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300900 Tyrimo juostelé ,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage R only

Test Strip”
DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui
Skirta in vitro diagnostikai su sistemomis ,NeuMoDx™ 288 Molecular System“ ir ,,NeuMoDx™ 96
Molecular System*
Informaciniy lapeliy atnaujinimai pateikiami svetainéje: www.qgiagen.com/neumodx-ifu

[:E] ISsamias instrukcijas rasite ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System“ operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600108
ISsamias instrukcijas rasite ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System* operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Tyrimas ,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay”, atliekamas sistemose ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System“ ir ,NeuMoDx™ 96
Molecular System” (,NeuMoDx Molecular System”), yra sudétinis greitasis automatizuotas kokybinis in vitro real-time RT-PCR diagnostinis
tyrimas, naudojamas norint vienu metu tiesiogiai nustatyti ir diferencijuoti A tipo gripo virusa, B tipo gripo virusg, respiracinj sincitinj virusg (RSV)
ir SARS-CoV-2 RNR transportavimo terpéje esanciuose nazofaringiniuose (nasopharyngeal, NP) tamponuose, paimtuose i$ asmeny, kuriems
pasireiskeé kvépavimo taky infekcijos poZzymiy ir simptomuy, taip pat klinikiniy ir epidemiologiniy rizikos veiksniy.

Priimant sprendimus dél paciento diagnozés, gydymo ir prieZilros, neturéty bati remiamasi vien tik Sio tyrimo rezultatais. Teigiami rezultatai
nurodo aktyvig infekcija. Neigiami rezultatai nereiskia, kad neuZsikrésta gripo virusu, RSV ar SARS-Cov-2 infekcija. Priimant sprendimus dél
paciento gydymo ir prieziGros, neturéty bati remiamasi vien tik Siais rezultatais.

A ir B gripo virusy aptikimo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos naudojant klinikinius méginius, paimtus 2019-2020 m. gripo sezono
metu. Pasireiskiant kitiems A ir B gripo virusams, efektyvumo charakteristikos gali skirtis.

Tyrimas ,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” skirtas naudoti kvalifikuotiems klinikinés laboratorijos darbuotojams, specialiai
iSmokytiems atlikti real-time PCR ir in vitro diagnostikos procediras ir (arba) dirbti su sistemomis ,,NeuMoDx Molecular System*.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nazofaringinio tampono bandiniai imami sistemoje ,,Copan Universal Transport Medium System” (UTM-RT®), sistemoje ,BD™ Universal Viral
Transport System” (UVT) arba terpéje ,Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media“ (VTM). Naudojant tyrimg ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay”, galima taikyti dvi méginiy apdorojimo darbo eigas, atsizvelgiant j laboratorijos poreikius. Norint pasiruosti tyrimui naudojant darbo
eigq , Tiesiogiai“, pirminis paémimo mégintuvélis (su iSimtu tamponu ir nuimtu dangteliu) ar éminio terpés alikvotiné dalis antriniame mégintuvélyje
pazymimi briksniniu kodu ir jkeliami j sistema ,,NeuMoDx System” specialiai tam skirtu méginiy mégintuvéliy laikikliu. Naudojant darbo eigg ,,IS
anksto apdorojant”, transportavimo terpéje esantys méginiai i$ pradzZiy apdorojami vienodo tario lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Vantage Viral
Lysis Buffer” (VVLB) ir tik tada jkeliami j sistema. Darbo eigoje , Tiesiogiai“ 400 pul éminio alikvotinés dalies iSsiurbiama sistema ,,NeuMoDx System*
ir sumaiSoma su vienodo trio lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 3“, o darbo eigoje ,1S anksto apdorojant” 550 pl i$ anksto apdoroto
éminio sumaiSoma su vienodo tdrio lizés buferiniu tirpalu ,Lysis Buffer 2“. Sistema ,,NeuMoDx Molecular System“ automatiskai atlieka visus
veiksmus, reikalingus taikinio nukleoriigsciai ekstrahuoti, izoliuotai RNR paruosti realiojo laiko atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininei
reakcijai (real-time RT-PCR) ir amplifikacijos produktams, jeigu jy yra, amplifikuoti ir aptikti. Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Assay” taikinys yra konservatyvus SARS-CoV-2 Nsp2 geno regionas ir A tipo gripo viruso, B tipo gripo viruso ir A arba B respiracinio sincitinio viruso
genomo M geny regionai. Tyrime ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” yra RNR éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample
Process Control 2, SPC2), padedanti stebéti potencialiai slopinandias medziagas ir sistemos ,NeuMoDx System“ ar reagenty triktis, kurios gali
atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos proceso metu.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Tyrime ,,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” naudojant real-time RT-PCR sujungiamas automatizuotas RNR ekstrahavimas ir
amplifikavimas / aptikimas. Nazofaringinio tampono méginiai imami sistemoje ,Copan UTM-RT®“, sistemoje ,BD™ UVT“ arba terpéje ,Biologos
Bio-VTM™ Viral Transport Media“ (VTM). Naudojant darbo eigg , Tiesiogiai“, pirminj tepinélio paémimo mégintuvélj arba antriniame mégintuvélyje
esancig transportavimo terpés alikvotine dalj galima pazymeéti briksniniu kodu ir jkelti j sistemg ,NeuMoDx System®. Arba transportavimo terpéje
esancius nosiaryklés (Nasopharyngeal, NP) tepinéliy méginius galima i$ pradZiy apdoroti vienodo tirio lizés buferiniu tirpalu ,,NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer” (VVLB) ir tik tada jkelti j sistemg, neatliekant jokiy papildomy veiksmy. Sistema ,,NeuMoDx System” automatiskai iSsiurbia
méginiy alikvotine dalj, sumaiSoma su lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Lysis Buffer 3“ vykdant darbo eigg , Tiesiogiai“, arba i$ anksto apdoroto
méginio alikvotine dalj, sumaiSoma su lizés buferiniu tirpalu , Lysis Buffer 2“ ir reagentais, esanciais ploksteléje ,NeuMoDx™ Extraction Plate”, kad
blty galima pradéti apdorojimg. ,,NeuMoDx System“ naudodama real-time RT-PCR metodg automatizuoja ir integruoja RNR ekstrahavimg ir
koncentravimg, reagento paruo$img ir tiksliniy seky nukleortgs¢iy amplifikacija / aptikima. Naudojant pridétg éminio apdorojimo kontroline
medziaga (Sample Process Control 2, SPC2), galima stebéti slopinancias medZiagas ir su sistema, apdorojimu ar reagentu susijusias triktis. Jkélus
méginj j sistema ,NeuMoDx System”, operatoriui jokiy papildomy veiksmy atlikti nereikia.
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Sistemoje ,,NeuMoDx System* naudojant kaitinimo, lizés fermento ir ekstrahavimo reagenty derinj, automatiskai atliekama lizé, RNR ekstrahavimas
ir inhibitoriy pasalinimas. ISsiskyrusias nukleorigstis sulaiko paramagnetinés dalelés. Dalelés su prijungtomis nukleortgstimis jkeliamos j kasete
,NeuMoDx™ Cartridge“, kurioje neprijungti komponentai iSplaunami plovimo reagentu ,NeuMoDx™ Wash Reagent”. Tuomet prisijungusi RNR
eliuuojama reagentu ,NeuMoDx™ Release Reagent”. Sistemoje ,NeuMoDx System” naudojama eliuuota RNR, kad baty galima rehidratuoti
patentuotus ,NeuDry™“ amplifikacijos reagentus, kuriuose yra visi elementai, reikalingi A tipo gripo, B tipo gripo, RSV, SARS-CoV-2 ir SPC2
taikiniams amplifikuoti. Tokiu bddu tuo paciu metu galima amplifikuoti ir aptikti tiek visy taikiniy, tiek @minio apdorojimo kontrolinés RNR sekas.
Atkdrus sausus AT-PGR reagentus, sistema ,,NeuMoDx System“ paruostg AT-PGR misinj iSpilsto j vieng kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” PGR kamerg
(vienam méginiui). PGR kameroje vyksta kontrolinés medZiagos ir taikiniy seky (jei jos yra) atvirkstiné transkripcija, amplifikacija ir aptikimas. Kaseté
»,NeuMoDx Cartridge” sukurta taip, kad po AT-PGR sugeneruotas amplikonas likty kasetéje, taip iS esmés pasalinant uzterSimo po amplifikacijos
rizika.

