& NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

NeuMoDx BRUKSANVISNING 300800
300800 NeuMoDx™ SARS-CoV-2 Test Strip R only

FORSIKTIG: Bare til amerikansk eksport
Til in vitro-diagnostikk med NeuMoDx 288 og NeuMoDx 96 Molecular Systems

Oppdateringer finnes pa: www.qiagen.com/neumodx-ifu

Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 288 Molecular System, art.nr. 40600108
DII Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 96 Molecular System, art.nr. 40600317

Detaljerte anvisninger finnes i bruksanvisningen for NeuMoDx Saliva Collection Kit, art.nr. 40600441

TILTENKT BRUK

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay utfgrt pa NeuMoDx 288 Molecular System og NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx Molecular System(s)), er en
sanntids-RT-PCR-diagnostisk test beregnet pa kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2-koronavirus-RNA i nasale, nasofaryngeale og orofaryngeale
penselprgver i transportmedium og bronkoalveolzer lavage (BAL)-prgver fra personer som mistenkes a ha COVID-19 av helsepersonell.

Denne testen er ogsa beregnet for bruk med spyttprgver som er samlet inn i en helsesetting ved hjelp NeuMoDx Saliva Collection Kit nar dette
anses som hensiktsmessig av helsepersonell.

Resultatene skal brukes til & identifisere SARS-CoV-2-RNA. SARS-CoV-2-RNA detekteres vanligvis i respiratoriske prgver under den akutte
infeksjonsfasen. Positive resultater indikerer forekomst av SARS-CoV-2-RNA. Klinisk korrelasjon med pasienthistorikk og annen diagnostisk
informasjon er ngdvendig for @ bestemme pasientens infeksjonsstatus. Positive resultater utelukker ikke bakteriell infeksjon eller samtidig
infeksjon med andre virus. Laboratorier i USA og amerikanske territorier er palagt a rapportere alle positive resultater til vedkommende
folkehelsemyndigheter.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon og bgr ikke brukes som eneste grunnlag for beslutninger knyttet til pasientbehandling.
Negative resultater ma kombineres med kliniske observasjoner, pasienthistorikk og epidemiologisk informasjon. Negative resultater for
SARS-CoV-2-RNA fra spytt skal bekreftes gjennom testing av en alternativ prgvetype dersom det er klinisk indisert.

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay skal bare brukes av kvalifisert klinisk laboratoriepersonell som har fatt spesifikk anvisning og opplaring i teknikkene
for sanntids-PCR og in vitro-diagnostiske prosedyrer.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Nasofaryngeale, orofaryngeale eller nasale penselprgver plasseres i Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System eller BD™ Universal
Viral Transport System (UVT). For & klargjgre for testing blir det primaere prgvetakingsrgret (med pensel fjernet og hette tatt av), en ren alikvot av
prgvemediet eller en alikvot av transportmediet forbehandlet med NeuMoDx Viral Lysis Buffer i et sekundaerprgvergr utstyrt med strekkode og
lastet inn pd NeuMoDx System ved hjelp av en angitt prgvergrstransportgr, og deretter starter behandling automatisk. For hver prgve aspireres
en 400 pl alikvot av NeuMoDx System og blandes med NeuMoDx Lysis Buffer 3 (direkte prgver) eller NeuMoDx Lysis Buffer 2 (forbehandlede
prgver).

Spyttprgver samles inn med NeuMoDx Saliva Collection Kit i henhold til bruksanvisningen (art.nr. 40600441). For a klargjgre for testing blir spyttet
overfgrt fra NeuMoDx Saliva Collection Vial til NeuMoDx Specimen Stabilization Tube med overfgringspipetten, slik at det oppnas et forhold pa
1:1,67 spytt/SSB (v/v). Spyttet og stabiliseringsbufferen blandes godt ved a vende prgvergret 5-8 ganger. Det stabiliserte spyttet kan testes direkte
pa NeuMoDx System eller lagres for senere testing.

NeuMoDx System utfgrer automatisk alle ngdvendige trinn for a ekstrahere malnukleinsyren, klargjgre det isolerte RNA-et for sanntids omvendt
transkripsjon-polymerasekjedereaksjon (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, RT-PCR) og eventuelt amplifisere og detektere
amplifikasjonsproduktene: Det ikke-strukturelle protein 2 (Nsp2)-genet og SARS-CoV-2 genomets N-gen. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay omfatter en
RNA-prgveprosesskontroll (Sample Process Control, SPC2) for a overvake forekomst av potensielle hemmende stoffer og NeuMoDx System- eller
reagenssvikt som kan oppsta under ekstraksjons- og amplifikasjonsprosessen.
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PROSEDYREPRINSIPPER

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kombinerer automatisert RNA-ekstraksjon og -amplifikasjon/-deteksjon ved sanntids-RT-PCR. Nasofaryngeale,
orofaryngeale eller nasale penselprgver plasseres i Copan UTM-RT System eller BD UVT System. Spyttprgver samles inn med NeuMoDx Saliva
Collection Kit. Det finnes to arbeidsflyter for klargjgring av penselprgver med NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Den direkte arbeidsflyten gjgr det mulig
a laste penselprgvetakingsrgret eller en alikvot av transportmediet i et sekundaert rgr inn pa NeuMoDx System for behandling uten videre handling.
Alternativt forbehandles penselprgvemediet med NeuMoDx Viral Lysis Buffer fgr det plasseres pda NeuMoDx System for behandling. For
spyttprgven laster operatgren det primaere prgvestabiliseringsrgret med stabilisert spytt direkte inn pa NeuMoDx System. NeuMoDx System
starter automatisk behandling ved a aspirere en alikvot av penselprgvematrisen eller det stabiliserte spyttet og blande det med NeuMoDx Lysis
Buffer og reagensene NeuMoDx Extraction Plate. NeuMoDx System automatiserer og integrerer RNA-ekstraksjon og -konsentrasjon,
PCR-reagensklargjgring og nukleinsyreamplifikasjon/-deteksjon av malsekvensene ved hjelp av sanntids-RT-PCR. Den inkluderte
prgveprosesskontrollen (Sample Process Control, SPC2) overvaker forekomst av hemmende stoffer og system-, prosess- eller reagenssvikt. Ingen
operatgrtiltak er ngdvendige straks prgven er lastet inn pd NeuMoDx System.

NeuMoDx System bruker en kombinasjon av varme, lytisk enzym og ekstraksjonsreagenser til automatisk a utfgre lysering, RNA-ekstraksjon og
fjerning av hemmere ved hjelp av NeuMoDx-reagensene som er tilgjengelige separat. De frisatte nukleinsyrene innfanges av paramagnetiske
partikler. Partiklene, med bundet nukleinsyre, lastes inn i NeuMoDx Cartridge der de ubundne elementene vaskes vekk med NeuMoDx Wash
Reagent. Det bundne RNA-et elueres deretter ved hjelp av NeuMoDx Release Reagent. NeuMoDx System bruker det eluerte RNA-et til & rehydrere
egenutviklet NeuDry™-amplifikasjon-RT-PCR-miksen som inneholder alle elementene som kreves for amplifikasjon av SARS-CoV-2- og
SPC2-malene. Dette muliggjgr samtidig amplifikasjon og deteksjon av bade mal og SPC2 i én reaksjon. Etter rekonstitusjon av de tgrkede
RT-PCR-reagensene overfgrer NeuMoDx System den klargjorte RT-PCR-ferdigblandingen til ett PCR-kammer (per prgve) pa NeuMoDx Cartridge.
Omvendt transkripsjon, amplifikasjon og deteksjon av kontroll- og malsekvensene (hvis de er til stede) skjer i PCR-kammeret. NeuMoDx Cartridge
er ment a inneholde amplikonet etter RT-PCR, noe som praktisk talt eliminerer risikoen for kontaminering etter amplifikasjon.

De amplifiserte malene detekteres i sanntid ved hjelp av hydrolyseprobekjemi (vanligvis kalt TagMan®-kjemi) ved bruk av fluorogene
oligonukleotidprobemolekyler som er spesifikke for amplikonene for respektive mal. TagMan-prober bestar av en fluorofor som er
kovalent bundet til 5’-enden av oligonukleotidproben og en slukker i 3’-enden. Mens proben er intakt, er fluoroforen og slukkeren i naerheten, noe
som fgrer til at slukkermolekylet undertrykker fluorescensen sluppet ut av fluoroforen via Forsters resonansenergioverfgring (Forster Resonance
Energy Transfer, FRET).

TagMan-prober er utformet slik at de hybridiserer innenfor en DNA-region amplifisert av et spesifikt sett primere. Etter hvert som Taq
DNA-polymerase forlenger primeren og syntetiserer den nye traden, bryter Tag DNA-polymerasens 5'- til 3'-eksonukleaseaktivitet ned proben som
har hybridisert til malen. Degradering av proben frisetter fluoroforen og bryter naerheten til slukkeren, noe som dermed overkommer
slukkingseffekten pa grunn av FRET og tillater deteksjon av fluoroforen. Det resulterende fluorescenssignalet detektert i NeuMoDx System
kvantitativ RT-PCR-termosykler er direkte proporsjonalt med den frisatte fluoroforen og kan korreleres til mengden mal som er til stede. En
TagMan-probe merket med en FAM-fluorofor (470/510 nm) brukes til 3 detektere Nsp2-regionen i SARS-CoV-2-genomet, og en TagMan-probe
merket med en HEX-fluorofor (530/555 nm) brukes til & detektere N-genet i SARS-CoV-2-genomet. For deteksjon av SPC2 er TagMan-proben
merket med en fjernrgd fluorofor (680/715 nm). NeuMoDx System-programvaren overvaker det fluorescerende signalet fra TagMan-probene i
slutten av hver amplifikasjonssyklus. Nar amplifikasjon er fullfgrt, analyserer NeuMoDx System-programvaren dataene og rapporterer et resultat
(POSITIVE (Positivt) / NEGATIVE (Negativt) / INDETERMINATE (Ubestemt) / NO RESULTS (Ingen resultater) / UNRESOLVED (Ulgst)).

