NeuMoDx Extraction Plate
400100 Promyvaci reagencie NeuMoDx Wash Reagent
400200 Uvolnovaci reagencie NeuMoDx Release Reagent
(vii?j:(;*) Pufr NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** Pufr NeuMoDx Lysis Buffer 3
(Vi?i::lg(e?*) Pufr NeuMoDx Viral Lysis Buffer
235903 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (300 pl) s filtry
235905 Hroty Hamilton CO-RE / CO-RE Il (1 000 pl) s filtry

* VyZadovdno pouze v pripade, Ze je vyZadovdn krok preddpravy pro lyzu mimo soustavu pred vloZenim vzorkd. Viz oddil ,,Ndvod k pouZiti“,
** VyZadovdno pouze pro pfimé zpracovadni Cistych vzorka. Viz oddil ,,Ndvod k pouZiti” uvedeny nize.
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Odbérovy tampon a pfepravni médium (nedoddvané)

Typ vzorku Odbérové zafizeni Doporucené odbérové zafizeni Doporuceny tampon
L Plastovy aplikator se sterilnimi tampony
Nazofaryngedlni stér z predeného umélého hedvébi a 3 ml /1 ml média Universal Flexible Minitip Size Nylon®
polyesteru a nylonové vlockové tampony Transport Medium (Copan UTM-RT) Flocked Swab (Copan)
Orofaryngealni stér se stéry odebranymi do média UTM®: nebo nebo
Universal Transport Medium (Copan Universal Viral Transport System Vlockovy tampon s ohebnym
Nazslni stér Diagnostic Inc, CA) nebo UVT BD Universal (BD UVT) minihrotem (BD)

Viral Transport System (UVT) (BD, NJ)

Materidl pro odbér slin (k dispozici samostatné od spolecnosti NeuMoDx)

REF. Obsah

Souprava pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit

Obsahuje (1) ampulku pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) zkumavku pro stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen
Stabilization Tube s 1 ml stabilizacniho pufru NeuMoDx saliva stabilization buffer a (1) jednordzovou prenosovou pipetu
(dostatecné pro odbér jednoho vzorku na soupravu; podrobnosti jsou uvedeny v ndvodu k pouZiti; vyr. ¢. 40600441)

100500

Potfebné pristrojové vybaveni
Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] nebo NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

A ® VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je uréena pouze pro diagnostiku in vitro na soustavdach NeuMoDx System.

Pouze na predpis.

NepouZivejte opakované.

Se vzorky je tfeba vidy zachazet tak, jako by byly infekéni, a v souladu s bezpeénymi laboratornimi postupy, napfiklad témi popsanymiv
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories! a v dokumentu M29-A4 institutu CLSI.2

Provadeéni analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay je omezeno na pouziti pracovniky vySkolenymi v pouZivani soustavy NeuMoDx System a v
manipulaci s infekénimi materialy.

Pro testovani vzorkd slin je analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay uréena pouze se soupravou pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit.
Spotfebni material ani reagencie po uvedené dobé exspirace nepouzivejte.

NepouZivejte Zddné reagencie, pokud je bezpecnostni tésnéni rozbito nebo je pfi dodani poskozen obal.

Spotfebni material nebo reagencie nepouzivejte, pokud je ochranny vacek pfi dodani otevieny nebo rozbity.

Minimalni objem vzorku sekundarnich alikvotnich podild zévisi na velikosti zkumavky / stojanu na zkumavky se vzorkem tak, jak je
definovéno nize. Objem mensi, nez je specifikované minimum, mlze vést k chybé , Quantity Not Sufficient” (Nedostatecné mnozstvi).
Pouziti vzorkd skladovanych pti nespravnych teplotach nebo po uplynuti specifikovanych dob skladovani mize vést k neplatnym nebo
chybnym vysledkdm.

U viech reagencii a spotfebniho materidlu zabrarite mikrobialni a ribonukledzové (RN4zové) kontaminaci. Pfi pouzivani sekundarnich
zkumavek se doporucuje pouzivat sterilni jednorazové prenosové pipety bez RNazy s bariérami proti aerosoliim. Na kazdy vzorek pouZijte
novou pipetu.

Abyste predesli kontaminaci, s kazetou NeuMoDx Cartridge po amplifikaci nemanipulujte ani ji nerozebirejte. Za zadnych okolnosti nevyjimejte
kazety NeuMoDx Cartridge z nadoby na biologicky nebezpecny odpad (NeuMoDx 288 Molecular System) nebo z kose na nebezpecny biologicky
odpad (NeuMoDx 96 Molecular System). Zasobnik NeuMoDx Cartridge je zkonstruovan tak, aby kontaminaci zabranil.

V pfipadé, Ze laboratof provadi také testy PCR s otevienymi zkumavkami, musi byt zajisténo, Ze testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2
Test Strip, doplrikovy spotfebni materidl a reagencie nezbytné k testovani, ochranné osobni prostfedky, jako napfiklad rukavice

a laboratorni plasté, a soustava NeuMoDx System nejsou kontaminovany.

PFi manipulaci s reagenciemi a spotfebnim materidlem NeuMoDx byste méli nosit Cisté nitrilové rukavice bez obsahu pudru. Méli byste
davat pozor, abyste se nedotykali vrchniho povrchu zasobniku NeuMoDx Cartridge, povrchu féliového tésnéni testovaciho prouzku
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip a extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plate ani vrchniho povrchu nddob s lyza¢nim pufrem NeuMoDx
Lysis Buffer; pfi manipulaci se spotfebnim materidlem a reagenciemi byste se méli dotykat pouze boc¢nich stran.

Bezpetnostni listy (BL) jsou k dispozici na webovych strankach www.giagen.com/neumodx-ifu

Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

Nepipetujte Usty. Nekurte, nepijte ani nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi.

NepouZité reagencie a odpad likvidujte podle statnich, federalnich, oblastnich a mistnich predpisu.

Nastroje a postupy analyz sniZuji riziko kontaminace amplifikacnim produktem. Kontaminace nukleovymi kyselinami z pozitivnich kontrol
nebo vzorki v§ak musi byt omezovdana prijetim spravné laboratorni praxe.

Aby nedoslo ke kontaminaci, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymeény rukavic mezi manipulacemi s pacientskymi vzorky.
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% UCHOVAVANI, MANIPULACE A STABILITA PRODUKTU
e Testovaci prouzky NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip jsou stabilni v primarnim obalu po dobu exspirace, kterd je uvedena na Stitku produktu,
pfi uchovavani pfi teploté mezi 4-28 °C.
e Po uplynuti uvedeného data exspirace spotfebni materidly ani reagencie nepouzivejte.
e Nepouzivejte zadny testovaci produkt, pokud byl primarni ¢i sekundarni obal viditelné narusen
e Nevkladejte zadny produkt testu, ktery byl jiz dfive vloZen do jiné soustavy NeuMoDx System.

e Testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip mlZe po vloZeni zUstat v pfistroji soustavy NeuMoDx System po dobu 7 dn(. Zbyvajici
Zivotnost vloZenych testovacich prouzkd je sledovana pomoci softwaru a hldsena uZivateli v redlném Case. Soustava vyzve k vyjmuti
testovaciho prouzku, ktery byl pouZivan po uplynuti povolené doby.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI VZORKU
Se vsemi vzorky manipulujte, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.