Amplifikuoti taikiniai nustatomi realiuoju laiku, naudojant hidrolizés zondy chemijg (paprastai vadinama ,TagMan®“ chemija) ir fluorogeniniy
oligonukleotidy  zondy  molekules, badingas atitinkamy jy  taikiniy  amplikonams. ,TagMan“ zondai  susideda i$
fluoroforo, kovalentiskai prisijungusio prie oligonukleotido zondo 5’ galo, ir slopiklio ties 3’ galu. Kol zondas yra nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis
yra arti, todél slopiklio molekulé dél Forsterio rezonanso energijos perdavimo (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) slopina fluorescencijg,
kurig skleidzia fluoroforas.

,,TaqMan®” zondai sukurti taip, kad prisijungty prie specifiniy pradmeny rinkiniu amplifikuotos DNR srities. Kai Tag DNR
polimerazé ilgina pradmenj ir sintetina naujg grandine, Tag DNR polimerazés 5-3’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj
zonda. Zondo skilimas islaisvina fluoroforg ir padidina atstuma iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima aptikti
fluorofora. Gautas fluorescencinis signalas, aptiktas sistemos ,NeuMoDx System* kiekybinés AT-PGR termocikleriu, yra tiesiogiai proporcingas
iSlaisvintam fluoroforui ir gali bati siejamas su esamo taikinio kiekiu.

,TagMan®“ zondai 5’ gale pazymimi fluoroforais, o 3’ gale — tamsiuoju slopikliu (angl. dark quencher), ir yra naudojami viruso taikiniams aptikti.
Kiekvieno tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” taikinio fluorescencinio aptikimo kanalas yra pateiktas 1 lenteléje. Sistemos
,NeuMoDx System* programiné jranga stebi ,TagMan“ zondy skleidZiamg fluorescencinj signalg kiekvieno amplifikavimo ciklo pabaigoje. Atlikus
Siluminj ciklg, sistemos ,NeuMoDx System” programiné jranga analizuoja duomenis ir pateikia rezultatg (,,POSITIVE” (TEIGIAMA) / ,NEGATIVE”
(NEIGIAMA) / ,INDETERMINATE” (NEAISKU) / ,NO RESULT“ (NERA REZULTATO) / ,,UNRESOLVED" (NEISSPRESTA).

1 lentelé Aptikimo kanalas

Mikroorganizmas Taikinio sritis Zondo fluoroforas Suzz;::?sli?;as / Aptikimo kanalas
A tipo gripas M genas HEX 530/555 nm Yellow (geltona)
B tipo gripas M genas FAM 470/510 nm Green (Zalia)
SARS-CoV-2 Nsp2 genas Teksaso raudonis 585/610 nm Orange (oranZzing)
Resplrac.lnls sincitinis M genas Q705 680/715 nm Far Red (tolimoji
virusas raudona)
Formavimo
SPC2 baltymas (MS2) Q670 625/660 nm Red (raudona)
W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS
Pateikiama medziaga
Vienety Tyrimy Tyrimy
NUOR. Turinys kiekis kiekis kiekis
pakuotéje vienete pakuotéje
NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
300900 Sausi AT-PGR reagentai, kuriuose yra A-B tipo gripui/RSV/SARS-CoV-2 specifiniy 6 16 9%
»,TagMan®“ zondy ir pradmeny, bei SPC2 specifiniy ,, TagMan®“ zondy ir pradmeny.
Sudétyje yra 21,1 % Tris-HCI, 8,4 % dNTP ir kity neveikliy medZiagy
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Reikalingos, bet nepateikiamos medZiagos (galima jsigyti is ,,NeuMoDx" atskirai)

NUOR. Turinys
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir €miniy apdorojimo kontrolinés medziagos

400500** NeuMoDx™ Lysis Buffer 2
400600* NeuMoDx™ Lysis Buffer 3
401500** NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 »,Hamilton® CO-RE“ antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 »Hamilton® CO-RE“ antgaliai (1 000 pl) su filtrais

* Reikalinga tik tiesiogiai apdorojamiems éminiams, kai neatliekamas i$ankstinis apdorojimas. Zr. toliau pateiktq skirsnj ,Naudojimo instrukcijos*.
** Reikalinga tik tuo atveju, jei, pries jkeliant éminius, reikia iSankstinio apdorojimo etapo. Zr. toliau pateiktq skirsnj , Naudojimo instrukcijos*.

Tamponai ir transportavimo terpé (nepateikiama)

Eminio tipas Rekomenduojama éminiy paémimo priemoné Rekomenduojamas tepinélis
3 ml ,,Universal Transport Medium*“
(,Copan UTM-RT®“, Copan, CA, JAV)
arba
Flexible Minitip Nylon® Flock “ “, CA, JAV
Nazofaringinis 3 ml,,Universal Viral Transport System*“ sFlexible Minitip Nylon Zcrbid Swab (,Copan®, CA, JAV)
BD™ UVT“, BD, NJ, JAV
tamponas b v ar,ba » NJ, JAV) ,Flexible Minitip Flocked Swab“ (BD, NJ, JAV)
3 ml ,Bio-VTM™ Viral Transport Medium“
(,,Bio-VTM™*,  Biologos LLC“, IL, JAV)
Reikalingi prietaisai

»NeuMoDx™ 288 Molecular System“ [nuor. Nr. 500100] ar ,NeuMoDx™ 96 Molecular System“ [nuor. Nr. 500200]

A @ JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

. Juostelé ,,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ yra skirta in vitro diagnostikai ir turéty bati naudojama tik sistemose
,NeuMoDx™ System*.

. Nenaudokite reagenty ar eksploataciniy reikmeny pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

. Nenaudokite reagenty, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoté yra pazZeista.

] Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba pazZeistas.

. Minimalus antriniy alikvotiniy daliy méginio taris priklauso nuo mégintuveélio dydZio / méginiy mégintuvéliy laikiklio (kaip apibréZta toliau).
Naudojant maZesnj trj nei nurodytas minimalus taris gali jvykti klaida ,,Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

o Naudojant méginius, laikytus netinkamoje temperatiroje ar ilgiau nei numatytg saugojimo laika, gali bati gauti negaliojantys arba klaidingi

rezultatai.

] Saugokite visus reagentus ir eksploatacinius reikmenis nuo uzterSimo mikrobais ir ribonukleaze (Rnaze). Naudojant antrinius mégintuvélius,
rekomenduojama naudoti sterilias (be DNazés) vienkartines perkélimo pipetes. Kiekvienam méginiui naudokite nauja pipete.

o Norédami iSvengti uztersimo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge”. Jokiomis aplinkybémis neimkite
kaseciy ,,NeuMoDx Cartridge” i$ biologiskai pavojingy atlieky talpyklos (,NeuMoDx 288 Molecular System”) ar biologiskai pavojingy atlieky
dézés (,NeuMoDx 96 Molecular System*“). ,,NeuMoDx Cartridge” yra sukurta taip, kad apsaugoty nuo uztersimo.

®  Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry mégintuveéliy PGR tyrimus, reikia pasirQpinti, kad tyrimo juostelé ,,NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“, papildomi eksploataciniai reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos
priemoneés, tokios kaip pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir ,NeuMoDx System” nebuty uztersti.
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3 psl.is 16

40600444-LT_C
2023-07




NeuMoDx Vantage Test Strip

NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
& 300900

rmolecular

NAUDOJIMO INSTRUKCIOS

o Dirbant su ,,NeuMoDx" reagentais ir eksploataciniais reikmenimis bltina maveéti Svarias nitrilines pirstines be talko. Reikia stengtis neliesti
virsutinio kasetés ,,NeuMoDx Cartridge” pavirsiaus, juostelés ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ ir plokstelés
,NeuMoDx Extraction Plate” folijos plévelés pavirsiaus arba virsutinio lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer” talpyklés pavirSiaus.
Naudojant eksploatacinius reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

. Kiekvieno reagento (kai taikytina) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.qgiagen.com/safety.

] Atlike tyrima, kruopsciai nusiplaukite rankas.

] Nesiurbkite j pipete burna. Nerakykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami méginiai arba reagentai.