W REAGENSER/FORBRUKSARTIKLER

Medfglgende materiale

Tester per

REF Innhold
enhet

Tester per pakke

NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip
300800 Tarkede RT-PCR-reagenser som inneholder SARS-CoV-2-spesifikke TagMan-prober 16 96
og -primere, SPC2-spesifikk TagMan-probe og -primere
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Ytterligere materialer som er ngdvendige, men ikke folger med (tilgjengelig separat fra NeuMoDx)

REF Innhold
100100 NeuMoDx Cartridge
100200 NeuMoDx Extraction Plate
400100 NeuMoDx Wash Reagent
400200 NeuMoDx Release Reagent
(Vt(;:;z?*) NeuMoDx Lysis Buffer 2
400600** NeuMoDx Lysis Buffer 3
(V‘L?;;%?*) NeuMoDx Viral Lysis Buffer
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (300 pl) med filtre
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il Tips (1000 pl) med filtre

*Kreves bare hvis det er gnskelig med et forbehandlingstrinn for lysering utenfor systemet far praver lastes inn. Se avsnittet «Bruksanvisning».
**Kreves bare for direkte behandling av rene prgver. Se avsnittet «Bruksanvisning» nedenfor.

Pensel og transportmedium (ikke inkludert)

Prgvetype Prgvetakingsenheter Anbefalt prgvetakingsenhet Anbefalt pensel
Nasofaryngeal Plastapplikator med sterile
penselprgve spunnede rayon- og

3 ml /1 ml Universal Transport

Orofaryngeal

Flexible Minitip Size Nylon® Flocked
Swab (Copan)

polyesterpensler og nylonflokkede

pensler plassert i UTM®: Universal Medium (Copan UTM-RT)

Nasal penselprgve Universal Transport Medium

penselprove Transport Medium (Copan Universal Virale'll'lfarns ort System eller
Diagnostic Inc, CA) eller UVT BD (8D UVT)p ¥ Flexible minitip flocked swab (BD)

System (UVT) (BD, NJ)

Materiale til innsamling av spytt (tilgjengelig separat fra NeuMoDx)

REF Innhold

100500

NeuMoDx Saliva Collection Kit

Inneholder (1) NeuMoDx Saliva Collection Vial, (1) NeuMoDx Specimen Stabilization Tube med 1 ml NeuMoDx Saliva Stabilization
Buffer og (1) overfaringspipette til engangsbruk

(nok til G ta én prgve per kit, se bruksanvisningen for mer informasjon, art.nr. 40600441

Ngdvendige instrumenter
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] eller NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200].

& ® ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay er bare til in vitro-diagnostikk pa NeuMoDx Systems.
Reseptpliktig.
Ma ikke gjenbrukes.

Prgver skal alltid handteres som om de er smittefarlige og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer, f.eks. de som er beskrevet i Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories* og i CLSI-dokument M29-A4.2

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay skal kun brukes av personell som har fatt oppleering i bruk av NeuMoDx System og i handtering av
smittefarlige materialer.

For testing av spyttprgver skal NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kun brukes med NeuMoDx Saliva Collection Kit.
Bruk aldri reagensene eller forbruksartiklene etter angitt utlppsdato.

Ikke bruk reagenser hvis sikkerhetsforseglingen er brutt, eller hvis emballasjen er skadet ved ankomst.

Ikke bruk forbruksartikler eller reagenser hvis beskyttelsesposen er apen eller brutt ved ankomst.

Minste prgvevolum av sekundaere alikvoter er avhengig av prgvergrstgrrelsen/prgvergrstransportgren som definert nedenfor. Volum
under spesifisert minimum kan fgre til feilen «Quantity Not Sufficient» (Mengde ikke tilstrekkelig).
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e Bruk av prgver som er oppbevart ved feil temperatur eller lenger enn de angitte lagringstidene, kan gi ugyldige eller feilaktige resultater.

e Unnga mikrobe- og ribonuklease (RNase)-kontaminering av alle reagenser og forbruksartikler. Bruk av sterile, RNase-frie
engangsoverfgringspipetter med aerosolbarrierer anbefales nar du bruker sekundaere rgr. Bruk en ny pipette for hver prgve.

e For a unngd kontaminering ma du ikke handtere eller bryte fra hverandre eventuell NeuMoDx Cartridge etter amplifikasjon. NeuMoDx
Cartridges skal ikke hentes opp fra beholderen for biologisk farlig avfall (NeuMoDx 288 Molecular System) eller boksen for biologisk farlig
avfall (NeuMoDx 96 Molecular System) under noen omstendigheter. NeuMoDx Cartridge er beregnet pa a hindre kontaminering.

e | tilfeller der PCR-tester med apne rgr ogsa gjennomfgres av laboratoriet, ma det pases at NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip, de ytterligere
forbruksartiklene og reagensene som kreves for testing, personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakker og NeuMoDx System ikke
er kontaminert.

e Bruk rene, pulverfrie nitrilhansker ved handtering av NeuMoDx-reagenser og -forbruksartikler. Sgrg for ikke a bergre den gvre overflaten av
NeuMoDx Cartridge, folieforseglingsoverflaten pa NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip og NeuMoDx Extraction Plate, eller den gvre overflaten
pa NeuMoDx Lysis Buffer-beholdere. Handtering av forbruksartiklene og reagensene ma utfgres bare ved a bergre sideoverflatene.

e Sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheets, SDS) finnes pa www.giagen.com/neumodx-ifu

e Vask hendene grundig nar testen er fullfgrt.

e |kke pipetter giennom munnen. lkke rgyk, drikk eller spis i omrader der prgver eller reagenser blir handtert.
e Kasser ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale, regionale og nasjonale bestemmelser.

e Instrumentene og analyseprosedyrene reduserer risikoen for kontaminering med amplifikasjonsprodukt. Nukleinsyrekontaminering fra
positive kontroller eller prgver ma imidlertid kontrolleres med god laboratoriepraksis.

e God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom handtering av pasientprgver, anbefales for a unnga kontaminering.

E PRODUKTLAGRING, -HANDTERING OG -STABILITET
e NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strips er stabile i primaeremballasjen innenfor angitt utlgpsdato pa produktetiketten nar de lagres mellom
4 0g 28 °C.
e |kke bruk forbruksartikler og reagenser etter angitt utlgpsdato.
o |kke bruk testprodukt hvis primzer- eller sekundaeremballasjen er visuelt kompromittert.
e |kke last inn igjen testprodukter som tidligere er lastet inn pa et annet NeuMoDx System.

e Nar NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip er lastet inn, kan den forbli pd NeuMoDx System i 7 dager. Gjenvaerende holdbarhet for innlastede
teststrimler spores av programvaren og rapporteres til brukeren i sanntid. Systemet varsler nar en teststrimmel som har vaert i bruk utover
tillatt periode, ma fjernes.

INNSAMLING, TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PR@VE
Hdndter alle prgver som om de vil kunne overfgre smittefarlige stoffer.

Nasofaryngeale og nasale prgver

Prgver skal tas med Copan UTM-RT System eller BD UVT System ved hjelp av de validerte nylonflokkede penslene (se materialer som ikke
folger med). I tillegg er flokkede pensler, polyester- og rayonpensler akseptable penseltyper. Fglg produsentens anvisninger for innsamling,
transport og lagring i bruksanvisningen for Copan UTM-RT System / BD UVT System:
o Etter prgvetaking bgr prgven oppbevares ved 2-25 °C og behandles innen 48 timer.
o Huvis levering og behandling overskrider 48 timer, bgr prgver transporteres pa tgrris, og straks de ankommer til laboratoriet, fryses
ved -70 °C eller kaldere.
Spyttprgver
Detaljerte anvisninger finnes i NeuMoDx Saliva Collection Kit, art.nr. 40600441
Prgver skal tas med NeuMoDx Saliva Collection Kit. Spyttet overfgres fra NeuMoDx Saliva Collection Vial til NeuMoDx Specimen Stabilization
Tube med overfgringspipetten, slik at det oppnas et forhold pa 1:1,67 spytt/SSB (v/v). Spyttet og stabiliseringsbufferen blandes godt ved a
vende prgvergret 5-8 ganger. Det stabiliserte spyttet kan testes direkte pa NeuMoDx System eller lagres for senere testing.
o Spyttprgver kan oppbevares i opptil 2 timer ved romtemperatur fgr de blandes med NeuMoDx Stabilization Buffer (SSB).
o Etter d ha blandet spyttet med stabiliseringsbufferen, ma du kontrollere volumet i prgvestabiliseringsrgret. Hvis det totale
volumet er under pafyllingsstreken, fyller du pa med vann av molekylzer kvalitet til det totale volumet nar pafyllingsstreken.
o Stabilisert spytt kan oppbevares i opptil 24 timer ved romtemperatur og i opptil 7 dager ved 2—8 °C. La prgver nd romtemperatur
for testing.
Stabilisert spytt kan oppbevares i 12 timer lastet inn pa NeuMoDx Molecular Systems.
Stabilisert spytt skal transporteres pa is og deretter oppbevares ved 2—-8 °C hvis tiden mellom prgvetaking og behandling
overstiger 48 timer.
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BRUKSANVISNING
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay muliggjer to forskjellige arbeidsflyter, avhengig av brukerens/laboratoriets preferanse:
Arbeidsflyt 1: DIREKTE — penselprgve i transportmedium og spytt i stabiliseringsbuffer lastes direkte inn pa NeuMoDx System i primaert
provetakingsrgr eller sekundaerprgvergr
-eller-

Arbeidsflyt 2: FORBEHANDLING — penselprgve i transportmedium forbehandles med NeuMoDx Viral Lysis Buffer fgr den lastes inn pa
NeuMoDx System i primaert prgvetakingsrgr eller sekundaerprgvergr

Testklargjgring — arbeidsflyten DIREKTE for direkte pensel- og spyttprgver
Merk: La alle prgver nG romtemperatur (15 til 30 °C) fgr de behandles.

