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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
Lietosanai in vitro diagnostika sistemas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

leliktna atjaunindjumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu

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

Detalizétus norddijumus skatiet NeuMoDx Saliva Collection Kit lietosanas instrukcija; dajas Nr. 40600441

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, ko veic sistema NeuMoDx 288 Molecular System un NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx Molecular System(-s)), ir
reallaika RT-PKR diagnostikas tests, kas paredzéts SARS-CoV-2 koronavirusa RNS kvalitativai noteikSanai deguna, nazofaringealas un orofaringealas
uztriepés transporta barotné un bronhoalveolaras lavazas (BAL) cela ieglitos parauga materialos no cilvékiem, kam, péc vinu veselibas apripes
specialista domam, iesp&jams, ir COVID-19.

So testu paredzéts lietot ari ar siekalu parauga materialiem, ko veselibas apriipes iestadé cilveki panémusi NeuMoDx Saliva Collection Kit, ja
veselibas apripes specialists to uzskata par piemérotu.

Rezultati izmantojami SARS-CoV-2 RNS identificéSanai. SARS-CoV-2 RNS parasti ir nosakama elpce|u parauga materialos infekcijas akataja faze.
Pozitivi rezultati liecina par SARS-CoV-2 RNS klatbatni. Lai noteiktu pacienta inficéSanas stavokli, nepiecieSsama kliniska saistiba ar pacienta
anamnézi un cita diagnostiska informacija. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu infekciju vai blakusinfekciju ar citiem virusiem. Laboratorijam
Amerikas Savienotajas Valstis un tas teritorijas par visiem pozitivajiem rezultatiem jazino attiecigajam valsts veselibas aizsardzibas iestadém.

Negativi rezultati neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, un tie nedrikst bat vienigais pamatojums, pienemot [émumus par pacienta arstésanu. Negativi
rezultati jaizmanto kopa ar kliniskajiem novérojumiem, pacienta anamnézi un epidemiologisko informaciju. Ja siekalu parauga materiala testa
rezultati ir SARS-CoV-2 RNS negativi, tie jaapstiprina, testéjot cita veida parauga materialu, ja tas ir kliniski indicéts.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ir paredzéts izmantot kliniskas laboratorijas darbiniekiem, kas ir Tpasi apguvusi reallaika PKR metodes un in vitro
diagnostikas proceddras.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Nazofaringealas, orofaringealas vai deguna uztriepes panem universalas transporta barotnes iericé Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)
System vai BD™ Universal Viral Transport System (UVT). Sagatavojot testéSanai, primaro panemsanas stobrinu (ar iznemtu uztriepes tamponu un
nonemtu vacinu) ar parauga barotnes neatskaiditu alikvoto dalu vai sekundaro parauga materiala stobrinu ar transporta barotnes alikvoto dalu,
kas ieprieks apstradata ar NeuMoDx Viral Lysis Buffer, marké ar svitrkoda uzlimi un ievieto sisttma NeuMoDx System, izmantojot tam Tpasi
paredzétu parauga materialu stobrinu turétaju, péc tam apstrade sakas automatiski. NeuMoDx System aspiré katra parauga materiala 400 pl
alikvoto daju un sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 3 (tieSie paraugi) vai NeuMoDx Lysis Buffer 2 (ieprieks apstradati paraugi).

Siekalu parauga materialus panem, izmantojot NeuMoDx Saliva Collection Kit, saskana ar ta lietoSanas instrukciju (dajas Nr. 40600441). Sagatavojot
testésanai, panemtas siekalas ar parneses pipeti no NeuMoDx Saliva Collection Vial parnes uz NeuMoDx Specimen Stabilization Tube, ieglstot
maisijumu siekalas/SSB attieciba 1:1,67 (tilpumkoncentracija). Siekalas un stabilizésanas buferskidumu rlpigi sajauc, 5-8 reizes apvérsot flakonu.
Stabilizétas siekalas var testét tiesi sistema NeuMoDx System vai glabat testésanai vélak.

NeuMoDx System automatiski veic visas darbibas, kas nepiecieSamas, lai ekstrahétu mérka nukleinskabi, sagatavotu izoléto RNS reallaika reversas
transkripcijas polimerazes kédes reakcijai (RT-PKR) un amplificétu un noteiktu amplifikacijas produktus, ja tadi ir: bezstruktdras proteina 2 (Nsp2)
génu un SARS-CoV-2 genoma N génu. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ietver RNS paraugu apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC2),
lai palidzétu uzraudzit iesp&jamu inhibitorvielu klatbatni un NeuMoDx System vai reagentu k|udas, kas var rasties ekstrah&sanas un amplifikacijas
procesa laika.

PROCEDURAS PRINCIPI

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay apvieno automatizétu RNS ekstrah&sanu un amplifikaciju/noteiksanu, izmantojot reallaika RT-PKR. Nazofaringealas,
orofaringealas vai deguna uztriepes paraugus panem universalas transporta barotnes iericé Copan UTM- RT System BD UVT System. Siekalu
parauga materialus panem, izmantojot NeuMoDx Saliva Collection Kit. Uztriepju parauga materialu sagatavosanai ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
ir divas darbplismas. Tiesaja darbplisma uztriepes panemsanas stobrinu vai sekundaro stobrinu ar transporta barotnes alikvoto daju var ievietot
sistéma NeuMoDx System apstradei bez turpmakas lietotdja iesaistiSanas. Pirms ievietoSanas sistema NeuMoDx System apstradei uztriepes
parauga barotni var art apstradat ar NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Stradajot ar siekalu parauga materialu, primaro parauga materiala stabilizéSanas
stobrinu ar stabilizétajam siekalam operators ievieto tiesi sistema NeuMoDx System. NeuMoDx System automatiski sak apstradi, aspiréjot uztriepes
parauga matrices alikvoto dalu vai stabilizéto siekalu paraugu un to sajaucot ar buferSkidumu NeuMoDx Lysis Buffer un NeuMoDx Extraction Plate
esosajiem reagentiem. NeuMoDx System automatizé un integré RNS ekstrahésanu un koncentraciju, PKR reagenta sagatavosanu un nukleinskabes
mérka sekvenc¢u amplifikaciju/noteik$anu, izmantojot reallaika RT-PKR. lek|autais paraugu apstrades kontrolmaterials (Sample Process Control,
SPC2) palidz uzraudzit inhibitorvielu klatbatni un sistémas, apstrades vai reagentu klidas. PEc parauga materiala ievietosanas sistema NeuMoDx
System operatoram vairs nav jaiesaistas.
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NeuMoDx System izmanto siltuma, lizéjosa enzima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai automatiski lizétu, ekstrahétu RNS un likvidétu
inhibitorus, izmantojot atseviski iegadajamos NeuMoDx reagentus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar
piesaistito nukleinskabi ievieto kasetné NeuMoDx Cartridge, kur nesaistitos elementus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent. Péc tam saistito RNS
elué, izmantojot NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System izmanto eluéto RNS, lai rehidratétu patentéto NeuDry™ amplifikacijas RT-PKR
maisijumu, kas satur visus elementus, kuri ir nepiecieSami SARS-CoV-2 un SPC2 mérku amplifikacijai. Tadejadi viena reakcija iespéjama gan mérka,
gan SPC2 vienlaiciga amplifikacija un noteiksana. Kad sausie RT-PKR reagenti izSkidinati, sagatavoto RT-PKR gatavo maisijumu NeuMoDx System
iepilda NeuMoDx Cartridge viena PKR kamera (atbilstosi parauga materialam). Kontroles un mérka sekvencu (ja tadas ir) reversa transkripcija,
amplifikacija un noteikSana notiek PKR kamera. Kasetné NeuMoDx Cartridge ir paredzéts ietvert amplikonu péc RT-PKR, batiba noveérsot
piesarnosanas risku péc amplifikacijas.

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

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar Tpasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Tag DNS polimerazes 5'-3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
atbrivojas fluorofors, un ta vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé| zud dzésanas efekts un ir iesp&jams noteikt fluoroforu. legitais fluorescences
signals, kas noteikts NeuMoDx System kvantitativas RT-PKR amplifikator3, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var saistit ar esosa
mérka daudzumu. TagMan zondi, kas ir ieziméta ar FAM fluoroforu (470/510 nm), izmanto SARS-CoV-2 genoma Nsp2 regiona noteiksanai, un
TagMan zondi, kas ir ieziméta ar HEX fluoroforu (530/555 nm), izmanto SARS-CoV-2 genoma N géna noteik3anai. SPC2 noteikdanai TagMan zonde
ir ieziméta ar tala sarkana starojuma fluoroforu (680/715 nm). NeuMoDx System programmatura uzrauga fluorescences signalu, ko katra
amplifikacijas cikla beigas izstaro TagMan zondes. Kad amplifikacija pabeigta, NeuMoDx System programmatira analizé datus un zino rezultatu
(POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE (Negativs)/INDETERMINATE (Neskaidrs)/NO RESULTS (Nav rezultatu)/UNRESOLVED (Neatrisinats)).

W REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

ATS Saturs Testi vieniba Testi iepakojuma
NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Sausie RT-PKR readenti, kas satur SARS-CoV-2 specifiskas TagMan zondes un praimerus, 16 96
SPC2 specifisku TagMan zondi un praimerus

NepiecieSamie papildu materiali, kas nav piegadati (pieejami atseviski no NeuMoDx)

ATS Saturs
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
(Net(z(;isg?i(:s*) NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
( Net%lli?;?‘s #) NeuMoDx Viral Lysis Buffer
235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem
235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

* NepiecieSams tikai tad, ja pirms paraugu ievietosanas vélama pirmapstrade — lizésana drpus sistémas. Skatit sadalu “Lietosanas instrukcija”.
** NepiecieSams tikai tieSai neatskaiditu paraugu apstradei. Skatit talak sadalu “Lietosanas instrukcija”.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-LV_H
2023-07
2. lpp. no 22



NeuMoDx LIETOSANAS INSTRUKCIJA

D - -2
& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay 300800

rmolecular

Uztriepes un transporta barotnes (jaiegadajas atseviski)

Deguna uztriepe

Parauga veids Panemsanas ierices leteicama parauga panemsanas ierice leteicama uztriepe
Nazofaringeila Plastmasas aplikators ar sterilu
uztriepe vérptas viskozes un poliestera
triepes tamponu un neilona 3 ml/1 ml barotnes Universal . -
- . u% |‘p. . pont u. R I / . W Flexible Minitip Size Nylon® Flocked
Orofaringeala uztriepe pukaini uztriepes kocini, ko panem Transport Medium (Copan UTM- RT) swab (Copan)
universalas transporta barotnes vai vai P
iericé UTM®: Universal Transport Universal Viral Transport System (BD . L
. . ) Flexible Minitip Flocked Swab (BD
Medium (Copan Diagnostic Inc, CA) UVT) exible Minitip Flocked Swab (BD)

vai UVT BD Universal Viral
Transport System (UVT) (BD, NJ)

Materiali siekalu panemsanai (iegadajami atseviski no NeuMoDx)

ATS Saturs

100500

NeuMoDx Saliva Collection Kit

Satur (1) NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) NeuMoDx Specimen Stabilization Tube ar 1 ml NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer un
(1) vienreizlietojamu parneses pipeti

(viens komplekts paredzéts viena parauga panemsanai; papildinformaciju skatiet lietosanas instrukcija; dalas Nr. 40600441)

NepieciesSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] vai NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200].

A ® BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Analize NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ir paredzéta lietosanai in vitro diagnostika tikai sistemas NeuMoDx Systems.
Lietosanai tikai péc arsta noradijuma.
Nelietot atkartoti.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas t3, it ka tie batu infekciozi, un saskana ar drosam laboratorijas proceddram, pieméram, tadam,
kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® un CLSI dokumenta M29-A4.2

Testét ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay drikst tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx System lietoSanu un darbu ar infekcioziem
materialiem.

Siekalu parauga materialu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay paredzéts lietot tikai kopa ar NeuMoDx Saliva Collection Kit.

Reagentus un paligmaterialus nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.

Reagentus nedrikst lietot, ja drosibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.

Paligmaterialus un reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.

Sekundaro alikvoto dalu parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja, ka
noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties k|ida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav pietiekams).
Ja izmanto parauga materialus, kas glabati neatbilstosa temperatiira, vai péc noradita glabasanas laika, iegitie rezultati var bat nederigi vai
kladaini.

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

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

Ja laboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip, testésanai
nepiecieSamos papildu paligmaterialus un reagentus, individualos aizsardzibas lidzek|us, pieméram, cimdus un laboratorijas uzsvarcus, ka
art sistemu NeuMoDx System.

Rikojoties ar NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx
Cartridge augséjai virsmai, NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai vai NeuMoDx Lysis Buffer
konteineru augs€jai virsmai; rikojoties ar paligmaterialiem un reagentiem, drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

Drosibas datu lapas (DDL) ir pieejamas timek|a vietné www.giagen.com/neumodx-ifu

Péc testa veikSanas ripigi nomazgat rokas.

Vielas nedrikst iestikt pipeté ar muti. Zonas, kur notiek darbibas ar parauga materialiem vai reagentiem, nedrikst smékeét, dzert vai ést.
Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvidé saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

lekartas un analizes procediras mazina piesarnosanas ar amplifikacijas produktu risku. Tomér atbilstosi labai laboratoriju praksei jakontrolé
piesarnojums ar nukleinskabi no pozitivajiem kontrolmaterialiem vai parauga materialiem.

Lai novérstu piesarnojumu, ieteicams ievérot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit
cimdus.
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g PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

e Primaraja iepakojuma NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strips ir stabilas visu deriguma terminu, kas noradits uz preparata tiesas uzlimes, ja tiek
glabatas 4-28 °C temperatara.

e Nedrikst lietot paligmaterialus un reagentus, kuru noraditais deriguma termins ir beidzies.
e Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.
e Nevienu testa produktu, kas ieprieks bijis ievietots cita NeuMoDx System, nedrikst ievietot atkartoti.

e Pécieladesanas NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip sistema NeuMoDx System var palikt 7 dienas. Programmatura reallaika izseko un zino
lietotajam par ieladéto testa stréemelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas tiek lietota
ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PANEM§ANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA
Ar visiem parauga materidaliem jaapietas ta, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.

Nazofaringeali parauga materiali un parauga materiali no deguna

Parauga materiali japanem ar Copan UTM- RT System vai BD UVT System, izmantojot apstiprinatus neilona pukainus uztriepes kocinus (skatit
sadalu par materialiem, kas jaiegadajas atseviski). Pienemami uztriepes kocinu veidi ir ar pakaini kocini, poliestera un viskozes kocini.
Jaievéro raZotaja noradijumi parauga materialu panemsanai, transportésanai un glabasanai, kas sniegti Copan UTM- RT System BD UVT
System lietosanas instrukcija.

o Péc panemsanas parauga materials jaglaba 2-25 °C temperatira un jaapstrada 48 stundu laika.
o Japiegade un laiks Iidz apstradei parsniedz 48 stundas, parauga materiali jatransporté sausaja ledd un péc sanemsanas

Siekalu parauga materiali
Lai iegatu detalizétus noradijumus, skatiet komplektu NeuMoDx Saliva Collection Kit; dajas Nr. 40600441

Parauga materiali japanem, izmantojot NeuMoDx Saliva Collection Kit. Panemtas siekalas ar parneses pipeti no NeuMoDx Saliva Collection
Vial parnes uz NeuMoDx Specimen Stabilization Tube, ieglstot maisijumu siekalas/SSB attieciba 1:1,67 (tilpumkoncentracija). Siekalas un
stabilizésanas buferskidumu rapigi sajauc, 5-8 reizes apveérsot flakonu. Stabilizétas siekalas var testét tiesi sistema NeuMoDx System vai
glabat testésanai vélak.
o Pirms sajauksanas NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB) siekalu parauga materialus lidz 2 stundam var glabat apkartéjas vides
apstak|os.
o Péc siekalu sajauksanas ar stabilizésanas buferskidumu japarbauda tilpums parauga materiala stabilizéSanas stobrina. Ja kopgjais
tilpums ir zem piepildijuma linijas, japievieno 1pasi tirs Gdens, lai kopgjais tilpums batu l1dz piepildijuma linijai.
o Stabilizétas siekalas lidz 24 stundam var glabat apkartéjas vides apstaklos un Iidz 7 dienam 2—-8 °C temperatira. Pirms testésanas
janogaida, lidz parauga materiali sasilst lidz istabas temperatarai.
Stabilizétas siekalas sistema NeuMoDx Molecular Systems var glabat 12 stundas.

Stabilizétas siekalas jatransporté uz ledus pakam un péc tam jaglaba ledusskapi 2—8 °C temperatira, ja laiks no panemsanas lidz
apstradei parsniegs 48 stundas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Analizei NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ir divas dazadas darbplismas, ko lietotajs/laboratorija var izvéléties péc saviem ieskatiem.

1. darbplisma: TIESA — uztriepes parauga materialu transporta barotné un siekalas stabilizé$anas buferskiduma primaraja panemsanas
stobrina vai sekundarajos parauga materialu stobrinos ievieto tiesi sistéma NeuMoDx System

-vai-

2. darbplisma: PIRMAPSTRADES — uztriepes parauga materialu transporta barotné primaraja panemsanas stobrina vai sekundarajos
parauga materialu stobrinos pirms ievietosanas sistéma NeuMoDx System ieprieks apstrada ar
NeuMoDx Viral Lysis Buffer

Testa sagatavosana — TIESA darbpliisma tieSajiem uztriepes un siekalu paraugiem
Piezime. Pirms apstrades nogaidiet, lidz visi paraugi sasilst lidz istabas temperatdrai (no 15 lidz 30 °C).

1. Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi, ka aprakstits talak 4. un
5. darbiba.

2. Japaraugu testé primaraja panemsanas stobrina (uztriepes parauga materiali) vai parauga materiala stabilizésanas stobrina (siekalu
parauga materiali), stobrinu ar svitrkodu ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un pirms ievietosanas sistema NeuMoDx System
noteikti nonemiet vacinu un/vai iznemiet uztriepes tamponu.