. Visada dirbkite su méginiais taip, tarsi jie baty uzkreciami, ir laikykités saugiy laboratoriniy procediry, pavyzdZiui, aprasyty publikacijoje
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI dokumente M29-A4.2

. ISmeskite nepanaudotus reagentus ir atliekas laikydamiesi Salies, federaliniy, provincijos, valstijos ir vietos teisés akty.

. Nenaudoti pakartotinai.

g GAMINIY LAIKYMAS, NAUDOIJIMAS IR STABILUMAS
e Juostelés ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ yra stabilios pirminéje pakuotéje visg produkto etiketéje nurodyta
tinkamumo laika, laikant 4-28 °C temperatiroje.
e Nenaudokite eksploataciniy reikmeny ir reagenty pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
e Nenaudokite jokio tyrimo produkto, jei pirminé ar antriné pakuoté vizualiai paZeista.
e IS naujo nekelkite jokio j kitg sistema ,NeuMoDx System” ankscCiau jkelto tyrimo produkto.

e ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ gali bati laikoma jkelta j sistema ,,NeuMoDx System“ 7 dienas. Programiné jranga
stebi likusig jkelty tyrimo juosteliy laikymo trukme ir pranesa ja naudotojui realiuoju laiku. Sistema paragins, kai reikés iSimti per ilgai
naudota tyrimo juostele.

MEGINIO PAEMIMAS, GABENIMAS IR LAIKYMAS
Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medZiagas.

1. Meéginiai turéty bati imami naudojant sistema ,,Copan UTM-RT® System*, ,BD™ UVT System” ar ,,Bio-VTM™* ir patvirtintus nailoninius
flokinius tamponus (Zr. skirsnj ,Tamponai ir transportavimo terpé”). Taip pat galima naudoti flokinius, poliesterio ir viskozés tamponus.
Laikykités gamintojo pateikty méginiy émimo, transportavimo ir laikymo instrukcijy.

2. Meéginiai turi bati tiriami pirminiuose paémimo mégintuvéliuose arba antriniuose méginiy meégintuvéliuose.

3. Pries apdorojima mégintuvéliai gali bati laikomi sistemoje ,NeuMoDx System* iki 8 valandy. Jei juos reikia laikyti ilgiau, méginius
rekomenduojama laikyti Saldytuve arba uz3aldyti kaip antrines plazmos alikvotines dalis.

4. Pries tyrimg paruosti méginiai turi bati laikomi 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau nei 7 dienas.

5. Gabenami méginiai turéty bati supakuoti ir pazyméti etiketémis pagal galiojancius $alies ir (arba) tarptautinius reikalavimus.

6. Vykdykite skirsnyje ,PasiruoSimas tyrimui“ nurodytus veiksmus.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

Naudotojas / laboratorija gali rinktis i$ dviejy skirtingy tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” darbo eigy.
1 darbo eiga: ,, TIESIOGIAI” — transportavimo terpéje esantis tepinélio méginys tiesiogiai jkeliamas j sistemg ,,NeuMoDx System*
pirminiame paémimo mégintuvélyje arba antriniame méginio mégintuvélyje
—arba-
2 darbo eiga: ,,I5S ANKSTO APDOROJANT — transportavimo terpéje esantis tepinélio méginys i$ anksto apdorojamas lizés buferiniu
tirpalu ,,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer” ir jkeliamas j sistemg ,NeuMoDx System”
pirminiame paémimo mégintuvélyje arba antriniame méginio mégintuvélyje

PasiruoSimas tyrimui — darbo eiga , TIESIOGIAI“, skirta tepinéliy éminiams tiesiogiai tirti

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx System*, uzklijuokite méginio bruksninio kodo etikete, kaip aprasyta toliau
pateiktame 4 skirsnyje.

2. Tirdami méginj pirminiame paémimo mégintuvélyje, jdékite mégintuvélj su braksniniu kodu j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir pries
jkeldami jj j sistema ,,NeuMoDx System” nuimkite dangtelj ir (arba) tampona.

3. Arba transportavimo terpés alikvotine dalj galima perkelti j braksniniu kodu pazymétg antrinj mégintuvélj ir jstatyti j méginiy
meégintuveliy laikiklj. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, perkelkite transportavimo terpés alikvotine dalj j braksniniu kodu pazymeétg
meégintuvelj, suderinama su sistema ,NeuMoDx System” pagal toliau nurodytus tarius.
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4. Tiriant tepinéliy méginius:
o Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uzpildymo tdris = 550 pl
o Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuveéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60—120 mm auks¢io; minimalus uzpildymo taris > 1 000 pl
e MaZo tlrio méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo tiris 2 500 pl

Pasiruo$imas tyrimui — darbo eiga ,,I5 ANKSTO APDOROJANT*, skirta i$ anksto apdoroty tepinéliy éminiams tirti
Pastaba. Pries naudodami, palaikykite lizés buferinj tirpalg ,,Vantage Viral Lysis Buffer” kambario temperatiroje (15-30 °C).

JSPEJIMAS. I anksto apdorojus tepinéliy éminius su lizés buferiniu tirpalu ,, NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer” neuztikrinama, kad esami virusai
taps neveiklds. Visus éminius tvarkykite taip, tarsi jie galéty perduoti infekcines medZiagas.

1. 1:1tdrio santykiu i$ anksto apdorokite éminio transportavimo terpe lizés buferiniu tirpalu ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer”. Jei
transportavimo terpés tiris yra Zinomas, tai galima atlikti pirminiame tepinélio paémimo mégintuvélyje. ISankstinis apdorojimas taip pat
gali bati atliktas antriniame mégintuveélyje, sumaisant transportavimo terpés alikvotine dalj su vienodo tirio lizés buferiniu tirpalu
,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer”. Gautas misinys turéty atitikti toliau nurodytus minimalaus tdrio reikalavimus.

2. Svelniai sumai$ykite naudodami pipete, kad uztikrintuméte tolygy lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer”
pasiskirstyma.

3. Tirdami i$ anksto apdorota méginj pirminiame paémimo meégintuvélyje, jdékite braksniniu kodu pazymeétg meégintuveélj j méginiy
mégintuvéliy laikiklj ir pries jkeldami jj j sistema ,,NeuMoDx System* nuimkite dangtel;j ir (arba) tampona.

4. Jei naudojate antrinj mégintuvélj, perkelkite i$ anksto apdoroto éminio alikvotine dalj j briksniniu kodu pazyméta mégintuvélj,
suderinama su sistema ,,NeuMoDx System®, ir jdékite jj j méginiy mégintuvéliy laikiklj, laikydamiesi toliau nurodyty tdrio reikalavimy.

e Méginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 11-14 mm skersmens ir 60—120 mm aukscio; minimalus uzpildymo tdris > 700 pl

e Meéginiy mégintuvéliy laikiklis (24 mégintuveéliy): 14,5-18 mm skersmens ir 60—120 mm auks¢io; minimalus uZpildymo taris > 1 100 pl

e MaZo tdrio meéginiy mégintuvéliy laikiklis (32 mégintuvéliy): 1,5 ml kigio formos dugno mikrocentrifugavimo mégintuvélis;
minimalus uZpildymo taris 2 650 pl

Sistemos ,,NeuMoDx System“ naudojimas
ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx™ 288 Molecular System* ir ,NeuMoDx™ 96 Molecular System“ operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108 ir
40600317).

1. Pagal tyrimui paruosti naudojama darbo eigg jkelkite tyrimo nurodyma j sistemg ,,NeuMoDx System*.
o Neapdoroti, nepraskiesti tepinéliy méginiai, paruosti naudojant darbo eigg , TIESIOGIAI“, tiriami apibréZiant méginj kaip ,, Transport
Medium* (transportavimo terpé)
o Tepinéliy meginiai, i§ anksto apdoroti lizés buferiniu tirpalu VVLB naudojant darbo eigg ,15 ANKSTO APDOROJANT®, tiriami
apibréZiant meéginj kaip ,,UserSpecified1” (naudotojo nurodytasl)

2. Uzpildykite vieng ar daugiau ,NeuMoDx™ System* tyrimo juosteliy laikikliy juostelémis ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test
Strip“ ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistemg ,,NeuMoDx System*.

3. ,NeuMoDx™ System“ programinei jrangai paraginus, j ,NeuMoDx System“ eksploataciniy reikmeny laikiklius jdékite reikiamus
eksploatacinius reikmenis ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg ,,NeuMoDx System“.

