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Symbolforklaring

Du kommer att se féljande symboler i denna anvandarhandbok. De representerar varningar, villkor,

identifikationer, anvisningar och tillsynsmyndigheter.

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
Forsiktighet. Anger att anvandaren
behover ta hjalp av
5.4.4*% bruksanvisningen for viktig 5.1.4*% A
information om forsiktighet, sdsom g;ggggi?r?t:;nétﬁ;ge?rfgre(tj:e;re]naste
& varningar och forsiktighetsatgarder, medicintek?\iska rodukten
da dessa av olika skal inte kan P '
presenteras direkt pa den
medicintekniska produkten.
A.1* : :
5.1.5% Batchkod. Anger tillverkarens S Tillverkare. Anger tillverkaren av den
LOT batchkod, sa att batchen eller loten me.di_c@nteknislfa pro@uktgn enligt
Ve leriiame definitionerna i EU-direktiven
; 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.
5.5 5* Innehaller tillrackligt for <n> tester. 5.3.7*
Anger det totala antalet IVD-tester Temperaturgrans. Anger de
W som kan utféras med IVD-produkten. /ﬂ/ temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten ar séker.
s Las bruksanvisningen. Anger att Katalognummer. Anger tillverkarens
anvandaren behover ta hjélp av katalognummer sa att den
bruksanvisningen. RE F medicintekniska produkten kan
identifieras.
*
5.5.1* In vitro-diagnostisk medicinteknisk 52.8 Anvand inte om férpackningen ar
IVD produkt. Anger att den @ skadad. Anger att en medicinteknisk
medicintekniska produkten ar produkt inte ska anvandas om
gysedd ta}ttka”Vzﬂqaf iomken i“dVilgo' forpackningen ar skadad eller 6ppnad.
iagnostisk medicinteknisk produkt.
5.3.4* . : : :
' Eorvaras torrt. 5.1.2 Auktoriserad representant i Europelska
Y Anger en medicinteknisk produkt ¢ | rep gemenskapen. Anger den auktoriserade
J som behéver skyddas mot fukt. representanten i den Europeiska

e

Conformite Europeenne (EU:s CE-
markning om dverensstammelse).

CE-markning om dverensstammelse.

gemenskapen.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medicintekniska produkter—Symboler att anvandas vid méarkning av produkt och
information till anvéndare—Del 1: Allménna krav.
# Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDMD)

(1998)
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Luminex tekniska support

Kontakta Luminex tekniska support i USA och Kanada genom att ringa: 1-877-785-2323
Kontakta Luminex tekniska support utanfér USA och Kanada genom att ringa; +1 512-381-4397
Internationellt: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@Iluminexcorp.com

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats. S6k pa onskat amne eller navigera genom menyerna. Du kan dven
lasa webbplatsens FAQ-avsnitt (Vanliga fragor och svar). Skriv in http://www.luminexcorp.com i webblasarens
adressfalt.

Denna bruksanvisning kan komma att uppdateras regelbundet. Kontakta teknisk support for att sékerstélla att du har en
aktuell version.
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Avsedd anvandning

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 ar ett kvalitativt test avsett for samtidig detektion och
identifiering av nukleinsyror fran flera respiratoriska virus och bakterier som extraherats fran prover fran évre
luftvagarna som samlats in fran individer med kliniska tecken och symtom pa en infektion i 6vre luftvagarna.
Testet detekterar foljande typer och subtyper av organismer:

Tabell 1. NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen &r riktad mot féljande mélorganismer

Influensa A Chlamydophila pneumoniae

Influensa A — 2009 HIN1 Legionella pneumophila

Influensa B

Respiratoriskt syncytialvirus B

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Humant metapneumovirus

Adenovirus

Parainfluensa 2

Parainfluensa 4
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Testet ar avsett att underlatta detektion och identifiering av virala och bakteriella agenser som orsakar
luftvagsinfektioner hos symtomatiska vuxna och pediatriska patienter som antingen ar inlagda pa sjukhus eller
vardas p& akutmottagning eller patienter i 6ppenvarden med misstankt luftvagsinfektion.