Nasofaryngedlni a nazdlni vzorky

Vzorky by mély byt odebirany pomoci systému Copan UTM-RT System ¢i BD UVT System pomoci validovanych nylonovych vliockovych
tampon (viz materidly, které nejsou soucésti dodavky). Kromé toho jsou pfijatelnymi typy tamponl vlo¢kové tampony atampony
z polyesteru a umélého hedvabi. Pfi odbéru, prepraveé a skladovani postupujte podle pokyna vyrobce, které jsou uvedeny v navodu k pou?ziti
systému Copan UTM-RT System / BD UVT System:
o Po odbéru by mél byt vzorek skladovén pfi teploté 2—25 °C a zpracovéan do 48 hodin.
o Pokud dodéni a zpracovani presdhne 48 hodin, vzorky by se mély pfepravovat na suchém ledu a v laboratofi by pak mély byt
ihned zmrazeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi.
Vzorky slin
Podrobné pokyny naleznete v soupravé pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit; vyr. ¢. 40600441.
Vzorky by se mély odebirat pomoci soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit. Odebrané sliny se prenesou z ampulky NeuMoDx
Saliva Collection Vial do zkumavky na stabilizaci vzorku NeuMoDx Specimen Stabilization Tube pomoci pfenosové pipety tak, aby se ustavil
pomér 1: 1,67 sliny/SSB (obj./obj.). Sliny a stabiliza¢ni pufr se dikladné promichaji pfevracenim lahvi¢ky 5krat az 8krat. Stabilizované sliny
Ize testovat pfimo na soustavé NeuMoDx System anebo uloZit pro pozdéjsi testovani.
o Vzorky slin Ize pfed smichanim se stabilizaénim pufrem NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB) skladovat az 2 hodiny pfi okolnich
podminkach.
o Posmichani slin se stabilizaénim pufrem zkontrolujte objem ve zkumavce na stabilizaci vzorku. Pokud je celkovy objem pod
ryskou, pridejte molekularné Cistou vodu, aby se celkovy objem dostal po rysku.
o Stabilizované sliny Ize uchovavat po dobu az 24 hodin pfi okolnich podminkach a az 7 dni pfi teploté 2—8 °C. Pfed testovanim by
mél byt vzorek vytemperovan na teploté mistnosti.
Stabilizované sliny Ize v soustavdch NeuMoDx Molecular System uchovavat po dobu 12 hodin.
Pokud doba mezi odbérem a zpracovanim presahne 48 hodin, mély by byt stabilizované sliny pfepravovany na ledovych
obkladech a poté chlazeny pti 2-8 °C.

NAVOD K POUZITI

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay umoZzfiuje dva rizné pracovni postupy v zavislosti na preferencich uzivatele/laboratore:
Pracovni postup 1: PRIMY — vzorek stéru v prepravnim médiu a sliny ve stabilizaénim pufru jsou vlozeny p¥imo do soustavy NeuMoDx
System v primarni odbérové zkumavce nebo v sekundarnich zkumavkach se vzorky
-nebo-

Pracovni postup 2: S PREDUPRAVOU —vzorek stéru v pfepravnim médiu je pred vlozenim do soustavy NeuMoDx System v primarni
odbérové zkumavce nebo v sekundarnich zkumavkach se vzorky predem upraven pomoci pufru NeuMoDx
Viral Lysis Buffer.

P¥iprava testu — pracovni postup PRIMY pro pfimé stéry a vzorky slin

Pozndmka: Pred zpracovdnim nechejte vsechny vzorky vytemperovat na teplotu mistnosti (15 aZ 30 °C).

1. Nazkumavku se vzorkem, kompatibilni se soustavou NeuMoDx System, nalepte Stitek s ¢drovym kédem na vzorky, jak je popsédno v nize
uvedenych bodech 4 a 5.

2. Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce (vzorky stér(i) nebo ve zkumavka na stabilizaci vzorku (vzorky slin), vloZte
zkumavku oznaéenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorky a pred vloZzenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je
sejmuto vi¢ko a/nebo vyjmut tampédn.

3. Alternativné Ize alikvotni podil pfepravniho média nebo stabilizované sliny pfenést do sekundarni zkumavky oznacené ¢arovym kédem a
umistit do 32mistného stojanu na zkumavky se vzorky. Pokud pouZivate sekundarni zkumavku, preneste alikvotni podil prepravniho
média nebo stabilizovanych slin do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem, ktera je kompatibilni se soustavou NeuMoDx System podle
objemu definovanych nize:
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4. Provzorky stéri:
e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 550 pl
e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1000 pl
e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je 2 500 pl
5. Provzorky stabilizovanych slin:
. Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60—120 mm; minimalini plnici objem je > 800 pl
. Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kdnickym dnem; minimalni
plnici objem je 2 700 pl

Piprava testu — postup s PREDUPRAVOU vzork{ vytéru
Pozndmka: Pred zpracovdnim nechejte vsechny vzorky vytemperovat na teplotu mistnosti (15 aZ 30 °C).

VAROVANI: Predbézind uprava vzorki stéri pomoci lyzaéniho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer nezarucuje inaktivaci pfitomného viru. Se viemi
vzorky je tfeba zachdzet tak, jako kdyby byly schopné prenosu infekcnich agens.

1. PredbéZiné upravte prepravni médium se vzorkem objemem lyza¢niho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer v poméru 1 : 1. To lze provést v
primarni odbérové zkumavce, pokud je zndm objem ptfepravniho média. Alternativné Ize predbéznou Gpravu provést v sekundarni
zkumavce spojenim alikvotniho podilu prepravniho média se stejnym objemem lyzaéniho pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Vysledna
smés by méla splriovat pozadavky na minimalni objem, které jsou uvedené nize.

2. Jemné promichejte pipetou, abyste zajistili rovnomérnou distribuci pufru NeuMoDx Viral Lysis Buffer.

3. Pokud testujete vzorek v primarni odbérové zkumavce, vlozte zkumavku oznaéenou ¢arovym kédem do stojanu na zkumavky se vzorky a
pred vloZzenim do soustavy NeuMoDx System se ujistéte, Ze je sejmuto vicko a vyjmut tampdn.

4. Pokud pouzivate sekundarni zkumavku, preneste alikvotni podil lyzatu s pfepravnim médiem do zkumavky se vzorkem s ¢arovym kédem,
kterd je kompatibilni se systémem NeuMoDx System podle objemu definovanych nize:

e Stojan na zkumavky se vzorkem (32 zkumavek): prdmér 11-14 mm a vyska 60-120 mm; minimalini plnici objem je > 550 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem (24 zkumavek): prdmér 14,5-18 mm a vyska 60-120 mm; minimalni plnici objem je > 1000 pl

e Stojan na zkumavky se vzorkem o malém objemu (32 zkumavek): 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavka s kénickym dnem; minimaini
plnici objem je = 500 pl

Provoz soustavy NeuMoDx System
Podrobné pokyny jsou uvedeny v ndvodech k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System a NeuMoDx 96 Molecular System.

1. Podle pouzZivaného pracovniho postupu testovani preparatu vlioZte do soustavy NeuMoDx System objednavku testu:
o Neosetiené Cisté vzorky ze stéril pripravené pomoci PRIMEHO ZPRACOVANI jsou testovany definovénim vzorku jako , Transport
Medium*“ (Transportni médium)
o Vzorky vytéri predbéiné upravené pomoci pracovniho postupu S PREDUPRAVOU jsou testovany definovanim vzorku jako
,UserSpecified1” (Specifikovédno uZivatelem 1).
e Stabilizované sliny s pouZitim pracovniho postupu PRIMY jsou testovany definovanim vzorku jako ,UserSpecified2“ (Specifikovano
uZivatelem 2).

2. Osadte jeden nebo vice stojan( na testovaci prouzky testovacim prouzkem (testovacimi prouzky) NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip a pomoci
dotykové obrazovky vloZte stojan (stojany) na testovaci prouzky do soustavy NeuMoDx System.

3. Navyzvu softwaru soustavy NeuMoDx System pridejte do stojanli na spotfebni materidl soustavy NeuMoDx System nezbytny spottfebni
material (kazety NeuMoDx Cartridges, extrakéni desticky NeuMoDx Extraction Plates, pufry NeuMoDx Lysis Buffer 2 a NeuMoDx Lysis Buffer
3 a hroty CO-RE) a podle potieby vloZte stojan (stojany) do soustavy NeuMoDx System.

4. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vyméfite podle potifeby promyvaci reagencii NeuMoDx Wash Reagent a/nebo
uvolniovaci reagencii NeuMoDx Release Reagent.

5. Pokud vas software soustavy NeuMoDx System vyzve, vyprazdnéte podle potfeby odpadni reagencie z pInéni, nddobu na biologicky
nebezpecény odpad (pouze molekuldrni soustava NeuMoDx 288 Molecular System), odpadni ko$ na hroty (pouze molekularni soustava
NeuMoDx 96 Molecular System) nebo kos na nebezpecny biologicky odpad (pouze molekuldrni soustava NeuMoDx 96 Molecular System).