4. ,NeuMoDx System*“ programinei jrangai paraginus, atitinkamai pakeiskite plovimo reagentg ,,NeuMoDx Wash Reagent”, iSlaisvinimo
reagentg ,NeuMoDx Release Reagent” ir iStustinkite uzpildymo atliekas, biologiskai pavojingy atlieky talpyklg (tik sistemoje ,NeuMoDx 288
Molecular System”), antgaliy atlieky déze (tik sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System“) arba biologiskai pavojingy atlieky déze (tik
sistemoje ,,NeuMoDx 96 Molecular System*).

5. Jkelkite méginio mégintuvelj (-ius) j méginiy mégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy mégintuvéliy nuimti dangteliai ir tamponai.

6. |statykite méginiy meégintuvéliy laikiklj (-ius) j automatinio jkéliklio lentyng ir naudodamiesi jutikliniu ekranu jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg
,NeuMoDx System”. Jei sistemoje nustatytas tinkamas tyrimo nurodymas, bus pradétas jkelty méginiy apdorojimas nurodytiems tyrimams.

APRIBOJIMAI
1. Juostele ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip” galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx System*”.

2. ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip” veiksmingumas buvo nustatytas tiriant gydytojo paimtus nazofaringinio tampono
meéginius transportavimo terpéje. Juostelés ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ naudojimas su kitomis medziagomis
nebuvo jvertintas. Veiksmingumo charakteristikos tiriant kitus méginiy tipus yra neZzinomos.

3. Kadangi viruso taikiniy nustatymui paprastai jtakos turi éminyje esanciy viruso daleliy skaicius, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo
méginio paémimo, naudojimo ir laikymo.
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4. Dél netinkamo méginiy paémimo, naudojimo, laikymo, techninés klaidos ar méginiy meégintuvéliy supainiojimo gali bati gauti klaidingi
rezultatai. Jei viruso daleliy skai€ius éminyje yra mazesnis nei ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” aptikimo riba, taip pat
gali bati gauti klaidingai neigiami rezultatai.

5. Sistemga ,NeuMoDx System” gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su sistema ,NeuMoDx System”.

6. Jeitiek A tipo gripo, B tipo gripo, RSV ir SARS-CoV-2 taikiniai, tiek SPC2 taikinys neamplifikuojami, pranesama apie negaliojantj rezultata
(,Indeterminate” (neaisku) arba ,Unresolved” (neiSspresta) ir tyrima reikia pakartoti.

7. Jei pries uzbaigiant éminio apdorojimg jvyksta sistemos klaida, pateikiamas rezultatas ,No Result” (néra rezultato) ir tyrima reikia pakartoti.

8. ,Positive” (teigiamas) rezultatas nebutinai reiskia, kad éminyje yra gyvybingas A tipo gripo, B tipo gripo, SARS-CoV-2 ir (arba) respiracinis
sincitinis virusas. Taciau gavus teigiama rezultatg, galima kelti prielaida, kad éminyje yra A tipo gripo, B tipo gripo, SARS-CoV-2 ir (arba)
respiracinio sincitinio viruso (A ar B tipo) RNR.

9. Juosteléje ,,NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip“ gali bati neveikliy medZiagy, kurios gali paveikti matavima.

10. ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay* tiksliniy konservatyviy sri¢iy delecijos ar mutacijos gali turéti jtakos aptikimui ir dél to
gali bati gautas klaidingas rezultatas.

11. Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir
kita gydytojo turima informacija.

12. Tvarkant pacienty méginius rekomenduojama taikyti gerajg laboratorine praktika, jskaitant pirstiniy keitima, kad baty galima iSvengti

uztersimo.

REZULTATAI

Prieinamus rezultatus galima perZiGréti ir spausdinti sistemos ,NeuMoDx System* jutiklinio ekrano lango ,Results” (rezultatai) skirtuke ,Results”
(rezultatai). Sistemos ,,NeuMoDx System* programiné jranga automatiskai generuoja tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay”
rezultatus pagal sprendimy algoritmga ir rezultaty apdorojimo parametrus, nurodytus ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage” tyrimo
apibrézimo faile (4.0.0 arba naujesnés versijos ,Flu A-B-RSV SARS-CoV-2“ ADF). Remiantis taikinio amplifikacijos blsena ir éminio apdorojimo
kontroline medZiaga, pateikiami tokie tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” rezultatai: ,Negative” (neigiama), ,Positive”
(teigiama), ,,Indeterminate” (neaisku), ,No Result” (néra rezultato) arba ,Unresolved” (neiSspresta). Rezultatai pateikiami pagal ADF rezultaty
apdorojimo sprendimy algoritma, apibendrintg toliau pateiktoje 2 lenteléje.

2. Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” rezultaty aiskinimas

APDOROJIMO
A tipo gripas B tipo gripas RSV SARS-CoV-2 KONTROLINE P
REZULTATAS s 5 Aiskinimas
Tiksliné seka Tiksliné seka Tiksliné seka tiksliné seka MEDZIAGA
(spPc2)
Amplified . . . R Aptikta A tipo gripo RNR
(amplifikuota) N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)
. Amplified . R R Aptikta B tipo gripo RNR
POSITIVE" N/A (néra) (amplifikuota) N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)
(TEIGIAMA) ) ) Amplified . . Aptikta RSV RNR
N/A (néra) N/A (néra) (amplifikuota) N/A (néra) N/A (néra)
. . . Amplified . Aptikta SARS-CoV-2 RNR
N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra) (amplifikuota) N/A (néra)
»NEGATIVE” Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amplified A tipo gripo, B tipo gripo, RSV ir
(NEIGIAMA) (neamplifikuota) | (neamplifikuota) | (neamplifikuota) | (neamplifikuota) | (amplifikuota) SARS-CoV-2 RNR neaptikta
»NO RFSULT »Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted” (neamplifikuota, aptikta Visi ta.lk.mlq rezultatai b.UV(?
s sistemos klaida, éminiy apdorojimas nutrauktas) negaliojantys; pakartotinai
REZULTATO)* ' 4 apdoroj igtirkite eminj
- . p - . Eminiy apdorojimas buvo
IND (NEAIZKU)* ,Not Amplified, System EI.’I'OI’ Detectt.ed, S.am.plie Process.l.ng Corrjple:\ted (neamplifikuota, aptikta nutrauktas; pakartotinai
sistemos klaida, éminiy apdorojimas uzbaigtas) e
iStirkite éminj
UNR Visi taikiniy rezultatai buvo
,Not Amplified, No System Error Detected” (neamplifikuota, neaptikta jokios sistemos klaidos) negaliojantys; pakartotinai
(NEISSPRESTA)* istirkite éminj

* Sistemoje yra pasirinktiné funkcija ,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo / pakartoti), kurig pasirinkus, jei rezultatas netinkamas, galima jjungti automatinj
apdorojima i$ naujo ir sumazinti rezultaty pateikimo delsa.
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Netinkami rezultatai

Jei sistemoje ,,NeuMoDx System” atlikus tyrimg ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” nepavyksta gauti tinkamo rezultato, pagal
jvykusios klaidos tipa rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate” (neaisku), ,No Result” (néra rezultato) arba ,Unresolved” (neiSspresta) ir
reikés pakartotinai atlikti tyrima, kad baty gautas galiojantis rezultatas.

Rezultatas ,Indeterminate” (neaisku) pateikiamas tuo atveju, kai éminio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,NeuMoDx System* klaida. Gavus
rezultatg ,Indeterminate” (neaisku), rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

Rezultatas ,No Result” (néra rezultato) pateikiamas tuo atveju, kai aptinkama sistemos ,NeuMoDx System” klaida ir nutraukiamas éminio
apdorojimas. Gavus rezultatg ,,No Result” (néra rezultato), rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

Rezultatas ,Unresolved” (neiSspresta) pateikiamas tuo atveju, kai neaptinkamas joks taikinys ir éminio apdorojimo kontroliné medziaga
neamplifikuojama, o tai reiskia, kad jvyko su reagentu susijusi triktis arba sudétyje yra inhibitoriy. Gavus rezultatg ,Unresolved” (neiSspresta),
rekomenduojama tyrima pakartotinai atlikti kaip pirmajj Zingsnj. Jei tyrimo nepavyksta pakartotinai atlikti, galima slopinima galima sumazinti
naudojant praskiestg méginj.