Resultaten fran detta test ska inte anvandas som enskilt underlag for beslut om behandling eller 6vrig
patientvard. Negativa resultat vid en luftvagssjukdom kan bero pa infektion med patogener som inte detekteras
av detta test, eller att det ar en nedre luftvagsinfektion som inte detekteras med nasofaryngeala svabbprover.
Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion av andra patogener. Agensen som detekteras &r inte
nodvandigtvis den definitiva orsaken till sjukdomen. Anvandning av ytterligare laboratorietester (t.ex. bakterie-
och virusodling, immunofluorescens samt réntgen) ska évervagas och den kliniska presentationen ska tas i
beaktande for att kunna stélla en slutlig diagnos av luftvagsinfektion.

NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 ar indicerat att anvandas med Luminex® MAGPIX®-
instrument och programvarorna XPONENT® och SYNCT™.

Sammanfattning och forklaring av testet

Respiratoriska patogener

Luftvagsvirus ar en av de storsta orsakerna till sjuklighet, sjukhusinlaggning och dédlighet i hela varlden. De
orsakar akuta, lokala och systemiska sjukdomar av olika svarighetsgrad och kan potentiellt orsaka allvarliga
sjukdomar, sarskilt hos yngre och aldre personer. Virala luftvagsinfektioner ar vanligast hos barn under 4 ar.
Skolbarn smittas i genomsnitt av 5 till 8 luftvagsvirus per &r och vuxna i genomsnitt av tva till fyra luftvagsvirus per
ar (Monto 1994; Turner 1998; Khabbaz et al. 2010). Bakterier som orsakar luftvagsinfektioner ligger bakom
ungefar 10 % av alla infektioner i évre luftvagarna. Likval forskrivs ofta antibiotika vid luftvégsinfektioner, trots att
de har en viral etiologi i 90 % av alla fall (Berry et al. 2015). Genom att klargtra vilket patogen som orsakat
luftvagssjukdomen underlattas diagnostiseringen och behandlingen av patienten och det kan bidra till att
overforskrivningen av antibiotika minskas.

Influensatyp A och B

Influensavirus typ A och B finns i hela varlden och drabbar 5 % till 10 % av vuxna och 20 % till 30 % av barn
(WHO 2012). | Europa uppskattas influensa svara for ungefar 38 500 dodsfall arligen (Preaud et al. 2014).
Influensavirus tillhér familien Orthomyxoviridae, som ar sma holjeférsedda partiklar med ett antisense-RNA-
genom (Cheng et al. 2012). Influensastammarna A och B genomgar genetiska férandringar, vilket ger upphov till
olika stammar som hela eller delar av befolkningen kan vara kansliga for. Det finns tva subtyper av influensa A-
virus som &r sarskilt betydelsefulla for infektioner hos manniska: H3N2 och HIN1. Ar 2009 identifierades en ny
influensa A-stam — HIN1 (2009 H1N1). Influensa A ar vanligtvis en allvarligare infektion an typ B, och H3N2-
stammar har hogre dédlighet. Influensavirus smittar i allménhet via droppar med en inkubationstid pa 1 till 4
dagar (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009). | Europa &r infektionen vanligast under vintermanaderna (Azziz
Baumgartner et al. 2012).

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Respiratoriskt syncytialvirus (RSV)

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hor till familjen Paramyxoviridae och &r ett medelstort, holjeforsett virus med
ett antisense-RNA-genom (Chidgey and Broadley 2005). Det finns tva subtyper av RSV; typ A och typ B. RSV
identifieras med hjalp av RNA polymeras L-genen. Sjukdom som orsakas av typ A RSV kan vara kliniskt
allvarligare an sjukdom orsakad av typ B. Smittspridning sker via kontakt och genom inandning av droppar, med
en inkubationstid pa 3 till 7 dagar (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009). RSV-infektionsincidensen &r
arstidsbunden, med utbrott frdn november till april, med en topp i december, januari och februari (Chidgey och
Broadley 2005; Simoes 2008). Globalt star RSV fér en tredjedel av alla dédsfall av lunginflammation hos barn
(Meng et al. 2014).