6. Vzorek (vzorky) vloZte do stojanu na zkumavky se vzorky a ujistéte se, Ze jsou ze vSech zkumavek sejmuta vicka.

7. Stojan (stojany) na zkumavky se vzorky umistéte na pfihrddku automatického podavace a k vlozeni stojanu (stojan(l) do soustavy NeuMoDx
System poutzijte dotykovou obrazovku. Tim se zahdji zpracovani vlozenych vzorki pro uréené testy, pokud je v systému nastaveno platné
poradi testd.
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OMEZENI

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena pouze pro pouZziti v molekularnich systémech NeuMoDx.
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla navrzena pro detekci RNA viru SARS-CoV-2 ve vzorcich nasofaryngealnich, orofaryngealnich
a nazélnich vytér(, odebranych pomoci systému Copan UTM-RT System (UTM-RT) nebo BD Universal Viral Transport System (UVT),

pripadné ve vzorcich slin, odebranych pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit. PouZziti analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s jinymi
typy vzork( nebylo hodnoceno a vykonova charakteristika neni znama.

Spolehlivé vysledky zaviseji na spravném odbéru vzorkd, zachazeni s nimi a na jejich skladovani.

Nazalni stéry z nosu a ze stfedni skofepy nosni a vzorky bronchoalveolarni lavazZe jsou povaZzovany za prijatelné typy vzork( pro pouziti s
analyzou NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, ale ucinnost u téchto typd vzork( nebyla stanovena. Testovani nazalnich stér(i z nosu a ze stfedni
skofepy nosni (vlastni odbér pod dohledem poskytovatele zdravotni péce anebo odbér poskytovatelem zdravotni péce) je omezeno na
pacienty s pfiznaky onemocnéni COVID-19.

Pro testovani vzork( slin je analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay uréena pouze se soupravou pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit.
K chybnym vysledkdim testl m(ze dojit kvili nespravnému odbéru vzorkd, zachazeni s nimi, jejich nevhodnému skladovéni, technické chybé
nebo nespravné identifikaci zkumavek se vzorkem. Nespravny objem slin ve zkumavce na stabilizaci vzorku muze sniZit citlivost testu.
Kromé toho by se mohly objevit faleSné negativni vysledky kvali tomu, Ze mnoZstvi virovych ¢astic ve vzorku je pod mezi detekce analyzy
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay.

Pokud se ani cilovy SARS-CoV-2, ani cilova SPC2 neamplifikuji, bude oznamen neplatny vysledek (Indeterminate (Neurcity), No Results

(Bez vysledkd) nebo Unresolved (Nerozliseno)) a test by mél byt zopakovan.

Delece nebo mutace v oblastech zacilenych analyzou NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay mohou ovlivnit detekci anebo by mohly vést k chybnému
vysledku.

PFitomnost zubni pasty Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection Toothpaste ve vzorcich slin miZe potencialné interferovat s detekci
RNA viru SARS-CoV-2 a mUze vést k chybnym vysledkim.

Pozitivni vysledek naznaduje pritomnost RNA viru SARS-CoV-2, ale nemusi nutné znamenat ptitomnost infekéniho viru SARS-CoV-2.
Negativni vysledky nevylu€uji infekci virem SARS-CoV-2 a nemély by byt jedinym zékladem pro oSetfeni/lécbu pacienta anebo pro
rozhodnuti v oblasti vefejného zdravi.

Vysledky analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay by mély byt pouZity jako doplnék klinickych pozorovani a dalsich informaci, které ma Iékar k dispozici.

Aby nedoslo ke kontaminaci, doporucujeme spravnou laboratorni praxi, véetné vymeény rukavic mezi manipulacemi s pacientskymi vzorky.

VYSLEDKY
Dostupné vysledky testd Ize zobrazit na karté ,Results” (Vysledky) v okné Results (Vysledky) na dotykové obrazovce systému NeuMoDx System,
pripadné je odtud i vytisknout. Vysledek testu je Positive (Pozitivni, POS), Negative (Negativni, NEG), Indeterminate (Neurcity, IND), No Results

(Bez vysledkd, NR) nebo Unresolved (Nerozliseno, UNR) na zakladé stavu amplifikace cile a kontroly zpracovéni vzorku (Sample Process Control,
SPC2).

Kritéria pro pozitivni ¢i negativni hlaseni jsou uvedena v souboru definic analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay (Assay Definition File, ADF), ktery je
nainstalovan v soustavé NeuMoDx System. Vysledky vzorkl stérll a slin jsou uvedeny na zékladé rozhodovaciho algoritmu ADF, ktery je shrnut
v tabulkdch 1 a 2 nize.

Vsechny kontroly testu by mély byt pied interpretaci vysledkti pacienta zkontrolovany. Pokud kontroly nejsou platné, vysledky pacienta nelze
interpretovat.
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Tabulka 1. Interpretace vysledk( analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

KONTROLA
L CiL 1 (Nsp2-gen) FAM CiL 2 (N-gen) HEX AL AR Interpretace
VYSLEDEK p<-g g Far Red (hraniéni P
cervena)
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO)
[5<Ct<20AEPR>1.2 AEP2700]
N/A
NEBO
20 < Ct <40 AEP 2 700
:(;)ZSI:I\YI\I:-I ( ) N/A Detekovana RNA SARS-
( ) AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO) / CoV-2**
(5<Ct<20 AEPR>1,5)
N/A AEP 21000]
NEBO
(20 < Ct <40 A EP > 1000)
NOT AMPLIFIED (NEN{ NOT AMPLIFIED (NEN{
AMPLIFIKOVANO) AMPLIFIKOVANO)
N/A N/A AMPLIFIED
NEBO NEBO (AMPLIFIKOVANO)
NEGATIVE RNA SARS-CoV-2 nebyl
(NEGATIVN) (5<Ct<20 AEPR<1,2) (5<Ct<20 AEPR<1,5) detekcc)) énane via
V
NEBO NEBO (24<Ct<33AEP2
(20 < Ct <40 A EP < 700) (20 < Ct <40 A EP < 1000) 1000)
NEBO NEBO
(Ct>40) (Ct > 40)
. o Viechny vysledky cil
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENi AMPLIFIKOVANO / Byly sechny vysiedxy clle
IND* . (. . . byly neplatné; otestujte
zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorkd dokonéeno)
vzorek znovu
i . o Zpracovani vzorku bylo
NR* NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENI AMPLIFIKOVANO / Byly preruieno; otestujte
any chyb tavy, Z ani vzork® prerus ’
zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorkid preruseno) vzorek znovu
. o Viechny vysledky cil
NOT AMPLIFIED, No System Errors Noted (NENi AMPLIFIKOVANO, Zadné chyby soustavy nebyly sechny vysiedxy clle
UNR* . byly neplatné; otestujte
zaznamenany)
vzorek znovu

* Soustava je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si maze koncovy uZzivatel zvolit k zajisténi, ze
vysledek IND/NR/UNR bude automaticky znovu zpracovén, a tak se minimalizovaly prodlevy v hlaseni vysledka.
** V pripadé potieby Ize provést opakovany test v ptipadé, zZe je amplifikovdn pouze jeden ze dvou cili SARS-CoV-2.
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Tabulka 2. Interpretace vysledk( analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay — vzorky slin
KONTROLA
CFLKOVY CiL 1 (Nsp2-gen) FAM CiL 2 (N-gen) HEX ZPRACOVANI Interpretace
VYSLEDEK (SPC2) Far Red
(hraniéni ¢ervenad)
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO)
[5<Ct<28 AEP>600AEPR >
12] N/A
NEBO
POSITIVE, [28 < Ct <40 A EP > 600] Detekovdna RNA
(POZITIVNI) — N/A
AMPLIFIED (AMPLIFIKOVANO) SARS-CoV-2**
[5<Ct<28 AEP2>675AEPR >
N/A 1,2]
NEBO
[28 < Ct <40 A EP > 675]
NOT AMPLIFIED (NENi NOT AMPLIFIED (NENi
AMPLIFIKOVANO) AMPLIFIKOVANO)
N/A N/A AMPLIFIED
NEGATIVE NEBO NEBO (AMPLIFIKOVANO) RNA SARS-CoV-2
(NEGATIVNI) [5<Ct<28 AEPR<1,2] [5<Ct<28 AEPR<1,2] nebyla detekovana
NEBO NEBO (24<Ct<33AEP
[28 < Ct <42 A EP < 600] [28 <Ct <42 AEP < 675] >1000)
NEBO NEBO
[Ct>40] [Ct > 40]
Vsechny vysledky cile
IND* NOT AIV!PLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENi byly neplatné;
AMPLIFIKOVANO / Byly zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorki dokonéeno) otestujte vzorek
znovu
Zpracovani vzorku
NR* NOT AM?LIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (NENi bylo preruseno;
AMPLIFIKOVANO / Byly zaznamenany chyby soustavy, Zpracovani vzorkl pferuseno) otestujte vzorek
znovu
Vsechny vysledky cile
UNR* NOT AMPLIFIED, No System Errors Noted (NENi AMPLIFIKOVANO, Zadné chyby soustavy byly neplatné;
nebyly zaznamenany) otestujte vzorek
znovu

* Soustava je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si maze koncovy uzivatel zvolit k zajisténi, ze
vysledek IND/NR/UNR bude automaticky znovu zpracovén, a tak se minimalizovaly prodlevy v hlaseni vysledka.
** V pripadé potieby Ize provést opakovany test v ptipadé, zZe je amplifikovén pouze jeden ze dvou cili SARS-CoV-2.