3. Transporta barotnes alikvoto daju vai stabilizétas siekalas var ari parnest uz sekundaro stobrinu ar svitrkodu un ievietot 32 parauga
materialu stobrinu turétaja. Ja izmantojat sekundaro stobrinu, transporta barotnes alikvoto dalu vai stabilizétas siekalas parnesiet ar
NeuMoDx System saderiga parauga materiala stobrina ar svitrkodu atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600425-LV_H
2023-07
4. lpp. no 22



& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx LIETOSANAS INSTRUKCIJA

rmolecular

300800

4. Uztriepes parauga materidli.
e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 2550 pl
e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais iepildamais
tilpums 21000 pl
e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifigas stobrin$ ar konisku apak$u; minimalais
iepildamais tilpums =500 pl
5. Stabilizétu siekalu parauga materiali.
. Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60—-120 mm; minimalais iepildamais tilpums
2800 pl
. Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifligas stobrins ar konisku apaksu; minimalais
iepildamais tilpums 2700 pl

Testa sagatavo3ana — PIRMAPSTRADES darbpliisma ieprieks apstradatiem uztriepes paraugiem
Piezime. Pirms apstrades nogaidiet, lidz visi paraugi sasilst lidz istabas temperatdrai (no 15 lidz 30 °C).

BRIDINAJUMS. Uztriepes paraugu pirmapstrade ar NeuMoDx Viral Lysis Buffer negaranté eso$o virusu inaktivaciju. Ar visiem paraugiem jaapietas
ta, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.

1. Parauga transporta barotni ieprieks$ apstradajiet ar NeuMoDx Viral Lysis Buffer attieciba 1:1. Ja transporta barotnes tilpums ir zinams, to
var darit primaraja uztriepes panemsanas stobrina. Pirmapstradi var veikt ari sekundaraja stobrina, transporta barotnes alikvoto dalu
apvienojot ar tadu pasu tilpumu NeuMoDx Viral Lysis Buffer. leglita maisijuma tilpumam jaatbilst talak noraditajam prasibam par
minimalo tilpumu.

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

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

4. Jaizmantojat sekundaro stobrinu, transporta barotnes lizata alikvoto daju parnesiet ar NeuMoDx System saderiga parauga materiala
stobrina ar svitrkodu atbilstosi talak noteiktajiem tilpumiem.

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

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

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

NeuMoDx System darbiba
Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 un 96 Molecular Systems operatora rokasgramata.

1. Atbilstosi testa sagatavosanai izmantotajai darbplismai ievietojiet testa pasttijumu sistema NeuMoDx System:
o Neapstradatus, neatskaiditus uztriepes paraugus, kas sagatavoti ar TIESO darbplismu, testé, paraugu definéjot ka “Transport
Medium” (Transporta barotne)
e Uztriepes paraugus, kas iepriek$ apstradati ar PIRMAPSTRADES darbplismu, testé, parauga materialu defingjot ka
“UserSpecified1” (Lietotaja 1. noraditais)
o Stabilizétas siekalas ar TIESO darbplismu testé, parauga materialu defingjot ka “UserSpecified2” (Lietotaja 2. noradrtais)

2. Piepildiet vienu vai vairakus testa strémeliSu turétajus ar testa strémelitém NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip un izmantojiet skarienekranu,
lai testa strémelisu turétajus ieladétu sistema NeuMoDx System.

3. Ja NeuMoDx System programmatdra parada uzaicinajumu, NeuMoDx System paligmaterialu turétajos ievietojiet attiecigi nepiecieSamos
sistéma lietojamos paligmaterialus (NeuMoDx Cartridges, NeuMoDx Extraction Plates, NeuMoDx Lysis Buffer 2, NeuMoDx Lysis Buffer 3,
CO-RE uzgali) un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju(-s) ieladétu sistema NeuMoDx System.

4. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu, nomainiet NeuMoDx Wash Reagent un/vai NeuMoDx Release Reagent (péc
vajadzibas).

5. Ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu, iztuksojiet uzpildes atkritumus, biologiski bistamo atkritumu konteineru (tikai
NeuMoDx 288 Molecular System), izlietoto uzgalu tvertni (tikai NeuMoDx 96 Molecular System) vai biologiski bistamo atkritumu tvertni
(tikai NeuMoDx 96 Molecular System).

6. Parauga materialus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un visiem stobriniem noteikti nonemiet vacinus.

7. Parauga materialu stobrinu turétajus ievietojiet automatiskas ievietoSanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétajus
ieladétu sistéma NeuMoDx System. Tadéjadi saksies ieladéto parauga materialu apstrade ar noraditajiem testiem, pienemot, ka sistéma ir
derigs testa pasatijums.
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IEROBEZOJUMI

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay lietosana ir novértéta tikai ar NeuMoDx Molecular Systems.

Analize NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ir paredzéta SARS-CoV-2 RNS noteik$anai nazofaringealas, orofaringealas un deguna uztriepes
paraugos, kas panemti ar Copan UTM-RT System (UTM- RT) BD Universal Viral Transport System (UVT), vai siekalu paraugos, kas panemti ar
NeuMoDx Saliva Collection Kit. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay lietosana ar citu veidu paraugiem nav novértéta un darbibas efektivitates
raksturlielumi nav zinami.

Rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu pareizas panemsanas, ricibas ar tiem un glabasanas.

Deguna un deguna gliemenu vidusdalas uztriepes un bronhoalveolaras lavazas cela iegiti parauga materiali ir uzskatami par pienemama
veida parauga materialiem lietoSanai ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, tacu darbibas efektivitate ar So veidu parauga materialiem nav
noteikta. Deguna un deguna gliemenu vidusdalas uztriepes (paspanemtas veselibas apripes specialista uzraudziba vai veselibas apripes
specialista panemtas) drikst testét tikai pacientiem ar COVID-19 simptomiem.

Siekalu parauga materialu NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay paredzéts lietot tikai kopa ar NeuMoDx Saliva Collection Kit.

KlGdainu rezultatu iemesls var bt parauga materialu nepareiza panemsana, riciba ar tiem, glabasana, tehniska kJime vai parauga materialu
stobrinu sajauksana. Nepareizs siekalu tilpums parauga materiala stabilizéSanas stobrina var mazinat testa jutigumu. Vél kjadaini negativi
rezultati iesp&jami tad, ja virusa dalinu skaits parauga ir zem testa NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay noteikSanas robezas.

Ja abi SARS-CoV-2 mérki un SPC2 mérkis neamplificé, tiek zinots nederigs rezultats (Indeterminate (Neskaidrs), No Result (Nav rezultata) vai
Unresolved (Neatrisinats)), un tests ir jaatkarto.

Delécijas vai mutacijas regionos, uz ko mérké NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay, var ietekmét noteikSanu, un var iegat klGdainu rezultatu.

Zobu pastas Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection klatbltne siekalu parauga materialos var traucét SARS-CoV-2 RNS noteikSanu, un
iegUtais rezultats var bat k|adains.

Pozitivs rezultats liecina par SARS-CoV-2 RNS klatbatni, bet ne vienmeér liecina par SARS-CoV-2 infekcijas klatbatni.

Negativi rezultati neizslédz inficéSanos ar SARS-CoV-2 virusu, un tie nedrikst bt vienigais pamatojums, pienemot IEmumu par pacienta
arstésanu vai sabiedribas veselibu.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay iegltie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem novérojumiem un citai arstam pieejamajai
informacijai.

Lai novérstu piesarnojumu, ieteicams ieverot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga materialiem mainit
cimdus.

REZULTATI

Pieejamos testa rezultatus var skatit vai drukat NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati) cilné Results (Rezultati). Testa rezultatu
atbilstosi mérka amplifikacijas statusam un parauga apstrades kontrolmaterialam (Sample Process Control, SPC2) sauc $adi: Positive (Pozitivs)
(POS), Negative (Negativs) (NEG), Indeterminate (Neskaidrs) (IND), No Results (Nav rezultata) (NR) vai Unresolved (Neatrisinats) (UNR).

Pozitiva vai negativa rezultata kritériji ir noraditi NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay definicijas faila (ADF), kas ir instaléts sisttma NeuMoDx System.
Uztriepju un siekalu parauga materialu rezultati tiek zinoti, pamatojoties uz ADF lemuma algoritmu, kas apkopots attiecigi talak Seit: 1. un 2. tabula.

Pirms pacientu rezultatu interpretésanas japarbauda visi testa kontrolmateriali. Ja kontrolmateriali nav derigi, pacientu rezultatus nevar
interpretét.
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1. tabula. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay rezultatu interpretésana
APSTRADES
VISPAREJAIS A A KONTROLMATERIALS
_ 1. MERKIS (Nsp2 gé FAM 2. MERKIS (N gé HEX Int tacij
REZULTATS KIS (Nsp2 géns) KIS (N géns) (SPC2) Talais nterpretacija
sarkanais
AMPLIFIED (Amplificéts)
[5<Ct<20UNBPK=>1,2 UN BP >700] Lo
OR (VAI) N/A (Nav attiecinams)
20 < Ct <40 UN BP 2700
PPOSI‘T_IVE ( ) VAN o SARS-CoV-2 RNS ir
(Pozitivs) AMPLIFIED (Amplificéts) /A (Nav attiecinams) noteikta**
(5<Ct<20UNBPK=21,5) UN
N/A (Nav attiecinams) BP > 1000]
OR (VAI)
(20 < Ct <40 UN BP > 1000)
NOT AMPLIFIED (Nav amplificéts) NOT AMPLIFIED (Nav amplificéts)
N/A (N ttiecina N/A (N ttiecina
/A (Nav attiecinams) /A (Nav attiecinams) AMPUFIED
OR (VAI) OR (VAI) (Amplificéts)
NEGATIVE (5<Ct<20UNBPK<1,2) (5<Ct<20 UNBPK<1,5) P SARS-CoV-2 RNS nav
(Negativs) OR (VAI) OR (VAI) (24<Ct <33 UN noteikta
(20 < Ct < 40 UN BP < 700) (20 < Ct < 40 UN BP < 1000) BP 2 1000)
OR (VAI) OR (VAI) -
(Ct>40) (Ct>40)
Visi mérk [tati bij
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (Nav amplificéts/Parauga ! m_e{',a rezuitat u_a
IND* _ . _ o _ nederigi; paraugu testét
apstrade pabeigta, Pamanitas sistémas klidas) _ .
atkartoti
P trade tik
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (Nav amplificéts/Pamanitas a_rauga apstrade tika
NR* . _ - - partraukta; paraugu
sistémas kladas, Parauga apstrade partraukta) _ .
testét atkartoti
Visi mérka rezultati bija
UNR* NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (Nav amplificéts/Nav pamanitu sistémas klidu) nederigi; paraugu testét
atkartoti

rezultata gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zinosanas aizkavésanos.
** Ja vélams un ja amplificéts tikai viens no abiem SARS-CoV-2 mérkiem, testu var atkartot.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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2. tabula. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay rezultatu interpretésana — siekalu parauga materiali