1. Fest prgvestrekkodeetiketten pa et prgvergr som er kompatibelt med NeuMoDx System, som beskrevet under 4 og 5 nedenfor.

2. Huvis prgven testes i det primaere prgvetakingsrgret (penselprgver), eller prgvestabiliseringsrgret (spyttprgver), plasserer du rgret med
strekkode i en prevergrstransportgr og paser at hetten er tatt av og/eller penselen fijernet fgr rgret lastes inn p4 NeuMoDx System.

3. Alternativt kan en alikvot av transportmediet eller det stabiliserte spyttet overfgres til et sekundaert rgr med strekkode og plasseres i en
32-rgrs provergrstransportgr. Hvis du bruker et sekundaert rgr, overfgrer du en alikvot av transportmediet eller det stabiliserte spyttet til
pregvergret med strekkode som er kompatibelt med NeuMoDx System i henhold til volumene angitt nedenfor:

4. For penselprgver:

o Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 550 pl
e Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 1000 pl
e Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn; minste fyllevolum > 500 pl
5. For stabiliserte spyttpraver:
. Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 800 pl
. Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn; minste fyllevolum > 700 pl

Testklargjoring — arbeidsflyten FORBEHANDLING for forbehandlede penselprgver
Merk: La alle prgver né romtemperatur (15 til 30 °C) fgr de behandles.

ADVARSEL: Forbehandling av penselprgver med NeuMoDx Viral Lysis Buffer garanterer ikke at eventuelle tilstedevaerende virus inaktiveres. Alle
prgver bgr hdndteres som om de kan overfgre smittefarlige stoffer.

1. Forbehandle prgvetransportmediet med et 1:1-volum NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Dette kan utfgres i det primaere prgvetakingsrgret
hvis transportmediets volum er kjent. Alternativt kan forbehandling utfgres i et sekundeert rgr ved & kombinere en alikvot av
transportmediet med et likt volum NeuMoDx Viral Lysis Buffer. Den resulterende blandingen bgr oppfylle kravene til minstevolum angitt
nedenfor.

2. Bland forsiktig med pipette for a sikre jevn fordeling av NeuMoDx Viral Lysis Buffer.

3. Hvis prgven testes i det primaere prgvetakingsrgret, plasserer du rgret med strekkode i en prgvergrstransportgr og paser at hetten er
tatt av og penselen fjernet f@r rgret lastes inn pa NeuMoDx System.

4. Hvis du bruker et sekundaert rgr, overfgrer du en alikvot av transportmedielysatet til prgvergret med strekkode som er kompatibelt med
NeuMoDx System i henhold til volumene angitt nedenfor:

e Prgvergrstransportgr (32-rgrs): 11-14 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 550 pl
e Prgvergrstransportgr (24-rgrs): 14,5-18 mm i diameter og 60—120 mm i hgyde, minste fyllevolum > 1000 pl
e Prgvergrstransportgr for lavt volum (32-rgrs): 1,5 ml mikrosentrifugergr med konisk bunn; minste fyllevolum > 500 pl

Bruk av NeuMoDx System
Detaljerte anvisninger finnes i brukerhdndboken for NeuMoDx 288 og 96 Molecular Systems.

1. Last testordren inn pa NeuMoDx System i henhold til arbeidsflyten som brukes til testklargjgring:
e Ubehandlede, rene penselprgver klargjort ved hjelp av arbeidsflyten DIREKTE testes ved a definere prgven som "Transport
Medium" (Transportmedium)
e Penselprgver forbehandlet ved hjelp av arbeidsflyten FORBEHANDLING testes ved a definere prgven som UserSpecified1
(Brukerdefinert1)
o Stabiliserte spyttprgver som bruker arbeidsflyten DIREKTE testes ved a definere prgven som UserSpecified2 (Brukerdefinert2)

2. Fyll opp én eller flere teststrimmeltransportgrer med NeuMoDx SARS-CoV-2 Test Strip(s), og bruk trykkskjermen til a laste
teststrimmeltransportgren(e) inn i NeuMoDx System.

3. Hvis NeuMoDx System-programvaren ber om det, legger du til de ngdvendige forbruksartiklene pa systemet (NeuMoDx Cartridges,
NeuMoDx Extraction Plates, NeuMoDx Lysis Buffer 2, NeuMoDx Lysis Buffer 3, CO-RE Tips) pa forbruksartikkeltransportgrer pa NeuMoDx
System og bruker trykkskjermen til a laste inn transportgr(er) i NeuMoDx System, avhengig av hva som er relevant.
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4. Hvis NeuMoDx System-programvaren ber om det, ma du bytte NeuMoDx Wash Reagent og/eller NeuMoDx Release Reagent, avhengig av
hva som er relevant.

5. Hvis NeuMoDx System-programvaren ber om det, ma du tgmme primingavfallet, beholderen for biologisk farlig avfall (bare NeuMoDx 288
Molecular System), beholderen for spissavfall (bare NeuMoDx 96 Molecular System) eller boksen for biologisk farlig avfall (bare
NeuMoDx 96 Molecular System), avhengig av hva som er relevant.

6. Last prgven(e) inn i en prgvergrstransportgr, og kontroller at hettene er tatt av alle rgrene.

7. Plasser prgvergrstransportgren(e) pa autoinnlasterhyllen, og bruk trykkskjermen til a laste transportgren(e) inn i NeuMoDx System. Dette
starter behandling av de innlastede prgvene for de identifiserte testene, forutsatt at en gyldig testordre finnes pa systemet.

BEGRENSNINGER

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay er bare evaluert for bruk pa NeuMoDx Molecular Systems.

e NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay er beregnet pa a detektere SARS-CoV-2-RNA i nasofaryngeale, orofaryngeale og nasale penselprgver tatt med
Copan UTM-RT System (UTM-RT) BD Universal Viral Transport System (UVT), eller spyttprgver tatt med NeuMoDx Saliva Collection Kit. Bruk
av NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med andre prgvetyper er ikke vurdert, og ytelsesegenskapene er ukjent.

o Palitelige resultater er avhengig av riktig prgvetaking, -handtering og -oppbevaring.

e Penselprgver fra nese og concha media og lavageprgver fra bronkier og alveoler anses som akseptable prgvetyper for bruk med NeuMoDx
SARS-CoV-2 Assay, men ytelsen med disse prgvetypene er ikke fastsatt. Testing av penselprgver fra nese og concha media (som er tatt selv
under tilsyn av helsepersonell eller tatt av helsepersonell) er begrenset til personer med symptomer pa COVID-19.

e For testing av spyttprgver skal NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay kun brukes med NeuMoDx Saliva Collection Kit.

o Feilaktige resultater kan skyldes feil innsamling, handtering og oppbevaring av prgven, teknisk feil eller prgvergrsforveksling. Feil
spyttvolum i prgvestabiliseringsrgret kan redusere testens sensitivitet. | tillegg kan falskt negative resultater forekomme fordi antallet
viruspartikler i prgven er under deteksjonsgrensen for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay.

e Huvis verken SARS-CoV-2-malene eller SPC2-malet amplifiseres, rapporteres det et ugyldig resultat (Indeterminate (Ubestemt), No Results
(Ingen resultater) eller Unresolved (Ulgst)), og testen bgr gjentas.

e Delesjoner eller mutasjoner i regionene som NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay har som mal, kan pavirke deteksjon og fgre til et feilaktig resultat.

e Forekomst av Crest® Pro-Health Advanced Gum Protection-tannpasta i spyttprgver kan potensielt interferere med SARS-CoV-2-RNA-
deteksjon og kan fgre til et feilaktig resultat.

e Et positivt resultat tyder pa forekomst av SARS-CoV-2-RNA, men indikerer ikke ngdvendigvis forekomst av smittsomt SARS-CoV-2.

e Negative resultater utelukker ikke infeksjon med SARS-CoV-2-virus og bgr ikke brukes som eneste grunnlag for en pasientbehandlings- eller
folkehelsebeslutning.

e Resultater fra NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay bgr brukes som et supplement til kliniske observasjoner og andre opplysninger som er
tilgjengelige for legen.

e God laboratoriepraksis, herunder skifte av hansker mellom handtering av pasientprgver, anbefales for a unnga kontaminering.