Humant metapneumovirus (hMPV)

Humant metapneumovirus (hMPV) orsakar signifikanta 6vre och nedre luftvagsinfektioner i alla aldersgrupper. |
Europa ar prevalensen av hMPV hos barn mellan 1,4 % och 24 % (Divarathna et al. 2020). hMPV tillhor familjen
Paramyxoviridae, som aven inkluderar RSV och parainfluensa. Virus i Paramyxoviridae-familjen ar hoéljeférsedda
partiklar som innehaller ett antisense-RNA-genom. | den har analysen identifieras hMPV med hjalp av
fosfoprotein (P)-genen. Det finns tva huvudlinjer av hMPV; A och B (Berry, et al. 2015). Smitta sker sannolikt
genom direkt eller nara kontakt med kontaminerade sekret; aven vardrelaterade infektioner har rapporterats.
Begransade studier tyder pd att inkubationsperioden &r 4 till 6 dagar (Haas et al. 2013; Lessler et al. 2009).
hMPV-utbrotten ar arstidsbundna, sker parallellt med RSV-utbrotten och har hogst incidens mellan december och
april (Mullins et al., 2004; Williams et al. 2004; Kroll and Weinberg 2011; Berry et al. 2015).

Rhinovirus

Rhinovirus ar en ytterst vanlig orsak till luftvagsinfektioner och orsakar dver halften av infektionerna (Anzueto and
Niederman 2003; Makela et al. 1998; Greenberg 2011; Zlateva et al. 2020). Rhinovirus tillhdr Picornaviridae-
familjen, som aven inkluderar enterovirus. Picornaviridae-familjen bestéar av sma, icke-héljeforsedda partiklar som
innehaller ett RNA-genom. Olika variationer av kapsidproteinet som omsluter genomet ger upphov till 6ver 100
serotyper av rhinovirus (Greenberg 2011; Pitkaranta and Hayden 1998). | den héar analysen detekteras rhinovirus
med hjalp av deras 5’ icke-translaterad region (UTR). Incidensen av rhinovirus &ar arstidsbunden, dar den &r hogst
under hosten och lagst under den tidiga varen (Anzueto and Niederman 2003; Greenberg 2011). Rhinovirus kan
vara den organism som orsakar upp till 80 % av alla férkylningar i september och oktober (Arruda et al. 1997). De
smittar i allmanhet via stora droppar och har en inkubationstid pa 2 till 4 dagar (La Rosa et al. 2013; Lessler et al.
2009).

Enterovirus

Enterovirus ar en mycket vanlig orsak till infektioner och ger en rad olika kliniska manifestationer; fran lindrig
sjukdom med feber till allvarliga, potentiellt dodliga sjukdomar, sdsom aseptisk meningit, forlamning, myokardit
och neonatal enteroviral sepsis (Khetsuriani et al. 2006). Enterovirus tillhor Picornaviridae-familjen, som aven
inkluderar rhinovirus. Picornaviridae-familien bestar av sma, icke-héljeforsedda partiklar som innehaller ett RNA-
genom. | den har analysen detekteras enterovirus med hjalp av deras 5’ icke-translaterad region (UTR). Det finns
manga olika serotyper av enterovirus, daribland 28 serotyper av echovirus, 23 serotyper av coxsackievirus A, 6
serotyper av coxsackievirus B, 4 serotyper av enterovirus 68 till 71 samt 3 serotyper av poliovirus (Khetsuriani et
al. 2006; Stalkup and Chilukuri 2002; Yarush and Steele 2000). Den hdgsta incidensen av enterovirusinfektioner
ses fran midsommar till tidig host och smittspridningen ar fekal-oral. (Khetsuriani et al. 2006; Stalkup and
Chilukuri 2002; Yarush and Steele 2000; La Rosa et al. 2013). Inkubationstiden ar 3 till 7 dagar (Flor de Lima et
al. 2013).
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Parainfluensa (PIV)