APSTRADES
VISPAREJAIS a _ = _ KONTROLMATERIALS = .
REZULTATS 1. MERKIS (Nsp2 géns) FAM 2. MERKIS (N géns) HEX (SPC2) Talais Interpretacija
sarkanais
AMPLIFIED (Amplificéts)
[5 < Ct<28 UNBP =600 UN
BPK >1,2] N/A (Nav attiecinams)
OR (VAI)
:)Pc:)szll.ilz-il\\l/sE) [28 < Ct <40 UN BP > 600] N/A (Nav SARS-CoV-2 RNS ir
AMPLIFIED (Amplificéts) attiecinams) noteikta**
[5<Ct<28 UNBP 2675 UN
N/A (Nav attiecinams) BPK >1,2]
OR (VAI)
[28 < Ct <40 UN BP > 675]
NOT AMPLIFIED (Nav NOT AMPLIFIED (Nav
amplificéts) amplificéts)
N/A (Nav attiecinams) N/A (Nav attiecinams) AMPLIFIED
NEGATIVE OR (VAI) OR (VAI) (Amplificéts) SARS-CoV-2 RNS nav
(Negativs) [5<Ct<28 UNBPK<1,2] [5<Ct<28 UNBPK<1,2] noteikta
OR (VAI) OR (VAI) (24<Ct<33UN
[28 < Ct <42 UN BP < 600] [28 < Ct <42 UN BP < 675] BP > 1000)
OR (VAI) OR (VAI)
[Ct>40] [Ct>40]
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed _\_/ISI merl,(_a.rezultatl
IND* e - - . _ L _ bija nederigi; paraugu
(Nav amplificéts/Parauga apstrade pabeigta, Pamanitas sistémas kladas) _ N
testét atkartoti
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted Pa_rauga apstrade tika
NR* e = s _ o partraukta; paraugu
(Nav amplificéts/Pamanitas sistémas klidas, Parauga apstrade partraukta) _ - .
testét atkartoti
Visi mérka rezultati
UNR* NOT AMPLIFIED/No System Errors Noted (Nav amplificéts/Nav pamanitu sistémas klidu) |bija nederigi; paraugu
testét atkartoti

* Sistéma ir aprikota ar automatiskas atkartotas apstrades/atkartosanas iespé&ju, ko galalietotajs var izvéléties izmantot, lai IND/NR/UNR
rezultata gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zinoSanas aizkavésanos.
** Ja vélams un ja amplificéts tikai viens no abiem SARS-CoV-2 mérkiem, testu var atkartot.

Paraugiem, kam ieglst atskirigu amplifikacijas statusu, pieméram, amplificéjas tikai viens no mérkiem — 1. mérkis (Nsp2 géns) vai 2. mérkis
(N géns) —, zinotais rezultats var bt pozitivs. Ta iemesls var bat $ads: 1) parauga koncentracija ir tuvu testa noteiksanas robezai vai zem tas, 2) viena
no mérka regioniem ir mutacija vai 3) citi faktori. Ja testa, kura amplificgjies tikai viens no mérkiem, rezultats ir pozitivs un SPC2 kontrolmaterials
ir negativs, var apsvért atkartotu testésanu. Ja atkartotas testéSanas rezultats ir tads pats un ja ir kliniski indicéts, javeic papildu apstiprinajuma
tests.

Nederigi rezultati
Ja sisttma NeuMoDx System veiktas analizes NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay iegltais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas k|tdas veidam tiek
zinots ka Indeterminate (Neskaidrs), No Results (Nav rezultatu) vai Unresolved (Neatrisinats), un tests jaatkarto, lai iegltu derigu rezultatu.

Rezultats Indeterminate (Neskaidrs) tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta NeuMoDx System klada. Ja rezultats ir Indeterminate
(Neskaidrs), ieteicama atkartota testésana.

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

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

Kvalitates kontrole
Laboratorijas ir atbildigas par to, lai tam batu kontroles procediras, ar ko uzrauga pilna analizéSanas procesa akuratumu un precizitati, un tam
janosaka, cik reizu, kada veida un cik bieZi jatesté kontrolmateriali.

1. Kontrolmaterialus nepiegada kopa ar NeuMoDx Sars-CoV-2 Assay. Taéu NeuMoDx ir apstiprinajis un iesaka talak noraditos kontrolmaterialus.
Kontrolmaterialiem jaatbilst tadam pasam ieprieks noraditajam minimala tilpuma specifikacijam ka kliniskajiem paraugiem atbilstosi parauga
materialu stobrinu turétaja lielumam.

40600425-LV_H
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Uztriepes parauga materidliem ieteicamie kontrolmateriali

. Pozitivais kontrolmaterials:
o Attirita SARS-CoV-2 genoma RNS (kat. Nr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, ASV) galigaja koncentracija 5E3 kop./ml
o Arsildisanu inaktivéts SARS-CoV-2 (kat. Nr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, ASV) galigaja koncentracija 5E3 kop./ml
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (satur tikai N génu, kataloga Nr. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, ASV) 1 BD
UVT barotnes.
. Negativais kontrolmaterials: Copan/BD UVT barotnes vai lidzvértigas.

Siekalu parauga materialiem ieteicamie kontrolmateriali

Pozitivais kontrolmaterials: jebkuru no $eit noraditajiem materialiem at$kaidit Tpasi tira Gdens un SSB maisijuma attieciba 1:1,67 Gdens/SSB
(tilpumkoncentracija):

. Attirita SARS-CoV-2 genoma RNS (kat. Nr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, ASV) galigaja koncentracija 5E3 kop./ml
. Ar sildisanu inaktivéts SARS-CoV-2 (kat. Nr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, ASV) galigaja koncentracija 5E3 kop./ml
. NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (satur tikai N génu, kat. Nr. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, ASV) atskaidijuma 1:20

Negativais kontrolmaterials: 0,6 ml ipasi tira Gdens, ko pievieno 1 ml siekalu stabilizésanas buferskiduma (SSB), vai attieciba 1:1,67
Gdens/SSB (tilpumkoncentracija)

Lietotajiem ieteicams ik péc 24 stundam un pirms pacientu paraugu apstrades apstradat vienu pozitivo un negativo kontrolmaterialu
komplektu.

Apstradajot kontrolmaterialus, markétos kontrolmaterialus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un izmantojiet skarienekranu, lai
turétaju no automatiskas ievietosanas ierices plaukta ieladétu sistéma NeuMoDx System. P&éc definésanas NeuMoDx System atpazist
svitrkodus un sak apstradat kontrolmaterialus.

Katra testa strémelité NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip ir iek|auti paraugu apstrades kontrolmaterialam (Sample Process Control, SPC2)
specifiskie praimeri un zonde. ST paraugu apstrades kontrolmateriala dé) NeuMoDx System var parraudzit RNS ekstrah&sanas un RT-PKR
amplifikacijas procesu efektivitati.

Pirms RT-PKR NeuMoDx System automatiski veic “FILL CHECK” (UZPILDES PARBAUDE), lai parliecinatos, ka PKR kamera ir iepildits $kidums un
ka taja ir pietiekami daudz fluorescento zonzu.

NeuMoDx System programmatira pastavigi kontrolé sistemas sensorus un aktuatorus, lai nodrosinatu drosu un efektivu sistémas darbibu.

Aktivi kontrol€jot aspiréSanas un iepildisanas darbibas, tiek Tstenoti vairaki Skidruma klGdu atkop$anas rezimi, lai nodrosinatu to, ka sistéma
var pabeigt visu paraugu apstradi drosa un efektiva veida vai sniegtu atbilstosu k|adas kodu.

NeuMoDx System ir aprikota ar automatiskas atkartotas apstrades/atkarto$anas iespéju, ko galalietotajs var izvéléties izmantot, lai rezultata
INVALID (NEDERIGS) gadijuma tests tiktu automatiski atkartoti apstradats un tadéjadi mazinatu rezultatu zino$anas aizkavé$anos.

Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par parauga materiala kontaminacijas problému.
Padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

Negativs rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai NeuMoDx
System. Padomus problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288 vai 96 Molecular System operatora rokasgramata.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Analitiskais jutigums — nazofaringealas uztriepes paraugi

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay noteikSanas robezu (limit of detection, LoD) noteica, testéjot negativu klinisku nazofaringealu uztriepju kopparaugu
(neilona pukains uztriepes kocins, kas panemts barotné UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] vai UVT [BD, NJ]), kam pievienota SARS-CoV-2 genoma
RNS (BEI Resources NR-52285), at$kaidijumu sériju, ko apstradaja gan ar TIESO, gan PIRMAPSTRADES darbplismu. Abas NeuMoDx Systems ar katru
darbplismu novértéja vismaz divdesmit katra atSkaidijuma atkartojumus. Noteikta LoD bija 150 kopijas/ml.
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3. tabula. SARS-CoV-2 noteik3anas raditajs un noteikSanas robeza sistema NeuMoDx 96 Molecular System: pirmapstrades darbplisma

SARS-CoV-2 LoD: N96, pirmapstrades darbpliisma
Nsp2 géna pozitivs Nsp2 géna N géns N géna Abu mérku
_ _ . Derigi pes P p‘ ? Positive (Pozitivs) ‘gv et = e
Meérka limenis rezultati noteikSanas noteikSanas amplifikacijas
n Vidéjais Ct raditajs n Vidéjais Ct raditajs raditajs
250 kop./ml 22 22 31,7 100% 22 30,9 100% 100%
150 kop./ml 20 20 31,5 100% 20 31,0 100% 100%
50 kop./ml 24 0 nav, 0% 22 31,8 91,7% 0%
attiecinams
Negative (Negativs) 30 nav attiecinams 0% 0 . ne.av_ 0% 0%
attiecinams
N96 LoD: 150 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik3anas raditaju abiem mérkiem]

4. tabula. SARS-CoV-2 noteiksanas raditajs un noteikSanas robeza sistema NeuMoDx 288 Molecular System: pirmapstrades darbplisma

SARS-CoV-2 LoD: N288, pirmapstrades darbpliasma

Nsp2 géns N géns
Positive Nsp2 géna Positive N géna Abu mérku
Mérka limenis Derigi rezultati (Pozitivs) noteiksanas (Pozitivs) noteikSanas amplifikacijas
Vidéjais raditajs Vidéjais raditajs raditajs
n n
Ct Ct
250 kop./ml 21 21 32,1 100% 21 31,4 100% 100%
150 kop./ml 26 26 31,7 100% 26 31,2 100% 100%
50 kop./ml 21 11 32,2 52,4% 20 32,2 95,2% 52,4%
nav nav
Negative (Negativs) 20 0 attiecinam 0% 0 attiecina 0% 0%
s ms

N288 LoD: 150 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]

5. tabula. SARS-CoV-2 noteikSanas raditajs un noteikSanas robeza sistéma NeuMoDx 96 Molecular System: tiesa darbplidsma

SARS-CoV-2 LoD: N96, tiesa darbpliisma
_ N géns
Nsp2 " _ _
- . n .SP gen? - Nsp2 géna Positive N géna Abu mérku
_ _ . Derigi Positive (Pozitivs) e e > et = e
Meérka limenis rezultati noteikSanas (Pozitivs) noteikSanas amplifikacijas
n Vidéjais Ct raditajs n Vidéjais raditajs raditajs
Ct
400 kop./ml 24 23* 32,4 95,8% 24 31,1 100,0% 95,8%
250 kop./ml 24 24 33,0 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
150 kop./ml 24 24 33,4 100,0% 24 32,4 100,0% 100,0%
50 kop./ml 24 12 32,6 50,0% 18 32,8 75,0% 41,7%**
Negative (Negativs) 22 0 0% 0 0% 0%
N96 LoD: 150 kop./ml [zemakais mérka [imenis, kas uzrada >95% noteik3anas raditaju abiem mérkiem]

* §im paraugam bija ari vaja SPC2 amplifikacija, domajams, ka amplifikacijas neesamiba bija sistémas apstrades artefakts. To apliecina 100%
noteik$anas raditajs ar tadu pasu mérka koncentraciju pétijuma RPT-8505B (kliniskais novértéjums). Turklat $aja pétijuma 100% noteikSanas
raditaju sasniedza ar zemaku koncentraciju 250 kop./ml un 150 kop./ml.

** Desmit no 24 paraugiem abus mérkus noteica koncentracija 50 kop./ml, visparg&jais pozitivu rezultatu raditajs bija 41,7%.
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6. tabula. SARS-CoV-2 noteik3anas raditajs un noteikSanas robeza sistema NeuMoDx 288 Molecular System: tieSa darbplisma

SARS-CoV-2 LoD: N288, tiesa darbplisma
Nsp2 géns N géns
Positive Nsp2 géna Positive N géna Abu mérku
Meérka limenis Derigi rezultati (Pozitivs) noteik$anas (Pozitivs) noteik$anas lifikacii - ditai
N Vidgjais raditajs o | Vidéjais raditajs S TR
Ct Ct
400 kop./ml 24 24 32,8 100,0% 24 31,7 100,0% 100,0%
250 kop./ml 24 24 33,0 100,0% 24 32,0 100,0% 100,0%
150 kop./ml 22 21 33,5 95,5% 22 32,4 100,0% 95,5%
50 kop./ml 24 20 34,3 83,3% 24 33,4 100,0% 83,3%
Negative (Negativs) 24 0 0,0% 0 0,0% 0,0%
N288 LoD: 150 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik3anas raditaju abiem mérkiem])

Analitiskais jutigums — siekalu paraugi

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay noteikS$anas robezu (LoD) ar siekalu paraugiem novértéja, testéjot negativu siekalu kopparaugu (kas sajaukts
NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer attieciba 1:1,67 siekalas un buferskidums), kam pievienots ar y stariem apstarots SARS-CoV-2 viruss (BEI
Resources NR-52287) vai SARS-CoV-2 genoma RNS (BEI Resources NR-52285), atskaidijumu sériju, ko apstradaja ar tieSo darbplGsmu. Ar aptuveni
paredzamo LoD novértéja vismaz piecus katra atsSkaidijuma atkartojumus, péc tam apstiprinasanai apstradaja vismaz divdesmit atkartojumus
zemakajos limenos, tadejadi ieglstot visus pozitivos rezultatus. Noteikta LoD genoma RNS un ar y stariem apstarotam virusam bija attiecigi

50 kopijas/ml un 0,0075 TCID50/ml.

7. tabula. Noteiksanas raditaji un sakotnéja noteiksanas robeza ar y stariem apstarotam SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 LoD; ar y stariem apstarots SARS-CoV-2 viruss

Nsp2 géns Nsp2 géna N géns N géna
_ _ . Derigi Positive (Pozitivs) P~ g Positive (Pozitivs) gel Abu mérku
Mérka limenis 2 ot T noteik$anas T noteik$anas T P 2o ety
rezultati Vidéjais pagpp— Vidéjais pagpp— amplifikacijas raditajs
N raditajs n raditajs
Ct Ct
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%*

Sakotnéja LoD — ar y stariem apstarots viruss: 0,005 TCID50/ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]

* Trim no desmit (3/10) paraugiem abus mérkus noteica koncentracija 0,0025 TCID50/ml, visparéjais pozitivu rezultatu raditajs bija 30%

8. tabula. Noteik$anas raditaji un sakotnéja noteik3anas robeza SARS-CoV-2 gRNS

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genoma RNS

Nsp2 géns N géns
_ - . Derigi Pos'.tive Nsp? gena P05|‘t|_ve N .gevna Abu mérku
Meérka limenis .. (Pozitivs) noteiksanas (Pozitivs) noteikSanas el = e = .
rezultati — s — . amplifikacijas raditajs
Vidéjai raditajs Vidéjai raditajs
N n
s Ct s Ct
100 kop./ml 5 5 32,7 100% 5 31,8 100% 100%
50 kop./ml 5 5 33,3 100% 5 32,5 100% 100%
40 kop./ml 10 6 34,4 60% 9 33,1 90% 60%*
25 kop./ml 10 4 34,1 40% 9 33,0 90% 40%**

Sakotnéja LoD — gRNS: 50 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]

* SeSiem no desmit (6/10) paraugiem abus mérkus noteica koncentracija 40 kop./ml, visparéjais pozitivu rezultatu raditajs bija 60%
**Cetriem no desmit (4/10) paraugiem abus mérkus noteica koncentracija 25 kop./ml, visparéjais pozitivu rezultatu raditajs bija 40%
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9. tabula. Noteik$anas raditaji un noteikSanas robeZas apstiprinasana ar y stariem apstarotam SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 LoD; ar y stariem apstarots SARS-CoV-2 viruss

Nsp2 géns _ N géns _ _
i cra = = . Derigi Positive (Pozitivs) Nsp'z §e"a Positive (Pozitivs) N .gevna Abu. mtirku
Sistéma Meérka limenis rezultati Vidaiais noteiksanas Vidaiais noteiksanas amplifikacijas
N p : raditajs n p t‘ raditajs raditajs
N288 0,0075 TCID50/ml 20 20 33,7 100% 20 33,0 100% 100%
N96 0,0075 TCID50/ml 20 20 34,2 100% 20 33,8 100% 100%
N288 0,005 TCID50/ml 20 18 33,4 90% 18 33,3 90% 85%*
N96 0,005 TCID50/ml 20 15 33,4 80% 16 33,3 80% 65%**