Su netinkamais rezultatais susijusiy klaidy kody sgrasa rasite ,,NeuMoDx 288 Molecular System” operatoriaus vadove (leid. Nr. 40600108) arba
»,NeuMoDx 96 Molecular System* operatoriaus vadove (leid. Nr. 40600317).

Kokybés kontrolé
Vietiniuose reikalavimuose dazniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uz kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio
proceso tikslumas ir glaudumas, vykdyma ir ji turi nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipa ir daznuma.

,NeuMoDx Molecular, Inc.” neteikia kontroliniy medziagy. Laboratorija turi pasirinkti ir patvirtinti atitinkamas kontrolines medziagas. Atminkite,
kad atsizvelgiant j méginiy mégintuvéliy laikiklio dydj, kontrolinés medzZiagos turi atitikti tas pacias minimalaus tario specifikacijas, kaip ir anksciau
nurodyti klinikiniai @miniai. Toliau nurodytos medziagos rekomenduojamos kaip kontroliné medziaga.
. Teigiama kontroliné medziaga (1 ml vienai kontrolinei medziagai):

o 5 ul ,,RSV Rapid Control Pack” (,Zeptometrix”, kat. Nr.: KZMCO034);

o 5 ul,,NATrol Influenza A/B Positive Control” (,,Zeptometrix”, kat. Nr.: MDZ046);

o kar¢iu inaktyvuotas SARS-CoV-2 virusas (ATCC, VR-1986HK), kurio galutiné koncentracija lygi 1 000 kop./ml;

o  ,BD™ Universal Viral Transport Medium® (UVT) arba atitikmuo, kurio galutinis taris lygus 1 ml.

. Neigiama kontroliné medziaga: ,BD™ Universal Viral Transport Medium“ (UVT, BD, NJ) arba atitikmuo.
Naudotojo nustatyty kontroliniy medzZiagy apdorojimo metu jstatykite paZzymétas kontrolines medZiagas | méginiy meégintuveéliy laikiklj ir
naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj i automatinio jkélimo lentynos j sistema ,NeuMoDx System“. Nustacius kontrolines medZiagas,
(zr. ,NeuMoDx 288 Molecular System” operatoriaus vadove (leid. Nr: 40600108) arba ,,NeuMoDx 96 Molecular System“ operatoriaus vadove
(leid. Nr. 40600317), sistema ,NeuMoDx System“ atpazins susijusius braksninius kodus ir automatiskai pradés jas apdoroti kaip kontrolines
medZiagas.

Prie$ apdorojant pacienty éminius, naudotojams rekomenduojama vieng kartg kas 24 valandas apdoroti vieng teigiamy ir neigiamy kontroliniy
medZziagy rinkinj.

Eminio apdorojimo (vidiné) kontroliné medziaga

| plokstele ,NeuMoDx Extraction Plate” yra jtraukta egzogeniné éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control 2, SPC2). Ji kartu
su kiekvienu éminiu naudojama nukleorigsciy ekstrahavimo ir real-time RT-PCR amplifikacijos procese. | kiekvieng juostelés ,NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ Sulinélj taip pat jtraukti SPC2 badingi pradmenys ir zondai, kuriuos naudojant sudétinés PGR metu pagal
taikinio RNR (jei yra) galima aptikti SPC2. SPC2 amplifikavimo aptikimas leidZia ,NeuMoDx System” programinei jrangai stebéti RNR ekstrahavimo
ir PGR amplifikacijos procesy efektyvuma.

Pries AT-PGR ,NeuMoDx System“ automatikai atlieka procediirg ,FILL CHECK“ (UZPILDYMO PATIKRA). Tai daroma norint uztikrinti, kad PGR
kamera bty uZpildyta tirpalu ir joje bity pakankamas fluorescencinio zondo kiekis.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautris

Sistemomis ,NeuMoDx Molecular System“ atliekamo tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay“ analitinis jautris buvo
nustatomas dviem etapais. Pirma, naudojant darbo eigg ,IS anksto apdorojant”, buvo paruosta skiedimo serija, naudojant pavyzdines kiekvieno
taikinio padermes UVT terpéje, ir apdorota sistemoje ,NeuMoDx System*, kad bity galima nustatyti preliminarig aptikimo ribos (Limit of Detection,
LoD) verte. Tolesniame tyrimo etape $i preliminari LoD verté buvo patvirtinta abiejose sistemy ,,NeuMoDx 288" ir ,NeuMoDx 96 Molecular System*
darbo eigose naudojant pasisekimo rodiklio tyrimg. Preliminari LoD verté buvo patvirtinta tuo atveju, jei pasisekimo rodiklio tyrimo teigiamy
rezultaty daznis abiejy sistemy darbo eigose sieké 95 %. 3 lenteléje pateikti preliminarios LoD vertés aptikimo dazniai, 4 lenteléje nurodomas
sistemos ,,N288 System” pasisekimo rodiklio patvirtinimas, o 5 lenteléje— sistemos ,N96 System” pasisekimo rodiklio patvirtinimas.
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3. Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” preliminarios LoD vertés nustatymo teigiamy rezultaty aptikimo dazniai

Tinkamy Teigiamy
Taikinys / padermé Koncentracija Vienetas rezultaty rezultaty Aptikimo %
skaicius skaicius
A tipo gripas, Singapore/INIFMIH-16- 0,5 10 10 100 %
0019/2016 (H3N2) 0,25 10 9 90,0 %
A tipo gripas, Michigan/272/2017 pdm09 0,5 10 10 100 %
(HIN1) 0,25 10 8 80,0 %
0,25 10 10 100 %
B tipo gripas, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100 %
0,01 TCIDso/ml 8 8 100 %
0
B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 06,215 18 190 ;8%{2
. 0,5 9 9 100 %
A2 tipo RSV 0,25 9 8 88,9 %
. 0,25 10 10 100 %
B tipo RSV (WV/14617/85) 0,05 ) ) 100 %
300 10 10 100 %
200 10 10 100 %
SARS-CoV-2, Isolate USA-WA1/2020 150 kop./ml 10 10 100%
100 10 7 70,0 %

rezultaty aptikimo dazniai (a) Darbo eiga ,,IS anksto apdorojant”; (b) Darbo eiga , Tiesiogiai“

(a) Darbo eiga ,IS anksto apdorojant”

4. N288 sistema atliekamo tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay“ LoD pasisekimo rodiklio patvirtinimui naudojami teigiamy

Tinkamy Teigiamy
Taikinys / padermé Koncentracija rezultaty rezultaty Aptikimo %

skaicius skaicius

A tipo gripas, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 2 2 100%
(H3N2)
A tipo gripas, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
B tipo gripas, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %
A2 tipo RSV 0,5 TCIDso/ml 21 20 95,2 %
B tipo RSV (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 22 22 100 %
SARS-CoV-2, Isolate USA-WA1/2020 150 kop./ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, Isolate Italy-INMI1 150 kop./ml 23 23 100 %
(b) Darbo eiga , Tiesiogiai*
Tinkamy Teigiamy
Taikinys / padermé Koncentracija rezultaty rezultaty Aptikimo %

skaicius skaicius

A tipo gripas, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
(H3N2)

A tipo gripas, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
B tipo gripas, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %
A2 tipo RSV 1 TCIDso/ml 24 24 100 %
B tipo RSV (W\V/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 24 24 100 %
SARS-CoV-2, Isolate USA-WA1/2020 250 kop./ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolate Italy-INMI1 250 kop./ml 23 23 100 %
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rezultaty aptikimo dazniai (a) Darbo eiga ,,IS anksto apdorojant”; (b) Darbo eiga , Tiesiogiai“

(a) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

5. N96 sistema atliekamo tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” LoD pasisekimo rodiklio patvirtinimui naudojami teigiamy

Tinkamy Teigiamy
Taikinys / padermé Koncentracija rezultaty rezultaty Aptikimo %

skaicius skaicius

A tipo gripas, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 2 23 95,8 %
(H3N2)
A tipo gripas, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5 %
B tipo gripas, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %
A2 tipo RSV 0,5 TCIDso/ml 22 22 100 %
B tipo RSV (WV/14617/85) 0,25 TCIDso/ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, Isolate USA-WA1/2020 150 kop./ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolate Italy-INMI1 150 kop./ml 22 21 95,5 %
(b) Darbo eiga , Tiesiogiai“
Tinkamy
Taikinys / padermé Koncentracija rezultaty POS SKAICIUS Aptikimo %
skaicius
A tipo gripas, Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/m 24 23 95,8 %
(H3N2)

A tipo gripas, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
B tipo gripas, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
A2 tipo RSV 1 TCIDso/ml 22 22 100 %
B tipo RSV (WV/14617/85) 0,05 TCIDso/ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, Isolate USA-WA1/2020 250 kop./ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, Isolate Italy-INMI1 250 kop./ml 23 22 95,7 %

Sistemose ,NeuMoDx System* atliekamo tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay“ koncentracijos, priimtinos kaip LoD vertés,
apibendrintos 6 lenteléje. Nustatyta, kad ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay“ aptikimo riba yra 0,5 TCIDso/ml (A tipo gripo),
0,25 TCIDso/ml (B tipo gripo), 1,0 TCIDso/ml (A tipo RSV), 0,05 TCIDso/ml (B tipo RSV) ir 250 kop./ml (SARS-CoV-2).