Parainfluensavirus (PIV) ar en vanlig orsak till 6vre och nedre luftvagsinfektioner och krupp, framforallt hos barn
(Frost et al. 2014, Liu et al. 2013). | alla de fall av krupp dar virus kan isoleras finns det parainfluensavirus i 60 %
av isolaten. Parainfluensavirus ar aven den nast vanligaste orsaken till att barn laggs in pa sjukhus for
luftvagssjukdomar (Wright 2010). Parainfluensavirus tillhér Paramyxoviridae-familjen, som aven inkluderar RSV.
Virus i Paramyxoviridae-familjen ar héljeférsedda partiklar med enkelstrangade antisense-RNA-genom. Fyra
serotyper av PIV kan orsaka sjukdom hos manniska: parainfluensa 1 till 4 (PIV1, PIV2, PIV3 och PIV4). PIV1
identifieras med hjalp av hemagglutininneuraminidas (HN)-genen medan PIV4 identifieras via fosfoprotein (P)-
genen. Bade PIV2 och PIV3 identifieras med hjalp av nukleokapsidprotein (NP)-genen. PIV1 och PIV2
forekommer mest under hosten, med utbrott av PIV1 vartannat ar. PIV3 forekommer aret runt, men i Europa ar
det vanligast under varen och férsommaren (Fry et al. 2006; Henrickson et al. 2003). Begransade studier visar att
prevalensen av PIV4 varierar. En del rapporterar infektioner aret runt med toppar vartannat ar, udda ar, en del
rapporterar infektioner fran vinter till vdr medan andra inte ser ndgot monster alls, vilket gor att det &r svart att
bestamma sasongsférekomsten for PIV4 (Frost et al. 2014; Liu et al. 2013; Abiko et al. 2013; Fairchok et al.
2011; Vachon et al. 2006). Smittspridningen sker via aerosolbildning med stora droppar och inkubationstiden &r 2
till 6 dagar (Hendrickson et al. 2003; Lessler et al. 2009).

Coronavirus

Coronaviruspandemin 2019 (COVID-19) som orsakades av det nya coronaviruset, SARS-CoV-2, detekterades
forst i Wuhan City, i Hubei-provinsen i Kina. SARS-CoV-2 har formagan att spridas snabbt, vilket medfér en
betydande paverkan pa sjukvardssystemen och stérningar i samhallet.

Icke-nya coronavirus ar den nast vanligaste orsaken till forkylningar, medan rhinovirus ar den vanligaste. Under
hogsasongen for coronavirus, vinter och var, svarar coronavirus for 35 % och under resten av aret svarar de for
15 % av alla luftvagsinfektioner (Wright 2010). Coronavirus ar medelstora, enkelstrangade holjevirus med ett
positive-sense RNA-genom och tillhdér Coronaviridae-familjen. Med tiden har tre grupper av virus hos manniska
och djur identifierats. Humana coronavirus ur grupp | (HCoV) inkluderar 229E-stammen och andra besléktade
stammar. Humana coronavirus ur grupp Il inkluderar OC43-stammen och andra besléktade stammar.
Coronavirus ur grupp Ill ar fagelvirus (Greenberg 2011; Wright 2010).

Efter det forsta utbrottet av SARS (severe acute respiratory syndrome) ar 2003 (Kahn and Mcintosh 2005;
Drosten et al. 2003; Kuiken et al. 2003) upptacktes ytterligare tva coronavirus; HCoV-NL63 och HCoV-HKU1
(Rota et al.2003; Esper et al. 2005; van der Hoek et al. 2004).

Aven om prevalensen varierar fran stélle till stélle, tros coronavirus vara som mest prevalent under
vintermanaderna (Berry et al. 2015). Smittspridningen sker via respiratoriska droppar med en inkubationstid pa
2 till 5 dagar (La Rosa et al. 2013; Lessler et al. 2009).

