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Symbolforklaring

Du vil stade pa disse symboler gennem hele denne manual. De repreesenterer advarsler, betingelser,

identifikationer, instruktioner og tilsynsmyndigheder.

Symbol Betydning Symbol Betydning
Forsigtig. Angiver, at brugeren skal
. laese brugsanvisningen for at fa .

5.4.4 vigtig sikkerhedsrelateret °.14 Sidste anvendelsesdato. Angiver den
information, sdsom advarsler og dato, hvorefter det medicinske udstyr
forsigtighedsregler, der af ikke ma anvendes.
forskellige grunde ikke kan pafares
selve det medicinske udstyr.

- Batch-kode. Angiver producentens Producent. Angiver producenten af det
sailiane. 8 el medicinske udstyr som defineret i EU-

LOT e et e e direktiv 90/385/EQF, 93/42/EDF og
identificeres. 98/79/EF.

5.5.5* Indholdet raekker til <n> tests. 5.3.7%

Anglvzr dit Sa”é']?de antaijIVD- Temperaturbegraensning. Angiver de

W tests, der kan udigres med |VD- /ﬂ/ temperaturgraenser, som det er sikkert at
udstyret. udsaette det medicinske udstyr for.
It_)aes brugsin;/lsnl_ngen. Angiver, at Katalognummer. Angiver producentens

rugeren skal se | REF/| katalognummer, sa det medicinske
brugsanvisningen. udstyr kan identificeres.

5.5.1* Til in vitro-diagnostisk medicinsk 5.2.8% M& ikke anvendes, hvis emballagen er
udstyr. Angiver medicinsk udstyr beskadiget. Angiver, at det medicinske

IVD | derer beregnet til at blive anvendt @ udstyr ikke ma anvendes, hvis
som medicinsk udstyr til in vitro- emballagen er blevet beskadiget eller
diagnostik. abnet.

5.3.4* . .

Skal holdes tart. 5.1.2* Autoriseret repreesentant i Det

Angiver medicinsk udstyr, der skal e |rer Europzeiske Feellesskab. Angiver den

J beskyttes mod fugt. autoriserede repreesentant i Det

e

Conformite Europeenne (EU's CE-
overensstemmelsesmeerke). CE-
overensstemmelsesmeerke.

Europeeiske Feellesskab.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information — Del 1: Generelle krav.
# Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVDMD) (1998).
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Luminex teknisk support

Kontakt Luminex Teknisk support telefonisk i USA og Canada p&: 1-877-785-2323
Kontakt uden for USA og Canada pa: +1 512-381-4397

Internationalt: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@Iluminexcorp.com

Yderligere oplysninger findes pa Luminex' hjemmeside. Sag efter det gnskede emne, brug menuerne. Gennemse ogsa
webstedets FAQ (Ofte stillede spgrgsmal). Indtast http://www.luminexcorp.com i browserens adressefelt.

Denne manual kan blive opdateret periodisk. Kontakt teknisk support, hvis du vil sikre dig, at du har en aktuel version.
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Tilsigtet anvendelse

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 er en kvalitativ test, der er beregnet til samtidig pavisning
og identifikation af nukleinsyrer fra flere forskellige luftvejsvirusser og bakterier, der er ekstraheret fra prgver
indsamlet fra de gvre luftveje hos individer med kliniske tegn og symptomer pa en luftvejsinfektion. De
organismetyper og -undertyper, der pavises af testen, er:

Tabel 1. Mal for proberne i NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen

Influenza A Chlamydophila pneumoniae

Influenza A — 2009 HIN1 Legionella pneumophila

Influenza B

Respiratorisk syncytialvirus B

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Human metapneumovirus

Adenovirus

Parainfluenza 2

Parainfluenza 4

Til in vitro-diagnostisk.
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Testen er indiceret som et hjeelpemiddel til pavisning og identifikation af virale og bakterielle agenser, der
forarsager luftvejsinfektioner hos symptomatiske voksne og paediatriske patienter, der enten er indlagt, bragt ind
til akutmodtagelser eller ambulante patienter, med formodet luftvejsinfektion.

Resultaterne af denne test bgr ikke anvendes som eneste grundlag for diagnostik, behandling eller andre
patientplejebeslutninger. Negative resultater i neerveer af luftvejssygdom kan skyldes infektion med patogener,
der ikke pavises af denne test, eller nedre Iuftvejsinfektion, der ikke pavises i en podeprgve fra nasofarynx.
Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener. Det paviste agens er ikke
ngdvendigvis den definitive sygdomsarsag. Anvendelse af yderligere laboratorietestning (f.eks. bakterie- og
virusdyrkning, immunofluorescens og radiografi) og klinisk preesentation skal tages i betragtning for at opna den
endelige diagnosticering af luftvejsinfektion.

NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 er indiceret til anvendelse med Luminex® MAGPIX®
instrumentet og xPONENT® og SYNCT™ softwaren.

Resumé og forklaring af testen

Luftvejspatogener

Luftvejsvirusser er en farende arsag til sygdom, hospitalsindlzeggelse og dadelighed pa verdensplan. De
forarsager akutte lokale og systemiske sygdomme, som varierer i sveerhedsgrad og har potentiale til at forarsage
sveer sygdom, iseer hos sma bgrn og eeldre mennesker. Luftvejsvirusinfektioner forekommer hyppigst hos barn i
alderen under 4 ar. Skolebgrn bliver i gennemsnit smittet med 5 til 8 luftvejsvirusser pr. ar og voksne med
gennemsnitligt 2 til 4 luftvejsvirusser pr. ar (Monto 1994; Turner 1998; Khabbaz et al. 2010). Bakterier, der
forarsager luftvejsinfektioner, repraesenterer ca. 10 % af alle gvre luftvejsinfektioner. Imidlertid ordineres der ofte
antibiotika for luftvejsinfektioner trods den virale aetiologi i 90 % af tilfeeldene (Berry et al. 2015). Klarhed med
hensyn til det tilgrundliggende patogen ved luftvejssygdom hjeelper med til patientdiagnostik og
behandlingsstyring og kan veere med til at mindske overordinering af antibiotika.

Influenza type A og B

Influenza type A- og B-virusser forekommer globalt og bergrer mellem 5 % og 10 % af voksne og 20 % og 30 %
af barn (WHO 2012). | Europa anslas influenza for at vaere ansvarlig for ca. 38.500 degdsfald arligt (Preaud et al.
2014). Influenza-virusser tilhgrer familien Orthomyxoviridae og er sméa kappeklaedte partikler med et antisense-
RNA-genom (Cheng et al. 2012). Influenza A- og B-stammer gennemgar genetisk variation, sa der dannes
forskellige stammer, som hele eller dele af den menneskelige population kan vaere sarbar overfor. Influenza A-
virusser har to undertyper, som er seerligt vigtige for infektioner hos mennesker: H3N2 og H1N1. | 2009 blev en
hidtil ukendt influenza A HLN1-stamme (2009 H1N1) identificeret. Influenza A er som regel en alvorligere
infektion end type B, og H3N2-stammer har en hgjere dgdelighed. Influenzavirusser smitter som hovedregel via
drédbesmitte med en inkubationstid pa 1 til 4 dage (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009). | Europa forekommer
infektion overvejende i vintermanederne (Azziz Baumgartner et al. 2012).

Til in vitro-diagnostisk. >
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Respiratorisk syncytialvirus (RSV)

Respiratorisk syncytialvirus (RSV) er et medlem af Paramyxoviridae-familien og er et mellemstort, kappekleedt
virus med et antisense-RNA-genom (Chidgey and Broadley 2005). Der er to undertyper af RSV, type A og type B.
RSV identificeres ved hjeelp af RNA polymerase L-genet. Sygdom forarsaget af type A-RSV kan veere klinisk
alvorligere end sygdom forarsaget af type B. Smitte finder sted via kontakt og gennem indanding af fine draber
med en inkubationstid pa 3 til 7 dage (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009). Forekomsten af RSV-infektioner
er saesonbetinget med udbrud fra november til april og topper i december, januar og februar (Chidgey and
Broadley 2005; Simoes 2008). Globalt set er RSV ansvarligt for en tredjedel af alle dgdelige pneumonitilfeelde hos
barn (Meng et al. 2014).

Human metapneumovirus (hMPV)

Human metapneumovirus (hMPV) er arsag til betydelige gvre og nedre luftvejsinfektioner i alle aldersgrupper. |
Europa ligger preevalensraterne af hMPV hos bgrn i intervallet 1,4 % til 24 % (Divarathna et al. 2020). hMPV
tilhgrer familien Paramyxoviridae, som ogsa indbefatter RSV og parainfluenza. Virusser i familien
Paramyxoviridae er kappekleedte partikler, der indeholder et antisense-RNA-genom. hMPYV identificeres i denne
analyse ved hjeelp af phosphoprotein (P)-genet. Der findes to starre slaegtslinjer af hMPV, A og B (Berry, et al.
2015). Smitteoverfgrsel sker sandsynligvis ved direkte eller taet kontakt med kontaminerede sekreter. Der er ogsa
indberettet hospitalserhvervede infektioner. Begraensede studier har tydet pa en inkubationstid pa 4 til 6 dage
(Haas et al. 2013; Lessler et al. 2009). Udbrud af hMPV er seesonbetingede og parallelle med udbrud af RSV, og
den hgjeste forekomst er i december til april (Mullins et al., 2004; Williams et al. 2004; Kroll and Weinberg 2011,
Berry et al. 2015).

Rhinovirus

Rhinovirusser er yderst hyppige arsager til luftvejsinfektion og star for over halvdelen af alle infektioner (Anzueto
and Niederman 2003; Makela et al. 1998; Greenberg 2011; Zlateva et al. 2020). Rhinovirusser tilhgrer familen
Picornaviridae, som ogsa omfatter enterovirusser. Medlemmer af Picornaviridae-familien er sma, ikke-
kappekleedte partikler, der indeholder et RNA-genom. Variationer af det capsidprotein, der omslutter genomet,
giver 100 serotyper af rhinovirus (Greenberg 2011; Pitkaranta and Hayden 1998). Den ikke-translaterede region i
5'-enden anvendes til pavisning af rhinovirus i denne analyse. Forekomsten af rhinovirus er saesonbetinget og
topper i efteraret og det tidlige forar (Anzueto and Niederman 2003; Greenberg 2011). Rhinovirus kan vaere den
tilgrundliggende organisme i op til 80 % af alle forkalelser i september og oktober (Arruda et al. 1997).
Smitteoverfgrsel sker som hovedregel via drdbesmitte med en inkubationstid pa 2 til 4 dage (La Rosa et al. 2013;
Lessler et al. 2009).

Enterovirus

Enterovirusser er meget almindelige arsager til infektioner, som har mange forskellige kliniske manifestationer, fra
mindre alvorlig febersygdom til alvorlige, potentielt dedelige lidelser, sisom aseptisk meningitis, lammelse,
myokarditis og neonatal enteroviral sepsis (Khetsuriani et al. 2006). Enterovirusser tilhgrer familen Picornaviridae,
som ogsa omfatter rhinovirusser. Medlemmer af Picornaviridae-familien er sma, ikke-kappeklaedte partikler, der
indeholder et RNA-genom. Den ikke-translaterede region i 5'-enden anvendes til pavisning af enterovirus i denne
analyse. Der findes mange forskellige serotyper af enterovirus, herunder 28 serotyper af echovirus, 23 serotyper
af coxsackievirus A, 6 serotyper af coxsackievirus B, 4 serotyper af enterovirus 68 til 71 og 3 serotyper af
poliovirus (Khetsuriani et al. 2006; Stalkup and Chilukuri 2002; Yarush and Steele 2000). Forekomsten af
enterovirusinfektion topper fra midt p& sommeren til tidligt efterar, og smitteoverfgrsel sker ad faekal-oral vej
(Khetsuriani et al. 2006; Stalkup and Chilukuri 2002; Yarush and Steele 2000; La Rosa et al. 2013).
Inkubationstiden er 3 til 7 dage (Flor de Lima et al. 2013).

Til in vitro-diagnostisk.
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Parainfluenzavirus (PIV)

Parainfluenzavirusser (PIV) er en almindelig arsag til gvre og nedre luftvejsinfektioner og strubehoste, iseer hos
barn (Frost et al. 2014; Liu et al. 2013). | alle tilfaelde af strubehoste, hvor der kan isoleres virus, er 60 % af
isolaterne parainfluenzavirus. Parainfluenzavirus er ogsa den naeststerste bidragende faktor til indleeggelse af
barn for luftvejssygdom (Wright 2010). Parainfluenzavirusser tilhgrer familien Paramyxoviridae, som ogsa
omfatter RSV. Virusser i Paramyxoviridae-familien er kappeklaedte partikler med enkeltstrengede antisense-
RNA-genomer. Fire serotyper af PIV kan forarsage sygdom hos mennesker: Parainfluenza 1 til 4 (PIV1, PIV2,
PIV3 og PIV4). PIV1 identificeres ved hjeelp af haemagglutininneuraminidase (HN)-genet og PI1V4 ved hjslp af
phosphoprotein (P)-genet. Bade PIV2 og PIV3 identificeres ved hjeelp af nucleocapsidprotein (NP)-genet. PIV1
og PIV2 forekommer hyppigst om efteraret med udbrud hvert andet ar for PIV1. PIV3 kan findes hele aret, men
forekommer hyppigst i Europa i lgbet af foraret og forsommeren (Fry et al. 2006; Henrickson et al. 2003).
Begraensede studier har vist en varieret preevalens af PIV4, idet nogle rapporterer om infektion hele aret med
toppe hvert andet ar i ulige ar, nogle rapporterer om vinter- til forarsinfektion og nogle rapporterer om intet
mgnster, hvilket vanskeligger bestemmelse af PIV4's seesonbetingethed (Frost et al. 2014; Liu et al. 2013; Abiko
et al. 2013; Fairchok et al. 2011; Vachon et al. 2006). Smitteoverfarsel sker via aerosolisering af store draber
med en inkubationstid pa 2 til 6 dage (Hendrickson et al. 2003; Lessler et al. 2009).

Coronavirus

Coronavirussygdom 2019 (COVID-19)-pandemien, der skyldtes en hidtil ukendt coronavirus, SARS-CoV-2, blev
pavist farste gang i byen Wuhan i provinsen Hubei, Kina. SARS-CoV-2 har en evne til at spredes hurtigt og har
haft betydelige indvirkninger pa sundhedssystemer og store samfundsmaessige konsekvenser.

Allerede kendte coronavirusser er den naestmest almindelige arsag til forkglelser efter rhinovirusser. Mens
coronavirussaesonen topper om vinteren og foraret, er coronavirusser ansvarlige for 35 % af alle
luftvejsinfektioner, og resten af aret er de ansvarlige for 15 % af alle luftvejsinfektioner (Wright 2010).
Coronavirusser er mellemstore, enkeltstrengede kappekleedte virusser med et positive sense-RNA-genom og
tilhgrer familien Coronaviridae. Historisk set er der identificeret tre grupper coronavirusser hos mennesker og dyr.
Gruppe | humane coronavirusser (HCoV) indbefatter 229E-stammen og andre beslaegtede stammer. Gruppe Il
humane coronavirusser indbefatter OC43-stammen og andre besleegtede stammer. Group Il coronavirusser er
fuglevirusser (Greenberg 2011; Wright 2010).

Efter det fagrste udbrud af sveert akut respiratorisk syndrom (SARS) i 2003 (Kahn and Mclintosh 2005; Drosten et
al. 2003; Kuiken et al. 2003), er der opdaget to yderligere coronavirusser, HCoV-NL63 og HCo-VHKU1 (Rota et
al.2003; Esper et al. 2005; van der Hoek et al. 2004).

Om end preevalensen varierer efter lokalitet, menes coronavirusser generelt at veere mest udbredte i
vintermanederne (Berry et al. 2015). Smitteoverfersel sker via draber fra luftvejene med en inkubationstid pa 2
til 5 dage (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009).

Adenovirus

Adenovirusser kan forarsage flere forskellige kliniske syndromer, hvoraf de mest almindelige er
luftvejsinfektioner, gastroenteritis og konjunktivitis og i sjeeldne tilfeelde cystitis, hepatitis og myokarditis
(Ghebremedhin et al. 2014; Lynch et al. 2011). Adenovirusser er dobbeltstrengede, ikke-kappeklsedte DNA-
virusser, der tilhgrer familien Adenoviridae, med mindst 52 forskellige serotyper, der er ordnet i seks arter, A til G.
Omkring 1 % til 7 % af luftvejsinfektionerne hos voksne og 5 % til 10 % hos bgrn skyldes adenovirusser, og
serotype 1 til og med 7 samt 11 er de mest almindelige luftvejspatogener hos bgrn. Smitteoverfarsel sker via
draber, og der forekommer infektioner hele aret (Lynch et al. 2011). Inkubationstiden for infektion ligger i
intervallet 4 til 8 dage (Lessler et al. 2009). Epidemier af adenovirusinfektion er ikke almindelige i befolkningen
som helhed, men kan dukke op, nar forholdene for det er gunstige; for eksempel nar en modtagelig population er
samlet pa begraenset plads, sdsom en militeerbase eller et plejehjem. Sadanne epidemier forekommer gerne om
vinteren eller i det tidlige forar (Lynch et al. 2011; Moon 1999).

Til in vitro-diagnostisk.
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Human bocavirus (HBoV)

Human bocavirus (HBoV) er et virus fra familien Parvoviridae. HBoV er en enkeltstrenget, ikke-kappeklaedt DNA-
virus (Jartti et al. 2012a), som forarsager luftvejssymptomer, herunder hoste, neeseflad, feber og pibende
vejrtreekning, og som nogle gange ogsa kan veaere forbundet med diarré (Mahony 2008; Milder and Arnold 2009;
Arnold et al. 2008). Der er identificeret fire humane bocavirusser, HBoV1 til 4, men HBoV1 er hovedansvarlig for
luftvejssymptomerne (Calvo et al. 2008; Peltola et al. 2013). Bocavirus har en hgj samtidig pavisningsrate med
andre patogener (Jartti et al. 2012b). Serologiske studier af HBoV, som ogsa viser tilstedevaerelse af HBoV-DNA,
giver dog evidens for, at HBoV kan forarsage sygdom alene (Karalar et al. 2010; Endo 2007; Soderlund-Venermo
et al. 2009). Infektioner er mest almindelige om vinteren, men forekommer aret rundt (Jartti et al. 2012b). Der
findes ikke meget viden om smitteoverfgrsel, men det sker sandsynligvis gennem dréber fra luftvejene (Jula et
al.2013).

Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae (C. pneumoniae) tilhgrer familien Chlamydiae af obligate intracelluleere bakterier
med en bifasisk udviklingscyklus. C. pneumoniae skifter mellem en hgijt kondenseret, ikke-metabolisk
ekstracelluleer infektigs form, der kaldes det elementeere legeme (EB), og en intracelluleer, transkriptionsmaessigt
aktiv, ikke-infektigs form, der kaldes det retikulzere legeme (RB) (Roulis et al. 2013). Mens hovedparten af C.
pneumoniae-infektioner er asymptomatiske, skyldes ca. 10 % af de samfundserhvervede pneumonier (CAP,
community acquired pneumoniae) C. pneumoniae. Infektionen spredes via draber med en inkubationstid pa 1 til 2
uger. Symptomerne omfatter let feber, rhinitis, haeshed og en langvarig tar hoste. Udbrud er forbundet med
institutioner, sdsom skoler, plejehjem og militeerbarrakker (Benitez et al. 2012; Choroszy-Krol et al. 2014). C.
pneumoniae findes ogsa hos barn med akut nedre luftvejsinfektion. Mens infektion forekommer &ret rundt,
forekommer hovedparten af infektionerne om vinteren (januar til april) (Choroszy-Krol et al. 2014).

Mycoplasma pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae tilhgrer klassen Mollicutes, familien Mycoplasmataceae og ordnen Mycoplasmatales.
Bakterier i denne klasse har et lille, enkelt, cirkulaert kromosom med et lavt indhold af G+C og permanent
manglende cellevaeg (Waites and Talkington 2004). M. pneumoniae, en almindelig arsag til gvre og nedre
luftvejsinfektioner, er en hyppig arsag til samfundserhvervet pneumoni (CAP), som star for 40 % af alle
infektioner hos bgrn i alderen over 5 ar (Basarab et al. 2014; Atkinson and Waites 2014; Waites and Atkinson
2009; Lenglet 2012). Epidemier forekommer hvert 4. til 7. &r og menes at skyldes introduktion af nye undertyper
med forekomst af udbrud pa skoler og universiteter (Atkinson and Waites 2014; Thurman et al. 2009). Mildere
preesentationer af M. pneumoniae-infektion er dog 20 gange hyppigere end CAP, og 20 % af infektionerne er
asymptomatiske. Den mest almindelige type mild infektion er trakeobronkitis (akut bronktitis), som ofte er
forbundet med symptomer fra de gvre luftveje. M. pneumoniae spredes langsomt via respirationsdraber med en
gennemsnitlig inkubationstid p& 20 til 23 dage (Atkinson and Waites 2014; Winchell 2013; Nilsson et al. 2008). M.
pneumoniae kan udskilles i lange perioder (op til 4 maneder) i luftvejssekret efter akut infektion (Waites and
Talkington 2004; Basarab et al. 2014). Infektioner kan forekommer i lgbet af &ret, men er mere almindelige om
sommeren og efteraret (Winchell 2013).

Til in vitro-diagnostisk.
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Legionella pneumophila

Legionella pneumophila er hovedarsagen til legionzersygdom (LD), en systemisk smitsom sygdom med pneumoni
som den veesentligste kliniske manifestation (Erdogan et al. 2010; Diederen 2008). Laegioneersygdom og Pontiac
feber (PF), en influenzalignende selvbegreensende sygdom, er de to mest almindelige former for legionellose, der
forarsages af Legionella-bakterier (Hicks, et al. 2012). Bakterien tilhgrer sleegten Legionella, som er sma, gram-
negative, aerobe, ikke-sporedannende bacilli. Der er identificeret mere end 50 Legionella-arter, og mindst 24
arter er forbundet med human pneumoni (Newton et al. 2010; Diederen 2008). LD rammer som regel
midaldrende og &ldre, mennesker med nedsat lunge- og hjertefunktion, storrygere eller immunkompromitterede
individer (Diederen 2008). Inkubationstiden er generelt fra 2 til 10 dage (Guyard and Low 2011; Diederen 2008),
og infektion skyldes som regel indanding af aerosoler, der indeholder bakterierne (Beaute et al. 2013). Tidlige
symptomer indbefatter hovedpine, myalgi (muskelsmerter), asteni og anoreksi. Overvagningsdata for
Legionellose fra 2000 til 2009 i USA viste, at tilfeeldene som regel forekommer om sommeren og i det tidlige
efterdr, idet 62 % af tilfaeldene forekommer i juni til oktober (Hicks et al. 2012).

Principper for proceduren

The NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2) inkorporerer multiplex
Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) med Luminex® proprieteert universelt tag-
sorteringssystem pa Luminex platformen med henblik pa pavisning af luftvejspatogenmal. Ekstraherede
totalnukleinsyrer tilsaettes til plader med forhandstilsatte fryseterrede perlereagenser (LBR'er) og blandes for at
resuspendere reaktionens reagenser. Reaktionen amplificeres via RT-PCR, og reaktionsproduktet gennemgar sa
godt som simultan mikrosfeerehybridisering i den forseglede reaktionsbrgnd. Derefter sorteres de hybridiserede,
taggede mikrosfeerer og afleeses pd MAGPIX® instrumentet. De genererede signaler analyseres ved hjaelp af
NXTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysefilen til SYNCT™ Software, s& der opnas et palideligt,
kvalitativt resultat for hvert mal og de interne kontroller i de enkelte reaktionsbrgnde.

Analysekontroller

God laboratoriepraksis anbefaler, at der anvendes positive og negative kontroller for at sikre reagensernes
funktionalitet og analyseprocedurens korrekte ydeevne. Formalet med de positive og negative kontroller er at
overvage for vaesentlige svigt, kontaminering eller fejl. Resultaterne fra kontrollerne skal undersgges, far
prgveresultaterne rapporteres. Hvis en kontrol ikke giver det forventede resultat, skal alle prgveresultaterne
undersgges for at bestemme analysekgrslens validitet.

BEMZERK: Kontrollerne skal vaelges og tilszettes til NxTAG-pladen pa placeringer, der gar det muligt at
afggre, om analysepladen er blevet anbragt pA MAGPIX® instrumentet i den forkerte retning. For eksempel
bar replikater af samme kontrol ikke placeres i bade position 1 (A1) og 96 (H12).

e Intern kontrol - Bakteriofag MS2 er den interne kontrol for analysen. Denne interne positive kontrol
tilseettes til hver prgve far ekstraktion. Denne interne kontrol gar det muligt for brugeren at afgare,
om analysen fungerer korrekt. Hvis MS2-kontrollen ikke pavises, tyder det pa en fejl i enten
ekstraktionstrinnet eller revers-transkriptionstrinnet eller PCR-trinnet, og det kan veere tegn pa
tilstedeveerelse af amplifikationsheemmere, hvilket kan medfare falsk negative resultater.

e Positive kontroller — Der fglger ikke positive kontroller med NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel +
SARS-CoV-2-analysen, men det anbefales, at de medtages i hver karsel som god laboratoriepraksis
Eksterne positive kontroller skal anvendes i overensstemmelse med de relevante lokale, regionale
eller statslige akkrediteringsorganisationer. Positive kontroller kan erhverves hos mange
kommercielle leverandgrer. For det nyligt tilfgjede SARS-CoV-2-mal har Luminex anvendt inaktiveret
SARS-relateret coronavirus 2 (SARS-CoV-2) eksterne kgrselskontroller fra ZeptoMetrix Corporation
(katalog nr. NATSARS(COV2)-ERC). SARS-CoV-2 kgrselskontroller blev fortyndet til 5,00E+03
kopier/ml i Universal Transport Medium og behandlet pad samme made som en klinisk prave.
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e Negativ amplifikationskontrol (No Template Control (NTC)) - Den negative
amplifikationskontrol er RNase-frit vand.

e Negative Extraction Control (NEC) — Den negative ekstraktionskontrol er
prgveindsamlingmedie, der har gennemgaet hele analyseproceduren begyndende fra
ekstraktion.

Trin 1 Ekstraktion af nukleinsyrer

Tilsaetning af ekstraheret nukleinsyre til pravebrgnde med

Uilics forhandstilsat reagens
Trin 3 Multiplex RT-PCR og hybridisering
Trin 4 Dataopsamling pa MAGPIX instrumentet

Materialer, der medfglger

Falgende tabel beskriver de reagenser, der fglger med kittet, og deres opbevaringsbetingelser. Du skal sikre dig,
at det kit, du bruger, er for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2.

Tabel 2. Reagenser, der fglger med NXxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 kittet

Reagenser Volumen til 96 test Opbevaringsbetingelser

NXTAG® Respiratory Pathogen En (1) plade med 96 brande, der  Opbevares ved 2 °C til 8 °C i den

Panel + SARS-CoV-2-plade indeholder 2 frysetgrrede medf;oalgende genlukkelige pose;
perlereagenser pr. brand undga udseettelse for lys og fugt.
MS2 1,5 ml x 2 haetteglas Opbevares ved -25 °C til 8 °C.

Opbevares ved 2 °C til 30 °C.
Folieforseglinger 8 stk. x 1 kasse Opbevares ved 15 °C til 30 °C
efter farste brug.

En kopi af sikkerhedsdatabladet kan fas ved henvendelse til Luminex teknisk support.

BEMAERK: Kittet og kitkomponenterne ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa kit-seskens
etiket. Reagenser fra forskellige kit-lots ma ikke byttes ud med hinanden. Kit-lots er identificeret pa kit-aeskens
etiket.
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BEMAERK: Kittet forsendes ved 2 °C til 30 °C. Efter modtagelsen skal kittet opbevares ved 2 °C til 8 °C.

BEMZERK: For at undgd, at NXTAG RPP + SARS-CoV-2-pladen udseettes for fugt, ma det tarremiddel,
som ligger i den genlukkelige pose, ikke kasseres.

Medfaglgende software

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 analysefilen til anvendelse i SYNCT ™ softwaren, MAGPIX®
dataopsamlingsprotokollen og indleegssedlen medfalger pa en USB-enhed.

Nagdvendigt materiale, der ikke medfglger

Anbefalede ekstraktionsmidler

Veelg et ekstraktionssystem fra nedenstdende liste. De tilhgrende reagenser og forbrugsvarer er ogsa ngdvendige.

- bioMérieux® NucliSENS® easyMAG® System (produktnr. 280140) med protokollen Generic og
tilhgrende reagenser og forbrugsvarer

- bioMérieux EMAG® System (produktnr. 418591) med protokollen Generic og tilhgrende reagenser
og forbrugsvarer

Udstyr

= Computer med:
e Styringssystem Microsoft® Windows® 7, 64-bit eller Windows 10

o PC-specifikationer som angivet i SYNCT produktmeddelelsen
e SYNCT Software
e Luminex instrument (MAGPIX®)
e XPONENT® Software, kalibratorer, verifikatorer, kontroller og Drive Fluid/Drive Fluid PLUS
= Multikanalpipette eller enkeltkanalpipette (10 pl til 200 pl)
= Ultralydsbad (Ultrasonic Cleaner, Cole-Parmer®, A-08849-00) eller tilsvarende
» PCR-kglestativ (Eppendorf® 022510509) eller tilsvarende
= Micronic Pierceable TPE Capmat Black (kat. nr. MP53087) eller tilsvarende til thermocyclere
uden justerbare lag
= Thermocycler
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Forbrugsvarer

e Valgfrit: EMAG® 1000 pl spidser (bioMérieux® Ref. 418922)

e DNase/RNase-frit vand
e NXTAG®Probe Adjustment Strip (kat. nr. CO00Z0452)

e Plade uden skgrt med 96 brgnde i en gennemsigtig ramme (kat. nr. C000Z0453) til
thermocyclere, der ikke er kompatible med plader med fuldt skart

o Plade med skgart (kat. nr. CO00Z0455) (96 brgnde i hvid ramme)

Erstatningsmaterialer (hvis ngdvendigt)
BEMAERK: Fulde folieark kan kabes hos Azenta UK Ltd./Life Sciences katalognummer: 4ti-0531.

o Folieforseglinger (kat. nr. C000Z20454) (8 stk. pr. kasse, hvert stk. genlukker 3 strips med 8-
beholdere/strip)

Advarsler og forsigtighedsregler

1. Tilin vitro-diagnostisk anvendelse.

2. Kun til faglig in vitro-diagnostisk anvendelse. Skal anvendes af professionelle, der er treenet i at kare
NXTAG® RPP + SARS- CoV-2.

3. Undga at spise, drikke, ryge eller anvende kosmetiske produkter i arbejdsomraderne.

4. Brug altid pipettespidser med aerosolbarriere. De anvendte spidser skal veere sterile og fri for DNaser og
RNaser. Brug kun de medfglgende eller angivhe ngdvendige forbrugsvarer for at sikre en optimal
testydeevne.

5. Udvis forsigtighed ved handtering, opbevaring og bortskaffelse af potentielt smittefarlige materialer. Det
anbefales at anvende egnet barrierebeskyttelse mod potentielle patogener i alle anvendelsens stadier. Der
skal altid beeres laboratoriekittel og handsker. Det anbefales at overholde de relevante lokale retningslinjer
eller bestemmelser for biosikkerhed og biologisk fare under arbejde med menneskeafledt blod, kropsveeske,
veev eller primeere humane cellelinjer, nar tilstedevaerelse af smitstoffer kan veere ukendt. Bortskaffelse af
affald skal finde sted i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende bestemmelser.

6. Alle materialer fra humane kilder skal anses for at vaere potentielt smittefarlige og skal handteres med
universelle forsigtighedsregler. Ved forekomst af spild, skal omradet straks desinficeres med en frisk
fremstillet oplgsning af 0,5 % natriumhypochlorit i destilleret eller deioniseret vand (fortyndet Klorin 1:10),
eller procedurerne pa stedet skal falges.

7. Der skal anvendes nye, rene handsker pa hvert omrade, og de skal skiftes, fgr det pageeldende omrade forlades.

8. Mundpipettering er forbudt.

9. Til de preeanalytiske trin (prgveekstraktion) skal der anvendes den procedure, der fulgte med
prgveekstraktionssystemet.

10. Udfgr den procedure, der er angivet i denne indleegsseddel, som beskrevet. Enhver afvigelse fra de
beskrevne protokoller kan medfgre analysefejl eller give forkerte resultater.

11. Kittet og kitkomponenterne ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa kit-aeskens etiket.
Reagenser fra forskellige kit-lots ma ikke byttes ud med hinanden. Lotnumrene er identificeret pa kittets
etiket.

12. Alle prever skal handteres, som om de er potentielt smittefarlige ved anvendelse af
laboratoriesikkerhedsprocedurer, som for eksempel dem, der er beskrevet i CDC/ NIH Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, og i CLSI Document M29 Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections.

13. Fglg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske praver.
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14. | tilfeelde af skader pa den beskyttende emballage henvises der til anvisningerne i sikkerhedsdatabladet.
15. Sikkerhedsdatablade kan rekvireres ved henvendelse til Luminex Corporation eller pa vores website pa

www.luminexcorp.com.
16. Analysebrgndene er til engangsbrug.

Analyseprocedure

Indsamling af prgven og ekstraktion af nukleinsyre

BEMZERK: Der skal tages standardforholdsregler med hensyn til indsamling, handtering og opbevaring far
ekstraktion (se den seneste udgave af CLSI MM13-A Guideline og Farkas et al. (1996)).

Praverne og de eksterne kontroller indsamles og ekstraheres med enten bioMérieux® NucliISENS® easyMAG®
System eller bioMérieux EMAG® System.

Den anbefalede prgvetype til NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 er en podeprgve fra
nasofarynx i Universal Transport Media (UTM™), Liquid Amies (ESwab™) eller tilsvarende. NXTAG RPP +
SARS-CoV-2 er ogsa kompatibel med podepraver fra orofarynx, nasale podeprgver, anteriore nasale
podeprgver, nasale midt-turbinat-podeprgver, nasale aspirater og nasalskylninger. De anbefalede typer
podepinde omfatter flock-podepinde af nylon, polyesterpodepinde og rayonpodepinde.

Praverne kan opbevares mellem 2 °C og 8 °C i op til 7 dage efter indsamling i Universal Transport Media (UTM™)
eller tilsvarende. Hvis prgven ikke skal testes inden for 7 dage efter indsamling, skal den opbevares ved < -70 °C
i op til 6 maneder.

Ekstraktion af nukleinsyre
1. Vortex-mix prgven kortvarigt for at blande den.
2. Tilseet 10 pl MS2 (intern kontrol) til 200 pl prave.

BEMARK: Den anbefalede ekstraktionsmetode til anvendelse med denne analyse er bioMérieux®
NucliSENS® easyMAG® Generic 2.0.1-protokollen og bioMérieux EMAG® Generic-protokollen.

3. Anvend én af de anbefalede ekstraktionsprocedurer (beskrevet herunder) til NxTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen.

BEMAERK: Luminex anbefaler mindst én negativ ekstraktionskontrol pr. ekstraktionsbatch.

4. Ekstraheret nukleinsyre kan opbevares i kagleskab i 4 timer. Hvis det ikke anvendes inden for 4 timer,
kan det opbevares ved < -70 °C i op til 6 maneder.