6. Aptikimo ribos tyrimo suvestiné

Aptikimo riba
Tiksliné seka Padermeé Davrbo elga Darbo eiga .
»18 anksto s Vienetas
. ew »iesiogiai
apdorojant
A tipo gripas — H3N2 Singapore/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5
A tipo gripas —H1IN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
B tipo gripas — Victoria linija Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml
B tipo gripas — Yamagata linija Florida/78/2015 0,25 0,25
A tipo RSV A2 0,25 1
B tipo RSV (WV/14617/85) 0,05 0,05
SARS-CoV-2 Isolate USA-WA1/2020 150 250 kop./ml

Konkurenciné interferencija aptinkant SARS-CoV-2

Analitinis tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B / RSV / SARS-CoV-2 Vantage Assay” jautris buvo vertintas tiriant dirbtinai SARS-CoV-2 uzkréstus méginius, j
kuriuos pridéta kity trijy A tipo gripo, B tipo gripo ar RSV taikiniy. Siame jvertinime naudoti méginiai buvo paruosti praskiedziant karsciu
inaktyvuotg SARS-CoV-2 su pries tai patikrinta neigiamo tepinélio matrica iki 1X LoD, kai naudota A tipo gripo, B tipo gripo ir (arba) RSV taikiniy
koncentracija buvo 2 3 Logio TCIDso/ml jy atitinkamos LoD koncentracijos. Esant LoD koncentracijai, SARS-CoV-2 aptikimo daZniui aukstas A tipo
gripo, B tipo gripo, A tipo RSV arba B tipo RSV virusy titras neturéjo neigiamos jtakos, kaip nurodyta 7 lenteléje.

7. Konkurencinés interferencijos tyrimo suvestiné

A tipo gripas, B tipo gripas,

SARS-CoV-2 A tipo RSV ar B tipo RSV

40600444-LT_C
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Eminys n | Teigiamy% | Vid.Ct SD Teigiamy % Vid. Ct SD
SARS-CoV-2 / A tipo gripas | 24 96 % 33,53 0,42 100 % 25,22 0,53
SARS-CoV-2 / B tipo gripas 24 96 % 34,01 0,72 100 % 24,43 0,46

SARS-CoV-2 / A tipo RSV 24 100 % 33,76 0,44 100 % 19,47 0,69
SARS-CoV-2 / B tipo RSV 24 100 % 33,84 0,43 100 % 20,55 0,62

Analitinis reaktyvumas ir apréptis
Tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” reaktyvumas buvo jvertintas pagal kelias A tipo gripo, B tipo gripo, respiraciniy
sincitiniy virusy ir SARS-CoV-2 padermes / izoliatus. Virusy padermés / izoliatai buvo tirti ne maziau nei 20 kartotiniy méginiy. IS viso buvo istirtos
24 A tipo gripo padermeés, 6 B tipo gripo padermés, 3 A tipo RSV izoliatai, 2 B tipo RSV izoliatai ir 4 SARS-CoV-2 izoliatai (8 lentelg).

8 lentelé. Istirtos A tipo gripo, B tipo gripo, A tipo RSV, B tipo RSV ir SARS-CoV-2 padermeés

TI:::(I:e Paderme Koncentracija POS %
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/ml 95,5 %
California/07/2009 1 TCIDso/ml 100 %
California/07/2009 NYMC X-179A (H1N1)pdmO09 18 TCIDso/ml 95,5 %
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR pamatiné paderme, o
M2: S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/m 100%
New York/18/2009 (HIN1)pdmO09 6 TCIDso/mL 100 %
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100 %
HIN2 A2/Japan/305/57 32,6 pg/ml 100 %
Korea/426/68 (HA, NA) x A/PR/8/34 6,25 pg/ml 100 %
Hong Kong/4801/2014 0,5 TCIDso/ml 100 %
Hong Kong/2671/2019 0,5 TCIDso/ml 100 %
H3N2 Switzerland/9715293/2013 0,5 TCIDso/ml 100 %
Kansas/14/2017 (H3N2) 8 TCIDso/ml 100 %
Atipo Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100 %
gripas Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5 %
chicken/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC- 1:50 000* 100%
RG12
Egypt/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100 %
H5N1— T Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10 000* 100 %
H5N3 Duck/Pennsylvania/10218/84 (H5N2) 2,55 pg/ml 100 %
pheasant/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50 000* 100 %
Duck/Singapore/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100 %
H7N2 A/turkey/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5 %
H7N7, A/malI:f]rq/NetherIands/12/2000(H7N7)/PR8—IBCDC—l, 1:100 000* 100 %
H7N9 genominé RNR
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100 %
H10N7 A/Chick/Germany/N/49 (H10N7) 68 pg/ml 100 %
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100 %
Victoria Malaysia/2506/2004 3 TCIDso/ml 100 %
B tipo Yamagata | Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2 %
gripas (:lé/g) Virginia/ATCC5/2012 0,02 PFU/ml 100 %
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0%
Yamagata | Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5 %
RSV A tipo A (ilgas) 2 PFU/ml 95,5 %
RSV A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5 %
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iclne Padermeé Koncentracija POS %
seka
A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100 %
B tipo B, 9320 0,1 PFU/ml 100 %
RSV B1 4 TCIDso/ml 100 %
USA-IL1/2020 250 kop./ml 95,5 %
USA-AZ1/2020 250 kop./ml 100 %
SARS-CoV-2
USA-CA3/2020 250 kop./ml 100 %
Hong Kong/VM20001061/2020 250 kop./ml 100 %

Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” reaktyvumas aptinkant skirtingus SARS-CoV-2 klinikinius izoliatus buvo
pademonstruotas atlikus tyrimo pradmeny, zondy ir visy ,,GenBank“ esanciy seky (nuo 2020 m. rugpjacio 12 d.) in silico analize, naudojant
internete pasiekiama NCBI jrankj ,Basic Local Alignment Search Tool” (BLAST). Tyrimo rezultatai rodo, kad SARS-CoV-2 pradmenys ir zondai yra
100 % homologiski 98 % seky. Apskritai pradmenys ir zondas yra >95 % homologiski visoms analizuotoms sekoms.

Atkuriamumas tarp partijy

Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” atkuriamumas tarp partijy buvo patikrintas retrospektyviai analizuojant duomenis,
gautus tinkamumo tyrimuose, kuriuos trys operatoriai tris dienas ne i$ eilés vykdé trijose sistemose ,,NeuMoDx System“, naudodami pagal geraja
gamybos praktika (Good Manufacturing Practice, GMP) pagamintas tris juosteliy ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ partijas.
| terpe ,Universal Viral Transport medium” (UVT) buvo pridéta 2,0 TCIDso/mL reprezentatyviy A tipo gripo, B tipo gripo ir RSV padermiy bei
500 kop./ml SARS-CoV-2 genominés RNR. Standartinis Ct veréiy nuokrypis trijose juosteliy ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay”
partijose ir tarp jy buvo < 1,1, o visy taikiniy variacijos koeficientai (Coefficient of Variation, CV) sieké < 3,5 %. Sie rezultatai rodo puiky atkuriamuma
(zr. 9 lentele).