RESULTATER

Tilgjengelige testresultater kan vises i eller skrives ut fra fanen Results (Resultater) i vinduet Results (Resultater) pa trykkskjermen pa NeuMoDx
System. Et testresultat betegnes Positive (Positivt, POS), Negative (Negativt, NEG), Indeterminate (Ubestemt, IND), No Results (Ingen resultater,
NR) eller Unresolved (Ulgst, UNR) basert pa amplifikasjonsstatusen for malet og prgveprosesskontrollen (Sample Process Control, SPC2).

Kriterier for en positiv eller negativ bestemmelse er angitt i NeuMoDx SARS-CoV-2-analysedefinisjonsfilen (Assay Definition File, ADF) som er
installert pa NeuMoDx System. Resultater for pensel- og spyttprgver er rapportert basert pa ADF-beslutningsalgoritmen og oppsummert i
henholdsvis tabell 1 og 2 nedenfor.

Alle testkontroller skal undersgkes fgr tolkning av pasientresultater. Hvis kontrollene ikke er gyldige, kan ikke pasientresultatene tolkes.
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Tabell 1. Tolkning av NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-resultater
RSE’L;':J"LLTE:T MAL 1 (Nsp2-gen) FAM MAL 2 (N-gen) HEX Pi?:ii?gi?ntzgu Tolkning
AMPLIFIED (Amplifisert)
[5 < Ct <20 AND (OG) EPR > 1,2 AND
(OG) EP 2 700] I/R
OR (ELLER)
POSITIVE (20 < Ct <40 AND (OG) EP 2700) SARS-CoV-2-RNA
(POSITIV) — I/R
AMPLIFIED (Amplifisert) detektert**
(5<Ct<20AND (OG) EPR 2 1,5)
I/R AND (OG) EP > 1000]
OR (ELLER)
(20 < Ct <40 AND (OG) EP >1000)
NOT AMPLIFIED (lkke amplifisert) NOT AMPLIFIED (lkke amplifisert)
I/R I/R
OR (ELLER) OR (ELLER) (:r::i';:s':g)
NEGATIVE (5 < Ct<20AND (OG) EPR < 1,2) (5 < Ct <20 AND (OG) EPR < 1,5) SARS-CoV-2-RNA ikke
(NEGATIV) OR (ELLER) OR (ELLER) (24 <Ct <33 AND detektert
(20 < Ct < 40 AND (OG) EP < 700) (20 < Ct < 40 AND (OG) EP < 1000) () EP > 1000)
OR (ELLER) OR (ELLER) =
(Ct>40) (Ct>40)
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (IKKE AMPLIFISERT / systemfeil Alle m.alresultater var
IND* oppdaget, prgvebehandling fullfgrt) ugyldlgeu. Test prove
pa nytt
) i Prgvebehandling ble
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (IKKE AMPLIFISERT / systemfeil
NR* oppdaget, prgvebehandling avbrutt) avbrutt;Test prove
pa nytt
Alle malresultater var
UNR* NOT AMPLIFIED/ No System Errors Noted (IKKE AMPLIFISERT / ingen systemfeil oppdaget) ugyldige. Test prgve
pa nytt

*Systemet er utstyrt med automatisk funksjon for Rerun/Repeat (Ny kjgring/gjenta testing) som sluttbrukeren kan velge a bruke for a sikre at en
preéve med et resultat av typen IND (Ubestemt) / NR (Ingen resultater) / UNR (Ulgst) automatisk behandles pa nytt for 8 minimere forsinkelser i
resultatrapporteringen.

**En gjentatt test kan utfgres om gnskelig hvis bare ett av de to SARS-CoV-2-malene blir amplifisert.
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Tabell 2. Tolkning av NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay-resultater — spyttprgver
SAMLET 2 " PROSESSKONTROLL .
RESULTAT MAL 1 (Nsp2-gen) FAM MAL 2 (N-gen) HEX (SPC2) fjernrgd Tolkning
AMPLIFIED (Amplifisert)
[5 < Ct<28 AND (OG) EP = 600
AND (OG) EPR > 1,2] I/R
OR (ELLER)
<Ct< >
POSITIVE [28 < Ct < 40 AND (OG) EP >600] _ SARS-COV-2-RNA
(POSITIV) AMPLIFIED (Amplifisert) I/R detektert**
[5 < Ct<28 AND (OG) EP 2 675
AND (OG) EPR > 1,2]
I/R
OR (ELLER)
[28 < Ct <40 AND (OG) EP
>675]
NOT AMPLIFIED (lkke
NOT AMPLIFIED (lkke amplifisert)
amplifisert) I/R
I/R OR (ELLER) AMPLIFIED
NEGATIVE [ . . ;:,\f;"('gg)) EPR<12) [Gct<28 /i';? (0G) EPR < (Amplifisert) | ¢ Rs.cov-2-RNA ikke
(NEGATIV) OR (ELLER) OR (ELLER) (24 < Ct < 33 AND detektert
[28 < Ct <42 AND (OG) EP < 600] [28 < Ct <42 AND (OG) EP < (OG) EP > 1000)
OR (ELLER) 675]
[Ct >40] OR (ELLER)
[Ct >40]
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Completed (IKKE AMPLIFISERT / |/¢ malresultater var
IND* ] : ugyldige. Test prgve
systemfeil oppdaget, prgvebehandling fullfgrt) .
pa nytt
NOT AMPLIFIED/System Errors Noted, Sample Processing Aborted (IKKE AMPLIFISERT / | " vebehandling ble
NR* . . avbrutt. Test prgve pa
systemfeil oppdaget, prgvebehandling avbrutt) nytt
Alle malresultater var
UNR* NOT AMPLIFIED/ No System Errors Noted (IKKE AMPLIFISERT / ingen systemfeil oppdaget) | ugyldige. Test prgve
pa nytt

*Systemet er utstyrt med automatisk funksjon for Rerun/Repeat (Ny kjgring/gjenta testing) som sluttbrukeren kan velge & bruke for 3 sikre at en
preéve med et resultat av typen IND (Ubestemt) / NR (Ingen resultater) / UNR (Ulgst) automatisk behandles pa nytt for 8 minimere forsinkelser i
resultatrapporteringen.

**En gjentatt test kan utfgres om gnskelig hvis bare ett av de to SARS-CoV-2-malene blir amplifisert.

Et positivt resultat kan rapporteres for prgver som gir forskjellig amplifikasjonsstatus, der bare ett av madlene — mal 1 (Nsp2-gen) eller mal 2
(N-gen) — amplifiseres. Dette kan skje pa grunn av 1) en prgve ved konsentrasjoner naer eller under testens deteksjonsgrense, 2) en mutasjon i en
av malregionene eller 3) andre faktorer. Ved en positiv test der bare ett av malene amplifiseres, kan det vurderes a gjenta testingen hvis
SPC2-kontrollen er negativ. Hvis resultatet av den gjentatte testingen ogsa er det samme, ma det utfgres ytterligere bekreftelsestesting hvis det
er klinisk indisert.

Ugyldige resultater
Hvis en NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay utfgrt pa NeuMoDx System ikke gir et gyldig resultat, rapporteres det som enten Indeterminate (Ubestemt),
No Results (Ingen resultater) eller Unresolved (Ulgst) basert pa typen feil som har oppstatt, og testen bgr gjentas for & oppna et gyldig resultat.

Et Indeterminate (Ubestemt) resultat vil bli rapportert hvis det detekteres en NeuMoDx System-feil under prgvebehandling. Hvis det rapporteres
et resultat av typen Indeterminate (Ubestemt), anbefales det a gjenta testen.

Et resultat av typen No Results (Ingen resultater) rapporteres hvis det detekteres en NeuMoDx System-feil og prgvebehandling avbrytes. Hvis det
rapporteres et resultat av typen No Results (Ingen resultater), anbefales det a gjenta testen.

Et Unresolved (ulgst) resultat rapporteres hvis ingen mal detekteres og det er ingen amplifikasjon av prgveprosesskontrollen, noe som angir mulig
reagenssvikt eller forekomst av hemmere. Hvis det rapporteres et resultat av typen Unresolved (Ulgst), anbefales det a gjenta testen som et fgrste
trinn. Hvis den gjentatte testen underkjennes, kan en fortynnet prgve brukes til 3 dempe effekten av mulig hemming.
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Kvalitetskontroll
Laboratorier er ansvarlige for a ha kontrollprosedyrer som overvaker ngyaktighet og presisjon for hele den analytiske prosessen, og ma fastsette
antall, type og hyppighet av testing av kontrollmaterialer.

1. Kontrollmaterialer fglger ikke med NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Fglgende kontrollmaterialer er imidlertid validert av NeuMoDx og
anbefales. Kontroller ma oppfylle samme minstekrav til volum som kliniske prgver angitt ovenfor basert pa pregvergrstransportgrens
stgrrelse.

For penselprgver anbefales fglgende kontroller

. Positiv kontroll:
o Renset SARS-CoV-2-genomisk RNA (katalognr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) ved en endelig konsentrasjon pa 5E3 cp/ml
o Varmeinaktivert SARS-CoV-2 (katalognr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) ved en endelig konsentrasjon pa 5E3 cp/ml
o 5 ml NATtrol™ SARS-CoV-2 (recombinant) Stock (inneholder kun N-gen, katalognr. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA) i 1
ml BD UVT-medium.
. Negativ kontroll: Copan / BD UVT-medier eller tilsvarende.