Ekstrahér nukleinsyre ved hjeelp af bioMérieux® easyMAG® og EMAG® systemet

NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen er valideret til anvendelse med
nukleinsyreoprensningssystemerne bioMérieux easyMAG og EMAG. Anvend nedenstdende parametre.
BEM/ERK: Se producentens brugsanvisning til bioMérieux® easyMAG® og EMAG®. Anvend disse paramtre
til at konfigurere easyMAG®:
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Tabel 3. Parameter for bioMérieux® easyMAG® systemet med protokollen Generic

Sidenavn Parametre Indstillinger

Pragve-ID Indtast prave-ID

Protokol Generic
Matrix Anden

Definér
ekstraktionsanmodning LTI B0 il

Eluat 110 pl
Type Primaer

Prioritet Normal eller hgj
Karsel Indtast karselsnavn

Opret karsel (nyt

karselsvindue
) Veelg: On-board lysis-inkubation, on-

Arbejdsflow board silica-inkubation

Tabel 4. Forberedelse og tilsaetning af silica for bioMérieux® easyMAG® system

Ekstraktionstrin Vejledning

Silica-forberedelse Fortynd easyMAG®silica 1:1 i DNAse/RNAse-frit vand

Tilseet 100 pl fortyndet silica, nar on-board lysis-
Silica-tilseetning inkubationen er gennemfart, bland med pipette fem
gange ved 1000 pl

For at konfigurere EMAG® til anvendelse med NxTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 skal der
oprettes en NXTAG RPP + SARS-CoV-2-ekstraktionsprotokol:

Tabel 5. Parameter for bioMérieux® EMAG® systemet med protokollen Generic

Fanenavn Parametre Indstillinger
Eg:;raknonsmetodens Navngiv protokollen. Eksempel: (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)
Generelt
Beskrivelse Skriv en beskrivelse af protokollen. Eksempel: "Luminex
protokol til NXTAG RPP+ SARS-CoV-2 prgveekstraktion"
Off-board lysis Fra (veelg ikke)
Input
Matrixer Respiratorisk
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Forberedende protokoltrin

1 Prover allerede forberedt:
Tilfg] disse punkter til
tabellen Preparation 2 Fordel reagensflaske til brgnd:
protocol steps

Forberedelse (Forberedende

protokoltrin) i den 3 Inkubér ved stuetemperatur:
angivne raekkefglge

4 Overfgr silica til brand:

5 Inkubér ved stuetemperatur:

Detaljer for de valgte trin

Gar intet

Reagensflaske: LB
(lysis-buffer) volumen:
2000 pl

Varighed: 600
sekunder

Silica-navn: Silica-
volumen: 50 pl

Varighed 600
sekunder

Overfarsel af

eluat Veelg: Hold eluater i beholder
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Programmering og forvarmning af thermocycleren
BEMZERK: Udfar opseetning af PCR i pree-PCR-omradet.

Programmér falgende PCR-protokol ind i thermocycleren med et opvarmet lag (105 °C), og forvarm
thermocycleren til 42 °C far opseetning af pladen:

Figur 1: PCR- og hybridiseringsforhold

1 tsiikkel 1 tsiikkel 15 tsilkdit LIS 1 tsiikkel Lopp
| 05°C—_20sec | .| 95°C_20sec | .
42°C 95°C > p| 2° > 37°C 37°C
20 min 2 min 30 sec 2P S SHC BT 45 min HOIA
72°C — 10 sec 72°C — 10 sec

Den samlede thermocycler-kgrselstid for NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 bar veere i
intervallet mellem 2 timer og 15 minutter og 2 timer og 45 minutter.

Tabel 6. Thermocyclere oq rateindstillinger

Thermocycler Rateindstillinger
Eppendorf®Pro S eller EP gradient S 75 % (~4,5 °C/s)
Bio-Rad® 1000 Series (Fast Module) 5,0 °C/s (med Fast Reaction Module blok)
ABI® Veriti Maks. (~3,5 °C/s med normal blok)

Opseaetning af reaktionspladen til NxTAG® Respiratory Pathogen
Panel + SARS-CoV-2

BEMAERK: Forvarm thermocycleren til 42 °C fgr opseetning af pladen.

BEMAERK: Udfgr opsaetning af PCR i prae-PCR-omradet.

1.

Hvis de er nedfrosset, skal de ekstraherede nukleinsyreprgver optgs. Vortex-bland prgverne kortvarigt
efterfulgt af en hurtig centrifugering for at samle prgverne pa bunden.

Anbring prgverne pa en nedkalet PCR-kaleblok eller tilsvarende.

Tag analysepladen ud af dens opbevaringspose. Anbring det ngdvendige antal beholdere i den relevante
PCR-opseetningsplade (dvs. plade med skart for Eppendorf® og plade uden skart for ABI thermocycler).

BEMAERK: Luminex anbefaler, at den fgrste prgve anbringes i position Al.

a. Tryk hardt ned pa stripsene, sa de klikker pa plads, og kontrollér, at de flugter med pladens overflade.

b. Laeg ubrugte beholdere i posen igen, luk den taet, og opbevar den ved de anbefalede
opbevaringsbetingelser.

BEMAERK: Analysepladen skal beskyttes mod langvarig udseettelse for lys.

Bank pladen let mod bordpladen for at sikre, at de frysetarrede perlereagenser (LBR'erne) er pa bunden af
beholderen.

Anbring pladen pa en nedkglet PCR-kaleblok eller tilsvarende.
Brug endefligene til at traekke den gennemsigtige deekplast af.

BEMZAERK: Rar ikke ved det sorte kleebestof.
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7. Dispensér 35 pl prave eller kontrol i hver PCR-beholder ved at stikke pipettespidsen skrat gennem folien.
a. Fgr spidsen en tredjedel til halvvejs ned i beholderen.

b. Dispensér prgven i beholderen, og vent 1 til 2 sekunder, mens du holder pipettespidsen inde i beholderen.
c. Tryk spidsen helt ned i bunden af beholderen, og pipettér op og ned mindst tre gange for at
rekonstituere LBR'erne.
8. Forsegl pladerne igen efter pravetilsaetning ved hjeelp af de medfglgende udskarne foliestrips. Laeg folien
direkte oven pé pladen, og tryk hardt pd og omkring brandene for at sikre, at den lukker teet.
BEMAERK: Sgrg for, at folien deekker brandene og det omgivende sorte klaebestof.

BEMZERK: Pladen ma ikke vortex-blandes eller centrifugeres.

Kar thermo-protokol

Strat thermo-program

1. Anbring den folieforseglede plade i den forvarmede thermocycler, og kar protokollen.

2. Hvis der anvendes en thermocycler uden justerbart 1ag, skal der la&egges en mikronisk perforerbar TPE
Capmat Black eller tilsvarende oven pa den forseglede plade.

Opseetning af systemsoftwaren

Import af dataopsamlingsprotokollen i xPONENT® software

BEMAERK: Se den relevante brugermanual. Sgrg for, at dataopsamlingsprotokollen til NXTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2 er gemt et sted, hvortil der er adgang fra xPONENT® softwaren pa MAGPIX®
computeren.

Hvis den relevante protokol allerede er installeret pd den computer, der styrer det Luminex® instrument, som
analysen kegres p3, kan fglgende trin springes over:

1. Log ind i XPONENT softwaren.
2. Gatil siden Protocols (Protokoller) > fanen Protocols (Protokoller).
3. Klik pa& Import (Importér).
4

G4 fra dialogboksen Open (Abn) til den mappe, der indeholder dataopsamlingsprotokollen til NxTAG
Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2, og veelg protokolfilen NXTAG RPP + SARS-CoV-2[1].Ixt2.

Klik p& Open (Abn).
5. Klik pa OK i dialogboksen Imported Protocol File (Importeret protokolfil). Den importerede protokol vises i
sektionen Installed Protocols (Installerede protokoller).

Konfigurér MAGPIX® dataopsamling

Klargering af systemet

BEMZERK: Se den relevante brugermanual vedrgrende softwarekrav, opseetning, kalibrering og verifikation
og fejlfinding.

BEM/ERK: Ved opsaetning af xPONENT® skal det sikres, at valgmuligheden Use US regionalization format
only er valgt i Admin > CSV Options.

BEM/ERK: Kontrollér at du bruger et NxXTAG®-aktiveret MAGPIX® instrument.

1. LogindixPONENT softwaren.
2. Udfgr Enhanced Startup Routine (Udvidet opstartsrutine) mindst en gang ugentligt sammen med den

ngdvendige sondesonikering.
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3.

Justér pravesondehgjden mindst en gang ugentligt eller efter behov.

a. Ved justering af prgvesondehgjden skal du bruge samme pladetype som den, der skal anvendes til
karsel af NXTAG RPP + SARS-CoV-2 analysepladen. Brug enten en plade med skart eller en plade
uden skgrt (hvis der anvendes en ABI thermocycler) med NxTAG Probe Adjustment Strip og en
justeringskugle.

BEMAERK: Sondehgjden skal genjusteres, hvis der skiftes mellem plader med og uden skart.

b. Gem sondehgjdejusteringerne som NxTAG Assay Plate. Klik p& Yes (Ja), hvis du bliver spurgt, om du vil
overskrive de eksisterende resultater.

BEM/ERK: Se den relevante brugermanual for at fa flere oplysninger om justering af pravesondehgjden.

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Probe & Heater (Sonde og varmer).

Veelg ON (Til) under Plate Heater (Pladevarmer), og indtast 37 i feltet Set Temperature (Indstil temperatur)
for at varme MAGPIX varmepladen til 37 °C. Klik pa Apply (Anvend).

Ga til siden Maintenance (Vedligeholdelse) > fanen Cmds & Routines (Kommandoer og rutiner). Klik

pa Eject (Skub ud). Tilszet de relevante reagenser til off-plate-reagensbeholderne som angivet i den
Post-Batch Routine (Rutine efter batch), der er vist i softwaren. Klik pa Retract (Traek tilbage).

BEMAERK: Rutinen efter batchen er inkluderet i analyseprotokollen.

Opret Batch i xPONENT® Software

1.

Ga til siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch) > klik p& Create a New Batch from an Existing Protocol
(Opret et nyt batch ud fra en eksisterende protokol).

Veelg protokollen NxTAG RPP+ SARS-CoV-2 pa listen Select a Protocol (Vaelg en protokol).

Klik p& Next (Naeste). Veelg de relevante brgnde, hvor prgverne skal analyseres, og klik sd pA Unknown
(Ukendt). De valgte brgnde fremhaeves.

Klik pa Import List (Importér liste) for at importere en praveliste, eller indtast det relevante prgve-ID for hver
brgnd. Standardfortyndingsindstillingerne ma ikke aendres.

BEMAERK: Et prgve-ID kan ikke optreede flere gange under en kgrsel. Hver prgve SKAL have et unikt ID.
Hvis du karer replikater eller karer den samme kontrol mere end en gang, skal du sgrge for at indtaste et
unikt prgve-1D, for eksempel ved at skrive "-1" eller "-2" efter det anvendte prgve-ID.

Klik pd Save (Gem). Batchet er nu gemt som ventende batch og klar til at blive kart.

Opret et Multi-Batch i xPONENT® Software

Funktionen multibatch seetter automatisk dine batch side om side, hvis der er plads tilbage pa pladen. Sarg
for, at dine batch kan veere pa én plade. Hvis pladsbegraensninger skaber et overlap, vises der en
fejlmeddelelse. Resultaterne for hvert batch gemmes som en individuel batchfil. Batch skal fgrst oprettes, far
de kan kombineres pa én plade for at oprette et multibatch.

BEMZERK: Der er en begraensning pa 96 batch i et multibatch.

BEM/ZRK: Du kan ikke tilfgje et batch, der tvinger multiple plader, til en multibatch-kgrsel. Alle batch skal
bruge samme pladenavn.

1.

2.
3.
4,

Ga til siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch) > klik pa Create a New Multi-Batch (Opret et nyt
multibatch). Underfanen New Multi-Batch (Nyt multibatch) vises.

a. Hvis dialogboksen Select Pending Batch (Veelg ventende batch) vises, skal du veelge det batch, du vil tilfgje
til listen med nye multibatch.

b. Klik pa OK.

Klik pd Add (Tilfgj) for at tilfgje et batch. Dialogboksen Select Pending Batch (Veaelg ventende batch) vises.
Veelg et batch fra de tilgaengelige valgmuligheder, inklusive nyoprettede batch.

Klik pa OK. Det valgte batch vises derefter pa pladelayoutet.
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BEM/ERK: Efter tilfgjelse af det enkelte batch tilfgjer softwaren automatisk det naeste batch til den farste
brend i den naeste kolonne eller raekke (afheengigt af pladeretningen). Du kan ogsa veelge en bragnd farst,
sa det naeste batch placeres pa din valgte position.

BEMAERK: Hvis de valgte batch ikke kan vaere pa pladen, abnes dialogboksen Multi-Batch Error
(Multibatchfejl), som viser, at du skal redigere et eller flere af de valgte batch.

Dataopsamling

Karsel af batch i xPONENT® Software

1. Gatil siden Batches (Batch) > fanen Batches (Batch). Veelg det ventende batch, du vil kare.

2. Efter gennemfgrsel af thermocycler-processen, skal du klikke pa Eject (Skub ud) for at placere
analysepladen p& den klargjorte MAGPIX varmeblok. Klik pa Retract (Traek tilbage) for at treekke holderen

tilbage.
BEMAERK: Sgrg for at lade forseglingen blive siddende.

BEM/ERK: Nar du placerer pladen pa varmeblokken, skal du sgrge for, at tallene er i venstre side, og at
bogstaverne er teettest pa dig.

100 #1112

9

c000000000000

- @@

Pr000000000000
000000000000
r000000000800
}G............

3. Klik p& Run (Kgar) for at starte opsamlingen.
4. Bekreeft oplysningerne i de advarende dialogbokse, og klik p& OK.

Gennemfgar karsel i xxPONENT® Software

1. Nar karslen er gennemfart, skal du ga til siden Home (Start) > fanen Probe and Heater (Sonde og varmer).

2. Veelg OFF (Fra) for at slukke for varmeren, og klik p& Eject (Skub ud) for at fierne pladen fra varmeblokken. Klik
derefter p& Retract (Traek tilbage).

3. Bortskaf forsigtigt testheetteglassene i en pose til biologisk farligt affald. Posen skal lukkes teet for at undga
aerosoldannelse fra amplikonerne.

4. Hvis du genbruger pladen, skal den renses ved iblgdseetning i en 10 % klorinoplgsning i 15 minutter.

5. Skyl pladen under rindende hanevand for at fierne klorinet, og lad den lufttarre pa papirservietter, eller
tar den af med en klud, der er vaedet med 70 % alkohol, for hurtigere tgrring, hvis det er ngdvendigt.
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Opseetning af SYNCT™ Software

Installering af NXTAG® Module in SYNCT™ Software for farste gang

Kontrollér, at du SYNCT™ Software pa din computer med NxTAG® modulet installeret. Hvis SYNCT Software
ikke er installeret, eller NXTAG modulet ikke er installeret, skal du falge procedurerne i SYNCT
Installationsanvisninger.

Import af analysefilen til SYNCT™ Software
BEM/ERK: Kontrollér, at NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 analysefilen er gemt pa en
placering, der er tilgeengelig for SYNCT™ Software.

Hvis du allerede har importeret den korrekte version af NXTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-
analysefilen til SYNCT (Assay Code: NRSC, Assay Version A), skal falgende trin springes over:

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Assay Management (Analysestyring) > siden
Assay Management (Analysestyring).

2. Klik pa Import Assay (Importér analyse) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden. Vinduet Import File
(Importér fil) vises.
BEMZERK: Du skal IKKE dobbeltklikke. SYNCT™ Software kraever kun et enkelt klik for at ga til den rette
filplacering.
a. Veelg Devices (Udstyr) og Files (Filer).
b. Veelg placeringen under Files (Filer) for at finde NXTAG RPP + SARS-CoV-2_IVD_NRSC_A-analysen

til import. Filnavnet udfyldes automatisk i feltet File Name (Filnavn).

c. Klik pa OK.

Definering af kontroller og testpaneler

Definering af en negativ amplifikationskontrol (No Template Control) i SYNCT™
Software

En negativ amplifikationskontrol defineres i SYNCT™ Software pa falgende made:

1. Klik p& =i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Assay Management (Analysestyring) > siden Controls
(Kontroller).

2. Klik pad New Control (Ny kontrol) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden.
3. Angiv fglgende informationer i det vindue, der vises:
a. Indtast kontrollens navn under Name (Navn) (pakraevet) og producent under Manufacturer (Producent)
(valgfrit).
b. Veelg NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i feltet Assay (Analyse) med tilhgrende analysekode og
-version.

c. Klik i feltet Expected Results (Forventede resultater) (pakraevet). Vinduet Expected Results (Forventede
resultater) vises.

i. Indstil de forventede resultater for alle test til Negative (Negativ) ved at veelge afkrydsningsfeltet All
Negative (Alle negative).

ii. Klik p& Close (Luk).
d. Klik pa Save (Gem). Den nydefinerede kontrol vises i vinduet Controls (Kontroller).
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Definering af en negativ kontrol i SYNCT™ Software

En negativ kontrol defineres i SYNCT™ Software pa falgende made:

1. Klik p& =i skaermens gverste venstre hjgrne, og ga til Assay Management (Analysestyring) > siden Controls
(Kontroller).

2. Klik p4 New Control (Ny kontrol) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden.
3. Angiv fglgende informationer i det vindue, der vises:
a. Indtast kontrollens navn under Name (Navn) (pakraevet) og producent under Manufacturer (Producent)
(valgfrit).
b. Veelg NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i feltet Assay (Analyse) med tilhgrende analysekode og
-version.

c. Klik i feltet Expected Results (Forventede resultater) (pakraevet). Vinduet Expected Results (Forventede
resultater) vises.

i. Indstil de forventede resultater for alle test til Negative (Negativ) ved at veelge afkrydsningsfeltet All
Negative (Alle negative).

BEMZRK: Hvis den interne kontrol er blevet tilsat til den negative, skal du veelge Positive
(Positiv) som det forventede resultat for den interne kontrol.

i. Klik pa Close (Luk).
d. Klik pa Save (Gem). Den nydefinerede kontrol vises i vinduet Controls (Kontroller).

Definering af en ekstern positiv kontrol i SYNCT™ Software

BEM/ERK: Giv kontrollerne preecis samme navne som kontrollerne i xPONENT®, s& kontrollen defineres
automatisk i SYNCT™ Software.

En ekstern positiv kontrol defineres i SYNCT™ Software pa falgende made:

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjarne, og ga til Assay Management (Analysestyring) > siden Controls
(Kontroller).