Adenovirus

Adenovirus kan orsaka en rad olika kliniska syndrom, dar de vanligaste ar luftvagsinfektioner, gastroenterit och
konjunktivit och i sallsynta fall cystit, hepatit och myokardit (Ghebremedhin et al. 2014; Lynch et al. 2011).
Adenovirus ar dubbelstrangade, icke-héljeférsedda DNA-virus som tillhér Adenoviridae-familjen, som bestar av
minst 52 olika serotyper och delas upp i sex olika arter fran A till G. Ungefar 1 % till 7 % av alla luftvagsinfektioner
hos vuxna och 5 % till 10 % hos barn orsakas av adenovirus dar serotyperna 1 till 7 och 11 &r de vanligaste
respiratoriska patogenerna hos barn. Smittspridningen sker via smittdroppar aret runt (Lynch et al. 2011).
Inkubationstiden for infektion ar 4 till 8 dagar (Lessler et al. 2009). Adenovirusepidemier &r inte vanliga hos den
allméanna befolkningen, men kan férekomma vid predisponerande omsténdigheter; exempelvis hos en mottaglig
population i ett litet omrade med hdg tathet, sdsom en militarbas eller en langvardsinrattning. Sadana epidemier
tenderar att uppkomma under vintern eller den tidiga varen (Lynch et al. 2011; Moon 1999).

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Humant bocavirus (HBoV)

Humant bocavirus (HBoV) &r ett virus som tillhdr Parvoviridae-familjen. HBoV &r ett enkelstrangat icke-holjeforsett
DNA-virus (Jartti et al. 2012a) som orsakar respiratoriska symtoms, sdsom hosta, snuva, feber och vasande
andningsljud och kan ibland vara associerat med diarré (Mahony 2008; Milder and Arnold 2009; Arnold et al.
2008). Fyra humana bocavirus, HBoV1 till 4, har identifierats, men det &r framst HBoV1 som orsakar de
respiratoriska symtomen (Calvo et al. 2008; Peltola et al. 2013). Bocavirus detekteras ofta tillsammans med andra
patogener (Jartti et al. 2012b). Det finns dock serologiska studier av HBoV som dven pavisar férekomst av HBoV-
DNA, vilket ger evidens for att HBoV kan orsaka sjukdom pa egen hand (Karalar et al. 2010; Endo 2007;
Soderlund-Venermo et al. 2009). Infektionerna ar vanligast pa vintern men forekommer aret runt (Jartti et al.
2012b). Féga ar kant om smittféringen, men troligtvis sker den via respiratoriska droppar (Jula et al.2013).

Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae (C. pneumoniae) tillhér Chlamydiae-familjen av obligat intracellulara bakterier med en
bifasisk utvecklingscykel. C. pneumoniae alternerar mellan en kraftigt kondenserad, icke-metabol, extracellular,
infektids form som kallas elementarkropp och en intracellular, transkriptionellt aktiv, icke-infektios form som kallas
retikularkropp (Roulis et al. 2013). Visserligen ar majoriteten av C. pneumoniae-infektionerna asymtomatiska, men
C. pneumoniae orsakar cirka 10 % av alla fall av samhallsférvarvad pneumoni (CAP, community acquired
pneumoniae). Infektionen sprids via droppar med en inkubationstid pa 1 till 2 veckor. Symtomen inkluderar lindrig
feber, rinit, heshet och langvarig torrhosta. Utbrotten ar associerade med institutioner, sdsom skolor,
langvardsinrattningar och militarbaracker (Benitez et al. 2012; Choroszy-Krol et al. 2014). C. pneumoniae aterfinns
aven hos barn med akut nedre luftvagsinfektion. Aven om infektionen férekommer aret runt uppstar majoriteten av
infektionerna under vintern (januari till april) (Choroszy-Krol et al. 2014).