9 lentelé. Trijy juosteliy ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“ partijy atkuriamumas

) ) ) ) 2 éminio apdorojimo
A tipo gripas, 2,0 B tipo gripas, 2,0 SARS-CoV-2 .. ..
RSV 2,0 TCIDso/ml kontroliné medZiaga
TCIDso/ml TCIDso/ml (500 kop./ml)
(SPc2)
Lot #“
(partijos Ctvid. | CtSD | %CV | Ctvid. | CtSD | %CV | Ctvid. | CtSD | %CV | Ctvid. | CtSD | %CV | Ctvid. Ct SD %CV
numeris)
10499X 32,74 0,56 | 1,7% | 32,46 1,10 [ 3,4% | 32,35 1,02 32% | 30,95 0,92 3,0% 26,21 0,43 1,6 %
10508X 31,73 0,57 | 1,8% | 32,11 0,56 | 1,8% | 32,70 0,48 1,5% | 31,02 0,37 1,2% 25,88 0,73 2,8%
10519X 32,61 041 | 1,3% | 32,38 0,27 | 0,8% | 32,71 0,73 2,2% | 31,03 023 | 0,7% 26,27 0,29 1,1%
Trijose
partijose 32,35 |0,69 2,1% | 3231 | 0,74 |23% | 32,59 0,78 | 2,4% | 31,00 | 058 | 1,9% | 26,12 0,54 2,1%

Klinikinis efektyvumas

Tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” klinikinio efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos taikant vidinj retrospektyvinj
metody palyginimo tyrimg, naudojant likusius nazofaringinio (Nasopharyngeal, NP) tampono bandinius, gautus i$ dviejy skirtingose geografinése
vietovése esanciy klinikiniy laboratorijy.

Like NP tepinéliy méginiai, paimti i$ pacienty, kuriems pasireiské simptomy, buvo nezymeéti. Klinikinés laboratorijos kiekvienam méginiui suteiké
unikaly ID numerj ir sudaré konfidencialy sarasa, susiejantj paciento ID su neZzymeétais, tyrimo tikslais tirtais méginiais. Klinikinése laboratorijose
buvo nustatyta, kad i$§ 215 atskiry NP tepinélio méginiy, istirty taikant darbo eigas , Tiesiogiai“ ir IS anksto apdorojant” (gauti i$ viso 439 tinkami
rezultatai), 30 méginiy yra teigiami dél A tipo gripo, 30 méginiy yra teigiami dél B tipo gripo, 30 méginiy yra teigiami dél A/B tipo RSV
(nediferencijuota) ir 30 méginiy yra teigiami dél SARS-CoV-2. Be to, klinikinése laboratorijose buvo nustatyta, kad 50 atskiry méginiy yra neigiami
dél A tipo gripo, B tipo gripo ir RSV taikiniy, o kiti 50 atskiry méginiy yra neigiami dél SARS-CoV-2. Siy éminiy tyrimo blsena nebuvo sakoma
operatoriui, kad baty galima atlikti viengubai aklg tyrima. Kiekviename méginyje buvo analizuojami visi taikiniai ir naudotos abi méginiy tyrimo
darbo eigos. Metody palyginimo analizei buvo naudojami rezultatai, gauti konkreciais FDA ir CE patvirtintais, teisétai parduodamais molekuliniais
prietaisais, naudojamais laboratorijose sveikatos prieziliros kokybés tyrimams.

Tyrimo ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” rezultatai parodé 100 % klinikinj jautrj ir specifiskuma tiriant A tipo gripo taikinj abiem
darbo eigomis (Zr. 10A lentele). B tipo gripo taikinio rezultatai parodé atitinkamai 96,7 % ir 98 % klinikinj jautrj ir specifiskuma tiriant abiem darbo
eigomis (zr. 10B lentele). RSV (nediferencijuoto) taikinio rezultatai parodé 100 % klinikinj jautrj tiriant abiem darbo eigomis, 98 % klinikinj
specifiskuma tiriant darbo eiga , Tiesiogiai” ir 100 % klinikinj specifiSkuma tiriant darbo eiga , IS anksto apdorojant” (zr. 10C lentele). SARS-CoV-2
taikinio rezultatai parodé atitinkamai 100 % ir 98 % klinikinj jautrj ir specifiSkuma tiriant abiem darbo eigomis (Zr. 10D lentele). Apatinés ir virSutinés

,NeuMoDx Molecular, Inc.” 40600444-LT_C
2023-07

11 psl. is 16



& NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2

NeuMoDx Vantage Test Strip
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

300900

95 % pasikliovimo intervaly ribinés vertés nurodytos toliau pateiktose 10A, 10B, 10C ir 10D lentelése ir buvo apskaiciuotos naudojant Wilsono
procediirg su testinumo korekcija.

10A lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné —,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“: A tipo gripo aptikimas
(a) Darbo eiga , Tiesiogiai” ir b) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

(a) Darbo eiga ,Tiesiogiai
FDA / CE patvirtintas pamatinio

A tipo gripas tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS|NEIGIAMAS| IS viso
NeuMob TEIGIAMAS 29 0 29
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 e 0 50 50
1S viso 29 50 79

Klinikinis specifiSkumas (A tipo gripas) = 100 % (91,1 % — 100 %)

(b) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

FDA / CE patvirtintas pamatinio
A tipo gripas tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS|NEIGIAMAS| IS viso
R TEIGIAMAS 30 0 30
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEIGIALTAS Y 2 2
13 viso 30 50 80

Klinikinis jautris (A tipo gripas) = 100 % (85,9 % — 100 %)
Klinikinis specifiSkumas (A tipo gripas) = 100 % (91,1 % — 100 %)

10B lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“: B tipo gripo aptikimas
(a) Darbo eiga , Tiesiogiai“ ir b) Darbo eiga ,,IS anksto apdorojant”

(a) Darbo eiga ,Tiesiogiai”

FDA / CE patvirtintas pamatinio

B tipo gripas tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS|NEIGIAMAS| IS viso
T TEIGIAMAS 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEEIELES L 49 50
I$ viso 30 50 80

Klinikinis specifiSkumas (B tipo gripas) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)

(b) Darbo eiga ,IS anksto apdorojant”

FDA / CE patvirtintas pamatinio

B tipo gripas tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS| NEIGIAMAS | IS viso
e T TEIGIAMAS 29 1 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 RSN . 49 20
13 viso 30 50 80

Klinikinis specifiSkumas (B tipo gripas) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)
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10C lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“: A / B tipo RSV aptikimas
taikant (a) Darbo eiga ,Tiesiogiai“ ir b) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

(a) Darbo eiga ,Tiesiogiai“

FDA / CE patvirtintas pamatinio

A /BTIPO RSV tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS| NEIGIAMAS | IS viso
e T TEIGIAMAS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 WEIGIAMAS g 49 49
1$ viso 30 50 80

Klinikinis specifiSkumas (A / B tipo RSV) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

FDA / CE patvirtintas pamatinio

A /BTIPO RSV tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS| NEIGIAMAS | IS viso
D TEIGIAMAS 30 0 30
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 DEILIARAS g 50 20
1§ viso 30 50 80

Klinikinis specifiSkumas (A / B tipo RSV) = 100 % (91,1 % — 100 %)

10D lentelé. Klinikinio efektyvumo suvestiné — ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip“: SARS-CoV-2 aptikimas
taikant (a) Darbo eiga ,Tiesiogiai“ ir b) Darbo eiga , IS anksto apdorojant”

(a) Darbo eiga ,Tiesiogiai“

FDA / CE patvirtintas pamatinio

SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS|NEIGIAMAS| IS viso
e TEIGIAMAS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 BEIGIAMAS 0 49 49
1S viso 30 50 80

Klinikinis jautris (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)
Klinikinis specifiSkumas (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b) Darbo eiga IS anksto apdorojant”

FDA / CE patvirtintas pamatinio

SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas
TEIGIAMAS| NEIGIAMAS| IS viso
) TEIGIAMAS 30 1 31
euMoDx
Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 REIGIANMAS 0 49 49
18 viso 30 50 80

Klinikinis jautris (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)
Klinikinis specifiSkumas (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)
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Analitinis specifiSkumas ir kryZzminis reaktyvumas
Analitinis tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” specifiskumas buvo jvertintas istyrus 47 organizmy grupe, kurig sudaré
tipinius kvépavimo taky patogenus ar florg atspindincios 22 virusy ir 24 bakterijy padermés bei 1 mieliy padermé. Bakterijos ir mielés buvo
tiriamos esant koncentracijai ~6E6 CFU/ml arba IFU/ml, i§skyrus nurodytus atvejus. Virusai buvo tiriami esant koncentracijai nuo 1E5 iki 1E6
TCIDso/ml arba kop./ml, i$skyrus nurodytus atvejus. Analitinis tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” specifiskumas tiriant A
tipo gripa, B tipo gripa, A tipo RSV, B tipo RSV ir SARS-CoV-2 buvo 100 %.