N288 LoD: 0,0075 TCID50/ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]
N96 LoD: 0,0075 TCID50/ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteikSanas raditaju abiem mérkiem]

* Septinpadsmit (17) no divdesmit (20) paraugiem abus mérkus noteica sistéma N288, visparéjais pozitivu rezultatu raditajs bija 85%
**Trispadsmit (13) no divdesmit (20) paraugiem abus mérkus noteica sistéma N96, visparé&jais pozitivu rezultatu raditajs bija 65%

10. tabula. NoteikSanas raditaji un noteikSanas robezas apstiprinasana SARS-CoV-2 gRNS

SARS-CoV-2 LoD; SARS-CoV-2 genoma RNS

Nsp2 géns N géns
- . e - o Nsp2 géna Positive N géna Abu mérku
L _ _ . Derigi Positive (Pozitivs) e o - gt = ee
Sistéma Meérka limenis rezultati noteikSanas (Pozitivs) noteikSanas amplifikacijas
Vidéjais raditajs Vidéjais raditajs raditajs
N n
Ct Ct
N288 50 kop./ml 20 20 34,4 100% 20 33,9 100% 100%
N96 50 kop./ml 20 19 33,9 95% 19 33,8 95% 95%*

N288 LoD: 50 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]
N96 LoD: 50 kop./ml [zemakais mérka limenis, kas uzrada >95% noteik$anas raditaju abiem mérkiem]

*Devinpadsmit (19) no divdesmit (20) paraugiem abus mérkus noteica sistéma N96, visparéjais pozitivu rezultatu raditajs bija 95%

leklautiba

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ieklautibu novértéja ar in silico analizi, analizes praimerus un zondes kartéjot pie visam SARS-CoV-2 sekvencém
(n =96), kas bija pieejamas NCBI datubaze 2020. gada 14. marta. Testa praimeru un zonZu regionus salidzinaja ar in silico analizi, lai parbauditu
sekvencu homologiju ar cirkuléjosajiem SARS-CoV-2 celmiem. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay homologija bija 100% ar visam Nsp2 géna sekvencém,
iznemot vienu sekvenci (1. mérkis). Konstatéja, ka $ai vienai sekvencei ir viena nukleotida neatbilstiba tiesaja praimeri, un nav paredzams, ka tas
ietekmétu analizes darbibas efektivitati. Visam pieejamajam sekvencém N géna (2. mérkis) praimeru un zondes konstatéta homologija bija 100%.

Krusteniska reagétspéja/mikrobiala interference

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay noveértéja in silico, lai noteiktu iesp&jamu krustenisko reaktivitati ar Seit: 11. tabula noraditajiem mikroorganismiem,
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay praimerus un zondes atseviski kartéjot pie NCBI datubazeé pieejamajam sekvencém. Nevienai analizétajai sekvencei
nebija homologijas ar Nsp2 géna (1. mérkis) praimeriem un zondi. Haemophilus influenzae (CP000672.1) bija homologija ar N géna (2. mérkis) tieSo
praimeri, bet nebija nozimigas homologijas ar atgriezenisko praimeri un zondi. Lidzigi ari SARS koronavirusam (AY345986.1) bija homologija ar
N géna tieSo praimeri un zondi, bet nebija nozimigas homologijas ar atgriezenisko praimeri. Pseudomonas aeruginosa (CP000438.1) bija homologija
ar tieSo SPC2 praimeri, bet ne ar vienu no SARS-CoV-2 mérkiem. Tadéjadi in silico analizé iegltie dati neuzradija varbatéju krustenisko reagétspéju
ne ar vienu novértéto sekvenci. Tika veikta papildu testésana ar mitru preparatu, lai apstiprinatu, ka H. influenzae un P. aeruginosa nerada
krusteniskas reagétspéjas vai mikrobialas interferences risku; rezultati ir paraditi Seit: 12. un 13. tabula.
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11. tabula. In silico analize krusteniski reagéjosu organismu noteiksanai

. NCBI GenBank . NCBI GenBank
Organisms _ . Organisms - .
depozita numuri depozita numuri
KF514433.1 B tipa gripa MK969560.1
Cilveka koronaviruss 229E
KF514432.1 Enteroviruss JF896312.1
KX344031.1 Respiratorisks sincitialais viruss JN032120.1
Cilvéka koronaviruss OC43
KF530099.1 Rinoviruss NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Cilvéka koronaviruss HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Cilvéka koronaviruss NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
SARS koronaviruss AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
MERS koronaviruss MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenoviruss AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Cilvéka metapneimoviruss (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MH010446.1
Paragripas viruss 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Paragripas viruss 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Paragripas viruss 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermis KY750253.1
Paragripas viruss 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
A tipa gripa MH798556.1
12. tabula. H. Influenzae krusteniskas reagétspéjas un interferences testésana
Pozitivu Pozitivu Pozitivu
Poziti SPC2
Derigi ozl ‘|vo rezultatu % Vid. Ct rezultatu rezultatu % Vid. Ct .
PARAUGS e ot skaits _ _ . _ _ vid.
rezultati N géns N génam N génam skaits Nsp2 génam | Nsp2 génam ct
8 (dzeltens) Nsp2 génam (zal)
Neatskaidita UVT
(negativs 3 0 0% N/A (Nav 0 0% N/A(Nav ;5
L - attiecinams) attiecinams)
Krusteniska | kontrolmaterials)
reagétspéja UVT +
N/A (N N/A (N
H. Influenzae 3 0 0% atti/eci(né?r\:s) 0 0% attiéci;éi\wls) 283
(7,2E6 KVV/ml)
Neatskaidita
UVT+
SARS-CoV-2 RNS . .
(750 kopijas/ml) 3 3 100% 32,03 3 100% 34,05 27,8
(pozitivs
Interference | kontrolmaterials)
UVT+H.
Influenzae (7,2E6
CFU/ml) + 3 3 100% 32,45 3 100% 33,98 27,7
SARS-CoV-2 RNS
(750 kopijas/ml)
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13. tabula. P. aeruginosa krusteniskas reagétspéjas un interferences testésana

N géns Nsp2 géns (1S'zlca zis
Derigi 124) (Eatl) rkanais)
PARAUGS Bl sarkanais
rezultati
Poz. Poz., % Vid. Ct Poz. Poz., % Vid. Ct Vid. Ct
Krusteniska | UVT + P. aeruginosa o N/A (Nav o N/A (Nav
reagétspéja (186 KVV/ml) 3 0 0% attiecinams) 0 0% attiecinams) 27,5
Neatskaiditas UVT
9 kontrolmaterials 3 3 100% 3 100% 32,0 26,9
E Positive (Pozitivs)
% UVT + P. aeruginosa
2 (156 KVV/ml) +
£ o o,
SARS-COV-2 RNS 3 3 100% 3 100% 32,0 27,0
(450 kopijas/ml)

Traucéjosas vielas — nazofaringealas uztriepes paraugi
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay novértéja, lai noteiktu uznémibu pret interferenci, ko izraisa vielas, kas ir iespéjami saistitas ar nazofaringealas
uztriepes parauga materialu panemsanu. Palikusajiem kliniskajiem negativajiem nazofaringealas uztriepes parauga materialiem pievienoja
SARS-CoV-2 genoma RNS (BEI Resources NR-52285) koncentracija 5X LoD, un tos apstradaja talak Seit: 14. tabula noradito vielu klatbatné un bez
tam. Neviena testésana ieklauta viela nelabvéligi neietekméja analizes darbibas efektivitati.

14. tabula. Interferences noteikSanai testétas vielas

Viela Koncentracija*
:g Mucins 0,5% (masas)
g
S Asinis 2% (tilpumkoncentracija)
Afrin® Original (oksimetazolins) 15% (tilpumkoncentracija)
Zicam® Cold Remedy deguna aerosols 5% (tilpumkoncentracija)
] Flonase® Allergy Relief (flutikazons) 5% (tilpumkoncentracija)
o Beklometazons 10 mg/ml
5 Mupirocins 11,4 mg/ml
w Relenza® (zanamivirs) 5,25 mg/ml
Tamiflu® (oseltamivirs) 7,5 mg/ml
Tobramicins 1,8 mg/ml

* Piezime. Paraditas koncentracijas, ko izmantoja uztriepes tamponu piesatinasanai,
pirms Tpasi izveidotiem pozitiviem kliniskiem paraugiem pievienoja traucgjoso vielu.
Tapéc tas parstav [imeni uztriepes panemsanas vieta, kas ir panesams.