Pozitivni vysledek mGze byt hlasen u vzork( poskytujicich stav diferencialni amplifikace, takze se amplifikuje pouze jeden z cil(i —cil 1 (gen Nsp2)
nebo cil 2 (gen N). K tomu muze dojit v disledku 1) vzorku v koncentracich blizko meze detekce testu nebo pod touto mezi, 2) mutace v jedné z
cilovych oblasti nebo 3) jinych faktorG. V pfipadé pozitivniho testu, kde amplifikuje pouze jeden z cil(, Ize zvazit opakované testovani, pokud je
kontrola SPC2 negativni. Pokud vysledek opakovani zGstava stejny, mélo by byt provedeno dalsi potvrzovaci testovani, pokud je to klinicky
indikovano.

Neplatné vysledky

Pokud se analyze NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay provadéné na soustavé NeuMoDx System nepodafi vyprodukovat platny vysledek, bude vysledek
ohlasen bud jako Indeterminate (Neurdity), No Results (Bez vysledk(), anebo Unresolved (NerozliSeno) podle typu chyby, ke které doslo. Pro ziskani
platného vysledku by mél byt test zopakovan.

Vysledek Indeterminate (Neurcity) bude oznamen tehdy, pokud je béhem zpracovani vzork( detekovana chyba soustavy NeuMoDx System. V
pripadé ohlaseni vysledku Indeterminate (Neurdity) se doporucuje opakovani testu.

Vysledek No Result (Bez vysledku) bude ohldsen tehdy, pokud je detekovéna chyba soustavy NeuMoDx System a zpracovani vzorku je pferuseno.
V ptipadé ohlaseni vysledku No Result (Bez vysledku) se doporucuje opakovani testu.

Vysledek Unresolved (NerozliSeno) bude ozndmen, pokud neni detekovan zadny cil a nedojde k Zzadné amplifikaci kontroly zpracovani vzorku, coz
naznacuje mozné selhdni reagencie nebo pfitomnost inhibitorl. V pfipadé ohlaseni vysledku Unresolved (Nerozliseno) se jako prvni krok
doporucuje opakovani testu. Pokud opakovany test neni Uspésny, Ize pouZit zfedény vzorek pro snizeni u¢inkd mozné inhibice.

Kontrola kvality
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Laboratore jsou odpovédné za kontrolni postupy, které monitoruji pfesnost a preciznost celého analytického procesu, a museji stanovit pocet, typ
a Cetnost testd kontrolnich materiald.

1.

10.

Kontrolni materialy nejsou soucasti analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Nasledujici kontrolni materialy vak byly spoleénosti NeuMoDx
ovéreny a jsou doporuceny. Kontroly museji splfiovat stejné specifikace minimalniho objemu jako klinické vzorky uvedené vyse dle velikosti
stojanu na zkumavky se vzorky.

U vzorkd stért se doporucuji ndsledujici kontroly

. Pozitivni kontrola:
o Purifikovand genomova RNA SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi koneéné koncentraci 5E3 pohari/ml
o  Tepelné inaktivovany SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi kone¢né koncentraci 5E3 pohdr(/ml
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (obsahuje pouze gen N, katalogové ¢. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA)
v 1 ml média BD UVT.
. Negativni kontrola: Médium Copan / BD UVT nebo ekvivalent.

U vzorkd slin se doporucuji ndsledujici kontroly

Pozitivni kontrola: Natedte kterykoli z nasledujicich materialt ve smési molekulové ¢isté vody a pufru SSB (Saliva Stabilization Buffer) v
poméru 1: 1,67 voda/SSB (obj./obj.):

. Purifikovana genomova RNA SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) pFi kone¢né koncentraci 5E3 pohart/ml
. Tepelné inaktivovany SARS-CoV-2 (kat. ¢. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) pfi koneéné koncentraci 5E3 pohard/ml
. NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock (obsahuje pouze gen N, kat. ¢. 0831042, Zeptometrix, Buffalo, NY, USA) v fedéni 1 : 20.

Negativni kontrola: 0,6 ml molekulové Cisté vody pfidané do 1 ml stabiliza¢niho pufru slin (Saliva Stabilization Buffer, SSB) nebo v poméru
1:1,67 voda/SSB (obj./obj.).

Doporuduje se zpracovat jednu sadu pozitivnich a negativnich kontrol kazdych 24 hodin a pfed zpracovanim pacientskych vzork(.

Pfi zpracovavani kontrolniho materialu umistéte oznaceny kontrolni materidl do stojanu na zkumavky se vzorkem a k zaloZeni stojanu do
soustavy NeuMoDx System z pFihradky automatického podavace pouzijte dotykovou obrazovku. Soustava NeuMoDx System po nadefinovani
rozpozna ¢arové kddy a spusti zpracovani kontrol.

Kazdy testovaci prouzek NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip obsahuje primery a sondu specifické pro kontrolu zpracovani vzorkd (Sample
Process Control, SPC2). Tato kontrola zpracovani vzork( umozZriuje soustavé NeuMoDx System sledovat Ucinnost extrakce RNA a procesy
amplifikace pomoci RT-PCR.

Pfed RT-PCR soustava NeuMoDx System automaticky provede kontrolu ,FILL CHECK” (Kontrola pInéni), aby se zajistilo, Ze je PCR komora
naplnéna roztokem a obsahuje dostate¢né mnozstvi fluorescencni sondy.

Software soustavy NeuMoDx System nepretrzité monitoruje snimace a regulatory v pfistroji, aby byl zajistén bezpecny a efektivni provoz
soustavy.

Aktivni monitorovani sacich a davkovacich operaci zavadi nékolik reZimd zotaveni z fluidikovych chyb, aby se zajistilo, Ze soustava muize
bezpecnym a efektivnim zpldsobem dokondit zpracovani vSech vzorkd, pfipadné uvést vhodny kdd chyby.

Soustava NeuMoDx System je opatfena automatickou funkci Rerun (Nova analyza) / Repeat (Opakovat), kterou si maze koncovy uZivatel
zvolit k zajisténi, 7e vysledek INVALID (NEPLATNY) bude automaticky znovu zpracovan, a tak se minimalizovaly prodlevy v hla$eni vysledka.