2. Klik pad New Control (Ny kontrol) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden.
3. Angiv fglgende informationer i det vindue, der vises:
a. Indtast kontrollens navn under Name (Navn) (p&kraevet) og producent under Manufacturer (Producent)
(valgfrit).
b. Veelg NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i feltet Assay (Analyse) med tilhgrende analysekode og
-version.

c. Klikifeltet Expected Results (Forventede resultater) (pakreevet). Vinduet Expected Results (Forventede
resultater) vises.

i. For test, hvor prgven vides at vaere positiv, skal det forventede resultat saettes til Positive (Positiv).
ii. For test, hvor prgven vides at veere negativ, skal det forventede resultat saettes til Negative (Negativ).

iii. Hvis det forventede resultat er ukendt for den pageeldende test, veelges NA (No Analysis) (Ingen analyse).

iv. Klik pa Close (Luk).
d. Klik pa Save (Gem). Den nydefinerede kontrol vises i vinduet Controls (Kontroller).

Definering af testpaneler i SYNCT™ Software

For hver ordre i SYNCT™ Software kan du veelge, om et testresultat er Selected (Valgt) eller Masked
(Maskeret). Maskerede testresultater vil ikke blive rapporteret for den padgaeldende prgve. Hvis et bestemt
delseet af test bestilles regelmaessigt, kan du foruddefinere et testpanel for at lette bestillingsprocessen.
Derefter kan du vaelge det relevante testpanel, nar du redigerer ordren, i stedet for at veelge eller maskere
individuelle test.
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Der folger et standardtestpanel med analysen, som har alle de valgte test.

Et testpanel defineres i SYNCT Software inden for NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-
analysen pa falgende made:

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Assay Management (Analysestyring) > siden
Assay Management (Analysestyring).
2. Veelg NXTAG RPP + SARS-CoV-2 analysen.

3. Klik pd Assay Options (Analyseindstillinger) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden. Vinduet Assay Options
(Analyseindstillinger) vises.

a. Klik pa fanen Test Panels (Testpaneler) gverst i vinduet.

b. Klik pa knappen New Panel (Nyt panel) for at oprette et nyt testpanel. Det nye testpanel vises i
sektionen Test Panels (Testpaneler).

c. Som standard er alle test sat til Selected (Valgt) for testpanelet. Opret et brugerdefineret Test Panel
(Testpanel) ved at klikke pa det eller de relevante testpanelers indstillinger for Masked (Maskeret).

BEMZERK: Test, hvor indstillingen Masked (Maskeret) er valgt, vil ikke fa rapporteret testresultater.
d. Klik pa Save Changes (Gem andringer).
e. Klik p& OK i dialogboksen Messages (Meddelelser), som vises.

Analyse af resultater i SYNCT™ Software

Oprettelse af en karsel ud fra importerede radatai SYNCT™ Software

Funktionen Import Raw Data (Importér radata) ggr det muligt at importere en radatafil (CSV-fil) fra xPONENT®
Software.

Modificerede outputfiler i CSV-format kan ikke bruges til diagnostiske formal. CSV-filen fra
& XPONENT® kontrolleres for integritet, nar filen importeres til SYNCT™. Brugeren underrettes, hvis
filen er blevet modificeret uden for systemet.

Radata fra xPONENT importeres til SYNCT Software, pa fglgende made:

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til siden NxTAG > Runs (Karsler).

2. Klik p& Import Raw Data (Importér radata) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden. Vinduet Import
XxPONENT Data (Importér xPONENT-data) vises.

BEM/ERK: Du skal IKKE dobbeltklikke. SYNCT Software kraever kun et enkelt klik for at ga til den rette
filplacering.

a. Veelg Location (Placering) og Files (Filer).

b. Veelg batchfilen. Feltet Run Name (Kgrselsnavn) udfyldes automatisk med batchnavnet fra xPONENT-
filen.

BEM/ZERK: Som standard er Run Name (Kgrselsnavn) det samme som det batchnavn, der blev importeret
fra xPONENT-filen.

c. Klik p& OK. Der oprettes ordrer for alle prgver i den importerede batchfil, som kan redigeres i SYNCT.

Redigér og gennemse ordrer i SYNCT™ Software

Nar batchdataene er importeret, oprettes der en ordre for hver af praverne i batchfilen. Gennemse og rediger
ordrerne, far karslen analyseres.
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BEMZERK: Et prgve-ID kan ikke optraede flere gange under en karsel. Hver prgve SKAL have et unikt ID.
Hvis du karer replikater eller karer den samme kontrol mere end en gang, skal du sgrge for at indtaste et
unikt pragve-1D, for eksempel ved at skrive "-1" eller "-2" efter det anvendte prgve-ID.

Veelg flere ordrer af samme pravetype (prgve eller kontrol), og redigér dem samtidigt. Dette er nyttigt, nar du
angiver saetlotoplysninger for alle prgveordrer samtidigt, eller nar du anvender et testpanel til flere ordrer samtidigt.
Benyt falgende fremgangsmade i SYNCT™ Software:

UA W e

Klik pa
Klik pa "+"-symbolet ud for den karsel, som indeholder de prgver, du vil redigere.
Veelg den eller de praver, du vil redigere.

Klik pa Edit Orders (Redigér ordrer) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden.
Redigér fglgende informationer i det vindue, der vises:

i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til siden NxTAG > Runs (Karsler).

e For Samples (Pragver):

Vi.

Veelg Sample (Prgve) i rullemenuen Sample Type (Prgvetype).

Hvis det tillades, skal du veelge det relevante testpanel i rullemenuen Test Panels (Testpaneler)
ELLER tilpasse en eller flere af de anfarte test ved at klikke p& Selected (Valgt) eller Masked
(Maskeret).

Opdatér navnet pa praven i feltet Sample ID (Prave-id) (tilgeengeligt, hvis en enkelt ordre er valgt til
redigering).

. Du kan efter eget valg inkludere alle ngdvendige oplysninger i felterne Accession ID (Tilgangs-id) og

Requisition Number (Rekvisitionsnummer).

BEMAERK: Afhaengigt af SYNCT-indstillingerne er Accession ID (Tilgangs-id) og Requisition
Number (Rekvisitionsnummer) ikke ngdvendigvis synlige, eller du behgver ikke ngdvendigvis at
angive informationer i disse felter.

Du kan efter eget valg angive lotnummeret for seettet i feltet Kit Lot Number (Saetlotnummer).

BEM/ERK: Seetlotnumre bestar af 11 cifre, adskilt af en tankestreg. Tankestregen mé ikke udelades,
nar nummeret indtastes.

BEMZERK: Hvis du angiver et saetlothummer, skal du angive en dato for Kit Lot Expiration
(Seetlotudlgb).

Du kan efter eget valg klikke pa kalenderikonet i feltet Kit Lot Expiration (Kitlotudlgb) for at angive
udlgbsdatoen for saetlottet.

BEMZERK: Brug de informationer, der er angivet i dit seet for Kit Lot Number (Seetlothummer) og
Kit Lot Expiration (Saetlotudlgb).

vii. Klik pa OK.

e For Control (Kontrol):

iv.

V.

Vi.

Veelg Control (Kontrol) i rullemenuen Sample Type (Pravetype).

Klik for at veelge, at en foruddefineret kontrol skal anvendes.

Angiv navnet pa kontrollen i feltet Sample ID (Prgve-id) (tilgeengeligt, hvis en enkelt ordre er valgt til
redigering).

Du kan efter eget valg angive lot-oplysningerne for saettet i feltet Kit Lot Number (Saetlotnummer).

Du kan efter eget valg klikke pa kalenderikonet i feltet Kit Lot Expiration (Kitlotudlgb) for at
angive udlgbsdatoen for saetlottet.

BEMARK: Brug de informationer, der er angivet i dit seet for Kit Lot Number (Saetlothummer) og Kit
Lot Expiration (Saetlotudigb).

Klik p& OK.
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Behandling af karsler i SYNCT™ Software

Karslen behandles i SYNCT™ Software pa falgende made:

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til siden NxTAG > Runs (Kgarsler).
2. Veelg det Sample ID (Prgve-ID) (dvs. karslen), der skal behandles.

3. Klik pa Process Run (Behandl karsel) pa sidehandteringslinjen nederst pa siden. Der vises en dialogboks:
"Confirm all orders are correct before proceeding. Do you want to continue?” (Bekreeft, at alle ordrer er
korrekte, far du fortseetter. Vil du fortseette?)

4, KIlik p& Yes (Ja) for at fortsaette behandlingen af karslen.

5. Nar karslen er feerdigbehandlet, fiernes den fra visningen NxXTAG Run (Kgrsel). Du kan finde resultaterne
for kerslen ved at klikke pa Ikonet for Results (Resultater) i System Navigation Menu
(Systemnavigationsmenu) og finde den behandlede karsel pa listen.

Definitioner af resultatmeldinger

Se Brugermanualen til SYNCT ™ Software for at fa en generel beskrivelse af, hvordan siden Results (Resultater)
fungerer.

1. Klik pa i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Results (Resultater) > siden Results (Resultater).
2. Klik pa symbolet "+" ved siden af de karselsresultater, du vil se en status for.

¢ Kolonnen Status (Status) viser, om der er fejl, advarsler, info-meddelelser eller brugerkommentarer
for en prove. Klik p& -~ i kolonnen Status (Status) for at f& vist meddelelserne i den p&geeldende

proveraekke. Kolonnen Status (Status) vil vise 0 , hvis der er en fejl ved pragven. Hvis der ikke er
nogen meddelelser for prgven, vises -~ ikke.

e Kolonnen Alert (Obs.) angiver, om nogen af pr@gverne er testet positive. Hvis resultatet er positivt, viser
kolonnen Alert (Obs.) + for den pageeldende prave.

¢ Kolonnen Alert (Obs.) angiver, hvis en kontrol har givet et forkert resultat. Hvis kontrollen har givet
et forkert resultat, viser kolonnen Alert (Obs.) et redt udrabstegn for den pageeldende kontrol.

e Kolonnen Result (Resultat) viser det opsummerede resultat for prgven. For at se individuelle

resultater for hver enkelt prave skal du klikke pa ved siden af det opsummerede resultat i
kolonnen Result (Resultat). Resultaterne vises grupperet efter resultattype i prgveraekken.

Falgende resultater kan forekomme for prgver:

Resultatkolonne Betydning

Ethvert mal, der har et ugyldigt resultat. Nogle mal
Invalid (Ikke validt) kan have gyldige positive eller negative resultater.
Udvid kolonnen for at se for de enkelte mal.

De angivne mal har et positivt resultat. Der vil

R e ) RIS hgijst blive vist to positive mal.

Positive Detected (Positiv pavist) Mere end to mal har et positivt resultat.

Negativ Alle malene er negative.
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Foglgende resultater vil forekomme for kontroller:

Resultatkolonne Betydning

Alle mélresultater stemmer overens med de
forventede resultater.
Et vilkarligt malresultat stemmer ikke med det
forventede resultat.
Hvis alle negative kontroller har givet forkerte
. . resultater pga. instrumentfejl eller en uafleest bragnd,
il e vl vil resultgtget for den positiile kontrol veere Invalid
(Ikke validt).

Pass (Godkendt)

Fail (Ikke godkendt)

Definitioner af rapporttyper
Falgende rapporttyper er tilgeengelige for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen:

Rapportens titel Resumé af indholdet

Klinisk resumé Viser resultatet for hvert mal for en prave.

Viser resultatet, den beregnede signalveerdi og den teerskelveerdi, der er

R anvendt til at bestemme resultatet for hvert mal for en prave.

Viser det forventede resultat og resultatet godkendt eller ikke godkendt for

Kontrolresumé 2
hvert mal for en kontrol.

Viser det forventede resultat, resultatet godkendt eller ikke godkendt og det

el EEEr beregnede signal for hvert mal for en kontrol.

Run Report (Kgrselsrapport) Viser et opsummeret resultat for hver prgve, der inkluderer alle positive test.

Indholdet et resumé af karslen, prgvedetaljer for hver prgve (eventuelt med
en graf) og detaljer for hvert udvalgt mal (eventuelt med en graf). Der kan
veelges op til 23 mal for én rapport.

Run Details
(Kgrselsdetaljer)
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Se resultaterne i SYNCT™ Software

Klik pd = i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Results (Resultater) > siden Results (Resultater).
Na&r der er flere sider med resultater i SYNCT ™ Software, bliver der vist sidepile og sidetal nederst pa
skaermen. Klik til venstre og hgjre pa pilene for at bladre gennem siderne med resultater, eller klik pa
sidenummeret, hvis du ved, hvilken side resultaterne er pa.

Run A - 714204b5b9318c900ef24a (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run A - 064867b7¢77136265a98¢a (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run A - 5743c88305¢123d1417086 (6 item(s): O Failed, O Invalid)
Run A - 254060a16c847875(2a756 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run B - 4740819449724253ac507 (6 item(s): O Failed, O Invalid)
alid)

Run B - 744011b4406ced113b2dc4 (6 item(s): O Failed,

Run B - 84ad39d42fe2b7dfd2e86 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run A - 214778a716b6642a581a0a (6 item(s): O Failed, O Invalid)
Run A - ead308bf2de40b095feeb7 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run A - fe49019015cb11901809¢7 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run B - 994658ad2761c42d1189e2 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Run B - 354344a8df265584218c1 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

L T

Run B - d14ec99aac77bb972169bd (6 item(s): O Failed, O Invalid)

Opret og udskriv en rapport i SYNCT™ Software

En rapport oprettes pa falgende made:

1.
2.
3.

Klik pA = i skeermens gverste venstre hjgrne, og ga til Results (Resultater) > siden Results (Resultater).
Veelg den karsel eller de prgver, som rapporten skal genereres for.

Klik p& Create Report (Opret rapport) pa sideh&ndteringslinjen nederst pa siden. Vinduet Generate Reports
(Generér rapporter) vises.

BEMAERK: Du kan veelge en prgve for at fa vist rapporten, men rapporten kan dog indeholde resultater fra
andre pragver. Du kan ogsa eksportere til en valgt placering og udskrive rapporten.

Veelg den type rapport, der skal oprettes, pa baggrund af de angivne indstillinger. Rapporten vises i et sgerskilt
vindue.
BEMAERK: Genererede rapporter kan have et tilpasset sidehoved.

Klik p& Print Report (Udskriv rapport) i vinduet Report (Rapport) for at udskrive rapporten. Dialogboksen Print
(Udskriv) vises.

a. Veelg printer- og udskriftsindstillinger, og klik derefter pa Print (Udskriv).
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Tolkning af resultater

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen paviser to gener i SARS-CoV-2, genet ORF1lab
og genet M. Pavisning af et enkelt af generne er tilstraekkeligt til, at resultatet bliver SARS-CoV-2 Positive
(Positiv).

Tabel 7. Fortolkning af influenza A-resultater

: Influenza A Influenza A Ngdvendig
Endeligt resultat Influenza A H1 2009 H1N1 H3 opfalgning
Influenza A Ikke . : . .
pavist Negativ Negativ Negativ Negativ Ingen

Positiv Positiv Negativ Negativ
Influenza A H1 Ingen
Negativ: Positiv Negativ Negativ
Positiv Negativ Positiv Negativ
Influenza A 2009 Ingen
H1N1 . . o . g
Negativ* Negativ Positiv Negativ
Influenza A H1, Positiv Positiv Positiv Negativ
Influenza A 2009 Ingen
HIN1 Negativ: Positiv Positiv Negativ
Positiv Negativ Negativ Positiv
Influenza A H3 Ingen
Negativ: Negativ Negativ Positiv
Positiv Positiv Negativ Positiv
Influenza A H3 og Ingen
Influenza A H1 . " . " g
Negativ: Positiv Negativ Positiv
Influenza A H3 og Positiv Negativ Positiv Positiv
Influenza A 2009 Ingen
HIN1 Negativ: Negativ Positiv Positiv
IHiIVEREZEL 2 (IR Positiv Negativ Negativ Negativ Se nedenfor

undertype pavist)

1 Pavisning af undertyperne influenza A H1, influenza A 2009 H1N1 eller influenza A H3 uden et influenza A
“Positive” (Positiv)-resultat kan forekomme ved lav virustiter i prgven eller kan vaere tegn pa et falsk positivt resultat
som falge af kontaminering. Resultatet kan ogsa tyde pa potentielle genmutationer i Matrix-proteingenet blandt de
seesonbetingede influenza A-virusser, der er i omlgb.

Influenza A (ingen undertype pavist)

Hvis influenza A-analytten er positiv, men ingen af undertypeanalytterne for H1 eller 2009 H1N1 og H3 er
positive, er fortolkningen influenza A positiv, ingen undertype pavist. Dette resultat kan forekomme, hvis der er en
lav virustiter i prgven, eller hvis der er tale om en hidtil ukendt influenza A-stamme. Uanset hvad, skal den
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pageeldende prgve ekstraheres om og testes igen med udstyret. Hvis den nye test giver samme resultat for
influenza A (ingen undertype pavist), skal de lokale eller nationale sundhedsmyndigheder kontaktes med henblik
pa bekraeftende testning.

Intern kontrol (ikke pavist)

Hvis den interne kontrol rapporteres som "NA" pa de SYNCT-behandlede resultater, vil ethvert pavist mal blive
rapporteret som positivt. Der er ikke behov for handling fra brugerens side.

Fejlfinding

Anbefalinger om fornyet testning fgr dataopsamling

Thermocyclerfejl: Hvis der bemaerkes en fejl i thermocyclerprogrammet efter, at et bestemt trin er pabegyndt, skal
prgverne testes igen.

Anbefalinger om fornyet testning efter dataopsamling

Under visse omstaendigheder vil dataanalysesoftwaren generere en melding for malet, der lyder pa "Invalid"
(Ikke validt), med tilknyttede fejimeddelelser for en eller flere praver pa pladen. Disse scenarier er opsummeret
(med anbefalinger om fornyet testning) i tabellen herunder.

Tabel 8. Ikke-valide resultater

Softwareresultater

og -meddelelser SIElEET Mulige arsager Anbefaling(er)

Resultat: Invalid (Ikke

validt) Der kan veere sket en
kontaminering under
ekstraktionen, med
ekstraktionsreagenserne,
signal detected in control under prgvetilssetningen, eller
sample" (<Malnavn>: ikke- den interne kontrol blev tilsat til
specifikt signal pavist i den negative

kontrolprgve) ekstraktionskontrol.