Traucéjosas vielas — siekalu paraugi
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay novértéja, lai noteiktu uznémibu pret interferenci, ko izraisa vielas, kas ir iespéjami saistitas ar siekalu parauga
materialu panemsanu. Negativu siekalu kopparaugam pievienoja ar y stariem apstarotu SARS-CoV-2 virusu (BEI Resources NR-52287) koncentracija
10X LoD, paraugu sagatavoja ar NeuMoDx Saliva Collection Kit un apstradaja talak Seit: 15. tabula noradito vielu klatbitné un bez tam. Neviena
testésana iekJauta viela noraditajas koncentracijas nelabvéligi neietekméja analizes darbibas efektivitati.
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Reproducéjamiba

15. tabula. Interferences noteik$anai testétas vielas — siekalu paraugi

Viela Koncentracija
Endogéna Pilnasinis 1% tilpumkoncentracijas
Altoids™ (Spearmint) 2% masas
Aspirin™ 1% masas
EksogEna LISTERINE® Ultra-clean Antiseptic mutes skalojamais lidzeklis 1% tilpumkoncentracijas
8 Halls™ pretklepus tablete (mentola-eikalipta) 1% masas

Crest Pro-Health Advanced Gum Protection

0,001% masas*

Wal-Tussin® DM Max pretklepus sirups

1% tilpumkoncentracijas

* §is vielas koncentracija iegiita devas atbildes reakcijas pé&tijuma no 0,1%, kur pieradija, ka ta ir inhib&joga.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay reproducéjamibu laboratorijas robezas parbaudija, retrospektivi analizéjot darbibas efektivitati ar negativiem un 1pasi
izveidotiem pozitiviem kliniskiem nazofaringealas uztriepes paraugiem. Seit: 16.a—c tabula apkopotie dati atspogulo testésanu, ko vairaki operatori
veica divas iekartas tris dienas. Atspogulotie rezultati ir par paraugiem, ko sagatavoja gan ar TIESO, gan PIRMAPSTRADES darbplasmu.

16.a tabula. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay visparéja reproducéjamiba un precizitate

N mérkis Nsp2 mérkis SPC2
SARS-CoV-2
_ . Pozitivs, . o Pozitivs, . o Pozitivs, . Ct
(Iilcr’\:)e/nr:” N % Vid. Ct Ct % VK % Vid. Ct Ct % VK % Vid. Ct % VK
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 (Nav N/A (Nav 0% N/A(Nav | N/A(Nav 100% 275 | 2,6%
attiecinams) | attiecinams) attiecinams) | attiecinams)
16.b tabula. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay reproducéjamiba un precizitate
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
_. Limenis Pozitivs, . o Pozitivs, . o
Mérkis P/l N % Vid. Ct Ct % VK N % Vid. Ct | Ct% VK

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

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

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

N mérkis

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

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

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

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

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

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

Nsp2 meérkis

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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16.c tabula. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay visparéja reproducéjamiba un precizitate

TIESA darbplasma PIRMAPSTRADES darbpliisma
Mérkis Limenis (kop./ml) | N P°’;i"s' vid. ct %c\th N P°’;i"s' vid. Ct | Ct% VK

2000 8 100% 29,7 0,8% 8 100% 28,8 1,9%

1000 7 100% 30,5 0,7% 7 100% 29,4 1,2%

N mérkis 500 15 100% 31,3 1,3% 13 100% 30,3 1,4%
400 63 100% 31,4 1,8% 14 100% 30,3 1,0%

250 48 100% 31,9 1,5% 43 100% 31,1 2,0%

2000 8 100% 31,2 1,3% 8 100% 30,1 1,9%

1000 7 100% 31,9 0,6% 7 100% 30,4 1,5%

Nsp2 mérkis 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%

Kliniska darbibas efektivitate

a. Ipasiizveidotu parauga materialu testé$ana — nazofaringealas uztriepes paraugi

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay darbibas efektivitati ar palikusajiem kliniskajiem nazofaringealas uztriepes paraugiem (neilona pikains uztriepes
kocins, kas panemts barotné UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] vai UVT [BD, NJ]) novértgja, izmantojot 82 negativu klinisko paraugu un 87 ipasi
izveidotu pozitivu klinisko paraugu paneli, kuri ieprieks nodoti gripas un/vai respiratoriska sincitiala virusa testésanai no pacientiem ar augséjo
elpcelu infekcijas pazimém un simptomiem. Pozitivus Tpasi izveidotus paraugus sagatavoja, negativiem kliniskiem paraugiem pievienojot SARS-CoV-
2 genoma RNS (BEI Resources NR-52285). No 87 Tpasi izveidotajiem pozitivajiem paraugiem 57 paraugu koncentracija bija 1-2X LoD, un 30 paraugu
koncentracija bija 4-8X LoD. Paraugus apstradaja gan ar TIESO, gan PIRMAPSTRADES darbplismu abas NeuMoDx Systems.

Visu pozitivo paraugu zinotais rezultats bija pozitivs, un visu negativo paraugu zinotais rezultats bija negativs, ka noradits Seit: 17.—20. tabula.
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17. tabula. Tikai ar NeuMoDx 288 Molecular System ieprieks apstradatie uztriepes parauga materiali
Pirmapstrades darbplisma: NeuMoDx 288 Molecular System
1. mérkis (Nsp2 géns) 2. mérkis (N géns)
Parauga koncentracija e Pozitivo rezultatu % Pozitivo rezultatu %
(divpus&jais 95% i) Videjais Ct (divpuséjais 95% Ti) Videjais Ct
225 kop./ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 32,2
400 kop./ml 100 100
~2,7X LoD 1 (74,0-99,9) 314 (74,0-99,9) 30,2
500 kop./ml 100 100
~3,3X LoD 10 (72,1-99,9) 31,2 (72,1-99,9) 30,2
100 100
1000 kop./ml 5 (56,4-99,9) 30,5 (56,4-99,9) 29,4
100 100
2000 kop./ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negativs) 29 .O L . nz.w_ .O - . n?v_
(nav attiecinams) attiecinams (nav attiecinams) attiecinams
Darbibas efektivitate salidzinajuma ar paredzamajiem rezultatiem:
Pozitivo rezultatu sakritibas Tpatsvars 44/44 = 100% (95% TI: 91,9%—100%)
Negativo rezultatu sakritibas ipatsvars 29/29 = 100% (95% TI: 88,2%—100%)
18. tabula. Tikai ar NeuMoDx 96 Molecular System ieprieks apstradatie uztriepes parauga materiali
Pirmapstrades darbplisma: NeuMoDx 96 Molecular System
1. mérkis (Nsp2 géns) 2. mérkis (N géns)
Parauga koncentracija e Pozitivo rezultatu % Pozitivo rezultatu %
(divpusgjais 95% TI) Videjais Ct (divpuséjais 95% i) Videjais Ct
225 kop./ml
~1,5X LoD 12 100 (75,6 —99,9) 32,0 100 (75,6 —99,9) 31,5
400 kop./ml
~2.7X LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 kop./ml 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
~3,3X LoD ’ ’ ’ I ’
1000 kop./ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 kop./ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negativs) 20 .0 o . név_ .0 - . név_
(nav attiecinams) attiecinams (nav attiecinams) attiecinams
Darbibas efektivitate salidzinajuma ar paredzamajiem rezultatiem:
Pozitivo rezultatu sakritibas ipatsvars 22/22 =100% (95% TI: 85,0%—100%)
Negativo rezultatu sakritibas ipatsvars 20/20 = 100% (95% TI: 83,8%—100%)
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19. tabula. Tikai ar NeuMoDx 288 Molecular System un tieSo darbplGsmu apstradatie uztriepes parauga materiali

Tiesa darbplisma: NeuMoDx 288 Molecular System
1. mérkis (Nsp2 géns) 2. mérkis (N géns)
Parauga koncentracija n o 5411 0, e 5
P0.2|t|vo_.re.zultatu % Vidéjais Ct Pc.)'zmvo_.re.zultatu % Vidajais Ct
(divpuséjais 95% TI) (divpuséjais 95% TI)
225 kop./ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 338 (75,6-99,9) 32,7
400 kop./ml 100 100
~2,7X LoD = (74,0-99,9) 324 (74,0-99,9) 311
500 kop./ml 100 100
11 32,5 31,3
~3,3X LoD (74,0-99,9) ! (72,1-99,9) ’
100 100
1000 kop./ml 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-99,9) 30,5
100 100
2 kop./ml 1,1 29,7
000 kop./m 6 (60,8-99,9) 31, (60,8-99,9) %
Negative (Negativs) 33 .O - ) nz.w_ .O Lo . n?v_
(nav attiecinams) attiecinams (nav attiecinams) attiecinams
Darbibas efektivitate salidzinajuma ar paredzamajiem rezultatiem:
Pozitivo rezultatu sakritibas ipatsvars 46/46 = 100% (95% TI: 92,2%—100%)
Negativo rezultatu sakritibas ipatsvars 33/33 = 100% (95% TI: 89,5%—100%)
20. tabula. Tikai ar NeuMoDx 96 Molecular System un tieSo darbplismu apstradatie uztriepes parauga materiali
Tiesa darbpliisma: NeuMoDx 96 Molecular System
1. mérkis (Nsp2 géns) 2. mérkis (N géns)
Parauga koncentracija [ Po‘zitTvo_‘re.zuItétu % Vidéjais Ct Po‘zitivo_!'e.zultétu % Vidéjais Ct
(divpuséjais 95% TI) (divpuséjais 95% TI)
225 kop./ml 100 100
~1,5X LoD 12 (75,6-99,9) 334 (75,6-99,9) 323
400 kop./ml 100 100
~2,7X LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 31,7
500 kop./ml 100 100
4 32,6 31,5
~3,3X LoD (50,9-99,9) ! (50,9-99,9) !
100 100
1000 kop./ml 1 31,9 30,2
op./m (20,7-99,8) ' (20,7-99,8) '
100 100
2000 kop./ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-09,8) 29,7
. - 0 N/A (Nav 0 N/A (Nav
Negative (Negativs) 0 (nav attiecinams) attiecinams) (nav attiecinams) attiecinams)
Darbibas efektivitate salidzinajuma ar paredzamajiem rezultatiem:
Pozitivo rezultatu sakritibas Tpatsvars 23/23 = 100% (95% TI: 85,6%—100%)
Negativo rezultatu sakritibas ipatsvars N/A
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b. Tlpasiizveidotu parauga materialu testésana — siekalu paraugi

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay darbibas efektivitati ar siekalu paraugiem (ko sagatavoja NeuMoDx Saliva Collection Kit) novért&ja, izmantojot
36 negativu donoru paraugu paneli. Katru vesela donora paraugu izmantoja, lai sagatavotu negativu un ipasi izveidotu pozitivu paraugu, pievienojot
ar y stariem apstarotu SARS-CoV-2 virusu (BElI Resources NR-52287), testésanai ieglstot pavisam 72 paraugus. No 367pasi izveidotajiem
pozitivajiem paraugiem 28 paraugu koncentracija bija 1,5-2X LoD, 4 paraugu koncentracija bija 10X LoD, un 4 paraugu koncentracija bija 20X LoD.
Paraugus apstradaja ar darbplismu UserSpecified2 (Lietotaja 2. noradita).
Visu pozitivo paraugu zinotais rezultats bija pozitivs, un visu negativo paraugu zinotais rezultats bija negativs, ka noradits Seit: 21. tabula.