For spyttpraver anbefales folgende kontroller

Positiv kontroll: Fortynn ett av fglgende materialer til en blanding av vann av molekylzer kvalitet og SSB ved et forhold pa 1:1,67 vann/SSB

(v/v):

. Renset SARS-CoV-2-genomisk RNA (katalognr. VR-1986D, ATCC, Manassas, VA, USA) ved en endelig konsentrasjon pa 5E3 cp/ml

. Varmeinaktivert SARS-CoV-2 (katalognr. VR-1986HK, ATCC, Manassas, VA, USA) ved en endelig konsentrasjon pa 5E3 cp/ml

. NATtrol™ SARS-CoV-2 (Recombinant) Stock (inneholder kun N-gen, katalognr. 0831042, ZeptoMetrix, Buffalo, NY, USA) ved en
fortynning pa 1:20.

Negativ kontroll: 0,6 ml vann av molekylaer kvalitet tilsatt i 1 ml spyttstabiliseringsbuffer (Saliva Stabilization Buffer, SSB), eller ved et forhold
pa 1:1,67 vann/SSB (v/v).

2. Det anbefales at brukere behandler et sett positive og negative kontroller hver 24. time og fgr pasientprgver behandles.

3. Nar kontroller behandles, skal de merkede kontrollene plasseres i en prgvergrstransportgr. Bruk trykkskjermen til & laste transportgren inn i
NeuMoDx System fra autoinnlasterhyllen. Nar kontrollene er definert, gjenkjenner NeuMoDx System strekkodene og begynner & behandle
kontrollene.

4. Spesifikke primere og spesifikk probe for prgveprosesskontrollen (Sample Process Control, SPC2) er inkludert i hver NeuMoDx SARS-CoV-2
Test Strip. Denne prgveprosesskontrollen gjgr det mulig for NeuMoDx System a overvake effekten av RNA-ekstraksjonen og RT-PCR-
amplifikasjonsprosessene.

5. Fgr RT-PCR utfgrer NeuMoDx System automatisk en FILL CHECK (Pafyllingskontroll) for a sikre at PCR-kammeret er fylt med Igsning og
inneholder en tilstrekkelig mengde fluorescerende probe.

6. NeuMoDx System-programvaren overvaker kontinuerlig sensorer og aktuatorer pa systemet for a sikre at systemet fungerer sikkert og
effektivt.

7. Flere gjenopprettingsmoduser for fluidikkfeil er implementert ved aktiv overvaking av aspirasjons- og overfgringsoperasjoner for a sikre at
systemet enten kan fullfgre behandlingen av alle prgver pa en sikker og effektiv mate eller oppgi en relevant feilkode.

8. NeuMoDx System er utstyrt med automatisk funksjon for Rerun/Repeat (Ny kjgring/gjentatt testing) som sluttbrukeren kan velge & bruke for
a sikre at en prgve med et resultat av typen INVALID (Ugyldig) automatisk behandles pa nytt for @ minimere forsinkelser i
resultatrapporteringen.

9. Et positivt testresultat som rapporteres for en negativ kontrollprgve, angir et prgvekontamineringsproblem. Se brukerhandboken for
NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilsgkingstips.

10. Et negativt resultat som rapporteres for en positiv kontrollprgve, kan indikere at det er et reagens- eller NeuMoDx System-relatert problem.
Se brukerhdndboken for NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System for feilsgkingstips.

YTELSESEGENSKAPER

Analytisk sensitivitet — nasofaryngeale penselprgver

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble bestemt ved a teste en fortynningsserie av grupperte negative
kliniske nasofaryngeale penselprgver (nylonflokket pensel plasserti UTM [Copan Diagnostic Inc, CA] eller UVT [BD, NJ]) tilsatt SARS-CoV-2-genomisk
RNA (BEI Resources NR-52285) og behandlet ved hjelp av begge arbeidsflytene: DIREKTE og FORBEHANDLING. Minst tjue replikater av hver
fortynning ble evaluert pa begge NeuMoDx Systems for hver arbeidsflyt. LoD ble bestemt til & vaere 150 kopier/ml.
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Tabell 3. Deteksjonsrate og deteksjonsgrense for SARS-CoV-2 pa NeuMoDx 96 Molecular System: Arbeidsflyt med forbehandling

LoD for SARS-CoV-2: N96, arbeidsflyten Forbehandling

Positiv for Nsp2-gen N-gen Rate for
ot s o Gyldige pe-g Deteksjonsrate Positive (Positiv) Deteksjonsrate et
L Ll resultater for Nsp2-gen for N-gen LI LILEE e
n Gj.sn. Ct P8 n Gj.sn. Ct 8 begge mal

250 cp/ml 22 22 31,7 100 % 22 30,9 100 % 100 %

150 cp/ml 20 20 31,5 100 % 20 31,0 100 % 100 %
50 cp/ml 24 0 I/R 0% 22 31,8 91,7 % 0%
Negative (Negativ) 30 I/R 0% 0 I/R 0% 0%

N96 LoD: 150 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

Tabell 4. Deteksjonsrate og deteksjonsgrense for SARS-CoV-2 pa NeuMoDx 288 Molecular System: Arbeidsflyt med forbehandling

LoD for SARS-CoV-2: N288, arbeidsflyten Forbehandling

Nsp2-gen N-gen
" " . Positi . Rate f
oy s o Gyldige Positive (Positiv) | Deteksjonsrate OSI.IYE Deteksjonsrate .a. € ?r
Malniva (Positiv) amplifikasjon av
resultater for Nsp2-gen for N-gen begge mal
n Gj.sn. Ct n Gj.sn. Ct 58
250 cp/ml 21 21 32,1 100 % 21 31,4 100 % 100 %
150 cp/ml 26 26 31,7 100 % 26 31,2 100 % 100 %
50 cp/ml 21 11 32,2 52,4% 20 32,2 95,2 % 52,4%
Negative (Negativ) 20 0 I/R 0% 0 I/R 0% 0%

N288 LoD: 150 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

Tabell 5. Deteksjonsrate og deteksjonsgrense for SARS-CoV-2 pa NeuMoDx 96 Molecular System: Arbeidsflyten Direkte

LoD for SARS-CoV-2: N96, arbeidsflyten Direkte
N-gen
Nsp2-gen i
oy s o Gyldige Positive (Positiv) Deteksjonsrate POSI’:IYE Deteksjonsrate R_a.te f?r
Malniva Positiv) amplifikasjon av
resultater for Nsp2-gen for N-gen begge mal
n Gj.sn. Ct n Gj.sn. Ct £8
400 cp/ml 24 23% 32,4 95,8 % 24 31,1 100,0 % 95,8 %
250 cp/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %
150 cp/ml 24 24 334 100,0 % 24 32,4 100,0 % 100,0 %
50 cp/ml 24 12 32,6 50,0 % 18 32,8 75,0 % 41,7 %**
Negative (Negativ) 22 0 0% 0 0% 0%
N96 LoD: 150 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

*Denne prgven viste dessuten svak SPC2-amplifikasjon, og mangelen pa amplifikasjon ble antatt a veaere en artefakt av systembehandling. Dette
stgttes av en 100 % deteksjonsrate ved samme malkonsentrasjon i RPT-8505B (klinisk evaluering). For denne studien ble det dessuten oppnadd
en 100 % deteksjonsrate ved de lavere konsentrasjonene 250 cp/ml og 150 cp/ml.
**Ti av 24 prover fikk begge mélene detektert ved 50 cp/ml, for en samlet positivitetsrate pa 41,7 %.
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Tabell 6. Deteksjonsrate og deteksjonsgrense for SARS-CoV-2 pa NeuMoDx 288 Molecular System: Arbeidsflyten Direkte

LoD for SARS-CoV-2: N288, arbeidsflyten Direkte

Nsp2-gen PN-gt?n
Malniva Gyldige Positive (Positiv) | Deteksjonsrate ositive Deteksjonsrate | Rate for amplifikasjon
ainiva resultater for Nsp2-gen (Positiv) for N-gen av begge mal
n Gj.sn. Ct n Gj.sn. Ct

400 cp/ml 24 24 32,8 100,0 % 24 31,7 100,0 % 100,0 %

250 cp/ml 24 24 33,0 100,0 % 24 32,0 100,0 % 100,0 %

150 cp/ml 22 21 33,55 95,5% 22 32,4 100,0 % 95,5 %

50 cp/ml 24 20 34,3 83,3% 24 33,4 100,0 % 83,3%

Negative (Negativ) 24 0 0,0 % 0 0,0% 0,0%

N288 LoD: 150 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

Analytisk sensitivitet — spyttprgver
Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med spyttprgver ble evaluert ved a teste en fortynningsserie av

grupperte negative spyttprgver (blandet med NeuMoDx Saliva Stabilization Buffer ved et forhold pa 1:1,67 spytt/buffer) tilsatt y-bestralt SARS-
CoV-2-virus (BEI Resources NR-52287) eller SARS-CoV-2-genomisk RNA (BEI Resources NR-52285) og behandlet ved hjelp av arbeidsflyten Direkte.
Minst fem replikater ved hver fortynning ble evaluert naer den forventede LoD, etterfulgt av bekreftende behandling av minst tjue replikater ved
de laveste nivaene som ga positive resultater. LoD for genomisk RNA og y-bestralt virus ble bestemt til & vaere henholdsvis 50 kopier/ml og 0,0075