Mycoplasma pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae tillhdr klassen Mollicutes, familjen Mycoplasmataceae och ordningen
Mycoplasmatales. Bakterierna i denna klass har en enda liten cirkular kromosom med ett Iagt G+C-innehéll och
de har en permanent avsaknad av en cellvigg (Waites and Talkington 2004). M. pneumoniae, en vanlig orsak till
ovre och nedre luftvagsinfektioner, orsakar ofta samhaéllsforvéarvad pneumoni och bidrar till 40 % av infektionerna
hos barn 6ver 5 ars alder (Basarab et al. 2014; Atkinson and Waites 2014; Waites and Atkinson 2009; Lenglet
2012). Epidemierna, som uppstar var 4:e till var 7:e ar och tros introducera nya subtyper, sker i utbrott pa skolor
och universitet (Atkinson and Waites 2014; Thurman et al. 2009). Lindrigare presentationer av M. pneumoniae -
infektion ar emellertid 20 ganger vanligare dn samhallsforvarvad pneumoni och 20 % av infektionerna ar
asymtomatiska. Den vanligaste typen av lindrig infektion ar trakeobronkit (luftrorskatarr), vilket ofta &r associerat
med symtom i 6vre luftvdgarna. M. pneumoniae sprids langsamt via respiratoriska droppar med en genomsnittlig
inkubationstid pa 20 till 23 dagar (Atkinson and Waites 2014; Winchell 2013; Nilsson et al. 2008). M. pneumoniae
kan utsondras under langa perioder (upp till 4 manader) i respiratoriska sekret efter en akut infektion (Waites and
Talkington 2004; Basarab et al. 2014). Infektionerna kan forekomma aret runt, men ar vanligare under sommaren
och hosten (Winchell 2013).

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Legionella pneumophila

Legionella pneumophila ar huvudorsaken till legionellapneumoni (legionarssjuka), en systemisk infektionssjukdom
med pneumoni som huvudsaklig klinisk manifestation (Erdogan et al. 2010; Diederen 2008). Legionellapneumoni
och pontiacfeber, en influensaliknande, sjalvbegransande sjukdom, &r de tva vanligaste formerna av
legionellainfektion som orsakas av Legionella-bakterier (Hicks, et al. 2012). Bakterien tillnor genus Legionella,
som ar sma, gramnegativa, aeroba, icke-sporbildande baciller. Over 50 Legionella-arter har identifierats, varav
minst 24 arter har associerats med pneumoni hos manniska (Newton et al. 2010; Diederen 2008).
Legionellapneumoni tenderar att drabba medelalders och &ldre personer med férsamrad andnings- och
hjartfunktion, storrdkare eller personer med forsvagat immunsystem (Diederen 2008). Inkubationstiden ar i
allménhet 2 till 10 dagar (Guyard and Low 2011; Diederen 2008) och infektionen brukar spridas via inhalation av
aerosoler som innehaller bakterierna (Beaute et al. 2013). Tidiga symtom inkluderar huvudvérk, myalgi
(muskelsmarta), asteni och anorexi. Overlevnadsdata for legionellainfektion fr&n 2000 till 2009 i USA visade att
fallen tenderade att uppkomma under sommaren och tidiga hésten, varav 62 % av fallen uppkom i juni till oktober
(Hicks et al. 2012).

Principer for forfarandet

NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2) anvands for multiplexa
polymeraskedjereaktioner med omvénd transkription (RT-PCR) dar Luminex® egna sorteringssystem med
universaltaggar anvands pa Luminex-plattformen for att detektera de respiratoriskt malpatogenerna. Extraherad
total nukleinsyra tillsétts till lyofiliserade reagenskulor (Lyophilized Bead Reagents, LBR) och blandas for att
resuspendera reaktionsreagenserna. Reaktionen amplifieras via RT-PCR och reaktionsprodukten genomgar en
nastan samtidig hybridisering med mikrosfarerna inuti den férseglade reaktionsbrunnen. De hybridiserade,
taggade mikrosfarerna sorteras och avlases sedan i MAGPIX®-instrumentet. De genererade signalerna
analyseras med hjalp av NXTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysfilen for SYNCT™, vilket ger
tillforlitliga, kvalitativa svar for alla malsekvenser och internkontroller i varje reaktionsbrunn.

Analyskontroller

Enligt god laboratoriesed bor bade positiva och negativa kontroller anvandas for att sakerstélla att reagenserna
och analysforfarandet fungerar. Positiva och negativa kontroller &r avsedda att anvandas for 6vervakning av
betydande fel, kontaminering eller fel. Resultaten fran kontrollerna ska undersokas innan provresultaten
rapporteras. Om en kontroll inte ger forvantat resultat ska alla provresultat undersdkas for att faststélla om
analyskorningen kan betraktas som giltig.