Pozitivni vysledek testu vykazany pro vzorek negativni kontroly miZe indikovat problém s kontaminaci vzorku. Tipy pro feseni probléma
naleznete v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

Negativni vysledek u vzorku pozitivni kontroly mdZe naznacovat problém souvisejici s reagencii nebo soustavou NeuMoDx System. Tipy pro
feseni problémd naleznete v ndvodu k obsluze molekuldrnich soustav NeuMoDx 288 Molecular System nebo NeuMoDx 96 Molecular System.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Analyticka citlivost — vzorky nazofaryngealnich stért

Mez detekce (limit of detection, LoD) analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla stanovena testovanim série fedéni slouc¢enych negativnich
klinickych vzorkd nazofaryngealnich stérd (stér pomoci nylonového vlo¢kového tamponu, odebrdno do média UTM [Copan Diagnostic Inc, CA]
nebo UVT [BD, NJ ]), obohacenych genomovou RNA SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52285) a zpracovanych pomoci pracovnich postup@ PRIMY i S
PREDUPRAVOU. V obou soustavach NeuMoDx System bylo pro kazdy pracovni postup hodnoceno nejméné dvacet replikatd kazdého Fedéni. LoD
byla stanovena jako 150 kopii/ml.
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Tabulka 3. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System: Pracovni postup S pfedipravou

LoD SARS-CoV-2: N96, pracovni postup S pfedupravou

" Gen N
Pozitivni na gen Positive
a _ Platné Nsp2 Mira detekce L Mira detekce Mira amplifikace
Urover cile , (Pozitivni) e
vysledky genu Nsp2 genu N obou cilt
n Stiedni Ct n Stiedni Ct
250 pohard/ml 22 22 31,7 100 % 22 30,9 100% 100%
150 pohéri/ml 20 20 31,5 100 % 20 31,0 100% 100%
50 pohard/ml 24 0 n/a 0% 22 31,8 91,7% 0%
Negative (Negativni) 30 n/a 0% 0 n/a 0% 0%

LoD N96: 150 pohari/ml [nejnizsi droven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cild]

Tabulka 4. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekularni soustavé NeulMoDx 288 Molecular System: Pracovni postup S predupravou

LoD SARS-CoV-2: N288, pracovni postup S predupravou

Gen Nsp2 Gen N
Positi Positi
a _ Platné OS.I .|ve' Mira detekce OS.I .|ve' Mira detekce Mira amplifikace
Urovern cile . (Pozitivni) (Pozitivni) o
vysledky genu Nsp2 genu N obou cilt
n Stiedni Ct n | StfedniCt
250 pohard/ml 21 21 32,1 100 % 21 31,4 100 % 100 %
150 pohérd/ml 26 26 31,7 100 % 26 31,2 100 % 100 %
50 pohard/ml 21 11 32,2 52,4% 20 32,2 95,2% 52,4%
Negative (Negativni) 20 0 n/a 0% 0 n/a 0% 0%

LoD N288: 150 pohari/ml [nejnizsi drover cile prokazujici > 95% miru detekce obou cild]

Tabulka 5. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System: Pracovni postup Pfimy

LoD SARS-CoV-2: N96, pracovni postup Pfimy

-
a - Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce L Mira detekce Mira amplifikace
Urover cile , (Pozitivni) s
vysledky genu Nsp2 genu N obou cilt
n Stiedni Ct n Stiedni Ct
400 pohara/ml 24 23* 32,4 95,8% 24 31,1 100,0% 95,8%
250 pohard/ml 24 24 33,0 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
150 pohart/ml 24 24 33,4 100,0% 24 32,4 100,0% 100,0%
50 pohard/ml 24 12 32,6 50,0% 18 32,8 75,0% 41,7 %**
Negative (Negativni) 22 0 0% 0 0% 0%

LoD N96: 150 pohari/ml [nejnizsi droven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cild]

* Tento vzorek navic vykazoval slabou amplifikaci SPC2 a nedostate¢na amplifikace byla povaZovana za artefakt zpracovani v soustavé. To

podporuje 100% miru detekce pfi stejné koncentraci cile v RPT-8505B (klinické hodnoceni). Navic bylo u této studie dosazeno 100% miry detekce
pFi nizsich koncentracich 250 pohari/ml a 150 pohard/ml.
** U deseti z 24 vzork( byly oba cile detekovény pfi 50 poharech/ml, pfi celkové mife pozitivity 41,7 %.
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Tabulka 6. Mira detekce a mez detekce pro SARS-CoV-2 na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System: Pracovni postup Pfimy

LoD SARS-CoV-2: N288, pracovni postup PFimy
Gen Nsp2 Gen N
Grover cile Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce | pgsitive (Pozitivni) Mira detekce | Mira amplifikace obou
vsledky n Stiedni Ct genu Nsp2 n Stiedni Ct genu N Gl
400 pohara/ml 24 24 32,8 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
250 pohard/ml 24 24 33,0 100,0% 24 32,0 100,0% 100,0%
150 pohért/ml 22 21 33,5 95,5% 22 32,4 100,0% 95,5%
50 pohard/ml 24 20 34,3 83,3% 24 33,4 100,0% 83,3%
(,\':':gg:ttii\‘l’:i) 24 0 0,0 % 0 0,0% 0,0%
LoD N288: 150 pohari/ml [nejnizsi droveri cile prokazujici > 95% miru detekce obou cild]

Analyticka citlivost — vzorky slin
Mez detekce (limit of detection, LoD) analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s pouZitim vzorkd slin byla hodnocena testovanim série fedéni

slouenych negativnich vzorkd slin (smichanych se stabilizaénim pufrem NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer v poméru 1:1,67 sliny/pufr),
obohacenych oy-ozéfeny virus SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287) nebo genomovou RNA SARS-CoV-2 (BElI Resources NR-52285)
a zpracovanych pomoci pracovniho postupu Pfimy. Minimalné pét replikatl pfi kazdém redéni bylo vyhodnoceno kolem ocekavané LoD, po ¢emz
nasledovalo potvrzovaci zpracovani alespori dvaceti replikatl na nejnizsich drovnich a ty vSechny poskytly pozitivni vysledky. LoD pro genomovou
RNA a y-ozafeny virus byly stanoveny jako 50 kopii/ml, respektive 0,0075 TCID50/ml.

Tabulka 7. Mira detekce a predbézna mez detekce s y-ozdfenym SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; y-ozareny virus SARS-CoV-2

Gen Nsp2 Gen N
Grover cile Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce | positive (Pozitivni) Mira detekce | Mira amplifikace obou
LY N St¥edni Ct genu Nsp2 n St¥edni Ct genuN el
0,01 TCID50/ml 5 5 32,8 100 % 5 32,6 100 % 100 %
0,005 TCID50/ml 5 5 34,0 100 % 5 33,1 100 % 100 %
0,0025 TCID50/ml 10 4 33,5 40% 5 32,7 50% 30 %*

Pfedbéind LoD - y-ozaFeny virus: 0,005 TCID50/ml [nejniZsi uroveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilti]

** U t¥i z deseti (3/10) vzork byly oba cile detekovény pfi 0,0025 TCID50/ml, pfi celkové miFe pozitivity 30 %

Tabulka 8. Mira detekce a predbézna mez detekce s gRNA SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; genomova RNA SARS-CoV-2

Gen Nsp2 Gen N
Urove cile Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce | pogsitive (Pozitivni) Mira detekce | Mira amplifikace obou
LY N strednict | SenuNsp2 n St¥edni Ct genuN el
100 pohérti/ml 5 5 32,7 100 % 5 31,8 100 % 100 %
50 pohard/ml 5 5 33,3 100 % 5 32,5 100 % 100 %
40 pohard/ml 10 6 34,4 60% 9 33,1 90% 60%*
25 pohard/ml 10 4 34,1 40% 9 33,0 90% 40%**

Pfedbé&ind LoD — gRNA: 50 pohari/ml [nejniZsi uroveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilti]

** U Sesti z deseti (6/10) vzorkd byly oba cile detekovany pfi 40 pohdrech/ml, pfi celkové mite pozitivity 60 %
** U ¢tyfech z deseti (4/10) vzorkd byly oba cile detekovany pfi 25 pohdrech/ml, pti celkové mite pozitivity 40 %
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Tabulka 9. Mira detekce a potvrzeni meze detekce s y-ozarenym SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; y-ozareny virus SARS-CoV-2

Gen Nsp2 Gen N
% . Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce Positive (Pozitivni) Mira detekce Mira amplifikace
Soustava ORTCLE vysledky . .. genu Nsp2 . .. genuN obou cilt
N Stiedni Ct n Stiedni Ct
N288 0,0075 TCIDS0/ml 20 20 33,7 100 % 20 33,0 100 % 100 %
N96 0,0075 TCIDS0/ml 20 20 34,2 100 % 20 33,8 100 % 100 %
N288 0,005 TCID50/ml 20 18 33,4 90% 18 33,3 90% 85%*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 33,4 80% 16 33,3 80% 65%**

LoD N288: 0,0075 TCID50/ml [nejniZ3i Groven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]
LoD N96: 0,0075 TCID50/ml [nejniZsi uroveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilt]