TCID50/ml.
Tabell 7. Deteksjonsrater og forelgpig deteksjonsgrense med y-bestralt SARS-CoV-2
LoD for SARS-CoV-2, y-bestralt SARS-CoV-2-virus
Nsp2-gen . N-gen
oy o Gyldige Positive (Positiv) R Positive (Positiv) | Deteksjonsrate Rate for amplifikasjon
Malniva - e for Nsp2- n A
resultater Gj.sn. Gj.sn. for N-gen av begge mal
N gen n
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 %*

Forelgpig LoD — y-bestralt virus: 0,005 TCID50/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

*Tre av ti (3/10) prever fikk begge malene detektert ved 0,0025 TCID50/ml, for en samlet positivitetsrate pa 30 %

Tabell 8. Deteksjonsrater og forelgpig deteksjonsgrense med SARS-CoV-2 gRNA

LoD for SARS-CoV-2, SARS-CoV-2-genomisk RNA

Nsp2-gen Deteksjonsrat N-gen
e Gyldige Positive (Positiv) ] Positive (Positiv) | Deteksjonsrate | Rate for amplifikasjon
Malniva = e for Nsp2- = N
resultater Gj.sn. Gj.sn. for N-gen av begge mal
N gen n
Ct Ct
100 cp/ml 5 5 32,7 100 % 5 31,8 100 % 100 %
50 cp/ml 5 5 33,3 100 % 5 32,5 100 % 100 %
40 cp/ml 10 6 34,4 60 % 9 33,1 90 % 60 %*
25 cp/ml 10 4 34,1 40 % 9 33,0 90 % 40 %**

Forelgpig LoD — gRNA: 50 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

*Seks av ti (6/10) prever fikk begge malene detektert ved 40 cp/ml, for en samlet positivitetsrate pa 60 %
**Fire av ti (4/10) prover fikk begge malene detektert ved 25 cp/ml, for en samlet positivitetsrate pa 40 %
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Tabell 9. Deteksjonsrater og bekreftelse av deteksjonsgrense med y-bestralt SARS-CoV-2

LoD for SARS-CoV-2, y-bestralt SARS-CoV-2-virus

Nsp2-gen Deteksjonsrat N-gen Rate for
o1 o Gyldige Positive (Positiv) ) Positive (Positiv) | Deteksjonsrate T
System Malniva = e for Nsp2- = amplifikasjon av
resultater Gj.sn. Gj.sn. for N-gen .
N gen n begge mal
Cct Ct
N288 0,0075 TCID50/ml 20 20 33,7 100 % 20 33,0 100 % 100 %
N96 0,0075 TCID50/m 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 [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]
N96 LoD: 0,0075 TCID50/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

*Sytten (17) av tjue (20) praver fikk begge malene detektert pa N288, for en samlet positivitetsrate pa 85 %
**Tretten (13) av tjue (20) prgver fikk begge malene detektert pa N96, for en samlet positivitetsrate pa 65 %

Tabell 10. Deteksjonsrater og bekreftelse av deteksjonsgrense med SARS-CoV-2 gRNA

LoD for SARS-CoV-2, SARS-CoV-2-genomisk RNA

Nsp2-gen Deteksjonsrat N-gen Rate for
ot . o Gyldige Positive (Positiv) ) Positive (Positiv) Deteksjonsrate et
System Malniva " e for Nsp2- " amplifikasjon av
resultater Gj.sn. Gj.sn. for N-gen a
N gen n begge mal
Ct Ct

N288 50 cp/ml 20 20 34,4 100 % 20 33,9 100 % 100 %
N96 50 cp/ml 20 19 33,9 95 % 19 33,8 95 % 95 %*

N288 LoD: 50 cp/ml [laveste méalniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]
N96 LoD: 50 cp/ml [laveste malniva som viser >95 % deteksjonsrate for begge mal]

*Nitten (19) av tjue (20) prgver fikk begge malene detektert pa N96, for en samlet positivitetsrate pa 95 %

Inklusivitet

Inklusiviteten til NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble evaluert ved in silico-analyse som tilordner analyseprimerne og -probene til alle tilgjengelige
SARS-CoV-2-sekvenser (n = 96) i NCBI-databasen per 14. mars 2020. Regionene pa testens primere og prober ble sammenlignet med in silico-
analyse for a verifisere sekvenshomologi med sirkulerende SARS-CoV-2-stammer. NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay hadde 100 % homologi med alle
unntatt én sekvens for Nsp2-genet (mal 1). Denne ene sekvensen ble funnet a ha ett uoverensstemmende nukleotid i den venstre primeren uten
forutsett pavirkning pa analysens ytelse. Homologi mellom N-genets (mal 2) primere og probe ble funnet & vaere 100 % for alle de tilgjengelige
sekvensene.

Kryssreaktivitet/mikrobiell interferens

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble evaluert in silico for mulige kryssreaksjoner med mikroorganismene som vises i tabell 11 ved individuelt & tilordne
primerne og probene for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay til sekvenser i NCBI-databasen. Ingen av de analyserte sekvensene viste homologi med
primerne eller proben for Nsp2-genet (mal 1). Haemophilus influenzae (CP000672.1) viste homologi med den venstre primeren for N-genet (mal 2),
men ingen vesentlig homologi med den hgyre primeren og proben. Likeledes viste SARS-koronavirus (AY345986.1) homologi med den venstre
primeren og proben for N-genet, men ingen vesentlig homologi med den hgyre primeren. Pseudomonas aeruginosa (CP000438.1) viste homologi
med den venstre SPC2-primeren, men ikke med noen av SARS-CoV-2-malene. In silico-analysen viste derfor ingen sannsynlig kryssreaktivitet med
noen av de evaluerte sekvensene. Ytterligere vattesting ble utfgrt for @ bekrefte at H. influenzae og P. aeruginosa ikke utgjorde noen risiko for
kryssreaktivitet eller mikrobiell interferens, der resultatene presenteres i tabell 12 og 13.
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Tabell 11. In silico-analyse for kryssreaktive organismer

. NCBI GenBank- ] NCBI GenBank-
Organisme . Organisme .
aksesjonsnumre aksesjonsnumre
KF514433.1 Influensa B MK969560.1
Humant koronavirus 229E
KF514432.1 Enterovirus JF896312.1
KX344031.1 Respiratorisk syncytialvirus JN032120.1
Humant koronavirus 0C43
KF530099.1 Rhinovirus NC_001490.1
KF430201.1 Chlamydia pneumoniae NZ_LN847241.1
Humant koronavirus HKU1
MH940245.1 Haemophilus influenzae CP000672.1
KF530114.1 Legionella pneumophila CP015928.1
Humant koronavirus NL63
KF530113.1 Mycobacterium tuberculosis AP018036.1
Streptococcus pneumoniae CP027540.1
SARS-koronavirus AY686863.1
Streptococcus pyogenes AE009949.1
MERS-koronavirus MHO013216.1 Bordetella pertussis CP011448.1
Adenovirus AC_000017.1 Mycoplasma pneumoniae CP039772.1
Humant metapneumovirus (hMPV) KJ627437.1 Pneumocystis jirovecii (PJP) MHO010446.1
Parainfluensavirus 1 KX639498.1 Candida albicans NC_018046.1
Parainfluensavirus 2 KM190939.1 Pseudomonas aeruginosa CP000438.1
Parainfluensavirus 3 KF530243.1 Staphylococcus epidermidis KY750253.1
Parainfluensavirus 4 KF483663.1 Streptococcus salivarius CP020451.2
Influensa A MH798556.1
Tabell 12. Kryssreaktivitet og interferenstesting for H. Influenzae
Ant b Ct Antall % positivt SPC2
Idi : itivt X : Ct-snitt
PR@VE Gyldige positive POsItiv snitt positivt Nsp2-gen sn! Ct
resultater N-gen Nsp2-gen .
N-gen N-gen Nsp2-gen (grent) snitt
(gult)
Ren UVT
(Kontroll, 3 0 0% I/R 0 0% I/R 27,7
- negativ)
Kryssreaktivitet OVT+A.
Influenzae 3 0 0% I/R 0 0% I/R 28,3
(7,2E6 CFU/ml)
Ren UVT+
SARS-CoV-2 RNA . .
(750 kopier/ml) 3 3 100 % 32,03 3 100 % 34,05 27,8
(Kontroll, positiv)
Interferens UVT+H.
Influenzae (7,2E6
CFU/ml) + 3 3 100 % 32,45 3 100 % 33,98 27,7
SARS-CoV-2 RNA
(750 kopier/ml)
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Tabell 13. Kryssreaktivitet og interferenstesting for P. aeruginosa

N-gen Nsp2-gen SPC2
. (HEX) (FAM) (Fjernrgd)
PROVE Gyldige
resultater Gi.sn Gi.sn
o .sn. o .sn. .
Pos. % pos. ct Pos. % pos. ct Gj.sn. Ct
- UVT+P. aeruginosa o o
Kryssreaktivitet (156 CFU/ml) 3 0 0% I/R 0 0% I/R 27,5
Ren UVT (kontroll)
- 3 3 100 % 30,3 3 100 % 32,0 26,9
S Positive (Positiv)
{—’ UVT + P. aeruginosa
[0}
= (1%6 CFU/ml) +
= [ [
SARS-CoV-2 RNA 3 3 100 % 30,4 3 100 % 32,0 27,0
(450 kopier/ml)

Interfererende stoffer — nasofaryngeale penselprgver
NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble evaluert for mottakelighet for interferens forarsaket av stoffer som potensielt er assosiert med innsamling av
nasofaryngeale penselprgver. Resterende kliniske negative nasofaryngeale penselprgver ble tilsatt SARS-CoV-2-genomisk RNA (BEI Resources NR-
52285) ved 5X LoD og behandlet i naervaer og fravaer av stoffene som vises nedenfor i tabell 14. Ingen stoffer inkludert i testingen hadde en negativ

innvirkning pa analyseytelsen.

