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300900 NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip B only
UPOZORNENIE: Len na export z USA

Na diagnostické pouZzitie in vitro so systémami na molekularnu diagnostiku NeuMoDx™ 288
Molecular System a NeuMoDx™ 96 Molecular System.

Aktualizdcie letdkov ndjdete na adrese: www.giagen.com/neumodx-ifu

Podrobné pokyny ndjdete v prirucke pre obsluhu systému na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx™ 288 Molecular System; ¢. dielu
DII 40600108

Podrobné pokyny ndjdete v prirucke pre obsluhu systému na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx™ 96 Molecular System, ¢. dielu

40600317

ZAMYSLANE POUZITIE

Test NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay spusteny na systéme na molekularnu diagnostiku NeuMoDx™ 288 Molecular System
a NeuMoDx™ 96 Molecular System (systém NeuMoDx Molecular System(s)) je multiplexovy, rychly, automatizovany, kvalitativny in vitro
diagnosticky test real-time RT-PCR uréeny na stc¢asnu priamu detekciu a rozliSenie RNA virusu chripky A, chripky B, respiracného syncycialneho
virusu (RSV) a SARS-CoV-2 zo vzoriek z (NP) vyterov nosohltanu v transportnom médiu ziskanych od pacientov s priznakmi infekcie dychacich
ciest v kombinacii s klinickymi a epidemiologickymi rizikovymi faktormi.

Vysledky tohto testu by nemali byt jedinym zakladom pre rozhodnutia o diagnostike, lie¢be alebo inom manazmente pacienta. Pozitivne vysledky
svedcia o aktivnej infekcii. Negativne vysledky nevylu€ujud infekciu virusom chripky, RSV ani SARS-Cov-2. Nemali by sa pouZivat ako jediny zaklad
pre liecbu ¢i iné rozhodnutia tykajlice sa manaZzmentu pacienta.

Charakteristiky G¢innosti na detekciu virusov chripky A a B boli stanovené s klinickymi vzorkami odobratymi pocas chripkovej sezény 2019/2020.
Ked' sa objavia iné typy virusu chripky A a B, charakteristiky vykonu sa mézu ligit.

Test NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay je urCeny na pouZzitie vyskolenym persondlom klinického laboratdria, ktory je Specialne
pouceny a vyskoleny v technikach real-time PCR v redlnom ¢ase a diagnostickych postupoch in vitro a/alebo systémoch na molekularnu
diagnostiku NeuMoDx Molecular Systems.

SUHRN A VYSVETLENIE

Vzorky z vyterov nosohltanu sa odoberajui do systému Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), BD™ Universal Viral Transport System (UVT)
alebo Biologos Bio-VTM™ Viral Transport Media (VTM). Test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay umozfiuje dva pracovné postupy
spracovania vzoriek podla potreby laboratérii. Ak chcete pripravit testovanie pomocou priameho pracovného postupu, oznaci sa ¢iarovym kédom
primarna odberova skimavka (s odstranenym tampénom a uzédverom) alebo alikvotna ¢ast média so vzorkou v sekunddrnej skimavke a vloZi sa
pomocou uréeného nosi¢a na skimavky na vzorky do systému NeuMoDx System. V pripade pracovného postupu s predupravenou vzorkou sa
vzorka z nazofaryngealneho steru v transportnom médiu pred vloZzenim do systému najskér osetri rovnakym objemom pufra NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer (VVLB). Systém NeuMoDx System v pripade priameho pracovného postup aspiruje alikvotny objem 400 pl vzorky a zmiesa ho
s rovnakym objemom lyza¢ného pufra NeuMoDx Lysis Buffer 3, zatial o v pripade pracovného postupu s predbeznym osetrenim zmiesa 550 pl
vopred oSetrenej vzorky s rovnakym objemom lyza¢ného pufra 2. Systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx Molecular System automaticky
vykonad vsetky kroky potrebné na extrakciu cielovej nukleovej kyseliny, pripravu izolovanej RNA kyseliny pre reverzne transkripnu polymerazovu
retazovu reakciu (RT-PCR) a, ak je RNA kyselina pritomnd, kroky amplifikacie a detekcie produktov amplifikécie. Test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-
CoV-2 Vantage Assay sa zameriava na konzervovanu oblast génu Nsp2 SARS-CoV-2 a oblasti v génoch M genédmu chripky A, chripky B a respiraéného
syncycialneho virusu A alebo B. Test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay obsahuje RNA na kontrolu spracovania vzorky (Sample
Process Control, SPC2), ktora pomaha monitorovat pritomnost potencialne inhibiénych latok a zlyhania systému NeuMoDx System alebo &inidla,
ktoré by sa mohli vyskytnuit po¢as postupu extrakcie a amplifikacie.

PRINCIPY POSTUPU

Test NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay kombinuje automatizovanu extrakciu RNA a amplifikaciu/detekciu pomocou real-time
RT-PCR. Vzorky z vyter nosohltanu sa odoberaju do transportného média Copan UTM-RT® System, , BD™ UVT System alebo Biologos Bio-VTM™
Viral Transport Media (VTM). Pracovny postup priamy umozriuje vloZenie skimavky na odber primarneho steru alebo alikvotnej davky
prenosového média v sekundarnej skimavke do systému NeuMoDx System aich oznacenie ¢iarovym kédom. Alternativne mozno vzorku
z nazofaryngedlneho vyteru v transportnom médiu najskér osetrit rovnakym objemom pufra NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer (VVLB) pred
vloZenim do systému bez dalSieho zasahu obsluhy. Systém NeuMoDx System automaticky aspiruje bud’ alikvotnu &ast vzoriek na zmiesanie
s lyzaénym pufrom NeuMoDx Lysis Buffer 3 pri priamom pracovnom postupe, alebo alikvotnu &ast vopred o3etrenej vzorky na zmie$anie s pufrom
Lysis Buffer 2 a Cinidlami, ktoré obsahuje extrakéna dosticka NeuMoDx™ Extraction Plate, aby sa zacalo spracovanie. Systém NeuMoDx System
automatizuje a integruje extrakciu a koncentraciu RNA kyseliny, pripravu ¢inidiel a amplifikaciu/detekciu nukleovej kyseliny cielovych sekvencii
pouZitim real-time RT-PCR. Zahrnuta kontrola spracovania vzorky (Sample Process Control, SPC2) pomaha monitorovat pritomnost inhibi¢nych
latok, zlyhania systému, spracovania alebo ¢inidla. Po vloZeni vzorky do systému NeuMoDx System nie je potrebny Ziadny ukon obsluhy.

Systém NeuMoDx System vyuZiva kombindciu zahrievania, lytického enzymu a extrakénych Cinidiel na automatické vykondvanie lyzy, extrakcie RNA
kyseliny a odstranenia inhibitorov. Uvolnené nukleové kyseliny sa zachytia paramagnetickymi ¢asticami. Castice s naviazanou nukleovou kyselinou
sa vloZia do kazety NeuMoDx™ Cartridge, kde sa nenaviazané prvky odmyjui pomocou premyvacieho ¢inidla NeuMoDx™ Wash Reagent. Naviazana
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RNA kyselina sa nasledne eluuje pomocou uvolfiovacieho ¢inidla NeuMoDx™ Release Reagent. Systém NeuMoDx System pouZiva eluovand RNA
na rehydratdciu patentovanych amplifikacnych cinidiel NeuDry™ obsahujucich vsetky prvky potrebné na amplifikaciu ciefov chripky A, chripky B,
RSV, SARS-CoV-2 a SPC2. To umoziiuje sucasnud amplifikaciu a detekciu vSetkych cielfov a kontroly spracovania vzorkového materialu pre RNA
sekvencie. Po rekonstitucii vysusenych cinidiel RT-PCR davkuje systém NeuMoDx System pripravent zmes nachystant na RT-PCR do jednej komory
PCR (pre kazdu vzorku) kazety NeuMoDx Cartridge. Reverzna transkripcia, amplifikacia a detekcia kontrolnych a cielovych sekvencii (ak su
pritomné) prebiehaju v komore PCR. Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrhnuta tak, aby obsahovala amplikén po RT-PCR, ¢im sa prakticky eliminuje
riziko kontaminacie po amplifikacii.