* U sedmnacti (17) z dvaceti (20) vzorkd byly oba cile detekovany na soustavé N288, pti celkové mite pozitivity 85 %
** U tfinacti (13) z dvaceti (20) vzork( byly oba cile detekovany na soustavé N96, pfi celkové mife pozitivity 65 %

Tabulka 10. Mira detekce a potvrzeni meze detekce s gRNA SARS-CoV-2

LoD SARS-CoV-2; genomova RNA SARS-CoV-2

Gen Nsp2 Gen N .
Soustava Urover cile Platné Positive (Pozitivni) Mira detekce Positive (Pozitivni) Mira detekce Mira amplifikace
vysledky . genu Nsp2 . genuN obou cilt
N Stfedni Ct n Stiedni Ct
N288 50 pohar/ml 20 20 34,4 100 % 20 33,9 100 % 100 %
N96 50 pohar/ml 20 19 33,9 95% 19 33,8 95% 95%*

LoD N288: 50 pohar/ml [nejniZ3i Groven cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilii]
LoD N96: 50 pohard/ml [nejniZsi uroveii cile prokazujici > 95% miru detekce obou cilti]

* U devatendcti (19) z dvaceti (20) vzorkd byly oba cile detekovany na soustavé N96, pfi celkové mife pozitivity 95 %

Inkluzivnost

Inkluzivnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena in silico analyzou mapujici primery a sondy analyzy ke vSem dostupnym
sekvencim SARS-CoV-2 (n = 96) v databdzi NCBI ke 14. bfeznu 2020. Oblasti primertd a sond testu byly porovnany in silico analyzou za Gcelem
ovéreni homologie sekvence s cirkulujicimi kmeny SARS-CoV-2. Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay méla 100% homologii se viemi kromé jedné
sekvence pro gen Nsp2 (cil 1). Bylo zjisténo, Ze jedna sekvence ma v pfimém primeru jediny nesoulad nukleotidd bez pfedvidaného dopadu na
vykonnost analyzy. Bylo zjisténo, Ze homologie mezi primery a sondou N genu (cil 2) je 100% pro vSechny dostupné sekvence.

Zkfizena reaktivita / mikrobidlni interference

Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla hodnocena in silico na moiné zkfizené reakce s mikroorganismy uvedenymi v tabulce 11, a to
individualnim mapovanim primerd a sond analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay k sekvencim v databazi NCBI. Zadnd z analyzovanych sekvenci
nevykazovala homologii pro primery nebo sondu genu Nsp2 (cil 1). Mikroorganismus Haemophilus influenzae (CP000672.1) vykazoval homologii s
primym primerem genu N (cil 2), ale nemél vyznamnou homologii s reverznim primerem a sondou. Podobné, koronavirus SARS (AY345986.1)
vykazoval homologii pro pfimy primer a sondu genu N, ale Zadnou vyznamnou homologii pro reverzni primer. Mikroorganismus Pseudomonas
aeruginosa (CP000438.1) vykazoval homologii s pfimym primerem SPC2, ale ne s Zadnym z cill SARS-CoV-2. Analyza in silico proto neprokazala
pravdépodobnou zkFiZzenou reaktivitu s Zddnou z hodnocenych sekvenci. Byly provedeny dalsi testy za mokra, aby se potvrdilo, Ze mikroorganismy
H. influenzae a P. aeruginosa nepredstavuji Zadné riziko zktizené reaktivity nebo mikrobidlni interference. Vysledky téchto testd jsou uvedeny v
tabulkdch 12 a 13.
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Tabulka 11. /n Silico analyza pro organismy se zk¥izenou reaktivitou

Organismus Pristupové ¢islo (Cisla) Organismus Pristupové ¢islo (Cisla)
= NCBI GenBank = NCBI GenBank
KF514433.1 Chripka B MK969560.1
Lidsky koronavirus 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
KX344031.1 Respiracni syncytialni virus JN032120.1
Lidsky koronavirus 0C43
KF530099.1 Rhinovirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Lidsky koronavirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Lidsky koronavirus NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
Koronavirus SARS AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
Koronavirus MERS MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenovirus AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Lidsky metapneumovirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MH010446.1
Virus parainfluenzy 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Virus parainfluenzy 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Virus parainfluenzy 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Virus parainfluenzy 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Chripka A MH798556.1

Tabulka 12. Testovani zkfiZzené reaktivity a interference pro mikroorganismus H. Influenzae

% Pocet %
p Pocet i Ct s pozitivni o SPC2
Platné s pozitivni o pozitivnich Ct prim.
VZOREK . pozitivnich pram. na gen Ct
vysledky nagenN nagen gen Nsp2 o
nagen N . genN Nsp2 pram.
(Zlutad) Nsp2 ]
(zelend)
Cisté UVT
(negativni 3 0 0% N/A 0 0% N/A 27,7
Zkfizena kontrola)
reaktivita UVT+H.
Influenzae 3 0 0% N/A 0 0% N/A 28,3
(7,2E6 KT)/ml)
Cisté UVT +
RNA SARS-CoV-2
(750 kopii/ml) 3 3 100 % 32,03 3 100 % 34,05 27,8
(pozitivni
kontrola)
Interference
UVT +H.
Influenzae (7,2E6
KTJ/ml) + 3 3 100 % 32,45 3 100 % 33,98 27,7
RNA SARS-CoV-2
(750 kopii/ml)
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Tabulka 13. Testovani zkfiZzené reaktivity a interference pro mikroorganismus P. aeruginosa
nagen N Gen Nsp2 SPC2
, (HEX) (FAM) (Far Red)
VZOREK Platné
LY Priim Priim
o . o . .
Poz. % poz. ct Poz. % poz. ct Prim. Ct
Zkfizena UVT + P. aeruginosa o o
reaktivita (1E6 KTJ/ml) 3 0 0% N/A 0 0% N/A 27,5
Kontrola, ¢isté UVT
© 3 3 100 % 30,3 3 100 % 32,0 26,9
é Positive (Pozitivni)
\g UVT + P. aeruginosa
% (1% KTJ/ml) + 3 3 100 % 30,4 3 100 % 32,0 27,0
= RNA SARS-CoV-2 0 ’ ’ ’ ’
(450 kopii/ml)

Interferujici latky — vzorky nazofaryngealnich stérd
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla vyhodnocena z hlediska nachylnosti na interferenci zpUsobenou latkami potencidlné spojenymi s
odbérem vzork( z nazofaryngealnich stér(. Zbytkové klinicky negativni vzorky z nazofaryngealnich stér( byly obohaceny genomovou RNA SARS-
CoV-2 (BEI Resources NR-52285) p¥i koncentraci 5x LoD a zpracovény v piitomnosti a nepiitomnosti latek uvedenych v tabulce 14 nize. Zadn4 latka
zahrnuta do testovani neméla nepfiznivy Gc¢inek na ucinnost analyzy.

Tabulka 14. Latky testované kvili interferenci

Latka Koncentrace*
€ Mucin 0,5% (hm./obj.)
&

o

-]

S Krev 2% (obj./obj.)

Afrin® Original (oxymetazolin) 15 % (obj./obj.)

Nosni sprej Zicam® Cold Remedy 5% (obj./obj.)

= Flonase® Allergy Relief (flutikason) 5% (obj./obj.)

a Beklometason 10 mg/ml

§° Mupirocin 11,4 mg/ml

u Relenza® (zanamivir) 5,25 mg/ml

Tamiflu® (oseltamivir) 7,5 mg/ml
Tobramycin 1,8 mg/ml

*Poznamka: Uvedené koncentrace jsou ty, které se pouzivaji k nasyceni tampdn(
pred naddvkovanim uméle pfipravenych pozitivnich klinickych vzork( s interferujici

latkou. Jsou proto reprezentativni pro tolerovanou uroven v misté odbéru stér( .

Interferujici latky — vzorky slin
Analyza NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla vyhodnocena z hlediska nachylnosti na interferenci zpUsobenou latkami potencialné spojenymi s
odbérem vzorkd slin. Smichané negativni sliny byly obohaceny y-ozafenym virem SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287) pfi koncentraci 10x LoD,
pfipraveny pomoci soupravy pro odbér slin NeuMoDx Saliva Collection Kit a zpracovany v pfitomnosti a nepfitomnosti latek uvedenych nize
v tabulce 15. Z4dna latka zahrnuta do testovani neméla pii danych koncentracich nepfiznivy Géinek na Gcinnost analyzy.
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Reprodukovatelnost

Tabulka 15. Latky testované kvili interference — vzorky slin

Latka Koncentrace

Endogenni PIna krev 1 % obj./obj.