Tabell 14. Stoffer testet for mulig interferens

Stoff Konsentrasjon*
& Mucin 0,5 % (w/v)
Q
g
S Blod 2% (v/v)
Afrin® Original (oksymetazolin) 15 % (v/v)
Zicam® Cold Remedy nesespray 5% (v/v)
@ Flonase® Allergy Relief (flutikason) 5% (v/v)
() Beklometason 10 mg/ml
§ Mupirocin 11,4 mg/ml
w Relenza® (zanamivir) 5,25 mg/ml
Tamiflu® (oseltamivir) 7,5 mg/ml
Tobramycin 1,8 mg/ml

*Merk: De viste konsentrasjonene er de konsentrasjonene som brukes til 3 mette
pensler fgr konstruerte positive kliniske prgver doseres med interfererende stoff. De

representerer derfor det nivaet pa penselinnsamlingsstedet som kan tolereres.

Interfererende stoffer — spyttprgver

NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble evaluert for mottakelighet for interferens forarsaket av stoffer som potensielt er assosiert med innsamling av
spyttprgver. Grupperte negative spyttprgver ble tilsatt y-bestralt SARS-CoV-2-virus (BEI Resources NR-52287) ved 10X LoD, klargjort med NeuMoDx
Saliva Collection Kit og behandlet i naervaer og fraveer av stoffene som vises nedenfor i tabell 15. Ingen stoffer inkludert i testingen hadde en negativ
innvirkning pa analyseytelsen ved de gitte konsentrasjonene.
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Tabell 15. Stoffer testet for mulig interferens — spyttprgver

Stoff Konsentrasjon

Endogene Fullblod 1%v/v

Altoids™ (Spearmint) 2 % w/v

Aspirin™ 1% w/v

LISTERINE® Ultra-clean Antiseptic Mouthwash 1%v/v

Eksogene

Halls™ Cough Drops (Menthol-Lyptus) 1% w/v
Crest Pro-Health Advanced Gum Protection 0,001 % (w/v)*

Wal-Tussin® DM Max Cough Syrup 1% v/v
*Konsentrasjonen av dette stoffet er rapportert som et resultat av en doseresponsstudie fra 0,1 %, der

det ble vist & vaere hemmende.
Reproduserbarhet

Reproduserbarhet i laboratoriet for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble kontrollert med retrospektiv analyse av ytelse ved hjelp av negative og
konstruerte positive kliniske nasofaryngeale penselprgver. Dataene sammenfattet i tabell 16a—c representerer testing utfgrt av flere operatgrer
pa to instrumenter i Igpet av en tre dagers periode. Resultater av prgver klargjort med begge arbeidsflytene, DIREKTE og FORBEHANDLING, er

gjengitt.
Tabell 16a. Samlet reproduserbarhet og presisjon for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
N-mal Nsp2-mal SPC2
SARS-CoV-2- N % positiv | Ct-snitt | Ct%CV | %positiv | Ct-snitt | Ct%CV | %positiv | Ct-snitt | Ct%CV
niva (cp/ml)
2000 16 100 % 29,3 2,1% 100 % 30,7 2,4% 100 % 27,1 2,1%
1000 14 100 % 29,9 2,1% 100 % 31,2 2,6% 100 % 27,1 2,3%
500 28 100 % 30,9 2,2% 100 % 32,0 2,8% 100 % 27,3 1,6 %
400 77 100 % 31,2 2,1% 99 % 32,4 22% 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% I/R I/R 0% I/R I/R 100 % 27,5 2,6 %
Tabell 16b. Reproduserbarhet og presisjon for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
NeuMoDx 288 Molecular System NeuMoDx 96 Molecular System
Mmal Niva (cp/ml) N % positiv. | Ct-snitt Ct %CV N % positiv. | Ct-snitt | Ct %CV

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%

Nomal 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 29% 7 100 % 32,1 2,0%

Nsp2-mal

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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Tabell 16c. Samlet reproduserbarhet og presisjon for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

Arbeidsflyten DIREKTE Arbeidsflyten FORBEHANDLING
Mmal Niva (cp/ml) N % positiv | Ct-snitt | Ct %CV N % positiv | Ct-snitt | Ct %CV

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-mal 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 13% 8 100 % 30,1 19%

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

Nsp2-mal 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%

Klinisk ytelse

a. Testing av konstruerte prgver — nasofaryngeale penselprgver

Ytelsen til NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med resterende kliniske nasofaryngeale penselprgver (nylonflokket pensel plassert i UTM [Copan
Diagnostic Inc, CA] eller UVT [BD, NJ]) ble evaluert ved hjelp av et panel pa 82 negative kliniske prgver og 87 konstruerte positive kliniske prgver
tidligere sendt inn for testing for influensa og/eller respiratorisk syncytialvirus fra pasienter med tegn og symptomer pa gvre luftveisinfeksjon.
Positive konstruerte prgver ble klargjort ved a tilsette SARS-CoV-2-genomisk RNA (BEI Resources NR-52285) i negative kliniske prgver. Av de
87 konstruerte positive prgvene var 57 ved konsentrasjoner 1-2X LoD, og 30 var ved konsentrasjoner 4—8X LoD. Prgver ble behandlet ved hjelp av
begge arbeidsflytene, DIREKTE og FORBEHANDLING, pa begge NeuMoDx Systems.

Alle positive prgver ble rapportert positive og alle negative prgver ble rapportert negative, som angitt i tabell 17-20.
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Tabell 17. Forbehandlede penselprgver kun pa NeuMoDx 288 Molecular System
Arbeidsflyten Forbehandling: NeuMoDx 288 Molecular System
Mal 1 (Nsp2-gen) Mal 2 (N-gen)
Prgvekonsentrasjon o % positiv Gj.sn. % positiv (6
(tosidig 95 % CI) ct (tosidig 95 % C1) J-sn-
225 cp/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 32,5 (75,6-99,9) 322
400 cp/ml 100 100
~2,7 x LoD = (74,0-99,9) 314 (74,0-99,9) 30,2
500 cp/ml 100 100
~3,3 x LoD 10 (72,1-99,9) 31,2 (72,1-99,9) 30,2
100 100
1000 cp/mll 5 (56,4-99.9) 30,5 (56,4-09,9) 29,4
100 100
2000 cp/ml 6 (60,8-99,9) 30,2 (60,8-99,9) 28,8
Negative (Negativ) 29 0 I/R 0 I/R
& & (I/R) (I/R)
Ytelse sammenlignet med de forventede resultatene er:
Positivt prosentvis samsvar 44/44 =100 % (95 % Cl: 91,9-100 %)
Negativt prosentvis samsvar 29/29 = 100 % (95 % ClI: 88,2-100 %)
Tabell 18. Forbehandlede penselprgver kun pa NeuMoDx 96 Molecular System
Arbeidsflyten Forbehandling: NeuMoDx 96 Molecular System
Mal 1 (Nsp2-gen) Mal 2 (N-gen)
Prgvekonsentrasjon o % positiv Gj.sn. % positiv Gi.sn. Ct
(tosidig 95 % CI) ct (tosidig 95 % CI) [k
225 cp/ml
15 LoD 12 100 (75,6-99,9) 32,0 100 (75,6-99,9) 31,5
400 cp/ml
~27% LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,2 100 (43,7-99,8) 30,4
500 cp/ml
~33x LoD 3 100 (43,7-99,8) 31,5 100 (43,7-99,8) 30,6
1000 cp/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,2 100 (34,2-99,8) 29,2
2000 cp/ml 2 100 (34,2-99,8) 30,1 100 (34,2-99,8) 28,9
Negative (Negativ) 20 0 I/R 0 I/R
(I/R) (I/R)
Ytelse sammenlignet med de forventede resultatene er:
Positivt prosentvis samsvar 22/22 =100 % (95 % ClI: 85,0-100 %)
Negativt prosentvis samsvar 20/20 = 100 % (95 % Cl: 83,8—-100 %)
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Tabell 19. Penselprgver med arbeidsflyten Direkte kun pa NeuMoDx 288 Molecular System