Amplifikované cielové sekvencie sa deteguju v redlnom Case pomocou chemizmu hydrolyza¢nej sondy (bezne oznadovaného ako chemicka
schopnost TagMan® chemistry) pouZitim molekul fluorogénnej oligonukleotidovej sondy $pecifickej pre amplikdny prislu$nych cielovych sekvencii.
Sondy TagMan pozostavaju z fluoroféru kovalentne naviazaného na 5’-koniec oligonukleotidovej sondy a zhasadla na 3’-konci. Pokial je sonda
neporudend, fluorofér azhasadlo s blizko pri sebe, ¢o umoZfiuje molekule zhasadla potlacit fluorescenciu vyzarovanu fluoroférom
pomocou Forsterovho rezonanéného prenosu energie (Férster Resonance Energy Transfer, FRET).

Sondy TagMan® su navrhnuté tak, Ze sa hybridizuju v rdmci DNA v Useku amplifikovanom Specifickou siipravou primerov. Ked polymeraza Tag DNA
predlZuje primer a syntetizuje nové vldkno, 5' az 3' exonukleazova aktivita polymerdzy Taq DNA degraduje sondu, ktora sa hybridizovala na templat.
Degradaciou sondy sa fluorofér uvolni a prerusi sa jeho blizkost k zhdsaéu, ¢im sa prekona zhasaci ucinok spésobeny FRET a umozni sa detekcia
fluoroféru. Vysledny fluorescencny signal detegovany v kvantitativnom RT-

rcrhttps://en.wikipedia.org/wiki/Quantitative PCR terméainom cyklovati systému NeuMoDx System je priamo Gmerny
uvolnenému fluoroféru a moéze sa korelovat k mnozstvu pritomnej cielovej sekvencie.

Sondy TagMan® st oznacené fluoroférmi na 5' konci a tmavym zhasadlom na 3' konci. Pouzivaju sa na detekciu virusovych cielovych buniek. Pre
kazdy ciel testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay je uvedeny detekény kanal fluorescenénej farby v tabulke 1. Softvér systému
NeuMoDx System monitoruje fluorescencny signal emitovany sondami TagMan na konci kazdého amplifikacného cyklu. Softvér NeuMoDx System
po dokonéeni termocyklovania analyzuje UGdaje avyhlasi vysledok (POSITIVE (POZITIVNY)/NEGATIVE (NEGATIVNY)/INDETERMINATE
(NEURCITY)/NO RESULT (ZIADNY VYSLEDOK)/UNRESOLVED (NEVYRIESENY)).

Tabulka 1. Detekény kanal

Organizmus Cielova oblast Sond’a Excitacia/emisia Detekény kanal
s fluoroférom
Chripka typu A GénM HEX 530/555 nm 21ta
Influenza B Gén M FAM 470/510 nm Zelend
SARS-CoV-2 Nsp2 gén Cervena Texas Red 585/610 nm OranZova
Resplracr:lylfrz\gncymalny Gén M Q705 680/715 nm Dalekd ¢ervena
sPC2 Vazbovd Q670 625/660 nm Cervens
bielkovina (MS2)
4 CINIDLA/SPOTREBNY MATERIAL
Dodany material
Pocet Pocet 3
REF Obsah jednotiek testov na Rocst test'ov
B . v baleni
v baleni jednotku
Testovaci prizok NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip
300900 Vysusené Cinidld RT-PCR obsahujtce sondy TagMan® a primery Specifické pre virusy 6 16 9%
chripky A-B/RSV/SARS-CoV-2 a sondy TagMan® Specifické pre SPC2 a primery.
Obsahuje 21,1 % Tris-HCl, 8,4 % dNTP a dalSie neaktivne zlozky
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Potrebny materidl, ktory nie je suc¢astou balenia (dostupné samostatne od spoloénosti NeuMoDx)

REF Obsah

Extrakéna dosticka NeuMoDx™

100200 v Cax , . .
Vysusené paramagnetické Castice, lyticky enzym a kontroly spracovania vzoriek

400500** Lyzacny pufer NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400600* Lyzaény pufer NeuMoDx™ Lysis Buffer 3

401500** Virusovy lyzaény pufer NeuMoDx™ Vantage Viral Lysis Buffer

400100 Cinidlo NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 Cinidlo NeuMoDx™ Release Reagent

100100 Kazeta NeuMoDx™ Cartridge

235903 Spicky Hamilton® CO-RE Tips (300 pl) s filtrami

235905 Spicky Hamilton® CO-RE Tips (1000 ul) s filtrami

* VyZaduje sa len na priame spracovanie vzoriek bez kroku predbezného oSetrenia. Pozrite si ¢ast' ,,Ndvod na pouZitie” uvedenu nizsie.
** VyZaduje sa len v pripade, ak sa pred vioZenim vzoriek poZaduje krok predbezného osetrenia. Pozrite si cast ,,Ndvod na pouZitie” uvedenu
nizsie.

Tampény a transportné médid (nie su suéastou doddvky)

Typ vzorky Odporucana odberova pomdcka Odporucany ster

3 ml médium Universal Transport Medium

_RT®
(Copan UTM-RT®, Copan, CA, USA) Flexibilny flokovany tampdn Minitip Nylon® Flocked Swab

alebo
Vyter 3 ml médium Universal Viral Transport System (Copa:l,eiﬁ‘;, USA)
T™
nosohltanu (BD™UVT, BD, NJ, USA) Flexibilny flokovany tampén Minitip Flocked Swab (BD, NJ,
alebo USA)

3 ml médium Bio-VTM™ Viral Transport Medium
(Bio-VTM™, Biologos LLC, IL, USA)

Potrebné pristroje
Systém na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx™ 288 Molecular System [REF 500100] alebo NeuMoDx™ 96 Molecular System [REF 500200]

A ® VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

®  Testovaci prizok NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro so systémami
NeuMoDx™ Systems.

o Cinidla ani spotrebny material nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

. NepouZivajte Ziadne Cinidla, ak bolo porusené bezpecnostné tesnenie alebo poskodené balenie pri dodani.

o NepouZivajte spotrebné materialy alebo ¢inidla, ak je pri dodani ochranny obal otvoreny alebo poruseny.

o Minimalny objem vzorky sekundarnych alikvotnych davok zavisi od velkosti skimavky/nosi¢a skimaviek na vzorky, ako je definované nizsie.
Niz3i ako $pecifikovany objem méze mat za nasledok chybu ,,Quantity Not Sufficient” (Nedostatoéné mnoZstvo).

J PoufZitie vzoriek skladovanych pri nespravnych teplotach alebo po uplynuti uvedenych déb skladovania méze viest k neplatnym alebo
chybnym vysledkom.

. Vyhnite sa mikrobidlnej a ribonukledzovej (RNaza) kontaminacii vSetkych cinidiel a spotrebnych materidlov. Pri pouZiti sekundarnych

skimaviek sa odporuca poufzit sterilné jednorazové prenosové pipety bez obsahu DNazy. Pre kazdu vzorku pouZite novu pipetu.

o Aby ste predisli kontaminacii, s kazetou NeuMoDx Cartridge po amplifikacii nemanipulujte ani ju nerozbijajte. Za Ziadnych okolnosti
nevyberajte kazety NeuMoDx Cartridges z nddoby na biologicky nebezpecny odpad (systém na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx 288
Molecular System) alebo kosa na biologicky nebezpeény odpad (systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System).
Kazeta NeuMoDx Cartridge je navrhnuta na zabranenie kontaminacii.

o V pripade, Ze laboratérium vykondva aj testy PCR s otvorenymi skimavkami, musi sa zabezpecit, aby testovaci pruzok NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip, dodatoény spotrebny material a ¢inidla potrebné na testovanie, osobné ochranné prostriedky, ako
su rukavice a laboratdrne plaste, a systém NeuMoDx System neboli kontaminované.
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o Pri manipulacii s ¢inidlami a spotrebnym materidlom NeuMoDx by ste mali nosit ¢isté bezpraskové nitrilové rukavice. Je potreba dat pozor,
aby ste sa nedotkli vrchného povrchu kazety NeuMoDx Cartridge, tesniacej folie testovacieho prizku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Test Strip a extrak¢nej dosticky NeuMoDx Extraction Plate ani horného povrchu nadobky lyza¢ného pufra NeuMoDx Lysis Buffer.
Pri manipuldcii so spotrebnym materialom a ¢inidlami by ste sa mali dotykat iba bo¢nych povrchov.