Pragverne ekstraheres
om, inklusive den
negative
ekstraktionskontrol, med
nye (ubrugte) reagenser.

Meddelelse: "<Target

_ = Et uventet mal blev
Name>: non- specific

pavist i en
kontrolprove.

Resultat: Invalid (Ikke

validt)

Der er sket en
instrumentfejl, og
alle praver, der er
identificeret som
negative kontroller,
er ikke valide.

Meddelelse: "Run failed.
All negative control
samples have failed"
(Karsel ikke godkendt.
Alle negative
kontrolprgver er ikke
godkendt)

Se den relevante
brugermanual for mulige Kar prgven igen.
arsager.
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Softwareresultater
og -meddelelser

Problem

Mulige arsager

Anbefaling(er)

Resultat: Invalid (Ikke
validt)

Meddelelse: "<Target
Name>: invalid value
encountered"
(<Malnavn>: ikke valid
veerdi registreret) ELLER
"<Target Name>: low

bead count" (<Malnavn>:

lavt kugletal)

Resultat: Invalid (Ikke
validt)

Meddelelse: "<Target
Name>: invalid negative
control value"
(<Malnavn>: ikke valid
veerdi for negativ kontrol)

Resultat: Invalid (Ikke
validt)

Meddelelse:
"Inconclusive results
based on abnormal
signals"” (Ikke-entydige
resultater baseret pa
abnorme signaler)

Resultat: Invalid (Ikke
validt)

Meddelelse:
"Inconclusive results
based on abnormal
number of positive
signals" (Ikke-entydige
resultater baseret pa et
abnormt antal positive
signaler)

Resultat: Invalid (Ikke
validt)

Meddelelse: "This well
was not read by the
Luminex instrument.”
(Denne brgnd blev ikke
afleest af Luminex
instrumentet)

Pragvesonden har
ikke opsuget
tilstreekkelig prove.

Der blev ikke opnaet
tilstreekkeligt malsigna
i alle negative
kontrolpraver.

Baggrunden kan

ikke beregnes, da
flere af malene har
abnorme signaler.

Der blev pavist mere
end 7 positive
signaler i pragven.

Intet signal pavist.

Lavt prgvevolumen;
hgjdejusteringen af
pregvesonden er ikke
gennemfgrt korrekt. De
frysetgrrede perlereagenser
(LBR) blev ikke resuspenderet
fuldsteendigt.

Hgjdejusteringen af
prevesonden er ikke
gennemfgrt korrekt. De
frysetgrrede perlereagenser
(LBR) blev ikke resuspenderet
fuldsteendigt.

Der kan veere sket
kontaminering under
ekstraktionen, under
provetilseetningen eller
instrumentfejl.

Der kan veere sket en
kontaminering under
ekstraktionen, med
ekstraktionsreagenserne eller
under prgvetilsaetningen.

Instrumentfejl eller brugeren
afsluttede under dataopsamling
eller ekstraktionsfejl.

1. Gentag proceduren
for hgjdejustering af
prgvesonden. Kar
prgven igen.

2. Kontrollér, at de
frysetgrrede
perlereagenser blev
suspenderet
fuldstaendigt igen.

Praverne ekstraheres om
og kares igen, da du ikke
kan udelukke
kontaminering for dette
mal.

Ekstrahér og kar prgven
igen.

Praverne ekstraheres
om, inklusive den
negative
ekstraktionskontrol, med
nye (ubrugte) reagenser.

Ekstrahér og kar prgven
igen.
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Softwareresultater

og -meddelelser Problem Mulige arsager Anbefaling(er)

Resultat: Fail (Ikke
godkendt)

Meddelelse: "Control

failed: <Target name>

result did not match De forkerte kontrolprgver blev

eSS ey Urenistmelingfor | Souendtelr eksaktonst
i mal i kontrollen. :

stemte ikke overens med ekstraktion eller

forventet resultat) ELLER provetilsaetning.

"<Target Name>: non-

specific signal detected"

(<Malnavn>: ikke-

specifikt signal pavist)

Ekstrahér og ker prgven
igen.

Afhjeelp lavt perletal

Tabel 9. Lavt perletal

Softwareresultater

og -meddelelser Problem Mulige arsager Anbefalinger

Ultralydsrens, og renggar

Re§ultat: Invalid (Ikke Et utilstreekkeligt antal perler MAGPIX prgvesonden.

validt) er blevet suget op af el 26 e
MAGPIX® instrumentet, eller i i

er el el Lavt perletal I _ udvidede 9pstart§rut|ne

Control failed.” (Intern perlerne er aggregeret | 0g renggringsrutinen

. ) instrumentet, sa en preecis

kontrol ikke godkendt) _ : p efter batch er blevet

teelling forhindres. udfart.

Begraensninger

1. Denne anordning er ikke ngdvendigvis i stand til at differentiere nytilkkomne undertyper af influenza A.

2. Analyt-malene (virussekvenser) kan vare ved in vivo uafhaengigt af virussens levedygtighed. Pavisning af
analyt-mal indebeerer ikke, at det eller de tilsvarende virusser er infektigse, eller at de er arsag til de
kliniske symptomer.

3. Alle resultater fra denne og andre tests skal betragtes i sammenhaeng med den kliniske anamnese, de
epidemiologiske data og andre data, som er tilgaengelige for den leege, der evaluerer patienten.

4. Pavisning af patogen-nukleinsyrer er afhaengig af korrekt indsamling, handtering, transport, opbevaring og
forberedelse af praver, herunder ekstraktion. Hvis de korrekte procedurer ikke falges i et eller flere af disse
trin, kan det medfare forkerte resultater. Der er en risiko for falsk negative veerdier som falge af forkert
indsamling, transport eller handtering af praver.

5. Denne test er en kvalitativ test og giver ingen kvantitativ veerdi for de paviste organismer, der er til stede.

6. Der er en risiko for falsk positive veerdier som fglge af krydskontaminering med malorganismer, deres
nukleinsyrer eller amplificerede produkt eller fra ikke-specifikke signaler i analysen.

7. Der er en risiko for falsk negative veerdier som falge af tilstedeveerelse af sekvensvarianter i analysens
patogen-mal, procedurefejl, amplifikationsheemmere i preverne eller utilstreekkeligt antal organismer til
amplifikation.

8. En prave, der giver et negativt resultat, kan indeholde luftvejspatogener, der ikke males af analysen.
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9. Positive influenzaresultater opnaet hos en patient, der har faet FluMist® far prgveindsamlingen, kan skyldes
pavisning af influenzavirusser i vaccinen og kan maskere et sandt positivt resultat som fglge af infektion med
et eller flere af disse virusser.

10. Analysens ydeevne er ikke klarlagt hos personer, der har faet nasalt administreret influenza A-vaccine.

11. Denne analyses ydeevne er ikke klarlagt hos immunkompromitterede patienter.

12. Ydeevnen for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 blev klarlagt ved anvendelse af pa
forhand udvalgte, anonymiserede podeprgver fra nasofarynx i influenzasaesonerne fra 2014 til og med 2020
og under coronaviruspandemien 2020. Ydeevnen med hensyn til visse virusser og undertyper kan variere
afhaengigt af praevalensen og den testede population.

13. Pa grund af de genetiske ligheder mellem human rhinovirus og enterovirus, kan analysen ikke
differentiere dem palideligt. Et positivt resultat for NXTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2
Rhinovirus/Enterovirus skal fglges op ved anvendelse af en alternativ metode (f.eks. celledyrkning eller
sekvensanalyse).

14. Ydeevnekarakteristika for Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila og Mycoplasma
pneumoniae blev primeaert klarlagt ved anvendelse af konstruerede prgver. Denne tests ydeevne er ikke
klarlagt for screening af blod eller blodprodukter.

15. Denne test kan ikke udelukke infektioner forarsaget af andre virus- eller bakteriepatogener, som ikke er til stede i
dette panel.

16. Coronavirus 229E kan give et falsk positivt influenza H1-resultat.
17. Parainfluenza virus Type 2 kan give et falsk positivt influenza H3-resultat.

18. Falgende potentielle krydsreaktivitet forventes baseret pa in silico-analyse af primer- og probesekvenser i
analysen mod sekvenser fra GenBank nr/nt-databasen, der er tilgeengelige pr. 13. maj 2020:

e SARS-CoV-2-oligoer vil sandsynligvis pavise nogle stammer af human SARS-coronavirus,
skeeldyrscoronavirus og flagermusecoronavirusser.

e Coronavirus 229E-oligoer kan pavise nogle alpakaluftvejscoronavirusser og 229E-lignende
flagermusecoronavirusser.

e Coronavirus OC43-oligoer kan pavise nogle coronavirusser fra kger, heste, kaniner og gnavere.

¢ Adenovirus-oligonukleotider kan pavise nogle bakterier, der kan have mennesker som veert (Cupriavidus
pauculus, Streptomyces rochei og Streptomyces venezuelae).

¢ Nogle stammer af Pseudomonas putida kan medfgre et falsk positivt influenza B-resultat.

¢ Nogle stammer af Pseudomonas parafulva kan medfgre et falsk positivt Chlamydia pneumoniae-resultat.

¢ Legionella pneumophila-oligoer kan pavise flere arter af Acinetobacter (A. baylyi, A. beijerinckii, A.
calcoaceticus, chinensis, A. equi, A. genomosp. 9, 11 og 16, A. guillouiae, A. Iwoffii, A. nosocomialis, A.
rudis, A. tandoii og A. tjernbergiae).

¢ Legionella pneumophila-oligoer kan pavise nogle stammer af Pseudomonas-arter (P. fluorescens, P.
koreensis og P. syringae).

¢ Legionella pneumophila-oligoer kan pavise nogle bakterier, der kan have mennesker som veert
(Moraxellaceae bacterium, Myroides sp., Neisseria brasiliensis, Vagococcus sp. og Vitreoscilla sp.).

19. Andre ikke-2009 H1 influenzavirusser har potentiale til at give et falsk positivt resultat for coronavirus 229E.

20. Resultaterne af denne test bgr ikke anvendes som eneste grundlag for diagnostik, behandling eller andre
patientplejebeslutninger.

21. Denne anordning er kun blevet evalueret til anvendelse med humant prgvemateriale.
22. Denne anordnings ydeevne er ikke blevet vurderet for patienter uden tegn og symptomer pé infektion.
23. Denne anordnings ydeevne er ikke blevet vurderet for monitorering af behandling for infektion.
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Ydeevnekarakteristika

Klinisk ydeevne

Den kliniske ydeevne af NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 blev evalueret ved anvendelse af
overskydende, anonymiserede og blindede pa forhand udvalgte kliniske prgver fra de gvre luftveje. Praverne
inkluderede podepraver fra nasofarynx (NPS) indsamlet i Universal Transport Media (UTM™), forskellige
virustransportmedier (VTM) og liquid amies (ESwab™) samt podepraver fra orofarynx (OP), anteriore nasale
podepraver og prgver af nasalt aspirat. De pa forhand udvalgt positive praver var blevet karakteriseret tidligere
ved en standardbehandlingsmetode pa indsamlingsstedet (forskellige molekyleere analyser) og derefter bekraeftet
ved to molekyleere komparatormetoder far inklusion i studiet. Ikke-overensstemmende praver, hvor NXTAG RPP
+ SARS-CoV-2-analyseresultaterne afveg fra komparatorresultatet, blev vurderet yderligere ved PCR efterfulgt af
tovejssekventering ved anvendelse af analytisk validerede primere, der var malrettet genomregioner, der var
forskellige fra NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Resultaterne fra ikke-overensstemmende testanalyse blev
ikke inkluderet i ydeevneberegningerne af procentvis positiv-overensstemmelse (PPA) og procentvis negativ-
overensstemmelse (NPA). Disse resultater er dog inkluderet som fodnoter i tabellerne over ydeevneevaluering.
Prgverne blev indsamlet fra symptomatiske patienter med formodet luftvejsinfektion fra tre forskellige geografiske
regioner i USA og Europa i influenzasaesonerne fra 2014 til og med 2020 og under coronaviruspandemien 2020
og supplerende konstruerede prgver. Der blev anvendt i alt 434 prgver fra de gvre luftveje i dette studie. Af disse
var 304 pa forhand udvalgt for hvert af malene pa panelet, mens 130 var konstrueret ved tilseetning til negativ
matrix af en kendt koncentration af malpatogenet. Det konstruerede saet blev inkluderet for mal, hvor der ikke var
et tilstreekkeligt antal positive prgver tilgeengeligt.

Tabel 10 viser et resumé af de generelle demografiske oplysninger (alder, kan, medium og prevetype) for de pa
forhand udvalgte kliniske praver, der indgik i dataanalysen.

Tabel 10. Generelle demografiske oplysninger — p& forhénd udvalgt datasaet (N=304)

Gruppe | alt
Kgn

Kvinder 110

Maend 155

Ukendt 39

Kegn | alt 304

Aldersgruppe

0-1 69
>1-5 81

> 21-65 75
>5-21 42
> 65 19
Ukendt 18
Alder i alt 304
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Ud af de 304 forhand udvalgte kliniske prgver, der indgik i analysen, genererede 299 (299/304; 98,4 %) valide
resultater med NxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i fgrste forsgg. Der var 5 praver (5/304; 1,6 %), der blev

Gruppe | alt
Medietype
Liquid Amies 31
MART 19
M4VTM 8
M5VTM 2
MTM 12
UTM 204
VTM 24
Ukendt 4
Medietype | alt 304
Prgvetype
Anteriore nares 26
NPS 265
Nasalt aspirat 1
OP 12
Ukendt 0
Pravetype | alt 304

testet igen med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen, fordi de i farste omgang gav ikke-valide resultater. Alle 5

prgver genererede valide resultater efter gentaget testning for en endelig klinisk datavaliditetsrate pa 100 %.

Konstruerede prgver blev fremstillet med Negative Clinical Matrix (NCM), indsamlet i UTM, for Legionella
pneumophila, human bocavirus, influenza A H1 og respiratorisk syncytialvirus B pa grund af mangel pa
tilgeengelige positive prgver. Ud af de 80 analyserede konstruerede prgver genererede alle 80 (80/80; 100 %)

valide resultater med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i farste forsgg. Konstruerede pragver for SARS-CoV-

2, Legionella pneumophila, human bocavirus, og influenza A H1 blev ogsa fremstillet til testning med eSwab
(liquid amies-medier). Ud af de 50 analyserede konstruerede eSwab-prgver genererede alle 50 (50/50; 100 %)
valide resultater med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen i farste forsgg.

NXTAG RPP + SARS-CoV-2 procentvis positiv-overensstemmelse (PPA) og procentvis negativ
overensstemmelse (NPA) for SARS-CoV-2 og for alle andre mal er sammenfattet i tabel 11 og tabel 12.
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Tabel 11. Klinisk ydeevne for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for SARS-CoV-2-malt

NXTAG® RPP + SARS-

CoV-2

Positiv
Negativ

| alt

Resultat af referencemetode

Positiv

73*
0

73

Negativ

1t
360

361

| alt

74
360

434

PPA

NPA

%

overensstemmelse
med

referencemetode

100,0 %

99,7 %

95 % Cl

95,0 % - 100,0 %

95,0 % - 100,0 %

* Dette proveseet indbefatter 20 konstruerede positive pragver foruden forskellige pravetyper fra de gvre luftveje
(podepraver fra nasofarynx (NPS), podeprgver fra orofarynx (OP), anteriore nasale podeprgver og prgver af

nasalt aspirat).

+ Denne prgve blev bekreeftet positiv for SARS-CoV-2 via PCR med tovejssekventering.

Tabel 12. Kombineret klinisk ydeevne for NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for alle andre mél end

SARS- CoV-2 i paforhand udvalgte og konstruerede prgver

Falsomhed/PPA Falsomhed/NPA
Mal
Ti v o iy % wea

an:l?ri:g‘gr']'ﬁ‘a* 30/30  100,0 % igbo,(;/% . 4041404 100,0% 28’0? g/‘j, . 434
ngﬂ%%%‘?;‘ga 10/10  100,0 % 1(2)’00,8/‘(’) e 4241424 100,0% ig'c?, (;%(’) . 434
ygggﬂgﬁgg 1111 100,0 % 13&?,3@ . 423423 100,0% 28'8 g/‘; . 4%

Influenza A H1* 30/30  100,0 % ?gbo,g/% . 4041404 100,0% 23&;%; o 434
influenza #2009 10/10  100,0 % ngolg/‘; . 4241424 100,0% 28&;’/‘; . 4%
Influenza A H3 910t 90,0% Gs;)é(,)o%% 424/424  100,0 % ig'c?, Gor 434
Influenza B 1111 100,0 % Zgbo,gﬁ . 422423 998% ?gg),g/‘j, o an
RSV A 10/10  100,0 % I(Z)bo’gf’, . 4240424 100,0% ig'c?, Gor 434
RSV B* 22/22  100,0 % ?gb(’,g/‘(’, . 412412 1000% ?gé), g/‘; - 434
Coronavirus 229E 10/10  100,0 % 1(2)60’(;%(’, . 4240424 100,0% ig'c?, Gor 434
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Falsomhed/PPA Falsomhed/NPA
Mal
ooy % swol (M % eswa Al
Coronavirus NL63 9/10¢ 90,0 % Ggéf’oo&' 424/424  100,0 % ?gbo,c()%; , 434
Coronavirus OC43 99 1000% 000" 425425  1000% o0 %- 3
Coronavirus HKU1 9/10¢ 90,0 % Ggéf’oo&' 424/424  100,0 % ?gbo,c()%; , 434
metagﬂ‘g”&%%vims 1010 1000% 1000 4241424 1000% 0000 434
Adenovirus 18/20'1 90,0 % 7:7'(’)00&' 414/414  100,0 % 28&%@ % 434
Parainfluenza 1 10/10 100,0 13601;/‘; y, 4241424 100,0 % ?g'g g/‘(’, % 434
Parainfluenza 2 10/10 100,0 1(2)'(?’(;%; . 424424 100,0 % igb?gﬁ e 434
Parainfluenza 3 10/10 100,0 % 13601;/‘; y, 4241424 100,0 % ?g'g g/‘(’, % 434
Parainfluenza 4 10/10 100,0 % 1(2)'(?’(;%; . 424424 100,0 % igb?gﬁ e 434
Rhinovirus/Enterovirus 17/19 # 89,5 % 657000& 413/415t 99,5 % igoo(;%;/o 434
Influenza A 50/50 100,0 % 2?)60,8/% ,, ~ 384/384  100,0% ig&%ﬁ , 434
Human bocavirus* UL 1000% So0%- a00i403= 9939 G0 - s

* Disse mal indbefatter 20 eller 30 konstruerede positive prgver hver. Legionella pneumophila, influenza A H1 og
Human Bocavirus indbefattede 30 konstruerede positive prgver hver, og RSV B indbefattede 20 konstruerede
positive prgver

1 Den falsk negative influenza A H3 var positiv ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.

I Den falsk negative for coronavirus NL63 var negativ ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.
§ Den falsk negative for coronavirus HKU1 var positiv ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.