Arbeidsflyten Direkte: NeuMoDx 288 Molecular System
Mal 1 (Nsp2-gen) Mal 2 (N-gen)
Prgvekonsentrasjon 0 % positiv Gj.sn. % positiv Gi.sn. Ct
(tosidig 95 % Cl) ct (tosidig 95 % CI) L
225 cp/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 33,8 (75,6-99,9) 32,7
400 cp/ml 100 100
~2,7 x LoD = (74,0-99,9) 32,4 (74,0-99,9) 311
500 cp/ml 100 100
~3,3 x LoD 1 (74,0-99,9) 32,5 (72,1-99,9) 31,3
100 100
1000 cp/mll 6 (60,8-99,9) 31,9 (56,4-59,9) 30,5
100 100
2000 cp/ml 6 (60,8-99,9) 31,1 (60,8-99,9) 29,7
Negative (Negativ) 33 0 I/R 0 I/R
& & (I/R) (I/R)
Ytelse sammenlignet med de forventede resultatene er:
Positivt prosentvis samsvar 46/46 = 100 % (95 % CI: 92,2-100 %)
Negativt prosentvis samsvar 33/33 =100 % (95 % CI: 89,5100 %)
Tabell 20. Penselprgver med arbeidsflyten Direkte kun pd NeuMoDx 96 Molecular System
Arbeidsflyten Direkte: NeuMoDx 96 Molecular System
Mal 1 (Nsp2-gen) Mal 2 (N-gen)
Prgvekonsentrasjon o % positiv Gj.sn. % positiv Gi.sn. Ct
(tosidig 95 % CI) ct (tosidig 95 % CI) L
225 cp/ml 100 100
~1,5 x LoD 12 (75,6-99,9) 334 (75,6-99,9) 32,3
400 cp/ml 100 100
~2,7 x LoD 4 (50,9-99,9) 32,7 (50,9-99,9) 317
500 cp/ml 100 100
~3,3 x LoD 4 (50,9-99,9) 326 (50,9-99,9) 31,5
100 100
1000 cp/ml 1 (20,7-99,8) 31,9 (20,7-99.8) 30,2
100 100
2000 cp/ml 2 (34,2-99,8) 31,5 (34,2-59,8) 29,7
Negative (Negativ) 0 0 I/R 0 I/R
& (I/R) (I/R)
Ytelse sammenlignet med de forventede resultatene er:
Positivt prosentvis samsvar 23/23 =100 % (95 % Cl: 85,6—-100 %)
Negativt prosentvis samsvar I/R
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b. Testing av konstruerte prgver — spyttprgver

Ytelsen til NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med spyttprgver (klargjort NeuMoDx Saliva Collection Kit) ble evaluert ved hjelp av et panel pa 36 negative
donorprgver. Hver frisk donorprgve ble brukt til 3 klargjgre en negativ og en konstruert positiv prgve ved a tilsette y-bestralt SARS-CoV-2-virus (BEI
Resources NR-52287), noe som ga totalt 72 prgver for testing. Av de 36 konstruerte positive prgvene var 28 ved en konsentrasjon pa 1,5-2X LoD,

4 var ved 10X LoD og 4 var ved 20X LoD. Behandling av prgver ble utfgrt med arbeidsflyten UserSpecified2 (BrukerSpesifisert2).

Alle positive prgver ble rapportert positive, og alle negative prgver ble rapportert negative, som angitt i tabell 21.

Tabell 21. Spyttprgver pa NeuMoDx 288 Molecular System

Mal 1 (Nsp2-gen)

Mal 2 (N-gen)

Prgvekonsentrasjon o % positiv Gj.sn. % positiv Gi.sn. Ct

(tosidig 95 % CI) ct (tosidig 95 % Cl) L

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/m! 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 (Negativ) 35 0 I/R 0 I/R

g (I/R) (I/R)

Nsp2-gen, negativt prosentvis samsvar
N-gen, positivt prosentvis samsvar
N-gen, negativt prosentvis samsvar
Samlet positivt prosentvis samsvar
Samlet negativt prosentvis samsvar

Ytelse sammenlignet med de forventede resultatene er:
Nsp2-gen, positivt prosentvis samsvar

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. Testing av kliniske prgver — nasofaryngeale penselprgver

Ytelsen til NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble ogsa evaluert ved bruk av kliniske prgver. Resterende avidentifiserte kliniske nasofaryngeale
(nasopharyngeal, NP) penselprgver fra pasienter med symptomer ble samlet inn med flokkede pensler med minispiss og plasserti 3 ml BD Universal
Viral Transport Medium (BD UVT). Prgvene ble sendt til SARS-CoV-2-testing pa to eksterne teststeder som utfgrte komparatortesting av disse
prgvene med tester tidligere autorisert av amerikanske FDA for bruk i ngdstilfeller. Testing med NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay ble utfgrt pa ett
internt og ett eksternt teststed. Til sammen 40 prgver ble behandlet ved bruk av NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay. Noen prgver ble testet pa bade
N288 og N96 NeuMoDx Systems, og bade arbeidsflyten FORBEHANDLING og DIREKTE ble benyttet. Resultatene for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay

var i fullstendig samsvar med resultatene fra komparatoranalysen for alle kliniske prgver testet i denne metodesammenligningsstudien (tabell 22
og 23).

Tabell 22. Resultater fra kvalitativ metodesammenligning for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay pa NeuMoDx Molecular Systems mot referansetester
— arbeidsflyten FORBEHANDLING

N96 og N288 Komparatoranalyse(r)
SR Pos. Neg. Totalt
Pos. 25 0 25
NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 15 15
Assay
Totalt 25 15 40

Klinisk sensitivitet 100 % (95 % CI 86,6—100 %)

Klinisk spesifisitet 100 % (95 % ClI 79,5-99,9 %)

Tabell 23. Resultater fra kvalitativ metodesammenligning for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay mot referansetester — arbeidsflyten DIREKTE

(a) pa NeuMoDx 288 Molecular System (N288) og (b) pa NeuMoDx 96 Molecular System (N96)

(a)

Komparatoranalyse(r) Komparatoranalyse(r)
N288 Direkte N96 Direkte
Pos. Neg. Totalt Pos. Neg. Totalt
Pos. 10 0 10 Pos. 5 0 5
NeuMoDx NeuMoDx
SARS-CoV-2 Neg. 0 9 9 SARS-CoV-2 Neg. 0 6 6
Assay Assay

Totalt 10 9 19 Totalt 5 6 11

Klinisk sensitivitet 100 % (95 % Cl 72,1-99,9 %) Klinisk sensitivitet 100 % (95 % CI 56,4-99,9 %)

Klinisk spesifisitet 100 % (95 % Cl 69,9-99,9 %) Klinisk spesifisitet 100 % (95 % Cl 60,8-99,9 %)

d. Testing av kliniske prgver — spyttprgver

Ytelsen til NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med spyttprgver (klargjort med NeuMoDx Saliva Collection Kit) ble evaluert ved bruk av 112 avidentifiserte
parede spyttprgver og nasofaryngeale (Nasopharyngeal, NP) penselprgver som var enten konsekutivt prospektivt innsamlet eller resterende prgver
(ogsa samlet inn konsekutivt) fra samme person. NeuMoDx Saliva Collection Kits ble brukt til den prospektive spyttprgvetakingen mens de
resterende spyttprgvene ble samlet inn i prgvergr uten konserveringsmidler og oppbevart frosne ved -80 °C frem til testing med NeuMoDx Saliva
Stabilization Buffer. NP-penselprgvene ble tatt med flokkede pensler med minispiss og plassert i 3 ml BD Universal Viral Transport Medium
(BD UVT). Alle spyttprgvene og de fleste nasofaryngeale (Nasopharyngeal, NP) penselprgvene ble testet ved hjelp av NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay
og en kombinasjon av N288 og N96 NeuMoDx Systems. De resterende NP-prgvene ble behandlet ved bruk av andre EUA-klarerte komparatortester.
Testing ble utfgrt pa ett internt og to eksterne teststeder. Samlet var det >95 % positivt og negativt samsvar mellom referansetestresultater for
NP-penselprgver og NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med spyttprgver, som angitt i tabell 24.
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Tabell 24. Resultater fra kvalitativ metodesammenligning for NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay med spyttprgver mot NP-penselprgver

NP-penselprgver
Kvalitativt samsvar
Pos. Neg. Totalt
Pos. 41 2 43
Spyttprover Neg. 2 67 69
Totalt 43 69 112

Klinisk sensitivitet 95,4 % (84,5-98,7 %)

Klinisk spesifisitet 97,1 % (90,0-99,2 %)
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VAREMERKER

NeuMoDx™ og NeuDry™ er varemerker som tilhgrer NeuMoDx Molecular, Inc.
Afrin® er et registrert varemerke som tilhgrer Bayer AG.

Altoids™ er et varemerke som tilhgrer Callard and Bowser Limited

Aspirin™ er et registrert varemerke som tilhgrer Bayer AG.

BD™ er et varemerke som tilhgrer Becton, Dickinson and Company

Crest® Pro-Health er et registrert varemerke som tilhgrer Procter and Gamble Company
Flonase® er et registrert varemerke som tilhgrer GlaxoSmithKline plc.

Halls™ er et varemerke som tilhgrer Mondeléz International Group

Hamilton® er et registrert varemerke som tilhgrer Hamilton Company
Listerine® er et registrert varemerke som tilhgrer Johnson & Johnson

Relenza® er et registrert varemerke som tilhgrer GlaxoSmithKline plc.

Tamiflu® er et registrert varemerke som tilhgrer Genentech USA, Inc.

TagMan® er et registrert varemerke som tilhgrer Roche Molecular Systems, Inc.
UTM-RT® er et registrert varemerke som tilhgrer Copan Diagnostics, Inc.
Wal-Tussin® er et registrert varemerke som tilhgrer Walgreens Company
Zicam® er et registrert varemerke som tilhgrer Matrixx Initiatives, Inc.

Alle andre produktnavn, varemerker og registrerte varemerker som kan forekomme i dette dokumentet, tilhgrer respektive eiere.
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