J Karty bezpeénostnych Gdajov (Safety Data Sheets, SDS) su k dispozicii pre kazdé Cinidlo (ak sa vztahuje) na webovej stranke
www.giagen.com/safety.

o Po vykonani testu si dokladne umyte ruky.
o Nepipetujte Ustami. Na miestach, kde sa manipuluje so vzorkami alebo cinidlami, nefajcite, nepite ani nejedzte.

®  Sovzorkami vidy zaobchadzajte tak, ako keby boli infekéné, a v silade s bezpeénymi laboratérnymi postupmi, ako napr. tymi opisanymi
v priru¢ke Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories* (Biologicka bezpe&nost v biomedicinskych laboratériach) a dokumente
M29-A4 institdtu CLSI.2

. Nepou?zité ¢inidla a odpad zlikvidujte v stlade s narodnymi, federalnymi, provinénymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
. NepouZivajte opakovane.

g SKLADOVANIE A STABILITA VYROBKU A MANIPULACIA S Nivi
e Testovacie pruzky NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips su stabilné v primarnom baleni do datumu exspiracie uvedeného
na Stitku produktu, pokial sa skladuju pri teplote 4 az 28 °C.
e NepouZivajte spotrebné materidly a Cinidla po uplynuti stanoveného datumu exspiracie.
e NepouZivajte Ziadny testovaci produkt, pokial je pévodné alebo sekundarne balenie viditelne narusené.
e Nevkladajte znova Ziadny testovaci produkt, ktory uz bol predtym vioZzeny do iného systému NeuMoDx System.

e PovloZeni mdze testovaci pruzok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip zostat 7 dni na pracovnej ploche systému
NeuMoDx System. Zostdvajucu Zivotnost vioZenych testovacich prazkov sleduje softvér a hlési ju pouZivatelovi v redlnom ¢ase. Systém vés
vyzve k odstraneniu testovacieho pruzku, ktory sa pouziva po uplynuti povolenej doby.

ODBER, TRANSPORT A UCHOVAVANIE VZORIEK
So vsetkymi vzorkami zaobchddzajte tak, ako keby boli schopné prendsat infekcné agens.

1. Vzorky by sa mali odoberat do média Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System alebo Bio-VTM™ s pouzitim validovanych nylonovych
flokovanych tampdnov (pozri Tampdny a transportné média). Prijatelnymi typmi tampdnov okrem toho su flokované tampédny,
polyesterové tampdny a tampony z umelého hodvabu. Pri odbere, preprave a skladovani vzoriek postupujte podla pokynov vyrobcu.

2. Vzorky mozZno testovat v primarnych odberovych skimavkach alebo sekundarnych skimavkach na vzorky.

3. Skumavky na vzorky sa mdzu pred spracovanim uchovavat v systéme NeuMoDx System aZ 8 hodin. Ak je potrebny dlhsi ¢as skladovania,
odporuca sa, aby ste vzorky skladovali v chladnicke alebo ich zmrazili ako sekundarne alikvétne davky.

4. Pripravené vzorky by sa mali skladovat pri teplote 2 az 8 °C, maximalne 7 dni pred otestovanim.
5. Ak sa vzorky prepravujd, mali by byt zabalené a oznacené v sulade s platnymi ndrodnymi a/alebo medzindrodnymi predpismi.
6. Pokracujte do Casti Priprava testu.

NAVOD NA POUZITIE

Test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay umozfiuje dva rézne pracovné postupy v zavislosti od preferencii pouzivatela/laboratdria:
Pracovny postup 1: PRIAMY —vzorka z vyteru v transportnom médiu sa vloZi priamo do systému NeuMoDx System v primarnej
odberovej skimavke alebo sekundarnych skimavkach na vzorky
-alebo-
Pracovny postup 2: PREDBEZNE OSETRENIE — vzorka z vyteru v transportnom médiu je predbeine o$etrena pufrom NeuMoDx Vantage
Viral Lysis Buffer a potom je vloZzenda do systému NeuMoDx System v primarnej odberovej
skimavke alebo sekundarnych skimavkdach na vzorky

Priprava testu — PRIAMY pracovny postup pre priame vzorky z vyterov

1. Na skumavku na vzorky kompatibilnt so systémom NeuMoDx System nalepte $titok s ¢iarovym kédom vzorky, ako je popisané v kroku 4
nizsie.

2. Ak testujete vzorku v primarnej odberovej skimavke, umiestnite skiimavku s ¢iarovym kédom do nosica skimaviek na vzorky a uistite sa,
Ze ste pred vloZenim do systému NeuMoDx System odstranili viecko a sterovy tampdn.
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3. Alternativne je moZné preniest alikvotnu ¢ast transportného média do sekundarnej skimavky s ¢iarovym kédom a umiestnit ju do nosica
na skimavky na vzorky. Ak pouZivate sekundarnu skimavku, preneste alikvotnu ¢ast transportného média do skimavky na vzorky
s ¢iarovym kédom kompatibilnej so systémom NeuMoDx System, podla objemov definovanych nizsie:
4. U sterovych vzoriek:
o Nosi¢ skimaviek na vzorky (32-skiimavkovy): Priemer 11 — 14 mm a vyska 60 — 120 mm; minimdlny objem naplnenia 2 550 pl
o Nosic¢ skimaviek na vzorky (24-skimavkovy): Priemer 14,5 — 18 mm a vyska 60 — 120 mm; minimalny objem naplnenia = 1 000 pl
o Nosic¢ skimaviek na vzorky s nizkym objemom (32-skimavkovy): 1,5 ml mikrocentrifugacna skiimavka s kénickym dnom; minimalny
objem naplnenia 2 500 pl

Priprava testu — Pracovny postup S PREDUPRAVENOU VZORKOU pre predupravené sterové vzorky
Pozndmka: Pred pouZitim nechajte temperovat pufer Vantage Viral Lysis Buffer pri izbovej teplote (15 aZ 30 °C).

VAROVANIE: PredbeZné osetrenie vzoriek z vyterov pomocou pufra NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer nezarucuje inaktivdciu Ziadneho
pritomného virusu. So vsetkymi vzorkami zaobchddzajte tak, ako keby boli schopné prendsat infekcné agens.

1. Vopred osetrite transportné médium so vzorkou pomocou objemu pufra NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer v pomere 1 : 1. MbZete to
urobit v primarnej odberovej skimavke na sterovy tampdn, pokial je znamy objem prenosového média. Alternativne je mozné
predbeZné o3etrenie vykonat v sekundarnej skimavke spojenim alikvotnej ¢asti transportného média s rovnakym objemom pufra
NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer. Vyslednd zmes musi splnit poziadavky na minimalny objem $pecifikované nizsie.

2. Jemne premiesajte pipetou, aby ste zabezpedili homogénnu distribuciu pufra NeuMoDx Vantage Viral Lysis Buffer.

3. Ak testujete vopred oSetrenu vzorku v primarnej odberovej skimavke, vlozte skimavku s ¢iarovym kédom do nosi¢a na skumavky na
vzorky a pred vloZenim do systému NeuMoDx System skontrolujte, ¢i je odstraneny uzéver a tampdn.

4. Ak pouzivate sekunddrnu skiimavku, preneste alikvotnu ¢ast vopred oSetrenej vzorky do skimavky na vzorky s ¢iarovym kédom
kompatibilnej so systémom NeuMoDx System a vloZte ju do nosica na skimavky na vzorky podla objemov definovanych nizsie:

e Nosi¢ skumaviek na vzorky (32-skimavkovy): Priemer 11 — 14 mm a vy$ka 60 — 120 mm; minimalny objem naplnenia > 700 pl

e Nosi¢ skimaviek na vzorky (24-skimavkovy): Priemer 14,5 — 18 mm a vyska 60 — 120 mm; minimalny objem naplnenia = 1 100 pl

e Nosic¢ skiimaviek na vzorky s nizkym objemom (32-skimavkovy): 1,5 ml mikrocentrifugacnda skimavka s kénickym dnom; minimalny
objem naplnenia = 650 pl

Prevadzka pristroja NeuMoDx System
Podrobné pokyny ndjdete v priru¢kdch pre obsluhu systémov na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx™ 288 a 96 Molecular Systems (¢. dielu 40600108
a 40600317)

1. Do systému NeuMoDx System zadajte poZiadavku na test podla pracovného postupu pouzitého pri priprave testu:
o Neosetrené, nezriedené sterové vzorky pripravené pomocou PRIAMEHO pracovného postupu sa testuju pouzitim definicie
vzorkového materialu ,Transport Medium“ (Transportné médium).
o Vzorky z vyterov vopred o$etrené pomocou pufra VVLB v pracovnom postupu PREDBEZNE OSETRENIE sa otestuju tak, Ze sa vzorka
definuje ako ,UserSpecified1“ (Specifikované pouzivatelom1).