Altoids™ (Spearmint) 2 % hm./obj.

Aspirin™ 1% hm./obj.

Exogenni Antisepticka Ustni voda LISTERINE® Ultra-clean 1 % obj./obj.

g Bonbony proti kasli Halls™ (mentolové) 1% hm./obj.
Crest Pro-Health Advanced Gum Protection 0,001 % (hm./obj.)

Sirup proti kasli Wal-Tussin® DM Max 1 % obj./obj.

* Koncentrace této latky je uvadéna jako vysledek studie reakce na davku od 0,1 %, kde byla prokazana
inhibice.

Vnitrolaboratorni reprodukovatelnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla ovérena retrospektivni analyzou vykonnosti s pouzitim negativnich a uméle
pfipravenych pozitivnich klinickych vzork( z nazofaryngealnich stér(i. Data shrnutd v tabulkdch 16a—c predstavuiji testovani provadéné vice pracovniky
obsluhy na dvou pfistrojich v priibéhu tiidenniho obdobi. Jsou predstaveny vysledky vzorki pripravenych s pracovnimi postupy PRIMY i S PREDUPRAVOU.

Tabulka 16a. Celkova reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

GilN Cil Nsp2 SPC2
Uro‘éir:/-sf " N % €| crogey | Poritivni €| crogey | Poditivni € ctwcy
(sl pozitivnich prim. (%) prim. (%) prim.

2000 16 100 % 29,3 2,1% 100 % 30,7 2,4% 100 % 27,1 2,1%
1000 14 100 % 29,9 2,1% 100 % 31,2 2,6% 100 % 27,1 2,3%

500 28 100 % 30,9 2,2% 100 % 32,0 2,8% 100 % 27,3 1,6%

400 77 100 % 31,2 2,1% 99% 32,4 2,2% 100 % 27,2 1,7%

250 91 100 % 31,5 2,1% 100 % 32,4 2,6% 100 % 27,4 1,6%

150 46 100 % 31,1 1,8% 100 % 31,6 1,7% 100 % 27,1 2,0%

0 178 0% N/A N/A 0% N/A N/A 100 % 27,5 2,6%

Tabulka 16b. Reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molekularni soustava NeuMoDx 96
Molecular System Molecular System
¥ b4 ) )
(p;‘lr:;:;e/:nl) N pozitﬁmich prf‘]’:n. Ccrocy N pozitﬁmich prf‘]:n. Cceocy
2000 12 100 % 29,3 2,3% 4 100 % 29,3 1,4%
1000 11 100 % 30,0 2,0% 3 100 % 29,5 1,6%
. 500 21 100 % 30,8 2,2% 7 100 % 31,1 1,7%
cin 400 46 100 % 31,2 2,3% 31 100 % 31,1 1,9%
250 45 100 % 31,7 2,0% 46 100 % 31,3 2,0%
150 26 100 % 31,2 1,6% 20 100 % 31,0 1,9%
2000 12 100 % 30,7 2,3% 4 100 % 30,8 2,6%
1000 11 100 % 31,3 2,5% 3 100 % 26,8 0,4%
500 21 100 % 31,9 2,9% 7 100 % 32,1 2,0%
Cil Nsp2

400 46 100 % 32,4 2,4% 31 97% 32,3 2,0%
250 45 100 % 32,6 2,3% 46 100 % 32,3 2,8%
150 26 100 % 31,7 1,8% 20 100 % 31,5 1,6%
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Tabulka 16c. Celkova reprodukovatelnost a preciznost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Pracovni postup PRIMY Pracovni postup S PREDUPRAVOU
¥ % o o
el (p:lr:;r‘;e/r:nl) N pozitﬁmich prg:n. Ccrocy N pozitﬁmich prf‘i:n. Cceocy
2000 8 100 % 29,7 0,8% 8 100 % 28,8 1,9%
1000 7 100 % 30,5 0,7% 7 100 % 29,4 1,2%
CilN 500 15 100 % 31,3 1,3% 13 100 % 30,3 1,4%
400 63 100 % 31,4 1,8% 14 100 % 30,3 1,0%
250 48 100 % 31,9 1,5% 43 100 % 31,1 2,0%
2000 8 100 % 31,2 1,3% 8 100 % 30,1 1,9%
1000 7 100 % 31,9 0,6% 7 100 % 30,4 1,5%
Cil Nsp2 500 15 100 % 32,6 1,6% 13 100 % 31,3 2,2%
400 63 98% 32,6 1,6% 14 100 % 31,4 2,0%
250 48 100 % 33,0 1,8% 43 100 % 31,9 2,2%

Klinicky vykon
a. Testovani uméle pfipravenych vzorkl — vzorky nazofaryngealnich stéra

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se zbytkovymi klinickymi vzorky nazofaryngedlnich stér( (stéry odebrané na nylonovych
vlo¢kovych tamponech v médiu UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] nebo UVT [BD, NJ]) byla hodnocena pomoci panelu 82 negativnich klinickych
vzork(l a 87 uméle ptipravenych pozitivnich klinickych vzorkd dfive predloZzenych k testovani chiipky a/nebo respira¢niho syncycidlniho viru od
pacientd se znamkami a pfiznaky infekce hornich cest dychacich. Uméle pfipravené pozitivni vzorky byly pfipraveny pfidanim genomové RNA SARS-
CoV-2 (BEI Resources NR-52285) do negativnich klinickych vzorkd. Z 87 uméle ptipravenych pozitivnich vzorkd bylo 57 v koncentracich 1-2x LoD a
30 v koncentracich 4-8x LoD. Zpracovani vzorkil bylo provedeno pomoci pracovnich postup@ PRIMY i S PREDUPRAVOU na obou soustavach
NeuMoDx System.

Vsechny pozitivni vzorky byly hldseny jako pozitivni a vSechny negativni vzorky byly hlaseny jako negativni, jak je podrobné uvedeno
v tabulkdch 17-20.
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Tabulka 17. Predupravené vzorky stér(i pouze na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System

Pracovni postup S predipravou: Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System
Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorki w % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stfedni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% ClI)
225 pohard/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 32,2
400 kopii/ml 100 100
~2,7 x LoD 1 (74,0-99,9) 314 (74,0-99,9) 30,2
500 kopii/ml 100 100
~3,3 x LoD 10 (72,1-99,9) 312 (72,1-99,9) 30,2
” 100 100
1000 kopii/ml 5 (56,4-99.9) 30,5 (56,4-99.9) 29,4
” 100 100
2000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negativni) 29 0 n/a 0 n/a
(n/a) (n/a)
Vykonnost oproti oéekavanym vysledkim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt 44/44 =100 % (95% Cl: 91,9 % — 100 %)
Procentualni shoda negativnich vysledkt 29/29 =100 % (95% Cl: 88,2% — 100 %)
Tabulka 18. Pfedupravené vzorky stérli pouze na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System
Pracovni postup S predipravou: Molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System
Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorkd w % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stredni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% ClI)
225 pohard/ml
15 x LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 kopii/ml
2.7 % LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kopii/ml
533 oD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 kopii/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negativni) 20 0 n/a 0 n/a
(n/a) (n/a)
Vykonnost oproti oéekavanym vysledkim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt 22/22 =100 % (95% Cl: 85,0% — 100 %)
Procentualni shoda negativnich vysledkt 20/20 = 100 % (95% ClI: 83,8% — 100 %)
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Tabulka 19. Vzorky vytéru zpracované pracovnim postupem Pfimy pouze na molekuldrni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System

Pracovni postup Pfimy: Molekularni soustava NeuMoDx 288 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorkd w % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stredni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% ClI)
225 pohard/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 338 (75,6-99,9) 32,7
400 kopii/ml 100 100
~2,7 x LoD 1 (74,0-99,9) 32,4 (74,0-99,9) 31,1
500 kopii/ml 100 100
~3,3 x LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 31,3
o 100 100
1000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
o 100 100
2000 kopii/ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Negativni) 33 0 n/a 0 n/a
(n/a) (n/a)
Vykonnost oproti oéekavanym vysledkim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledkt 46/46 =100 % (95% Cl: 92,2% — 100 %)
Procentualni shoda negativnich vysledkt 33/33 =100 % (95% Cl: 89,5% — 100 %)