21. tabula. Siekalu paraugi sistéma NeuMoDx 288 Molecular System

1. mérkis (Nsp2 géns)

2. mérkis (N géns)

Parauga koncentracija o Pozitivo rezultatu % = s Pozitivo rezultatu % s s
. .. Vidéjais Ct ) .. Vidéjais Ct
(divpuséjais 95% TI) (divpuséjais 95% TI)
0,01125-0,015 TCID50/ml 96 100
(1,5-2X LoD) 27 (81,7-99,3) 33,2 (87,6—100) 33,1
0,075 TCID50/ml 100 100
(10X LoD) 4 (51,0-100) 32,7 (51,0-100) 32,3
0,15 TCID50/ml 100 100
(20X LoD) 4 (51,0-100) 31,0 51,0-100 30,9
Negative (Negativs) 35 .0 . . nE.W_ .0 - . nz?v_
(nav attiecinams) attiecinams (nav attiecinams) attiecinams

Darbibas efektivitate salidzinajuma ar paredzamajiem rezultatiem:
Nsp2 géns Pozitivo rezultatu sakritibas 1patsvars
Nsp2 géns Negativo rezultatu sakritibas ipatsvars
N géns Pozitivo rezultatu sakritibas Tpatsvars
N géns Negativo rezultatu sakritibas Tpatsvars
Kopéjais Pozitivo rezultatu sakritibas ipatsvars
Kopéjais Negativo rezultatu sakritibas Tpatsvars

34/35 = 97,1% (95% TI: 85,5%—99,5%)
35/35 = 100% (95% TI: 90,1%-100%)
35/35 = 100% (95% TI: 90,1%—-100%)
35/35 = 100% (95% TI: 90,1%-100%)
35/35 = 100% (95% TI: 90,1%-100%)
35/35 = 100% (95% TI: 90,1%—-100%)
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c. Klinisko parauga materialu testéSana — nazofaringealas uztriepes parauga materiali

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay darbibas efektivitati novértéja ari ar kliniskiem parauga materialiem. Palikusos kliniskos nazofaringealas (NF) uztriepes
parauga materialus bez identificéjosas informacijas, kas iegti no pacientiem ar simptomiem, panéma ar pikainiem uztriepes kociniem ar
miniuzgali 3 mililitros BD Universal Viral Transport Medium (BD UVT). Parauga materialus nodeva SARS-CoV-2 testésanai diviem aréjiem testésanas
centriem, kuri $o parauga materialu salidzinajuma testéSanu veica ar testiem, ko ASV FDA ieprieks atjavusi arkartas lietosanai. Testésanu ar
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay veica viena iek$€ja un viena aréja testésanas centra. Ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay apstradaja pavisam 40 paraugus.
Dazu paraugus test&ja gan ar N288, gan ar N96 NeuMoDx Systems un izmantojot gan PIRMAPSTRADES, gan TIESO darbplismu. NeuMoDx
SARS-CoV-2 Assay rezultati pilntba sakrita ar salidzinajuma analizes rezultatiem visiem $aja salidzinajuma pétijuma testétajiem kliniskajiem
paraugiem (22. un 23. tabula).

22. tabula. Kvalitativo metoZu salidzindjuma rezultati: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay sistémas NeuMoDx Molecular Systems salidzinajuma ar
atsauces testiem — PIRMAPSTRADES darbplisma

N96 un N288 Salidzinajuma analizes
pirmapstrades Poz. Neg. Kopa
Poz. 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 15 15
Assay
Kopa 25 15 40

KlTniskais jutigums 100% (95% TI 86,6—100%)

Kliniskais specifiskums 100% (95% Tl 79,5-99,9%)

23. tabula. Kvalitativo meto7u salidzinajuma rezultati: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay salidzindjuma ar atsauces testiem — TIESA darbpldsma
(a) sistema NeuMoDx 288 Molecular System (N288) un (b) sistéma NeuMoDx 96 Molecular System (N96)

(a) (b)

Salidzinajuma analizes Salidzinajuma analizes
N288 tiesa N96 tiesa
Poz. Neg. Kopa Poz. Neg. Kopa
Poz. 10 0 10 Poz. 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg. 0 6 6
Assay Assay _
Kopa 10 9 19 Kopa 5 6 11
Kliniskais jutigums 100% (95% Tl 72,1-99,9%) Kliniskais jutigums 100% (95% TI 56,4-99,9%)
Kliniskais specifiskums 100% (95% Tl 69,9-99,9%) Kliniskais specifiskums 100% (95% Tl 60,8-99,9%)

d. Klinisko parauga materialu testéSana — siekalu parauga materiali

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay darbibas efektivitati ar siekalu paraugiem (ko sagatavoja ar NeuMoDx Saliva Collection Kit), novértéja, izmantojot
112 siekalu parauga materialus part ar nazofaringealas (NF) uztriepes parauga materialiem bez identificjosas informacijas, kuri no viena un ta pasa
cilveka panemti secigi prospektivi vai kuri ir palikusi (arT panemti secigi). Siekalu parauga materialus prospektivi panéma ar NeuMoDx Saliva
Collection Kits, bet palikusos siekalu paraugus panéma parauga flakona bez konservantiem un lidz testésanai glabaja sasaldétus -80 °C temperatlra
ar NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer. NF uztriepes parauga materialus panéma ar pukainiem uztriepes kociniem ar miniuzgali 3 mililitros BD
Universal Viral Transport Medium (BD UVT). Visus siekalu parauga materialus un vairakumu nazofaringealas (NF) uztriepes parauga materialus
testéja ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay un N288 un N96 NeuMoDx Systems kombinaciju. Parpalikusos NF parauga materialus apstradaja ar citiem
EUA apstiprinatiem salidzinajuma testiem. Testésanu veica viena iek$&ja un divos aréjos testésanas centros. lzmantojot siekalu parauga materialus,
tika pieradits, ka ar NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ieguto NF uztriepes parauga materialu pozitivo un negativo rezultatu atbilstiba atsauces testa
rezultatiem kopuma ir >95%, ka noradits Seit: 24. tabula.
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24. tabula. Kvalitativo metoZu salidzinajuma rezultati: NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ar siekalu parauga materialiem salidzinajuma ar NF uztriepes
parauga materialiem

NF uztriepes parauga materiali
Kvalitativa sakritiba
Poz. Neg. Kopa
Poz. 41 2 43
Siekalu
parauga Neg. 2 67 69
materiali
Kopa 43 69 112

Kliniskais jutigums 95,4% (84,5%—98,7%)

Kliniskais specifiskums 97,1% (90,0%—99,2%)

ATSAUCES

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

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

PRECU ZIMES

NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. pre¢u zimes.
Afrin® ir Bayer AG registréta precu zZime.

Altoids™ ir Callard and Bowser Limited precu zime.

Aspirin™ ir Bayer AG registréta precu zime.

BD™ ir Becton, Dickinson and Company precu zime.

Crest® Pro-Health ir Procter and Gamble Company registréta precu zime.
Flonase® ir GlaxoSmithKline plc registréta precu zime.

Halls™ ir Mondeléz International Group precu zZime.

Hamilton® ir Hamilton Company registréta precu zime.

Listerine® ir Johnson & Johnson registréta precu zime.

Relenza® ir GlaxoSmithKline plc registréta precu zime.

Tamiflu® ir Genentech USA, Inc. registréta precu zime.

TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.
UTM-RT® ir Copan Diagnostics, Inc. registréta precu zime.
Wal-Tussin® ir Walgreens Company registréta precu zZime.

Zicam® ir Matrixx Initiatives, Inc. registréta precu zime.

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

Ronly Lietosanai tikai ar recepti e Temperatiras robezvértiba
wl Raiotdjs ®  Nelietot atkartoti
Mediciniska ierice in vitro diagnostikai N/ satur pietiekami daudz materiala <n> testiem
[« ]=] Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Cli  skatit lietoganas instrukciju
Kataloga numurs /N Uzmanibu!
Partijas kods & Biologiskie riski
9 Deriguma termins C€ cEzime
I NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsors (AUS): Emergo Europe B.V.
1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC | REP Westervoortsedijk 60
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Australia c E

Tehniskais atbalsts/uzraudzibas zinojumiem: support@gqiagen.com
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