2. Napliite jeden alebo viac nosi¢ov testovacich pruzkov systému NeuMoDx™ System testovacimi prizkami NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-
2 Vantage Test Strip(s) a pomocou dotykovej obrazovky vloZte nosi¢(e) testovacich pruzkov do systému NeuMoDx System.

3. Ak vas k tomu softvér systému NeuMoDx™ System vyzve, pridajte potrebné poZadované spotrebné materidly do nosicov spotrebného
materialu systému NeuMoDx System a na vloZenie nosi¢a (nosicov) do systému NeuMoDx System pouZite dotykovu obrazovku.

4. Ak vds k tomu softvér systému NeuMoDxTM System vyzve, podla potreby vymerite premyvacie Cinidlo NeuMoDxTM Wash Reagent,
uvolniovacie ¢inidlo NeuMoDxTM Release Reagent, vyprazdnite odpad z plnenia, nddobu na biologicky nebezpeény odpad(len systém na
molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System), k3 na pouZité $picky (len systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96
Molecular System) alebo ko$ na biologicky nebezpeény odpad (len systém na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System).

5. Vlozte skimavku (skimavky) na vzorky do nosi¢a skimaviek na vzorky a uistite sa, Ze ste zo vSetkych skimaviek na vzorky odstranili viecka.

6. Nosi¢ (nosice) skimaviek na vzorky umiestnite na policku automatického podavaca a na vloZenie nosica (nosi¢ov) do systému NeuMoDx
System pouzite dotykovu obrazovku. Tym sa spusti spracovanie vloZenych vzoriek pre uréené testy, ak je v systéme pritomna platna
objednavka testu.

OBMEDZENIA

1. Testovaci pruzok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip je mozné pouzit iba na systémoch NeuMoDx System.

2. Vykonnost testovacieho prizku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip bola stanovena pre vzorky vyteru nosohltanu
odobratych lekdrom v transportnom médiu. PoufZitie testovacieho prizku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip s inymi
zdrojmi nebolo hodnotené a charakteristiky vykonu pre iné typy vzoriek nie si zname.

3. KedZe detekcia virusovych ciefovych buniek spravidla zavisi od poc¢tu virusovych €astic pritomnych vo vzorke, spolahlivé vysledky su zavislé
na spravnom odobrani, manipuldcii a skladovani vzorky.
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4. Chybné vysledky sa mézu vyskytnut v désledku nespravneho odberu vzorky, jej skladovania, manipulécie s fiou, technickej chyby alebo
zameny skimaviek na vzorky. Falo$ne negativne vysledky sa okrem toho mézu vyskytnut, ked je pocet virusovych €astic vo vzorke pod
limitom detekcie testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay.

5. Prevadzka systému NeuMoDx System je obmedzend na personal vyskoleny v pouZivani systému NeuMoDx System.

6. Ak sa neamplifikuju ciele chripky A, B, RSV a SARS-CoV-2 ani ciel SPC2, bude vyhlaseny neplatny vysledok (Indeterminate (Neurcity), No
Result (Ziadny vysledok) alebo Unresolved (Nevyrie$eny)) a test by sa mal zopakovat.

7. Ak sa pred dokonéenim spracovania vzorky vyskytne chyba systému, vyhlasi sa ,No Result” (Ziadny vysledok) a test by sa mal zopakovat.

8. Pozitivny vysledok nemusi nevyhnutne znamenat pritomnost zivotaschopného virusu chripky A, chripky B, SARS-CoV-2 a/alebo
respiraéného syncycialneho virusu. Pozitivny vysledok viak predpoklada pritomnost RNA virusu chripky A, chripky B, SARS-CoV-2 a/alebo
respiraéného syncycidlneho virusu (A alebo B).

9. Testovaci prizok NeuMoDx™ Flu A-B/RSV/SARS-CoV2 Vantage Test Strip m6Ze obsahovat neaktivne zloZzky, ktoré mézu ovplyvnit meranie.

10. Delécie alebo mutécie v konzervovanych oblastiach, na ktoré sa zameriava test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay, mozu
ovplyvnit detekciu a viest k chybnému vysledku.

11. Vysledky z testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay by sa mali pouZit ako doplnok ku klinickym pozorovaniam a dal$im
informdciam, ktoré ma lekar k dispozicii.

12. Odporuca sa spravna laboratérna prax vratane vymeny rukavic medzi manipulaciou so vzorkami pacientov, aby ste zabranili kontaminacii.
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VYSLEDKY

Dostupné vysledky méZete zobrazit alebo vytladit na karte ,Results” (Vysledky) v okne Results (Vysledky) na dotykovej obrazovke pristroja
NeuMoDx System. Vysledky testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay su automaticky vygenerované softvérom NeuMoDx System
pomocou rozhodovacieho algoritmu a parametrov spracovania vysledkov uvedenych v stbore definicii testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2
Vantage Assay Definition File (Flu A-B-RSV SARS-CoV-2 ADF verzia 4.0.0 alebo vyssia). Vysledok testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage
sa mOZe na zéklade amplifikacného stavu cielovej sekvencie a kontroly spracovania vzorky hlésit ako Negative (Negativny), Positive (Pozitivny),
Indeterminate (Neur¢ity), No Result (Ziadny vysledok) alebo Unresolved (Nevyrie$eny). Vysledky sa hlasia na zaklade rozhodovacieho algoritmu
ADF pre spracovanie vysledkov, ktory je zhrnuty nizZsie v tabulke 2.

Tabulka 2. Interpretacia vysledkov testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

KONTROLA
a Chripka A Chripka B RSV
VYSLEDOK L] ripka - Ciel SARS-CoV-2 | SPRACOVANIA Interpretacia
Ciel Ciel Ciel
(SPC2)
Amplified . . . . Zistena RNA chripky A
(Amplifikovand) Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa
Neuplatriuje sa Am.p‘llfled . Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa Zistena RNA chripky B
(Amplifikovana)
POSITIVE
(POZITIVNY) Amplifi o
- L. plified L. . Zistend RNA RSV
Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa (Amplifikovana) Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa
- - . Amplified - Zistena RNA virusu SARS-CoV-2
Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa Neuplatriuje sa (Amplifikovana) Neuplatriuje sa
NEGATIVE Not Amplified Not Amplified Not Amplified Not Amplified Amplified Nebola zistend RNA chripky A,
(NEGATIVNY) | (Neamplifikovand) | (Neamplifikovand) | (Neamplifikovana) | (Neamplifikovana) | (Amplifikovand) | chripky B, RSV ani SARS-CoV-2
Vsetky vysledky cielovej
N‘? RESULT Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted (Neamplifikované, detegovana set‘y vys.ed Y ae Iovej
(ZIADNY . . . sekvencie boli neplatné, znova
b chyba systému, prerusené spracovanie vzorky) .
VYSLEDOK)* otestujte vzorku
. . S i k
IND Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed (Neamplifikované, detegovana prav.covanle veorky Sa.
S X . ) prerusilo; znova otestujte
(NEURCITY)* chyba systému, dokoncené spracovanie vzorky) vzorku
Vsetky vysledky cielovej
UNR e Not Amplified, No System Error Detected (Neamplifikované, nedetegovand Ziadna chyba systému) sekvencie boli neplatné, znova
LB otestujte vzorku

* Systém umoZriuje volitelnd funkciu opakovaného spustenia/testovania, ktord umoZriuje automatické opatovné spracovanie v pripade neplatného vysledku,
aby sa minimalizovalo oneskorenie pri vyhlaseni vysledkov.

Neplatné vysledky

Ak test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay spustena na systéme NeuMoDx System neprinesie platny vysledok, bude vyhlaseny ako
Indeterminate (Neur¢ity), No Result (Ziadny vysledok) alebo Unresolved (Nevyrie$eny) na zaklade typu chyby, ku ktorej doslo. Test by sa mal
zopakovat, aby sa ziskal platny vysledok.