[| Af de to falsk negative for adenovirus, var en positiv, og en var negativ, ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.
# Af de to falsk negative for rhinovirus/enterovirus, var begge negative ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.

** Den falsk positive for influenza B var negativ ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.

11 Af de to falsk positive for rhinovirus/enterovirus, var begge negative ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.

11 Af de tre falsk positive for human bocavirus, var alle negative ved PCR efterfulgt af tovejssekventering.
Folgende tabeller viser resultaterne af evalueringen af klinisk ydeevne for pa forhand udvalgte og kontruerede
prever for alle andre mal end SARS-CoV-2 (tabel 13 og tabel 14).
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Tabel 13. Ydeevneevaluering for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for alle andre mél end SARS-

CoV-2 i de pa forhand udvalgte prgver

Felsomhed/PPA Falsomhed/NPA

Organisme (T;JF:F/N) %  95%Cl (TL'EF/P) %  95%Cl Ar;tl"t’" i
an:L?;?:;rI]ﬁla* o re:g\ljgnt re:g\ljgnt s AULOE i?)oo(()%:’/o et
C;‘r']aerl%%%‘l’g'e'a 1010  100,0 % ng?gﬁ . 294/204  100,0% igb? g/‘j, . 304
';"Xgﬁﬂgﬁgg 11/11  100,0 % ngo,gﬁ o 293293 100,0% 2860’;@, ” 304
Influenza A H1* - re:lél\j:nt re:::\ljznt e e 23008%‘)% 304
il A 2052 1010 100,0 % 1(2)60’(‘)%; . 294294 100,0% ?385”3/; 304
Influenza A H3 9/10 90,0 % Ggé?oo&_ 294/294  100,0 % 23'(?, 5’”;/0 304
Influenza B 1111 100,0 % igbo,c(ﬁ o 292293 997 % igb?gﬁ/; 304
RSV A 10/10  100,0 % 13’0%%; o 2941294 100,0% ig'c?, gf’,/o 304
—— 22 1000% joocc, 3020302 1000% G000 304
Coronavirus 229E 10/10  100,0 % ngo,g/%/; 294/294  100,0 % i?,'c‘,’, S/i’,/o 304
Coronavirus NL63 9/10 90,0 % 69055?00@0' 294/294  100,0 % 28'0? S/‘i,/o 804
Coronavirus OC43 9/9 100,0 % 1800(;/%/0 295/295 | 100,0 % ?g(;)g/(:’/o 304
Coronavirus HKU1 9/10 0,9 6908000& 294/294  100,0 % 2800 (;%2)/0 304
metagﬂ“gﬂ;’:)virus 1010  100,0 % 136013/‘; . 2941204 1000 % igg g/‘(’, . 304
Adenovirus 1820 900% 07 284284 1000% o000 304
Parainfluenza 1 10/10  100,0 % 1300(;/%/; 294/294  100,0 % igoo g/(c)yo 804
Parainfluenza 2 10/10  100,0 % igoog/?,/o 294/294  100,0 % 2855/%/0 804
Parainfluenza 3 1010 1000% (o0 204294 1000% 000 304
Parainfluenza 4 10/10  100,0 % iéb?g/%/; 294/294  100,0 % 2860,(:/%/; 304
Rhinovirus/Enterovirus 1718 94,4 % 7;900(@ 284/286 99,3 % 2(7)(? (()%c)% S04
Influenza A 20/20 100,0 % fébo,c;%é ,  284/284  100,0% El’gb%%; % 304
Human bocavirus* 1/1 100,0 % i(l)oogﬁ/o 300/303 99,0 % 2(7)(? (()%c]%) 304

* Der blev tilfgjet yderligere konstruerede prgver for at opfylde kravene om positiv minimumsprgvestgrrelse.

N/A - ikke relevant i mangel af positive praver.
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Tabel 14. Ydeevneevaluering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for de konstruerede prgver

Legionella 89,0 % - 96,0 % -
pneumophila 30/30 100,0 % 100.0 % 100/100  100,0 % 100.0 %
84,0 % - 94,0 % -

RSV B 20/20 100,0 % 100.0 % 60/60 100,0 % 100.0 %
84,0 % - o 89,0 % -

SARS-CoV-2 20/20 100,0 % 100.0 % 30/30 100,0 % 100.0 %
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Analytisk ydeevne

Detektionsgreense (LoD)

Detektionsgraensen (LoD) for hvert af malene for NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (RPP +
SARS-CoV-2) blev vurderet ved analyse af simulerede prgver fremstillet af patogenbestande med hgij titer fra
kommercielle leverandgrer eller kliniske praver, hvis malpatogenet ikke var tilgeengeligt i handelen. NxTAG RPP
+ SARS-CoV-2-analysen er en udvidet version af NXTAG Respiratory Pathogen Panel (RPP)-analysen med
tilfgjelse af muligheden for pavisning af SARS-CoV-2-malet uden nogen modifikation af analysens komponenter
i NXTAG RPP-delen. LoD for mal, der testes af NXTAG RPP-analysen med NXxTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen, forventes derfor at veere den samme. Fglgelig blev LoD for SARS-CoV-2 bestemt og bekraeftet, mens
LoD for alle andre mal, der ogsé testes af NxTAG RPP-analysen, blev bekreaeftet ved den LoD, der er angivet i
MLD-051-KPI-002, Package Insert, NXTAG® Respiratory Panel (NXTAG RPP) (IVD), EU, English. Alle praver
blev fremstillet i negativ klinisk matrix (NCM). LoD-koncentrationen ansas for at vaere bekraeftet, hvis
malpositiviteten pa = 95 % (19/20) blev opnaet for det respektive mal, nar det blev testet ved koncentrationer
inden for 3 gange LoD-koncentrationen. Sammenfatningen af den bekreeftede LoD for hvert mal er anfgrt i

tabel 15.

Tabel 15. Sammenfatning af bekraeftet LoD for méal pavist af NXTAG® RPP + SARS-CoV-2

NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-mal Stamme Koncentration Malpositivitet
Influenza A H1 (for matrix) & B“Sbaqe/ 5907 3 08E+00 TCIDso/m 20/20 POS
Influenza A H1 (for undertype) = B”Sbaqe/ 5907 3 08E+00 TCIDso/m 20/20 POS
Influenza A 2009 H1N1 (for matrix) A/SwineNY/03/2009 5,53E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Influenza A 2009 HIN1 (for undertype)  A/SwineNY/03/2009 5,53E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Influenza A H3 (for matrix) A/Wisconsin/67/05 4,99E-01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Influenza A H3 (for undertype) A/Wisconsin/67/05 9,36E-02 TCIDso/ml 20/20 POS
Influenza B B/Florida/04/2006 5,81E-01 TCIDso/ml 19/20 POS
Respiratorisk syncytialvirus A A2 2,15E+00 TCIDso/ml 19/20 POS
Respiratorisk syncytialvirus B 18537 1,36E+00 TCIDso/ml 20/20 POS
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 5,00E+02 kopier/ml 19/20 POS
Coronavirus 229E 229E 1,07E-02 TCIDso/ml 20/20 POS
Coronavirus OC43 Betacoronavirus 1 7,15E-02 TCIDso/ml 20/20 POS
Coronavirus NL63 NL63 6,74E-03 TCIDso/ml* 20/20 POS
Coronavirus HKU1 Klinisk prave 1,57E+04 kopier/ml 19/20 POS
Human metapneumovirus IA10-2003 1,38E-01 TCIDso/ml 19/20 POS
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NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-mal Stamme Koncentration Malpositivitet
Rhinovirus 1A 5,18E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Enterovirus D68, 2007-isolat 3,34E+00 TCIDso/ml 20/20 POS

Adenovirus B B, type 14 1,52E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Adenovirus C Type 1 3,25E+00 TCIDso/ml 20/20 POS
Adenovirus E E, type 4 1,38E-01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluenza 1 C35 2,82E+01 TCIDso/ml 20/20 POS
Parainfluenza 2 Greer 5,36E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Parainfluenza 3 C 243 3,22E+01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluenza 4A Type 4A 5,09E+00 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluenza 4B CH 19503 6,09E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Human bocavirus Klinisk pragve 3,91E+02 kopier/ml 19/20 POS
Chlamydophila pneumoniae TWAR-s;aSrgme LS 1,29E-01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Mycoplasma pneumoniae M129 1,42E+02 ccu/ml 20/20 POS
Legionella pneumophila Philadelphia 3,12E+02 cfu/ml 20/20 POS

*Disse mal opnaede = 95 % (19/20) malpositivitet, nar de blev testet ved 2 gange de LoD-koncentrationer, der
er anfart i MLD-051- KPI-002, Package Insert, NXTAG® Respiratory Panel (NXTAG RPP) (IVD), EU, English.

Matrixaekvivalens

Der blev udfart et studie af matrixaekvivalens for at vurdere anvendelsen af negativ simuleret matrix (NSM; 11
mM NacCl, 0,2 mg/ml mucin og 1 pug/ml human genom-DNA i UTM) som erstatning for negativ klinisk matrix
(NCM) til fremstilling af praver til de igangvaerende analytiske studier pa NxTAG® Respiratory Pathogen Panel +
SARS-CoV-2-analysen. Der blev fremstillet to multianalyt (MA)-praver bestaende af repreesentative mal for
analysen i NCM og NSM. De MA-prgver, der blev anvendt i dette studie repreesenterer mal for forskellige
genomtyper, der testes af analysen, inklusive enkeltstrenget RNA (ssRNA, positiv og negativ streng),
enkeltstrenget og dobbeltstrenget DNA og bakterier, og kunne derfor demonstrere de to matrixtypers egnethed til
anvendelse i analytiske studier. Koncentrationerne af malene i disse MA-praver blev fremstillet ved
detektionsgraensen (LoD). NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen genererede = 95 % malpositivitet for alle de
testede mal i bAde NCM og NSM og demonstrerede dermed ackvivalens med hensyn til anvendelse af NCM og
NSM som prgvematrix (tabel 16). NSM blev derfor anvendt til fremstilling af praver til de igangveerende analytiske
studier for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen, hvor det var relevant.
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Tabel 16. Sammenfatning af malpaviselighed for NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for méal i NCM oqg

NSM
. . e Positivitet i
Prgvens navn Mal Testkoncentration Positivitet i NCM NSM
SARS-CoV-2 5,00E+02 kopier/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)

Respiratorisk

1,36E+00 TCIDso/ml

100 % (20/20)

100 % (20/20)

NxRPP-CoV- syncytialvirus B
Al Human bocavirus ~ 3,91E+02 kopier/m| 100 % (20/20) 95 % (19/20)
gﬂgggﬂgﬁgg 1,42E+02 ccu/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
g‘{';ﬁ”&;ﬁ; i?r?)g 5,53E-01 TCIDso/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
Hl",lfllu‘("fgﬁ ?éﬁftgﬁe) 5,53E-01 TCIDso/ml 100 % (20/20) 95 % (19/20)
NXRPP-CoV- :
Vi Coronavirus OC43  7,15E-02 TCIDso/ml 95 % (19/20) 95 % (19/20)

Parainfluenzavirus 1

Adenovirus C

2,82E+01 TCIDso/ml

3,25E+00 TCIDso/ml

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

Analysereaktivitet (Inklusivitet)

Analysereaktiviteten (inklusiviten) af NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXxTAG RPP + SARS-
CoV-2)-analysen blev vurderet. Studiet undersggte 38 reaktivitetsstammer foruden 24 detektionsgraense (LoD)-
stammer, dvs. i alt 62 stammer, der repreesenterede den genetiske mangfoldighed af de mal, der testes af
NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen er en udvidet version af NXTAG
Respiratory Pathogen Panel (NXTAG RPP)-analysen med tilfgjelse af muligheden for pavisning af SARS-CoV-2-
malet uden nogen modifikation af analysens komponenter i NxTAG RPP-delen. Paviseligheden af de mal, der
testes af NxXTAG RPP-analysen, forventes derfor at forblive den samme for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen. Fglgelig blev et delsaet af de reaktivitetsstammer, der tidligere var testet med NxTAG RPP-analysen,
forberedt og testet i den koncentration, der er dokumenteret i indleegssedlen til NXTAG Respiratory Pathogen
Panel (MLD-051-KPI-002), eller ved tre gange LoD (3x LoD) af den tilsvarende LoD-stamme.

Tre (3) stammer af SARS-CoV-2 blev testet ved 3x LoD, bestemt og bekraeftet under LoD-studiet for NxXTAG
RPP + SARS-CoV-2, sammen med den LoD-stmme, der blev testet ved LoD-koncentrationen.

Resuméerne af resultaterne af dette studie, inklusive stammeidentitet og den koncentration, hvorved patogenet
blev pavist, er vist i tabel 17 til tabel 29. For de stammer, hvis leverandgrkatalognummer er blevet opdateret, er
det tidligere leverandgrkatalognummer for det pagzeldende patogen, som er anfart i indlaegssedlen til NxTAG
Respiratory Pathogen Panel, ogsa anfart som reference.

Praver fra EVAg blev opndet som RNA. RNA blev fortyndet i oprenset negativ klinisk matrix til en koncentration,
der repraesenterede 1,50E+03 kopier/ml i en ra prave.

Fire (4) SARS-CoV-2-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Oplysninger
om stammerne og den paviste koncentration for SARS-CoV-2-stammerne er sammenfattet i tabel 17.

Til in vitro-diagnostisk 40



Indlaegsseddel til NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

Tabel 17. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for SARS-CoV-2-

stammer
: , Leverandarkat Lot- Pavist
Organisme Stamme Kilde .
aloghummer nummer koncentration
USA-WA1/2020 ATCC VR-1986HK 70034006 4,77E+02 kopier/ml
USA-WA1/2020 ZeptoMetrix 0810587CFHI 323999 1,50E+03 kopier/ml
Human 2019-nCoV
SARS-CoV-2 RNA/BetaCoV/ Ikke .
Germany/BavPat1/2020 SRg OHNHOEEE relevant LEEE | Lt
RNA
Human 2019-nCoV- Ikke
stamme 2019- nCoV/ltaly- EVAg 008N-03894 relevant 1,50E+03 kopier/ml

INMI1 RNA

Ti (10) influenza-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen: 4 influenza A
H1N1, 3 influenza A H3, 1 stamme af hver af influenza A H5, H7 og H9. Oplysninger om stammer og den paviste
koncentration for influenza A-stammer er sammenfattet i tabel 18. Influenza A H9 (katalognummer: FR-1068)
blev pavist ved 2 gange den koncentration, der er anfgrt i indlaeegssedlen til NXTAG RPP for denne stamme

(1,00E+02 CEIDso/ml).

Tabel 18. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for influenza A-

stammer

Organisme Stamme Kilde Leverandgrkat Lot-nummer Matrix eller Pawst‘
alognummer Undertype koncentration
YT 305085 FluA-matrix ~ 5,53E-01 TCIDso/ml
wine :
/03/2009 ~ ZePtoMetrix  OBIO109CEN 4o 151 511335)  1yqne
5,53E-01 TCIDso/ml
undertype
Y- 308913 FluA-matrix ~ 1,66E+00 TCIDso/ml
aliforni :
a/7/2009 ZeptoMetrix 0810165CF (del-lot 13984) HINL
1,66E+00 TCIDso/ml
undertype
Flu A HIN1
Y S 308395 FluA-matrix  1,66E+00 TCIDso/ml
exico :
08/09 ZeptoMetrix 0810166CF (del-lot 13040) HINL
1,66E+00 TCIDso/ml
undertype
A/Swine/Can FluA-matrix ~ 1,66E+00 TCIDso/ml
ada/ ZeptoMetrix ~ 0810109CFJ ( del?lc())gtﬂlé‘(l) 46)
6294/09 HINL- 1 66E+00 TCIDso/m
undertype
41
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. . Leverandgrkat Matrix eller Pavist
Organisme  Stamme Kilde Lot-nummer :
alognummer Undertype koncentration
: : 0810252CF (PN 308394 FluA-matrix 2,50E-01 TCIDso/ml
A/Wisconsin/6 7 Metri 2 . Ll
/05 eptoMetrix pa RPP PI: (del-lot
0810138CF) 514774) H3-undertype 9,36E-02 TCIDso/ml
FluA-matrix 7,49E-01 TCIDso/ml
Flu A H3 ANew IRR FR-1307 62175007
York/39/2012
H3-undertype 7,49E-01 TCIDso/ml
0810251CF (PN FluA-matrix 7,49E-01 TCIDso/ml
A/Perth/16/09 ZeptoMetrix pa RPP PI: 307556
0810138CF) H3-undertype 7,49E-01 TCIDso/ml
A/Egypt/N0O30
Flu A H5 72/2010 IRR FR-1065 62539792 FluA-matrix ~ 1,51E+02 kopier/ml
(H5N1)
AlTurkey/Virgi
Flu AH7  nia/4529/2002 IRR FR-772 62539793 FluA-matrix ~ 1,51E+02 kopier/ml
(H7N2)
A/Hong
Flu A H9 Kong/33982/2 IRR FR-1068 61220127 FluA-matrix 2,00E+02 CEIDso/ml
009 (HI9N2)

Tre (3) influenza B stammer blev testet for reaktivitet med NxXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Oplysninger
om stammer og den paviste koncentration for influenza B-stammer er sammenfattet i tabel 19.