Tabulka 20. Vzorky vytért zpracované pracovnim postupem Pfimy pouze na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System

Pracovni postup Pfimy: Molekularni soustava NeuMoDx 96 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorkd w % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stredni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% ClI)

225 pohard/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 33,4 (75,6-99,9) 32,3

400 kopii/ml 100 100
~2,7 x LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 317

500 kopii/ml 100 100
~3,3 x LoD 4 (50,9-99,9) 32,6 (50,9-99,9) 315

” 100 100
1000 kopii/ml 1 (20,7-99,8) 31,9 (20,7-99,8) 30,2

” 100 100
2000 kopii/ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-99,8) 29,7
Negative (Negativni) 0 0 N/A 0 N/A

(n/a) (n/a)

Vykonnost oproti oéekavanym vysledkim:
Procentualni shoda pozitivnich vysledki 23/23 =100 % (95% Cl: 85,6% — 100 %)
Procentualni shoda negativnich vysledki N/A
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b. Testovani uméle pfipravenych vzorkd — vzorky slin

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin (pfipravenymi pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit) byla hodnocena
pomoci panelu 36 negativnich vzork( od darct. Kazdy vzorek od zdravého dérce byl pouZit k pfipravé negativniho a uméle pfipraveného pozitivniho
vzorku, a to obohacenim y-ozareného viru SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287), ¢imz bylo ziskdno celkem 72 vzork(l pro testovéni. Z 36 uméle
ptipravenych pozitivnich vzorki bylo 28 v koncentracich 1,5-2x LoD, 4 v koncentraci 10x LoD a 4 v koncentraci 20x LoD. Zpracovéni vzorkl bylo
provedeno pomoci pracovniho postupu UserSpecified2 (UzZivatelem definovany 2).
V3echny pozitivni vzorky byly hlaseny jako pozitivni a vSechny negativni vzorky byly hlaseny jako negativni, jak je podrobné uvedeno v tabulce 21.

Tabulka 21. Vzorky slin na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System

Cil 1 (gen Nsp2) Cil 2 (gen N)
Koncentrace vzorkd w % pozitivnich Stiedni % pozitivnich Stredni Ct
(oboustranny 95% ClI) Ct (oboustranny 95% ClI)
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
! ! 27 33,2 33,1
(1,5-2x LoD) (81,7-99,3) ’ (87,6-100) ’
0,075 TCID50/ml 100 100
! 4 32,7 32,3
(10x LoD) (51,0-100) ’ (51,0-100) ’
0,15 TCID50/ml 100 100
(20x LoD) 4 (51,0-100) 310 51,0-100 30,9
Negative (Negativni) 35 0 n/a 0 n/a
(n/a) (n/a)

Vykonnost oproti oéekavanym vysledkim:
Gen Nsp2, procentualni shoda pozitivnich vysledkt
Gen Nsp2, procentualni shoda negativnich vysledk
Gen N, procentualni shoda pozitivnich vysledk
Gen N, procentualni shoda negativnich vysledk
Celkova procentualni shoda pozitivnich vysledkt
Celkova procentualni shoda negativnich vysledki

34/35 = 97,1 % (95% Cl: 85,5% — 99,5%)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1% — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1% — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1% — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1% — 100 %)
35/35 = 100 % (95% Cl: 90,1% — 100 %)
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c. Testovani klinickych vzorki — vzorky nazofaryngealnich stérd

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byla také hodnocena pomoci klinickych vzork(. Zbylé deidentifikované klinické vzorky
nazofaryngealnich (NP) stért od symptomatickych pacientd byly odebrany vlo¢kovymi tampony s minihrotem do 3 ml média BD Universal Viral
Transport Medium (BD UVT). Vzorky byly odeslany k testovani na SARS-CoV-2 na dvé externi testovaci pracovisté, kterd provedla srovnavaci
testovani téchto vzorka s testy dfive schvalenymi americkym uradem FDA pro nouzové poufZiti. Testovani pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2
Assay bylo provedeno na jednom internim a jednom externim testovacim pracovisti. Pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay bylo zpracovano
celkem 40 vzorkl. Nékteré vzorky byly testovany na obou soustavach N288 NeuMoDx System i N96 NeuMoDx System s vyuZitim pracovnich
postupt PRIMY i S PREDUPRAVOU. Vysledky analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay byly v ipIné shodé s vysledky srovnavacich analyz pro viechny
klinické vzorky testované v této srovnavaci studii metod (tabulky 22 a 23).

Tabulka 22. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay na molekularnich soustavach NeuMoDx Molecular
System versus referenéni testy — pracovni postup S PREDUPRAVOU

RS Srovnavaci analyza (analyzy)
predupravou Poz. Neg. Celkem
Analyza EE 2 0 2
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 © -
Assay Celkem 25 15 40

Klinicka citlivost 100 % (95% CI 86,6—100 %)

Klinicka specificita 100 % (95% Cl 79,5-99,9 %)

Tabulka 23. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay versus referenéni testy — pracovni postup PRIMY

(a) na molekularni soustavé NeuMoDx 288 Molecular System (N288) a (b) na molekularni soustavé NeuMoDx 96 Molecular System (N96)

(a) (b)

Srovnavaci analyza (analyzy) Srovnavaci analyza (analyzy)
N288, Pfimy N96, PFimy
Poz. Neg. Celkem Poz. Neg. Celkem
Analyza Poz. 10 0 10 Analyza Poz. 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-Cov-2 | N°& ° 9 ° SARS-Cov-2 | & ° 6 6
Assay Celkem 10 9 19 Assay Celkem 5 6 11
Klinicka citlivost 100 % (95% Cl 72,1-99,9%) Klinicka citlivost 100 % (95% Cl 56,4-99,9%)
Klinicka specificita 100 % (95% Cl 69,9-99,9 %) Klinicka specificita 100 % (95% Cl 60,8-99,9 %)

d. Testovani klinickych vzorkt — vzorky slin

Vykonnost analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin (pfipravenymi pomoci soupravy NeuMoDx Saliva Collection Kit) byla hodnocena
pomoci 112 deidentifikovanych péarovych vzork slin a nasofaryngealnich (nasopharyngeal, NP) vytér( bud odebranych postupné prospektivné,
anebo zbytkovych (rovnéz odebranych postupné) od stejného jedince. Pro prospektivni odbér vzorkd slin byly pouzity soupravy NeuMoDx Saliva
Collection Kit, zatimco zbytkové vzorky slin byly odebrany do ampulky na vzorky, ktera neobsahovala konzervaéni latky, a byly skladovany zmrazené
pti teploté —80 °C az do testovani se stabiliza¢nim pufrem NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer. Vzorky nasofaryngedlnich (nasopharyngeal, NP)
stérl byly odebrany vliockovymi tampony s minihrotem do 3 ml média BD Universal Viral Transport Medium (BD UVT). VSechny vzorky slin a vétSina
nasofaryngealnich (nasopharyngeal, NP) vzorku byly testovany pomoci analyzy NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay a kombinace soustav N288 NeuMoDx
System a N96 NeuMoDx System. Zbytek nasofaryngealnich (nasopharyngeal, NP) vzorkd byl zpracovdn pomoci jinych srovnavacich testl se
schvalenim pro nouzové pouziti (emergency use authorization, EUA). Testovani bylo provddéno na jednom internim a dvou externich testovacich
pracovistich. Celkové byla pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay s pouzitim vzork( slin prokdzdna > 95% pozitivni i negativni shoda s vysledky
referencnich test( pro vzorky nasofaryngedlnich (nasopharyngeal, NP) stérq, jak je podrobné uvedeno v tabulce 24.
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Tabulka 24. Vysledky kvalitativniho srovnani metod pro analyzu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay se vzorky slin versus vzorky z nazofaryngealnich stérd

Vzorky z nazofaryngealnich stéra
Kvalitativni shoda
Poz. Neg. Celkem
Poz. 41 2 43
Vzorky slin Neg. 2 67 69
Celkem 43 69 112

Klinicka citlivost 95,4 % (84,5 % — 98,7 %)

Klinicka specificita 97,1 % (90,0 % — 99,2 %)
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