Ak sa pocas spracovania vzorky deteguje chyba systému NeuMoDx System, nahlasi sa vysledok Indeterminate (Neurcity). V pripade vysledku
Indeterminate (Neur¢ity) sa odporuca zopakovat test.

Ak sa deteguje chyba systému NeuMoDx System a spracovanie vzorky sa zastavi, nahlasi sa vysledok No Result (Ziadny vysledok). V pripade hlasenia
No Result (Ziadny vysledok) sa odporti¢a zopakovat test.

Vysledok Unresolved (NevyrieSeny) sa nahlasi v pripade, ak sa nedeteguje Ziadna cielova sekvencia a neddjde k amplifikdcii kontroly spracovania
vzorky, ¢o naznaéuje mozné zlyhanie ¢inidla alebo pritomnost inhibitorov. V pripade hlasenia Unresolved (Nevyrieseny) sa odporuéa ako prvy krok
zopakovat test. Ak opakovanie testu zlyhd, mozZete pouzit riedend vzorku na znizenie efektu moznej inhibicie.

Pozrite si priru¢ku pre obsluhu k systému na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System (¢. dielu: 40600108) alebo pouzivatelskd

priruc¢ku pre obsluhu k systému na molekularnu diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System (¢. dielu: 40600317), kde najdete zoznam kddov chyb,
ktoré mézu suvisiet s jednotlivymi neplatnymi vysledkami.

Kontrola kvality
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Miestne nariadenia typicky $pecifikuju to, Ze laboratérium zodpoveda za postupy kontroly, ktoré monitoruju presnost a spravnost celého
analytického postupu, a musi stanovit pocet, typ a frekvenciu testovania kontrolnych materidlov.

Materidly kontroly neposkytuje spolo¢nost NeuMoDx Molecular, Inc. Prislusné kontroly si musi zvolit laboratérium a validovat ich. Upozorfiujeme,
7e kontroly musia spifiat rovnaké $pecifikacie na minimalny objem ako klinické vzorky uvedené vysiie na zéklade velkosti nosi¢a na skumavky na
vzorky. Nasledujice materidly sa odporucaju ako material kontroly:

. Pozitivna kontrola (1 ml na kontrolu):
o 5 ul RSV Rapid Control Pack (Zeptometrix, kat. ¢.: KZMC034)
o Pozitivna kontrola NATRol Influenza A/B, 5 pL (Zeptometrix, kat. ¢.: MDZ046)
o  Teplom inaktivovany virus SARS-CoV-2 (ATCC, VR-1986HK) v koneénej koncentrécii 1 000 képii/ml
o  Transportné médium BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT) alebo ekvivalent s kone¢nym objemom 1 ml

. Negativna kontrola: Transportné médium BD™ Universal Viral Transport Medium (UVT, BD, NJ) alebo ekvivalent

Pri spracovani pouzivatelom definovanych kontrol umiestnite oznacené kontroly do nosi¢a na skimavky na vzorky a pomocou dotykovej obrazovky
vloZte nosi¢ do systému NeuMoDx System z policky automatického podédvaca. Po zadefinovani (pozrite si prirucku pre obsluhu k systému na
molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx 288 Molecular System (€. dielu: 40600108) alebo pouzivatelsku prirucku pre obsluhu k systému na molekuldrnu
diagnostiku NeuMoDx 96 Molecular System (¢. dielu: 40600317). Systém NeuMoDx System rozpozna suvisiace Ciarové kody a automaticky ich
zaéne spracovavat ako kontroly.

Odporuca sa, aby pouZivatelia spracovali jednu supravu pozitivnych a negativnych kontrol pred spracovanim vzoriek pacienta raz za 24 hodin
prevadzky systému.

(Vnutornad) kontrola spracovania vzorky

Exogénna kontrola spracovania vzorky (Sample Process Control, SPC2) je zahrnuta do produktu NeuMoDx Extraction Plate a podstupuje cely proces
extrakcie nukleovej kyseliny a amplifikacie real-time RT-PCR s kazdou vzorkou. Primery a sondy Specifické pre SPC2 su tiez zahrnuté v kazdej jamke
testovacieho pruzku NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip, ¢o umoZiiuje detekciu SPC2 s cielovou RNA (ak je pritomna)
prostrednictvom multiplexovej PCR. Detekcia amplifikdcie SPC2 umozZiiuje softvéru systému NeuMoDx System monitorovat G¢innost extrakcie RNA
kyseliny a amplifikdcie pomocou PCR.

Pred RT-PCR vykond systém NeuMoDx System automaticky kontrolu ,,FILL CHECK” (Kontrola naplnenia), aby sa zaistilo, Ze je komora PCR naplnena
roztokom a obsahuje primerané mnozstvo fluorescenénej sondy.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Analyticka senzitivita

Analytickd senzitivita testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay na systéme na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx System bola
charakterizovana v dvoch ¢astiach. Najskor sa pripravili série riedeni s pouzitim modelovych kmeriov kazdého ciela v UVT pomocou pracovného
postupu s predupravenou vzorkou a potom sa spracovali systémom NeuMoDx na urcenie predbeznej hodnoty limitu detekcie (LoD). V druhej ¢asti
testovania bola tato predbezna hodnota LoD potvrdend pomocou Studie UspeSnosti na systéme na molekuldrnu diagnostiku NeuMoDx 288
a NeuMoDx 96 Molecular Systems pre oba pracovné postupy. Predbezny LoD bol prijaty, ak testovanie Uspesnosti dosiahlo 95 % mieru pozitivity
pre oba pracovné postupy na oboch systémoch. Miery detekcie pre predbezné LoD st znazornené v tabulke 3, zatial ¢o tabulka 4 podrobne uvadza
potvrdenie Uspesnosti pre systém N288 a tabulka 5 podrobne uvadza potvrdenie Uspesnosti pre systém N96.
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Tabulka 3. Miery pozitivnej detekcie pre predbezné stanovenie LoD testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay

Ciel/kmen Hladina Jednotka POCI’Et platere P.O,CEt % detekcia
vysledkov pozitivnych
0,5 10 10 100 %
Chripka A, Si INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2 .
ripka A, Singapur/ /2016 (H3N2) 5 10 9 90,0%
q . 0,5 10 10 100 %
Chripka A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0.25 10 3 80,0%
0,25 10 10 100 %
Chripka B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,05 10 10 100 %
0,01 TCIDso/ml 8 8 100 %
0,25 10 10 100 %
hripka B, Florida/78/2015 (Y .
Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 01 10 9 90,0%
0,5 9 9 100 %
RSV A2 .
0,25 9 8 88,9 %
0,25 10 10 100 %
RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,05 ) ) 100 %
300 10 10 100 %
. 200 . 10 10 100 %
SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 150 képii/ml 10 10 100%
100 10 7 70,0%

Tabulka 4. Miery pozitivnej detekcie na potvrdenie Uspe$nosti LoD pre test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N288,
(a) pracovny postup s predbeznym oSetrenim; (b) priamy pracovny postup

(a) Pracovny postup s predbeznym osetrenim

Ciel/kmen Hladina Poce’:t LN P,O,CEt % detekcia
vysledkov pozitivnych

Chripka A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Chripka A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %
Chripka B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %
Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %
RSV A2 0,5 TCIDso/ml 21 20 95,2 %
RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,25 TCIDso/ml 22 22 100 %
SARS-CoV-2, izoldt USA-WA1/2020 150 kopii/ml 23 23 100 %
SARS-CoV-2, izolat Taliansko-INMI1 150 kopii/ml 23 23 100 %

(b) Priamy pracovny postup

Ciel/kmen Hladina Poc?t e I?O,CEt % detekcia
vysledkov pozitivnych
Chripka A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Chripka A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 24 24 100 %
Chripka B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %
Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %
RSV A2 1 TCIDso/ml 24 24 100 %
RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,05 TCIDso/mL 24 24 100 %
SARS-CoV-2, izolat USA-WA1/2020 250 kopii/ml 23 22 95,7 %
SARS-CoV-2, izolat Taliansko-INMI1 250 kopii/ml 23 23 100 %
NeuMoDx Molecular, Inc. 40600444-SK_C
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Tabulka 5. Miery pozitivnej detekcie na potvrdenie Uspesnosti LoD pre test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay — N96,