Tabel 19. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for influenza B-

stammer
Organisme Stamme Kilde HEVEIEe e Lot-nummer s :
ognummer koncentration
. 0810255CF (PN p&
BIFlorida/04/2006 ¢ Metrix RPP PI: ST 5,81E-01  TCIDso/ml
(Yamagata) 0810037CF) (del-lot 511111)
Flu B B/Brisbane/60/08 . 308390
(Victoria) ZeptoMetrix 0810254CF (del-lot 513438) 1,74E+00 TCIDso/ml
. 0810037CF (PN p&
B/Florida/02/06 ] ) 307550
(Yamagata) ZeptoMetrix RPP PI: (del-lot 511537) 1,74E+00  TCIDso/ml

0810037CF)

Seks (6) respiratorisk syncytialvirus (RSV)-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen: 3 RSV A- og 3 RSV B-stammer. Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for RSV-
stammer er sammenfattet i tabel 20. RSV A (katalognummer: VR-26) blev pavist ved 2 gange den koncentration,
der er anfgrt i indleegssedlen til NXTAG RPP for denne stamme (1,65E+03 TCIDso/ml).
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Tabel 20. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for Respiratorisk
syncytialvirus-stammer

Organisme  Stamme Kilde HRUREE Gl Eleg Lot-nummer Pawst_
nummer koncentration
58224956
A2 ATCC VR-1540 (reference-lot 4W) 2,15E+00 TCIDso/ml
. 309017
RSVA A ZeptoMetrix 0810040ACF (dellot 515463)  12E+02 TCIDso/ml
58215272
Long ATCC VR-26 (reference-lot 3,30E+03 TCIDso/ml
22W)
18357 ATCC VR-1580 64022963 1,36E+00 TCIDso/ml
B 59509416
RSV B WV/14617/85 ATCC VR-1400 (reference-lot 7W) 4,07E+00 TCIDso/ml
CH93-18(18)  ZeptoMetrix 0810040CF elnenen 6,51E401 TCIDso/ml

(del-lot 513226)

Ti (10) stammer af parainfluenzavirus (PIV) blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-: 2 PIV1-,
2 PIV2-, 2 PIV3-, 2 PIV4A- og 2 PIV4B-stammer. Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for
PIV-stammer er sammenfattet i tabel 21.

Tabel 21. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for
parainfluenzavirus-stammer

Organisme  Stamme Kilde EEEEE EEE Lot-nummer Pyl ,
nummer koncentration
C35 ATCC VR-94 58834906 2,82E+01 TCIDso/ml
PIV1
Type 1 ZeptoMetrix 0810014CF 306018 8,46E+01 TCIDso/ml
58159787
Greer ATCC VR-92 (reference-lot 5,36E-01  TCIDso/ml
20W)
PIV2
: 309210
Type 2 ZeptoMetrix 0810015CF (del-lot 514876) 1,03E+02 TCIDso/ml
C 243 ATCC VR-93 59380357 1,61E+01 TCIDso/ml
PIV3
Type 3 ZeptoMetrix 0810016CF SO 4,83E+01 TCIDso/ml

(del-lot 512805)
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. . Leverandgrkatalog Pavist
Organisme  Stamme Kilde Aummer Lot-nummer koncentration
Type 4A  ZeptoMetrix 0810060CF 319729 (deklot 51100 TCIDso/MI
532206)
PIV4A
58486646
M-25 ATCC VR-1378 (reference-lot 7W) 7,63E+00 TCIDso/ml
CH 19503 ATCC VR-1377 61430657 6,09E-01 TCIDso/ml
PIvV4B
Type 4B ZeptoMetrix 0810060BCF 308025 7,31E+00 TCIDso/ml

Otte (8) Coronavirus-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG SARS-CoV-2-analysen: 2 coronavirus
229E-, 2 coronavirus NL63-, 2 coronavirus OC43- og 2 coronavirus HKU1-stammer. Oplysninger om stammer
og den paviste koncentration for coronavirus er sammenfattet i tabel 22. Coronavirus 229E (katalognummer:
0810229CF) blev pavist ved 6 gange den koncentration, der er anfgrt i indleegssedlen til NXTAG RPP for denne
stamme (5,15E-01 TCIDso/ml). Coronavirus OC43 (katalognummer: 0810024CF) blev pavist ved 4 gange den
koncentration, der er anfart i indlaegssedlen til NXTAG RPP for denne stamme (2,15E-01 TCIDso/ml).

Tabel 22. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for coronavirus-

stammer
Organisme Stamme Kilde HEVETENGE 21 E O Lot-nummer R :
nummer koncentration
229E ATCC VR-740 58505270 1,07E-02 TCIDso/ml
. 307701 (del-lot
229E ZeptoMetrix 0810229CF 514158) 3,09E+00 TCIDso/ml
: 308994 (del-lot
NL63 ZeptoMetrix 0810228CF 515584) 3,37E-03  TCIDso/ml
NL63 SJH 50608 Ikke relevant 1,01E-02 TCIDso/ml
Coronavirus
0C43 ATCC VR-1558 62246951 7,15E-02 TCIDso/ml
) 307008 (del-lot
0C43 ZeptoMetrix 0810024CF 512656) 8,60E-01 TCIDso/ml
HKU1, genotype B~ "iniske LMD-05 HKU1-5 1,57E+04  kopier/ml
praver
HKU1, genotype A 'g:g'jle(f LMD-06 Ikke relevant 4,71E+04  kopier/ml

Fire (4) stammer af human metapneumovirus (hMPV) blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen. Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for hMPV-stammer er opsummeret i tabel 23.
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Tabel 23. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for human

metapneumovirus-stammer

Leverandgrkatalog

Pavist

Organisme Stamme Kilde nummer Lot-nummer koncentration
Undertype A1,
IA10- 2003, ZeptoMetrix VPL-030 305069 1,38E-01 TCIDso/ml
hMPV-16
Undertype A2,
DHI 26583 SJH 030209 DHI 26583 30209 4,15E-01 TCIDso/ml
hMPV Undertype B1,
Peru2- 2002, ZeptoMetrix 0810156CF 308423 1,77E+01 TCIDso/ml
hMPV-3
Undertype B2, 5
Perul- 2002,  ZeptoMetrix  Co10157CF (PN pa 305227 4,15E-01 TCIDso/ml
hMPV-4 RPP PI: VPL-030)

To (2) rhinovirus-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Oplysninger om
stammer og den paviste koncentration for rhinovirus-stammer er opsummeret i tabel 24.

Tabel 24. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for rhinovirus-

stammer
Organisme Stamme Kilde HENEENE A GIE0E Lot-nummer el
nummer koncentration
Art A type 1A ZeptoMetrix 0810012CFN 305067 5,18E-01  TCIDso/ml
Rhinovirus o " 215603
, typ ! ATCC VR-338 (reference-lot1  1,55E+00 TCIDso/ml

stamme 56822

WET)

Fire (4) enterovirus-stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Oplysninger
om stammer og den paviste koncentration for enterovirus-stammer er opsummeret i tabel 25.

Tabel 25. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for enterovirus-

stammer
Organisme Stamme Kilde HEVEEGE B Lot-nummer PR :
gnummer koncentration
P DI, . 313095
stamir;;alaZtOO?— ZeptoMetrix 0810237CF (del-lot 518720) 3,34E+00 TCIDso/ml
Art A, type 71, ATCC VR-1432 59967091 1,00E+01 TCIDso/ml
. stamme H
Enterovirus
Art B, human
echovirus 13, Del
Carmen NIAID V- ATCC VR-1054 216233 1,00E+01 TCIDso/ml
046-001- 010
45

Til in vitro-diagnostisk



Indlaegsseddel til NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

Art C, human

coxsackievirus
A24. stamme DN- ATCC VR-1662 58528678 1,00E+01 TCIDso/ml

19

Fem (5) adenovirus stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG SARS-CoV-2-analysen: 1 adenovirus A,
1 adenovirus B, 1 adenovirus C, 1 adenovirus D og 1 adenovirus E. Oplysninger om stammer og den paviste
koncentration for adenovirus-stammer er sammenfattet i tabel 26.

Tabel 26. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for adenovirus-

stammer
Organisme Stamme Kilde EVEETE A EEeT Lot-nummer Pl :
nummer koncentration
ArtB, type 14  ZeptoMetrix 0810108CF 309028 1,52E-01 TCIDso/ml
AtC typel  ZeptoMetrix 0810050CF 305544 3,25E+00 TCIDso/ml
Adenovirus  ArE typed  ZeptoMetrix 0810070CF 30552852%’56)"'“ 6,91E-02 TCIDso/ml
ATLA, type 12, ATCC VR-863 70027684  2,63E+02 TCIDso/ml
stamme Huie
A e 21 ATCC VR-273 215330 2 07E-01  TCIDso/ml
stamme BP-7

To (2) Chlamydophila pneumoniae stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen.
Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for C. pneumoniae-stammer er sammenfattet i tabel 27.

Tabel 27. Opsummering af NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for
Chlamydophila pneumoniae-stammer

Organisme Stamme Kilde EEYOEINE L CIEIDE Lot-nummer et :
nummer koncentration
7565358
TW-183 ATCC VR-2282 (reference-lot  6,43E-02  TCIDso/ml
Chlamydophila 7W)
pneumoniae
TWAR 2023 ATCC VR-1356 5040952 1,93E-01 TCIDso/ml

To (2) Mycoplasma pneumoniae stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen.
Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for M. pneumoniae-stammer er sammenfattet i tabel 28.
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Tabel 28. Opsummering af NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for
Mycoplasma pneumoniae-stammer

Organisme Stamme Kilde HRUREE Gl Eleg Lot-nummer PRV .
nummer koncentration
M129 ZeptoMetrix 801579 324216 1,42E+02 CCU/ml
Mycoplasma
pneumoniae :
[M52] ATCC 15293 59561144 2,11E+03 kopier/ml

To (2) Legionella pneumophila stammer blev testet for reaktivitet med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen.
Oplysninger om stammer og den paviste koncentration for L. pneumophila-stammer er sammenfattet i tabel 29.

Tabel 29. Opsummering af NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysens analytiske reaktivitet for
Legionella pneumophila-stammer

Organisme Stamme Kilde HRUEETE B GIEleT Lot-nummer el .
nummer koncentration
Philadelphia ZeptoMetrix 801645 320600 3,12E+02 cfu/ml
Legionella
pneumophila :
Laple s ATCC 33153 57835132  5,44E+02  kopier/ml

[NCTC 11286]

Analysespecificitet (krydsreaktivitet, mikrobiel interferens og kompetitiv
haemning)

NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen blev vurderet for
potentiel krydsreaktivitet, mikrobiel interferens og samtidig infektion (kompetitiv heemning) fra almindelige
luftvejspatogener. | alt 34 organismer (12 ikke-panelorganismer og 22 panelorganismer, 38 stammer i alt) blev
vurderet for potentiel krydsreaktivitet. Fem (5) organismer blev vurderet for potentiel mikrobiel interferens. Tolv
(12) par organismer blev testet for potentiel kompetitiv haemning.

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen er en udvidet version af NXTAG RPP-analysen med tilfgjelse af
muligheden for pavisning af SARS-CoV-2-malet uden nogen modifikation af analysens komponenter i NxTAG
RPP-delen. Analysespecificiteten for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen forventes derfor at forblive den
samme som for NXTAG RPP. Til dette studie blev et delsaet af de krydsreaktivitetsstammer, der tidligere var
blevet testet med NXTAG RPP-analysen, derfor fremstillet og testet. Derudover blev potentialet for mikrobiel
interferens mod SARS-CoV-2-malet (ZeptoMetrix PN: 0810587CFHI) og potentialet for kompetitiv haemning af
pavisning af andre panelmal ved SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix PN: 0810587CFHI eller ATCC PN: VR-1986HK)
vurderet pd NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen.

Krydsreaktivitet

Potentiel krydsreaktivitet fra almindelige luftvejspatogener p4 NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-
CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen blev vurderet ved testning af 12 ikke-panelorganismer og 22
panelorganismer for i alt 38 stammer. Krydsreaktivitet blev evalueret ved anvendelse af simulerede arter ved
tilseetning af dyrkede organismer til negativ klinisk matrix (NCM) eller negativ simuleret matrix (NSM). Virale og
bakterielle mal blev fremstillet ved 1,0E+05 TCIDso/ml, 1,0E+05 CEIDso/ml, 1,0E+06 CFU/mI, 1,0E+06 CCU/ml|
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eller 1,0E+06 kopier/ml eller ved den hgjeste mulige koncentration.

Pragver fra EVAg blev opnaet som RNA. RNA blev fortyndet i renset negativ klinisk matrix til en koncentration, der
repraesenterede 1,00E+06 kopier/ml i en ra prove.

Alle potentielt krydsreagerende ikke-panelorganismer, der blev testet pd NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen,
genererede negative resultater for alle mal, dvs. de krydsreagerede ikke med analysen (tabel 30).

Tabel 30. NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analyseresultater for potentielt krydsreagerende ikke-panelorganismer

Krydsreaktivitet

Organisme Leverandgr Leverandgrkatalognummer Pavist koncentration Ja (J)/INej (N)

Bordetella 7 ptoMetrix 0801459 1,00E+06  cfu/ml N
pertussis
Candida albicans ~ ZeptoMetrix 0801504 1,00E+06 cfu/ml N
Haemophilus 7.\ etrix 0801680 1,00E+06  cfu/ml N
influenzae
Mycobacterium ZeptoMetrix 0801660 1,00E+06 cfu/ml N
tuberculosis
Pneumocystis ;. Metrix 0801698 1,00E+06  cfu/ml N
jirovecii (PJP)
Pseudomonas ;. \etrix 0801519 1,00E+06  cfu/ml N
aeruginosa
Staphylococcus
epidermidis ZeptoMetrix 0801651 1,00E+06 cfu/ml N
(MRSE)
Streptococcus ZeptoMetrix 0801439 1,00E+06 cfu/ml N
pneumoniae
Streptococcus ZeptoMetrix 0801512 1,00E+06 cfu/ml N
pyogenes
Streptococcus ZeptoMetrix 0801896 1,00E+06 cfu/ml N
salivarius
i . . NATSARS-ST 10x fortynding af
SARS-coronavirus ZeptoMetrix (NATtrol) bestand* N
SARS-CoV-1 EVAg 004N-02005 1,00E+06  kopier/ml N
MERS-coronavirus ZeptoMetrix 0810575CFHI 1,00E+05 TCIDso/ml N

*Dette er NATtrol™ Coronavirus-SARS fra ZeptoMetrix, og der blev ikke oplyst en koncentration p&
aegthedscertifikatet. Dette var dermed den hgjeste mulige koncentration baseret pa den tilgeengelige bestand.

En panelorganisme, der blev testet p& NXTAG RPP + SARS-CoV-2-genererede uventede falsk positive
resultater. Enterovirus (ATCC PN: VR-1824) genererede falsk positive resultater for influenza A H3, nar det
blev testet ved 1,00E+05 TCIDso/ml. Enterovirus-stammen (ATCC PN: VR-1824) genererede ikke lseengere falsk
positive resultater, nar det blev testet ved 1,00E+03 TCIDso/ml. Alle andre potentielt krydsreagerende
panelorganismer, der blev testet pA NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen, genererede negative resultater for
alle mal bortset fra resultaterne for deres respektive mal. Disse panelorganismer krydsreagerede saledes ikke
med analysen (tabel 31).
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Tabel 31. NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analyseresultater for potentielt krydsreagerende panelorganismer

. , Krydsreaktivitet
Organisme Leverandgr Leverandgrkatalognummer Testet koncentration Ja (J)INej (N)
Human
coronavirus OCA43 ATCC VR-1558 1,00E+05 TCIDs/ml N
Human .
coronavirus NL63 ZeptoMetrix 0810228CF 1,00E+05  TCIDs/ml N
Human - .
coronavirus HKU1 SJH Klinisk prgve 1,00E+06  kopier/ml N
Human *
coronavirus 229 ATCC VR-740 2,81E+04* TCIDs/ml N
Human
metapneumovirus  ZeptoMetrix VPL-030 1,00E+05  TCIDs/ml N
(hMPV)
Rhinovirus ZeptoMetrix 0810012CFN 1,00E+05 TCIDs/ml N
ATCC VR-1825 1,00E+05  TCIDs/ml N
1,00E+05 TCIDs/ml Y
Enterovirus ATCC VR-1824
1,00E+03  TCIDs/ml N
ZeptoMetrix 0810237CF 3,42E+03  TCIDsy/ml N
Human
respiratorisk ATCC VR-1540 1,00E+05  TCIDs/ml N
syncytialvirus A
Human
respiratorisk ATCC VR-1580 1,00E+05  TCIDs/ml N
syncytialvirus B
Human
parainfluenzavirus ATCC VR-94 1,00E+05  TCIDs/ml N
1
Human
parainfluenzavirus ATCC VR-92 1,00E+05 TCIDs/ml N
2
Human
parainfluenzavirus ATCC VR-93 1,00E+05  TCIDs/ml N
3
Human
parainfluenzavirus ZeptoMetrix 0810060CF 1,00E+05  TCIDs/ml N
4A
Human
parainfluenzavirus ATCC VR-1377 9,98E+04* TCIDs/ml N
4B
Influenza A H1 ZeptoMetrix 0810036CF 1,00E+05  TCIDs/ml N
Influenza A HIN1
(A/Swine ZeptoMetrix 0810109CFN (LN: 308135) 1,00E+05 TCIDs/ml N
NY/01/2009)
Influenza A H1IN1
(A/Swine ZeptoMetrix 0810109CFN (LN: 305985) 1,00E+05 TCIDs/ml N
NY/03/2009)
49

Til in vitro-diagnostisk.



Indlaegsseddel til NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

Krydsreaktivitet

Organisme  Leverandgr Leverandgrkatalognummer Testet koncentration Ja (J)INej (N)

Influenza A H3N2 ATCC VR-822 1,00E+05 CEIDso/ml N
Influenza B ZeptoMetrix 0810037CF 1,00E+05 TCIDso/ml N
Adenovirus ZeptoMetrix 0810050CF 1,00E+05 TCID50/ml N

Chlamydophila ATCC VR-2282 1,58E+04*  TCIDso/ml N
pneumoniae

Leglonellg ZeptoMetrix 801645 1,00E+06 cfu/ml N
pneumophila

Mycoplasma ;.\ etrix 801579 1,00E+06  CCU/mI N
pneumoniae

* Den hgjeste mulige koncentration baseret pa den tilgaengelige stamkoncentration.