11 lentelé. Analitinio specifiSkumo rezultatai

. . A B
Mikroorganizmas Koncentracija gArit:J’:; :r:;l:; TIPO TIPO SARS-CoV-2
RSV RSV

1 tipo adenovirusas 1E6 TCIDso/ml - - - - -
7 tipo adenovirusas 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/mI - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFU/ml - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/mI - - - - -
EBV 1E6 kop./ml - - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/ml - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mI - - - - -
HHV 6A 1E6 kop./ml - - - - -
HHV 7 1E6 kop./ml - - - - -
HHV8 1E6 kop./ml - - - - -
HSV1 1E6 kop./ml - - - - -
HSV2 1E6 kop./ml - - - - -
Zmogaus koronavirusas 229E 1E5 TCIDso/mL - - - - -
Zmogaus koronavirusas HKU1 1E6 kop./ml - - - - -
Zmogaus koronavirusas NL63 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Zmogaus koronavirusas OC43 5E3 TCIDso/ml - - - - -
Zmogaus enterovirusas 68 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Zmogaus metapneumovirusas 1E6 TCIDso/ml - - - - -
1 tipo Zmogaus paragripas 1E5 TCIDso/ml - - - - -
2 tipo Zmogaus paragripas 1E5 TCIDso/ml - - - - -
3 tipo Zmogaus paragripas 1E6 TCIDso/ml - - - - -
1A tipo Zmogaus rinovirusas 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Lactobacillus acidophilus 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus brevis 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus jensonii 6E6 CFU/mI - - - - -
Lactobacillus lactis 6E6 CFU/mI - - - - -
Legionella pneumophila 6E6 CFU/ml - - - - -
Tymai 1E5 TCIDso/ml - - - - -
MERS koronavirusas EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mI - - - - -
Kiaulytés virusas 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/ml - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mI - - - - -
A grupés Neisseria meningitidis 6E6 CFU/mI - - - - -
B grupés Neisseria meningitidis 6E6 CFU/mI - - - - -
C grupés Neisseria meningitidis 6E6 CFU/mI - - - - -
D grupés Neisseria meningitidis 6E6 CFU/ml - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mI - - - - -
SARS koronavirusas 1E6 PFU/ml - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 CFU/ml - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/ml - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/ml - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/mI - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/mI - - - - -
A tipo gripas (Michigan/272/2017 pdm09 3x LoD . ) ) ) )
(HIN1)

B tipo gripas, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
A tipo RSV, A2 3x LoD - - + - -
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
. . .. Atipo | Btipo A B
Mikroorganizmas Koncentracija e | e TIPO TIPO SARS-CoV-2
RSV RSV
B tipo RSV (WV/14617/85) 3x LoD - - - + -
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3x LoD - - - - +
Neigiama kontroliné medziaga (be patogeny) N/A (néra) - - - - -

Trukdanciosios medZiagos — komensaliniai organizmai

Netiksliniy organizmy (galimai esanciy virSutiniuose kvépavimo takuose) interferencija tyrimui ,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
Assay” buvo tirta vertinant tyrimo efektyvumg esant mazai (~3X LoD) A tipo gripo, B tipo gripo, A tipo RSV, B tipo RSV ir SARS-CoV-2
koncentracijai ir didelei 11 lenteléje nurodyty mikroorganizmy koncentracijai. Nepastebéta interferencija né vieno tikslinio mikroorganizmo
aptikimui né su vienu komensaliniu mikroorganizmu.

Trukdanéiosios medZiagos — endogeninés / egzogeninés

Buvo jvertintas tyrimo ,,NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay” jautrumas su nazofaringinio tampono bandiniy émimu galimai
susijusiy medZiagy interferencijai. ] likusius klinikinius neigiamus NP tepinéliy méginius pridéta 3X LoD koncentracijos A tipo gripo, B tipo gripo, A
tipo RSV, B tipo RSV arba SARS-CoV-2 taikiniy ir jie apdoroti kartu su toliau pateiktoje 12 lenteléje nurodytomis medZiagomis ir be jy. Jokia tirta
medziaga neturéjo neigiamo poveikio né vieno tikslinio mikroorganizmo tyrimui.

12 lentelé. Dél interferencijos tirtos medziagos

Medziaga Aprasas / veiklioji medZiaga Koncentracija*
»,Neo-Synephrine” Fenilefrinas 15 % v/v
,Afrin“ nosies purskalas Oksimetazolinas 15 % w/v
Fiziologinis nosies purskalas Natrio chloridas su konservantais 15 % v/v
. . Y Luffa operculata, Galphimia glauca,
,Zicam“ nosies purskalas . p P . g . 15 % v/v
Histaminum hydrochloricum, siera
Nosies kortikosteroidas — ,,Flosane” Flutikazonas 5% v/v
Nosies kortikosteroidas — ,,Rhinocort” Budezonidas 5% v/v
@ Nosies kortikosteroidas —,,Nasacort” Triamcinolonas 5% v/v
€ - - —
g Nosies kortikosteroidas Deksametazonas 10 mg/ml
9 deksametazonas
(-1}
w Nosies kortikosteroidas — mometazonas Mometazonas 10 mg/ml
Nosies kortik roidas —
: ikosteroidas Beklometazonas 10 mg/ml
beklometazonas
,Chloraseptic” gerklés pastilés Benzokainas, mentolis 2 mg/ml
Antibiotikas, nosies tepalas Mupirocinas 10 mg/ml
,Relenza” antivirusinis vaistas Zanamiviras 7,5 mg/ml
»Tamiflu” antivirusinis vaistas Oseltamiviras 25 mg/ml
Antibiotikas, sisteminis Tobramicinas 1,5 mg/ml
"
-
£ Mucinas 13grynintas mucino baltymas 2,5 % w/v
S
&
2 Zmogaus kraujas Kraujas 2% v/v
w

*Pastaba. Nurodytos koncentracijos, kurios yra naudojamos tepinéliams prisotinti prie$ dozuojant trukdanciaja
medZiagg j dirbtinius teigiamus klinikinius éminius. Todél jos atspindi toleruoting tepinéliy paémimo vietoje
naudojama koncentracija.
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1.  Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th edition. HHS Publication
No. (CDC) 21-1112, Revised December 2009.

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

,BD™“yra ,Becton, Dickinson and Company“ prekiy Zenklas.

,Bio VTM™“ yra ,,Biologos LLC" prekiy Zenklas.

»,Hamilton®“ yra registruotasis ,Hamilton Company“ prekiy Zenklas.

»Minitip Nylon® Flocked Swab“ yra registruotasis ,Copan Diagnostics, Inc.” prekiy zenklas.
,NeuMoDx™“ir ,NeuDry™“ yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.“ prekiy Zenklai. ,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekiy

Zenklas.
,UTM-RT®“ yra registruotasis ,Copan Diagnostics, Inc.” prekiy Zenklas.

Visi kiti Siame dokumente pateikiami prekiy pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

SIMBOLIS
Ronly Naudoti tik pagal recepta e Temperatdros riba
wl Gamintojas ® Nenaudoti pakartotinai
In vitro diagnostikos medicinos priemoné N/ Pakanka atlikti tyrimy: <n>
[=[=] lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje ChE 7 naudojimo instrukcijas
Katalogo numeris AN Démesio
Partijos kodas & Biologiniai pavojai
9 Tinka naudoti iki C€  CEenklas
NeuMoDx Molecular, Inc. Sponsor (AUS):
M 1250 Eisenhower Place QIAGEN Pty Ltd EC
Ann Arbor, M1 48108, USA Level 2 Chadstone Place
1341 Dandenong Rd
+1 888 301 NMDX (6639) Chadstone VIC 3148
support@giagen.com Australia

Budrumo ataskaity teikimas: support@giagen.com

Patentas: www.neumodx.com/patents
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