(a) pracovny postup s predbeznym oSetrenim; (b) priamy pracovny postup

(a) Pracovny postup s predbeznym osetrenim

Ciel/kmen Hladina P°°?t platnych ITolcet % detekcia
vysledkov pozitivnych

Chripka A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 2 23 95,8 %
(H3N2)

Chripka A, Michigan/272/2017 pdm09 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 22 21 95,5 %

Chripka B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 23 95,8 %

Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 24 100 %

RSV A2 0,5 TCIDso/ml 22 22 100 %

RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,25 TCIDso/ml 23 23 100 %

SARS-CoV-2, izoldt USA-WA1/2020 150 kopii/ml 23 22 95,7 %

SARS-CoV-2, izolat Taliansko-INMI1 150 kopii/ml 22 21 95,5%

(b) Priamy pracovny postup
Ciel/kmen Hladina Poc?t e POCET POZ. % detekcia
vysledkov

Chripka A, Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 TCIDso/ml 24 23 95.8 %
(H3N2)

Chripka A, Michigan/272/2017 pdm0Q9 (H1N1) 0,5 TCIDso/ml 23 23 100 %

Chripka B, Colorado/6/2017 (Victoria) 0,01 TCIDso/ml 24 24 100 %

Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 0,25 TCIDso/ml 24 23 95,8 %

RSV A2 1 TCIDso/ml 22 22 100 %

RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,05 TCIDso/mL 23 23 100 %

SARS-CoV-2, izoldt USA-WA1/2020 250 képii/ml 23 22 95,7 %

SARS-CoV-2, izolat Taliansko-INMI1 250 képii/ml 23 22 95,7 %

Hladiny prijaté ako hodnoty LoD pre test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay na systémoch NeuMoDx System st zhrnuté v tabulke 6.
Limit detekcie testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bol uréeny na 0,5 TCIDso/ml pre Flu A, 0,25 TCIDso/ml pre Flu B, 1,0 TCIDso/ml
pre RSV A, 0,05 TCIDso/ml pre RSV B a 250 kodpii/ml pre SARS-CoV-2.

Tabulka 6. Suhrn studie limitu detekcie

Limit detekcie

Ciel Kme Pracovny postup Pracovny
s predupravenou postup Jednotka
vzorkou priamy

Chripka A (Flu A) — H3N2 Singapur/INIFMIH-16-0019/2016 0,5 0,5

Chripka A (Flu A) — HIN1 Michigan/272/2017 pdm09 0,5 0,5
Chripka B (Flu B) — linia Victoria Colorado/6/2017 0,01 0,01 TCIDso/ml

Chripka B (Flu B) — linia Yamagata Florida/78/2015 0,25 0,25

RSV A A2 0,25 1

RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 0,05 0,05

SARS-CoV-2 Izolat USA-WA1/2020 150 250 képii/ml

Konkurenéna interferencia pri detekcii SARS-CoV-2

Analyticka senzitivita testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola hodnotena v kontexte umelo vytvorenych koinfekcie SARS-
CoV-2 s dalsimi tromi cielmi, chripky A, chripky B alebo RSV. Tento scenar bol vyhodnoteny so vzorkami pripravenymi zriedenim teplom
inaktivovaného virusu SARS-CoV-2 s vopred skriningom overenou negativnou matricou vyteru na koncentraciu 1X LoD v pritomnosti cielov
chripky A, chripky B a/alebo RSV pri koncentraciach 2 3 logio TCIDso/ml ich prislusnych trovni LoD. Pritomnost vysokého titra virusu chripky A,
chripky B, RSV A alebo RSV B nemala nepriaznivy vplyv na mieru detekcie SARS-CoV-2 na urovni LoD, tabulka 7.

Tabulka 7. Suhrn studie o konkurenénej interferencii

SARS-CoV-2

RSV B

Chripka A, chripka B, RSV A alebo
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VEELE n pozit:énych Pricetm. sb pozit‘;/\‘;nych PI.i(:etm. sb
SARS-CoV-2/chripka A 24 96 % 33,53 0,42 100 % 25,22 0,53
SARS-CoV-2/chripka B 24 96 % 34,01 0,72 100 % 24,43 0,46

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

Analyticka reaktivit:

a a inkluzivita

Reaktivita testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola hodnotena oproti viacerym kmetfiom/izolatom chripky A, chripky B,
respiraénych syncycidlnych virusov a SARS-CoV-2. Kmene/izolaty virusov sa testovali v minimalne 20 replikatoch. Celkovo bolo testovanych 24
kmeriov chripky A, 6 kmenov chripky B, 3 izolaty RSV A, 2 izolaty RSV B a 4 izolaty SARS-CoV-2, tabulka 8.

Tabulka 8. Testované kmene chripky A, chripky B, RSV A, RSV B a SARS-CoV-2

0
Ciel Kmen Koncentracia . A’
pozitivnych
Brisbane/02/2018 1 TCIDso/ml 95,5 %
California/07/2009 1 TCIDso/ml 100 %
California/07/2009 NYMC X-179A (H1IN1)pdmO09 18 TCIDso/ml 95,5 %
HIN1 i P x .
Louisiana/08/2013 pdm 09, AVR referenény kmeri, M2: o
S31N, NA: H275Y 8 TCIDso/ml 100 %
New York/18/2009 (H1N1)pdm09 6 TCIDso/ml 100 %
Guangdong-Moanan/SWL 1536/2019 1 TCIDso/ml 100 %
HaN2 A2/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 %
Chripka Texas/50/2012 (H3N2) 4 TCIDso/ml 100 %
A Wisconsin/15/2009 (H3N2) 0,5 TCIDso/ml 95,5 %
kurca/Vietnam/NCVD-016/2008(H5N1)-PR8-IDCDC- 1:50000* 100 %
RG12
Egypt/N03072/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG29 1:100 000* 100 %
H5N1 - Hubei/1/2010(H5N1)-PR8-IDCDC-RG30 1:10 000* 100 %
HSN3 Katica/Pennsylvania/10218/84 (HSN2) 2,55 pg/ml 100 %
bazant/New Jersey/1355/1998(H5N2)-PR8-IBCDC-4 1:50 000* 100 %
Kacica/Singapore/645/97 (H5N3) V-331-0E5-271 24,8 pg/ml 100 %
H7N2 A/morka/Virginia/4529/2002 (H7N2) x PR8-IBCDC-5 1:100 000* 95,5 %
H7N7, A/kacdica (.:Ilva/Netherlands/12/2000(H7N7)/PR8»IBCDC— 1 100 000* 100 %
H7N9 1, genomic RNA
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1:100 000* 100 %
H10N7 A/kuréa/Germany/N/49 (H10N7) 68 pg/ml 100 %
Victoria Brisbane/60/2008 1 TCIDso/ml 100 %
Victoria Malaysia/2506/2004 3 TCIDso/ml 100 %
, Yamagata Phuket/3703/2013 0,5 TCIDso/ml 95,2 %
Chripka N athui
B e“psz Y I Virginia/ATCCS/2012 0,02 pfu/ml 100 %
Victoria Washington/02/2019 5 TCIDso/ml 100,0 %
Yamagata Wisconsin/1/2010 0,05 CEIDso/ml 95,5%
A (dlhy) 2 pfu/ml 95,5 %
RSV RSV A
A2001/3-12 8 TCIDso/ml 95,5 %
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Ciel Kmen Koncentracia -
pozitivnych

A2001/2-20 8 TCIDso/ml 100 %
B ()

RSV B , 9320 0,1 pfu/ml 100 %
B1 4 TCIDso/ml 100 %
USA-IL1/2020 250 képii/ml 95,5 %
USA-AZ1/2020 250 képii/ml 100 %

SARS-CoV-2 —

USA-CA3/2020 250 képii/ml 100 %
Hong Kong/VM20001061/2020 250 képii/ml 100 %

Reaktivita testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay pri detekcii roznych klinickych izolatov virusu SARS-CoV-2 bola dokéazana
vykonanim analyzy in silico s primermi a sondami testu oproti vSetkym dostupnym sekvencidm nachadzajicim sa v databaze GenBank (k 12.

augustu 2020) pomocou webového nastroja NCBI Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). Vysledky ukazuju, Ze primery a sonda pre SARS-
CoV-2 maju 100 % homoldgiu s viac ako 98 % sekvencii. Celkovo maju primery a sondy > 95 % homoldgiu so vietkymi analyzovanymi
sekvenciami.