Mikrobiel interferens

Fem (5) af de potentielt krydsreagerende ikke-panelorganismer blev ogsa testet for potentiel mikrobiel interferens
mod SARS-CoV-2-mal pd NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen. Disse havde en
homologi pa starre end eller lig med 80 % for en af SARS-CoV-2-primerne/proberne. Disse 5 organismer blev
tilsat til negativ klinisk matrix (NCM) indeholdende SARS-CoV-2-mal i en koncentration pa 3x detektionsgraensen
(LoD) og testet som triplikater med analysen. Alle praverne genererede 100 % (3/3) positive resultater for SARS-
CoV-2, mens der blev genereret 0 % positivitet for alle andre mal. Tilstedeveerelse af disse organismer i hgje
koncentrationer anses saledes for at veere ikke-interfererende med pavisning af SARS-CoV-2, der er til stede i lav
koncentration (tabel 32).

Tabel 32. NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analyseresultater for potentielt mikrobielt interfererende organismer

Koncentration Positivitet

# Mal -1 Mal -2 SARS-CoV-
Mal -1 Mal -2 2-mal

1 Candida albicans 1,00E+06 cfu/ml 100 % (3/3)

Mycobacterium

2 : 1,00E+06 cfu/ml 100 % (3/3)
tuberculosis

3 SARS-CoV-2 SARS-coronavirus 1,50E+03 kopier/ml L g‘;rst%’::éfg al 100 % (3/3)

4 SUTEHIIDEEEELE 1,00E+06  cfu/ml 100 % (3/3)
pneumoniae

5 Streptococcus pyogenes 1,00E+06 cfu/ml 100 % (3/3)

* Dette er NATtrol™ Coronavirus-SARS fra ZeptoMetrix, og der blev ikke oplyst en koncentration pa
aegthedscertifikatet. Dette var dermed den hgjeste mulige koncentration baseret pa den tilgeengelige bestand.
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Kompetitiv heemning (samtidig infektion)

Den kompetitive heemning af NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen blev vurderet ved
testning af 12 par mal fra panelet. Hvert par blev testet to gange, én gang med Mal-1 ved lav koncentration og Mal-
2 ved hgj koncentration og anden gang med Mal-1 ved hgj koncentration og Mal-2 ved lav koncentration. Malene
blev klargjort ved 3x LoD for den lave koncentration, mens de hgje koncentrationer, der blev testet, var = 1,0E+06
kopier/ml, = 1,0E+05 TCIDso/ml, = 1,0E+05 CEIDso/ml eller den hgjeste tilgeengelige koncentration. Alle praverne
blev testet i tre eksemplarer. Over alle de testede kombinationer blev bade organismer, der var til stede i hgje og
lave koncentrationer, pavist (tabel 33). Tilstedevaerelse af disse organismer i hgje koncentrationer anses saledes
for at veere ikke-interfererende med pavisning af andre panelmal, der er til stede i lav koncentration (tabel 33).

Tabel 33. NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analyseresultater for potentielt kompetitivt heemmende organismer

Koncentration

MAl -1 MAl -2 Positivitet Positivitet
Mal -1 Mal 2 for mal -1 for mal -2
al - al -
1,50E+03 kopier/ml  1,00E+05 CEIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
Influenza A H3
SARS-COV-2 wictoria/a/75)
1,00E+06 kopier/ml  4.79E+01 CEIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
1,50E+03 kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
Human
SARS-CoV-2 respiratorisk
syncytialvirus A :
1,00E+06 kopier/ml  6,45E+00 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
1,50E+03 kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
Human
SARS-COV-2 . ronavirus NL63
1,00E+06 kopier/ml  1,01E-02 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
1,50E+03 kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
Human
SARS-COV-2 . onavirus 0C43
1,00E+06 kopier/ml  2,15E-01 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
o 1,50E+03 kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
uman
SARS-CoV-2 metapneumovirus
(hMPV) )
1,00E+06 kopier/ml  4,14E-01 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
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1,50E+03  kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
6 SARS-CoV-2 Rhinovirus
1,00E+06  kopier/ml  1,55E+00 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)

1,50E+03  kopier/ml  1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)

Influenza A H3
8 SARS-CoV-2 (A/Texas/71/2007)

1,00E+06 kopier/ml  7,50E-01 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)

MU 4,14E-01 TCID50/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)

metapneumo
virus (hMPV)

10 Rhinovirus

1,00E+05 TCID50/ml 1,55E+00 TCIDso/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3)
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Interfererende stoffer

Ngjagtigheden af NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen i
neerveer af potentielt interfererende stoffer (IFS) blev vurderet. Atten (18) ikke-mikrobielle stoffer, der er
almindeligt forekommende i luftvejspraver, blev testet med analysen alene og i naerveer af to (2) multianalyt (MA)-
praver, der hver bestod af 4 repraesentative mal for analysen fremstillet ved 3x detektionsgraensen (LoD) (MA-
sammenszetningen fremgar af tabel 16). Baseret pa resultaterne udviste ingen af de testede stoffer (tabel 34)
interferens med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen, med undtagelse af FluMist®. | lighed med NxTAG RPP-
analysen paviste NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen og gav positive resultater for de svaekkede virusser, der
er til stede i FluMist-vaccine (influenza A, influenza A 2009 H1N1, influenza A H3 og influenza B). Dette er som
forventet og er en begraensning ved analysen, nar der er FluMist til stede i praven. Positive influenzaresultater
opnaet hos en patient, der har faet FluMist far praveindsamlingen, kan skyldes pavisning af vaccine-virussen og
kan maskere et sandt positivt resultat som fglge af infektion med en eller flere af disse analytter. Alle de
resterende stoffer, der blev testet alene, genererede 0 % positivitet for alle mal, mens stoffer, der blev testet i
neerveer af MA-praver, genererede 100 % positivitet for de mal, der var til stede i MA-prgverne (tabel 34).

Tabel 34. Resumé af evaluering af potentielt interfererende stoffer for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen

Positivitet for forventede Ff)gfglnvclltrit
IFS Stof Testet mal o
: mal
koncentration
MA1 MA2 NSM
IFS-01 Blod 5 % vol./vol. 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-02 Humane genom-DNA 2,0E+01 ng/pul 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-03 Mucin 100 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-04 Phenylephrin 0,03 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-05 Beclomethason-dipropionat 8,4 ug/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-06 Dexamethason 12 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-07 Flunisolid 5 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-08 Triamcinolonacetonid 22 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-09 Budesonid 6,30E-03 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-10 Mometasonfuroat 4,50E-04 pg/mi 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-11 Fluticason 1,26E-03 pg/mi 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-12 Drixoral® (Oxymetazolin) 10 % vol./vol. 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
® -
IFsiz b ZCAEIGa phimiaigiance, 1 % vol.\vol. 100% (3/3)  100% (3/3) 0% (0/3)
histaminum hydrochloricum)
IFS-14 Salinex (natriumchlorid) 1 % vol./vol. 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
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Positivitet for forventede i’grsglnv&trzt
IFS Stof Testet mal o
: mal
koncentration
MA1 MA2 NSM
IFS-15 Mupirocin 1,5 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-16 Tobramycin 33 ug/mi 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-17 Zanamivir 100 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-18 FluMist® 0,5 % vol./vol. 100 % (3/3) 100 % (3/3) 100 % (3/3)*

* 3/3 replikater for FluMist (bade testet alene og i multianalytpraverne) genererede positive resultater for
virusstammerne i FluMist: Influenza A H1IN1, influenza A H3N2 og influenza B.

Reproducerbarhed fra lokalitet til lokalitet

Der blev udfgrt testning af reproducerbarheden fra lokalitet til lokalitet for at vurdere NXTAG® Respiratory
Pathogen Panel+ SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysens samlede variabilitet pa tveers af
operatgrer, studielokalitet, testdage og instrumenter. En (1) operatgr pa 3 lokaliteter testede et blindet
reproducerbarhedspanelsaet med 5 medlemmer i 4 replikater pa 5 ikke pa hinanden falgende dage, dvs. i alt 15
karsler (1 operatar x 3 lokaliteter x 5 dage). For hvert 5- medlem af medlemspanelet blev der genereret i alt 60
datapunkter (15 karsler x 4 replikater) ved anvendelse af 1 analysekitlot. Reproducerbarhedspanelet bestod af en
negativ prgve, 2 multianalytprgver fremstillet ved 3x detektionsgraensen (LoD) og 2 multianalytprgver fremstillet
ved 10x LoD. Malsammensaetningen af de 2 MA-praver fremgar af tabellen i Matrixeekvivalens. Da det er pavist i
matrixaekvivalensstudiet, at ydeevnen af NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen med negativ simuleret matrix
(NSM) svarer til ydeevnen med negativ klinisk matrix (NCM), blev alle praver til dette studie fremstillet ved
anvendelse af NSM som prgvematrix.

Resultaterne for reproducerbarhed fra lokalitet til lokalitet for NxXTAG RPP + SARS-CoV-2 er vist i tabel 35.
Resultaterne demonstrerede NXTAG RPP+ SARS-CoV-2-analysens reproducerbarhed pa tvaers af 3 lokaliteter
med en samlet procentvis overensstemmelse pa 99,6 % for alle analytter pa alle testniveauer pa tveers af alle
praver, lokaliteter, operatgrer og dage.

Tabel 35. NXTAG® RPP + SARS-CoV-2 — Resultater for reproducerbarhed fra lokalitet til lokalitet

Overensstemmelse med forventede resultater

Mal Koncentration Forsggss Forsggsst Forsggs Samlet (alle
ted 1 ed 2 sted 3 lokaliteter)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
o (20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Respiratorisk 99,2 %
syncytialvirus B 119/120
e 10x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 % ( )
(20/20) (20/20) (19/20) (59/60)
3y LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
SARS-CoV-2 100 %
(120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
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Overensstemmelse med forventede resultater

Mal Koncentration Forsggss Forsggsst Forsggs Samlet (alle
ted 1 ed 2 sted 3 lokaliteter)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 559 0
Human bocavirus (11S;/120)
10x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 %
(20/20) (20/20) (19/20) (59/60)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 09
Mycoplasma pneumoniae (119;/120)
10x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 %
(20/20) (20/20) (29/20) (59/60)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 50
Influenza A (120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) -
Influenza A 2009 HIN1 (120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) o
Parainfluenza 1 (120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 105
Coronavirus OC43 (120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
3x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 %
(20/20) (20/20) (19/20) (59/60) 99,2 %
Adenovirus C (119/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Negativ Ikke relevant 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) (60/60)
Samlet overensstemmelse med forventede resultater(alle analytter og koncentrationer) (1539;101/20)
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Repeterbarhed fra operatgr til operatgr

Der blev udfart testning af repeterbarhed fra operater til operatar for at vurdere NxXTAG® Respiratory Pathogen
Panel+ SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysens samlede variabilitet pa tvaers af operatarer og
testdage. To (2) operatgrer pa 1 lokalitet testede et reproducerbarhedspanel med 5 medlemmer i 4 replikater pa
5 ikke pa hinanden falgende dage, dvs. i alt 10 karsler (2 operatgr x 1 lokalitet x 5 dage). For hvert 5- medlem af
medlemspanelet blev der genereret i alt 40 datapunkter (10 karsler x 4 replikater) ved anvendelse af ét (1)
analysekitlot. Der blev anvendt samme prgvepanel til testning af repeterbarhed fra operatar til operatgr som til
testning af reproducerbarhed fra lokalitet til lokalitet. Malsammensaeetningen af de 2 MA-prgver fremgér af
tabellen i Matrixeekvivalens. Resultaterne for repeterbarhed fra operatar til operatgr for NXTAG RPP + SARS-
CoV-2 er vist i tabel 36. Resultaterne demonstrerede NXTAG RPP+ SARS-CoV-2-analysens repeterbarhed
mellem to operatarer med en samlet procentvis overensstemmelse pa 100 % for alle analytter pa alle
testniveauer over alle prgver og dage.

Tabel 36. Resultater for repterbarhed inden for laboratoriet (operatgr til operatgr) for NxTAG® RPP + SARS-

CoV-2

Koncentration

Overensstemmelse med forventede resultater

Forsggssted
1

Forsggssted
2

Samlet (alle lokaliteter)

Respiratorisk
syncytialvirus B

SARS-CoV-2

Human bocavirus

Mycoplasma
pneumoniae

Influenza A

Influenza A 2009 HIN1

Parainfluenza 1

Coronavirus OC43

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

3x LoD

10x LoD

100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)
100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)
100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)

100 % (80/80)
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Overensstemmelse med forventede resultater

Samlet (alle lokaliteter)

L NEMEEENE Forsggssted Forsggssted
1 2
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20)
Adenovirus C
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20)

Negativ Ikke relevant

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (80/80)

100 % (40/40)

Samlet overensstemmelse med forventede resultater(alle analytter og koncentrationer)

Reproducerbarhed fra lot til lot

Der blev udfart testning af reproducerbarheden fra lot til lot for at vurdere NxTAG® Respiratory Pathogen Panel+ SARS-

100 % (40/40)

100 %
(760/760)

CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysens samlede variabilitet over 3 selvsteendige analysekitlots.

En (1) operatgr testede et reproducerbarhedspanel med 3 medlemmer i 20 replikater pa 3 forskellig analysekit-
lots. For hvert af de 3 medlemmer af panelet blev der genereret i alt 60 datapunkter (3 analysekit-lots x 20
replikater). Reproducerbarhedspanelet for lot til lot var et delsaet af testpanelet for reproducerbarhed fra lokalitet
til lokalitet og bestod af en negativ prgve og 2 multianalytprgver fremstillet ved 3x LoD. Resultaterne for
reproducerbarhed fra lot til lot for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 er vist i tabel 37. Resultaterne demonstrerede
NXTAG RPP+ SARS-CoV-2-analysens reproducerbarhed over tre selvsteendige analysekitlots med en samlet
procentvis overensstemmelse pa 100 % for alle analytter over alle praver.

Tabel 37. NXTAG® RPP + SARS-CoV-2 — Resultater for reproducerbarhed fra lot til lot

Mal

Overensstemmelse med forventede resultater

1

Koncentration Forsggssted Forsggssted

2

Samlet (alle lokaliteter)

Respiratorisk syncytialvirus

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

3x LoD

SARS-CoV-2 3x LoD
Human bocavirus 3x LoD
Mycoplasma pneumoniae 3x LoD
Influenza A 3x LoD
Influenza A 2009 HIN1 3x LoD
Parainfluenza 1 3x LoD
Coronavirus OC43 3x LoD
Adenovirus C 3x LoD

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Negativ Ikke relevant

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)
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Overensstemmelse med forventede resultater

Mal Koncentration
Forszgssted Forszgssted Samlet (alle lokaliteter)
100 %
Samlet overensstemmelse med forventede resultater(alle analytter) (600/600)

Repeterbarhed inden for karsler

Repeterbarheden inden for karsler blev vurderet for samlet variabilitet af NxTAG® Respiratory Pathogen Panel +
SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen inden 1 analysekarsel. Repeterbarheden inden for karsler
blev vurderet ved anvendelse af de data, der blev genereret pa analysekitlot 1 under studiet af reproducerbarhed
fra lot til lot. Resultaterne for repeterbarheden inden for karsler for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 er vist i tabel 38.
Resultaterne demonstrerede NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens repeterbarhed mellem 20 prgvereplikater
inden for én analysekgrsel med en samlet procentvis overensstemmelse pa 100 % for alle analytter over alle
praver.

Tabel 38. NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2 — Resultater for repeterbarhed inden for karsler

Overensstemmelse med forventede

Mal Koncentration resultater
Respiratorisk syncytialvirus B 3x LoD 100 % (20/20)
SARS-CoV-2 3x LoD 100 % (20/20)
Human bocavirus 3x LoD 100 % (20/20)
Mycoplasma pneumoniae 3x LoD 100 % (20/20)
Influenza A 3x LoD 100 % (20/20)
Influenza A 2009 HIN1 3x LoD 100 % (20/20)
Parainfluenza 1 3x LoD 100 % (20/20)
Coronavirus OC43 3x LoD 100 % (20/20)
Adenovirus C 3x LoD 100 % (20/20)
Negativ 3x LoD 100 % (20/20)

Samlet overensstemmelse med forventede resultater (alle

0,
analytter) 100 % (200/200)

Prgve-carry-over/krydskontaminering

Der blev udfart et carryover/krydskontamineringsstudie for at evaluere sandsynligheden for carryover og
krydskontaminering for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-
analysen. SARS-CoV-2 og to repraesentative patogenmal (viralt: Parainfluenza 1 og bakterielt: Mycoplasma
pneumoniae) blev fremstillet ved hgje koncentrationer og ekstraheret ved siden af negative prgver (negativ
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simuleret matrix, NSM) i et skiftevist mgnster. De ekstraherede nukleinsyreprgver blev testet med NXTAG RPP +
SARS-CoV-2-analysen i et skakbraetmgnster. Der blev ikke observeret carryover og krydskontaminering, da
NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen genererede 100 % forventede resultater (for eksempel: 100 %
malpositivitet for de respektive prgver med hgje positive mal og 0 % malpositivitet for de negative prgver)

(tabel 39).

Tabel 39. Resumé af studieresultater for carry-over/krydskontaminering for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2

Overensstemmelse

Prgvens navn Organisme Testkoncentration Malpositivitet med forventede
resultater
CoV-HP SARS-CoV-2 1,00E+06 kopier/ml 100 % (24/24) 100,00 %
CoV-N Negativ Ikke relevant 0 % (0/24) 100,00 %
PIV1-HP Parainfluenza 1 1,00E+05 TCIDso/ml 100 % (24/24) 100,00 %
PIV1-N Negativ Ikke relevant 0 % (0/24) 100,00 %
Mpneumo-HP Llyeeplii 1,00E+06 ccu/ml 100 % (24/24) 100,00 %
pneumoniae
Mpneumo-N Negativ Ikke relevant 0 % (0/24) 100,00 %
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