Reprodukovatelnost medzi $arzami

Reprodukovatelnost medzi jednotlivymi Sarzami pre test NeuMoDx Flu AB/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola overend retrospektivnou analyzou
udajov vygenerovanych z kvalifikacnych testov vykonanych tromi pracovnikmi obsluhy na troch systémoch NeuMoDx System v troch drioch, ktoré
nejdu po sebe, pre tri $arze testovacich prazkov NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test strips vyrobenych v ramci GMP. Do univerzélneho
virusového prenosového média (UVT) sa pridalo 2,0 TCIDso/ml reprezentativneho kmena chripky A a chripky B a RSV a gendmova RNA SARS-CoV-
2 v mnoistve 500 képii/ml. Standardné odchylka pre hodnoty Ct v rdmci $arie a naprie¢ tromi $arzami testovacich prizkov NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay test strips bola < 1,1 svarianym koeficientom (VK) < 3,5% pre vietky ciele, ¢o dokazuje vynikajicu
reprodukovatelnost, tabulka 9.

Tabulka 9. Reprodukovatelnost troch Sarzi testovacich pruzkov NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strips

Kontrola spracovania
. . SARS-CoV-2
Chripka A 2,0 TCIDso/ml | Chripka B 2,0 TCIDso/ml L ., RSV 2,0 TCIDso/ml vzorky 2
(500 képii/ml)
(sPc2)

Lot # [ C [ [ C

orw o C:SD | %CV o C:SD | %CV o C:SD | %CV o C:SD | %CV o C:SD | %cv
(C. sarze) priem. priem. priem. priem. priem.

10499X 32,74 | 056 | 1,7% | 32,46 | 1,10 |34% | 3235 | 1,02 |32% | 3095 | 092 |30% | 2621 | 043 | 1,6%
10508X 31,73 | 057 | 1,8% | 32,11 | 056 |1,8% | 32,70 | 048 | 1,5% | 31,02 | 037 | 1,2% | 2588 | 073 | 2,8%
10519X 3261 | 041 | 13% | 3238 | 027 |08% | 3271 | 0,73 | 22% | 31,03 | 023 | 07% | 2627 | 029 | 1,1%
Napriec¢

| 32,35 |069 |21% | 3231 | 0,74 |23% | 3259 | 0,78 | 24% | 31,00 | 058 | 1,9% | 2612 | 054 | 21%

tromi sarzami

Klinicka uéinnost
Charakteristiky klinickej G¢innosti testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay boli stanovena pomocou retrospektivnej porovnavacej
Studie s pouzitim zvyskovych vyterov nosohltanu (NP) ziskanych z dvoch geograficky odlisnych pracovisk klinickych laboratérii.

Rezidualne cytologické vzorky sa deidentifikovali a oznacili jedinecnym ID Cislom podla klinickych laboratérii. Tak sa vytvoril doverny zoznam
spdjajuci ID pacienta s deidentifikovanymi vzorkami testovanymi na ucely Studie. Z 215 jednotlivych vzoriek NP vyterov testovanych priamym
pracovnym postupom aj postupom s predbeznym osetrenim (celkovo bolo vygenerovanych 439 platnych vysledkov) bolo klinickymi laboratériami
30 vzoriek identifikovanych ako pozitivnych na chripku A, 30 ako pozitivnych na chripku B, 30 ako pozitivnych na RSV A/B (nediferencované)
a 30 vzoriek ako pozitivnych na SARS-CoV-2. Okrem toho klinické laboratéria identifikovali 50 jednotlivych vzoriek ako negativne na ciele chripky
A, chripky B a RSV a dalSich 50 jednotlivych vzoriek bolo identifikovanych ako negativne na SARS-CoV-2. Stav testu u tychto vzoriek bol obsluhe
zaml¢any, aby sa uplatnila ,Studia s jednym zaslepenim®. Kazda vzorka bola analyzovana pre kazdy ciel pre kazdy pracovny postup pouZity na
testovanie vzoriek. Vysledky vyhlasené zo Specifickych, legdlne preddvanych molekuldarnych zariadeni schvalenych FDA a CE, ktoré pouZivaju
laboratérid na testovanie v ramci Standardnej starostlivosti, sa pouZili na vykonanie analyzy porovnavania metdd.

Vysledky testu NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay poskytli klinickd senzitivitu a klinicku $pecificitu 100 % pre oba pracovné postupy
pre ciel chripky A (tabulka 10A). Vysledky pre ciel Chripka B poskytli klinickd senzitivitu a klinickd Specificitu 96,7 % a 98 % pre oba pracovné
postupy (tabulka 10B). Vysledky pre ciel RSV (nediferencovany) poskytli klinicku senzitivitu 100 % pre oba pracovné postupy, zatial ¢o klinicka
Specificita bola stanovend na 98 % pre priamy pracovny postup a 100 % pre pracovny postup s predbeznym osetrenim (tabulka 10C). Vysledky pre
ciel SARS-CoV-2 poskytli klinickd senzitivitu 100 % a klinickd Specificitu 98 % pre oba pracovné postupy (tabulka 10D). Dolné a horné medze 95 %
intervalov spolahlivosti su uvedené dalej v tabulkdch 10A, 10B, 10C a 10D. Boli vypocitané pomocou Wilsonovho postupu s korekciou kontinuity.
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Tabulka 10A. Zhrnutie klinickej u¢innosti — Testovaci pruzok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip:
Detekcia chripky A (a) Priamy pracovny postup a (b) Pracovny postup s predbeznym osetrenim

(a) Pracovny postup priamy

Vysledok referencného testu

Chripka A schvaleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
NeuMoD POZ 29 0 29
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 0 ol 50
Celkovo 29 50 79

Klinicka senzitivita (chripka A) = 100 % (85,4 % — 100 %)
Klinicka Specificita (chripka A) = 100 % (91,1 % — 100 %)

(b) Pracovny postup s predupravenou vzorkou
Vysledok referen¢ného testu

Chripka A schvaleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
R POZ 30 0 30
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 SEG 0 50 50
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (chripka A) = 100 % (85,9 % — 100 %)
Klinicka Specificita (chripka A) = 100 % (91,1 % — 100 %)

Tabulka 10B. Zhrnutie klinickej G¢innosti — Testovaci prizok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip:
Detekcia chripky B (a) Priamy pracovny postup a (b) Pracovny postup s predbeznym osetrenim

(a) Pracovny postup priamy

Vysledok referencného testu

Chripka B schvaleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
) POZ 29 1 30
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG L i 50
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (chripka B) = 96,7 % (80,9 % — 99,8 %)
Klinicka Specificita (chripka B) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)

(b) Pracovny postup s predupravenou vzorkou

Vysledok referencného testu

Chripka B schvaleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
R POZ 29 1 30
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG L 49 50
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (chripka B) = 96,7 % (80,9 % — 99,8 %)
Klinicka Specificita (chripka B) = 98,0 % (88,0 % — 99,9 %)
Tabulka 10C. Zhrnutie klinickej G¢innosti — Testovaci pruzok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip: Detekcia RSV A/B

(a) Priamy pracovny postup a (b) Pracovny postup s predbeznym oSetrenim

(a) Pracovny postup priamy

Vysledok referencného testu

RSV A/B schvadleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
e V) POZ 30 1 31
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG 0 2l 49
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (RSV A/B) = 100 % (85,9 % — 100 %)
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Klinicka Specificita (RSV A/B) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b) Pracovny postup s predupravenou vzorkou

Vysledok referencného testu

RSV A/B schvaleného FDA/CE
POZ NEG Celkovo
e V) POZ 30 0 30
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG 0 50 50
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (RSV A/B) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Klinicka Specificita (RSV A/B) = 100 % (91,1 % — 100 %)

Tabulka 10D. Zhrnutie klinickej U¢innosti — Testovaci prizok NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Test Strip:

NeuMoDx Molecular, Inc.

Detekcia SARS-CoV-2 (a) Priamy pracovny postup a (b) Pracovny postup s predbeznym osetrenim

(a)

Pracovny postup priamy

Vysledok referencného testu

SARS-CoV-2 schvéaleného FDA/CE
POz NEG Celkovo
) POZ 30 1 31
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 HEG 0 49 49
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Klinicka Specificita (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)

(b) Pracovny postup s predupravenou vzorkou

Vysledok referen¢ného testu

SARS-CoV-2 schvaleného FDA/CE
POz NEG Celkovo
e POZ 30 1 31
euMoDx
Chripka A-B/RSV/SARS-CoV-2 NEG 0 49 49
Celkovo 30 50 80

Klinicka senzitivita (SARS-CoV-2) = 100 % (85,9 % — 100 %)

Klinicka Specificita (SARS-CoV-2) = 98,0 % (87,9 % — 99,9 %)
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Analyticka Specificita a krizova reaktivita
Analyticka Specificita testu NeuMoDx Flu AB/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola hodnotena testovanim panelu 47 organizmov, ktory pozostaval
z 22 kmenov virusov, 24 kmeriov baktérii a 1 kmena kvasinky, ktoré predstavuju bezné respiracné patogény alebo fléru bezne pritomné
v dychacich cestdch. Baktérie a kvasinky sa testovali v koncentrécidch priblizne 6E6 CFU/ml alebo IFU/ml, pokial nie je uvedené inak. Virusy sa
testovali v koncentraciach 1E5 aZz 1E6 TCIDso/ml alebo képii/ml, pokial nie je uvedené inak. Analyticka Specificita testu NeuMoDx Flu A-
B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola 100 % pre chripku A, chripku B, RSV A, RSV B a SARS-CoV-2.

Tabulka 11. Vysledky analytickej Specificity

Organizmus Koncentracia ChrlApka Chrll?’pka RSV A R:V SARS-CoV-2

Adenovirus typu 1 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Adenovirus typu 7 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Bordetella pertussis 1176 10 ng/ml - - - - -
Candida albicans 6E6 CFU/ml - - - - -
Chlamydia pneumoniae 6E6 IFU/mlI - - - - -
Corynebacterium xerosis 6E6 CFU/mI - - - - -
EBV 1E6 kopii/ml - - - - -
Escherichia coli 6E6 CFU/ml - - - - -
Hemophilus influenzae 6E6 CFU/mI - - - - -
HHV 6A 1E6 kopii/ml - - - - -
HHV 7 1E6 kdpii/ml - - - - -
HHV8 1E6 képii/ml - - - - -
HSV1 1E6 képii/ml - - - - -
HSV2 1E6 képii/ml - - - - -
Ludsky koronavirus 229E 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky koronavirus HKU1 1E6 kopii/ml - - - - -
Ludsky koronavirus NL63 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky koronavirus 0C43 5E3 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky enterovirus 68 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky metapneumovirus 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky virus parainfluenzy, typ 1 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky virus parainfluenzy, typ 2 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky virus parainfluenzy, typ 3 1E6 TCIDso/ml - - - - -
Ludsky rinovirus, typ 1A 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 - - - - -
Virus osypok 1E5 TCIDso/ml - - - - -
MERS koronavirus EMC/2012 0,5 ng/ml - - - - -
Moraxella catarrhalis 6E6 CFU/mI - - - - -
Virus zdpalu priusnic 1E5 TCIDso/ml - - - - -
Mycobacterium tuberculosis 10 ng/ml - - - - -
Mycoplasma pneumoniae 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria gonorrhoeae 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis Sero A 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis Sero B 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis Sero C 6E6 CFU/mI - - - - -
Neisseria meningitidis Sero D 6E6 CFU/mI - - - - -
Pseudomonas aeruginosa 6E6 CFU/mI - - - - -
SARS koronavirus 1E6 pfu/ml - - - - -
Staphylococcus aureus 1E6 CFU/ml - - - - -
Staphylococcus epidermidis 6E6 CFU/mI - - - - -
Streptococcus pneumonia 6E6 CFU/ml - - - - -
Streptococcus pyogenes 6E6 CFU/ml - - - - -
Streptococcus salivarius 6E6 CFU/mI - - - - -
Chripka A (Michigan/272/2017 pdm09 3x LoD N ) ) ) )
(H1N1)

Chripka B, Florida/78/2015 (Yamagata) 3x LoD - + - - -
RSV A, A2 3x LoD - - + - -
RSV B (HMOT. OBJ./14617/85) 3x LoD - - - + -
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Organizmus Koncentracia ChrApka Chrépka RSV A R:V SARS-CoV-2
SARS-CoV-2, USA-WA1/2020 3x LoD - - - - +
Negativna kontrola (bez patogénov) Neuplatriuje sa - - - - -

Interferujuce latky — komenzalne organizmy

Test NeuMoDx Flu AB/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bola testovany na interferenciu v pritomnosti necielenych organizmov (potencialne
pritomnych v hornych dychacich cestach) vyhodnotenim Gcinnosti testu pri nizkych hladindch (~3X LoD) virusov chripky A, chripky B, RSV A, RSV B
a SARS-CoV-2 v pritomnosti vysokych koncentracii organizmov uvedenych v tabulke 11 vyssie. Pri Ziadnom z komenzalnych organizmov nebola
pozorovana interferencia pri detekcii akéhokolvek ciela.

Interferujuce latky — endogénne/exogénne

Test NeuMoDx Flu A-B/RSV/SARS-CoV-2 Vantage Assay bol hodnoteny z hladiska nachylnosti na interferenciu spésobend latkami potencialne
spojenymi s odberom vzoriek z vyterov nosohltanu. K rezidualnym klinickym negativnym nazofaryngealnym sterovym vzorkdm sa jednotlivo
pridala chripka A, chripka B, RSV A, RSV B alebo SARS-CoV-2 pri koncentracii 3X LoD a spracovala sa v pritomnosti a nepritomnosti Cinidiel
uvedenych v tabulke 12. Ziadna z latok zahrnutych do testu nemala neZiaduci ucinok na detekciu vykon testu pri ktoromkolvek cieli.

Tabulka 12. Latky testované s ohfadom na interferenciu

Latka Popis/aktivna zlozka Koncentracia*
Kvapky Neo-Synephrine Fenylefrin 15 % (obj./obj.)
Nosny sprej Afrin Oxymetazolin 15 % (hmot./obj.)
Nosny sprej so sofou Chlorid sodny s konzervaénymi latkami 15 % (obj./obj.)
Nosny kortikosteroid — Flonase Flutikazén 5 % (obj./obj.)
Nosny kortikosteroid — Rhinocort Budezonid 5 % (obj./obj.)
g Nosny kortikosteroid — Nasacort Triamcinolon 5 % (obj./obj.)
‘gﬂ Nosny kortikosteroid — Dexamethasone Dexametazon 10 mg/ml
: Nosny kortikosteroid — Mometasone Mometazén 10 mg/ml
Nosny kortikosteroid — Beclomethasone Beklometazén 10 mg/ml
Pastilka na hrdlo Benzokain, mentol 2 mg/ml
Antibiotickd nosna mast Mupirocin 10 mg/ml
Antivirusovy liek Relenza Zanamivir 7,5 mg/ml
Antivirusovy liek Tamiflu Oseltamivir 25 mg/ml
Antibiotikum, systémové Tobramycin 1,5 mg/ml
jg Mucin Purifikovany mucinovy protein 2,5 % (hmot./obj.)
[T}
-::J Ludskd krv Krv 2 % (obj./obj.)

* Poznamka: Uvedené koncentrécie sa pouZili na saturaciu sterovych tampoénov pred davkovanim vytvorenych
pozitivnych klinickych vzoriek s interferujicou latkou. Preto predstavuju Groven na mieste odberu sterov,
ktori mozno tolerovat.

ODKAZY

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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NAVOD NA POUZITIE

OCHRANNE ZNAMKY

BD™ je ochranna znamka spolocnosti Becton, Dickinson and Company.

Bio VTM™ je ochranna zndmka spoloc¢nosti Biologos LLC.

Hamilton® je registrovand ochrannd znamka spolo¢nosti Hamilton Company

Minitip Nylon® Flocked Swab je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Copan Diagnostics, Inc.

NeuMoDx™ a NeuDry™ st ochranné znamky spolo¢nosti NeuMoDx Molecular, Inc. TagMan® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Roche
Molecular Systems, Inc.

UTM-RT® je registrovana ochranna zndmka spoloc¢nosti Copan Diagnostics, Inc.

Vsetky ostatné nazvy produktov, ochranné znamky a registrované ochranné znamky, ktoré sa mézu objavit v tomto dokumente, si majetkom ich
prislusnych vlastnikov.
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