OBS: Kontrollerna ska valjas ut och placeras pa NxTAG-plattan pa platser som gor det enkelt att avgdra om
analysplattan har placerats i fel riktning pA MAGPIX®-instrumentet. Till exempel ska replikat av samma
kontroll inte placeras i bade position 1 (A1) och 96 (H12).

¢ Internkontroll - Bakteriofag MS2 &r analysens internkontroll. Denna positiva internkontroll tillsatts till
varje prover fore extraktionen. Internkontrollen gor att anvandaren kan faststéalla huruvida analysen
fungerar som den ska. Om MS2-kontrollen inte har detekterats tyder det pa att antingen
extraktionssteget, det omvanda transkriptionssteget eller PCR-steget har misslyckats och att
amplifieringshdammare kan finnas narvarande, vilket kan leda till falskt negativa resultat.

e Positiva kontroller — Positiva kontroller ingar inte i NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-
CoV-2-analysen, men det rekommenderas att de inkluderas i varje kdrning for att félja god
laboratoriesed. Anvand externa negativa och positiva kontroller i enlighet med tillampliga lokala, statliga
och federala ackrediterande organisationer. Positiva kontroller kan erhallas frin manga kommersiella
leverantorer. For det nyligen tillagda SARS-CoV-2-malet har Luminex anvant externa korningskontroller
for inaktiverat SARS-relaterat coronavirus 2 (SARS-CoV-2) fran ZeptoMetrix Corporation (katalognr
NATSARS(COV2)-ERC). Kdrningskontrollerna for SARS-CoV-2 spaddes till 5,00E+03 kopior/ml i
Universal Transport Medium och bearbetades pd samma satt som ett kliniskt prov.

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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¢ Negativ amplifieringskontroll (inget-templat-kontroll (NTC)) - Den negativa amplifieringskontrollen

ar RNas-fritt vatten.

e Negative Extraction Control (NEC) — Den negativa extraktionskontrollen & mediet som anvants
for provinsamlingen och som har genomgatt hela analysforfarandet, anda frén extraktionen.

Steg 1 Nukleinsyraextraktion

Ladda extraherad nukleinsyra i testbrunnarna i den

Sl 2 iordningstallda plattan
Steg 3 Multiplex RT-PCR och hybridisering
Steg 4 Datainsamling med MAGPIX-instrumentet

Medfdljande material

Foljande tabell visar vilka reagenser som ingér i satsen och hur de ska forvaras. Sakerstall att satsen du
anvander ar avsedd for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2.

Tabell 2. Reagens som medfélier NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 satsen

Reagenser Volym for 96 tester Forvaringsforhallanden

Forvaras vid 2 °C till 8 °C i den

NxTAG® Respiratory Pathogen En (1) 96-brunnsplatta som medféliande forsealinasbara
Panel innehaller 2 lyofiliserade Sk ddsjésen' ok d%a r%ot lius
+ SARS-CoV-2-plattan reagenskulor per brunn yddsp  SK !
och fukt.
MS2 2 x 1,5 ml-provror Foérvaras vid -25 °C till 8 °C.

Forvaras vid 2°C till 30 °C.
Folieskydd 8 styck x 1 forpackning Forvaras vid 15 °C till 30 °C efter
forsta anvandningen.

Ett exemplar av sakerhetsdatabladet kan bestéllas genom att kontakta Luminex tekniska support.

OBS: Anvand inte satsen eller ngra satskomponenter efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten pa
satsens kartong. Kombinera inte satskomponenter fran satser med olika lotnummer. Lotnummer anges pa
etiketten pa satsens forpackning.

For in vitro-diagnostisk anvandning.

10



Bipacksedel for NxTAGe® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

OBS: Satsen fraktas vid 2 °C till 30 °C. Efter mottagandet ska satsen forvaras vid 2 °C till 8 °C.

OBS: For att skydda NXTAG RPP + SARS-CoV-2-plattan mot fukt ska du inte kasta torkmedlet som finns i
den forseglingsbara skyddspasen.

Medfoljande programvara

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysfilen som ska anvandas med SYNCT™, MAGPIX®
datainsamlingsprotokoll och bipacksedeln kommer att tillhandahallas pa ett USB-minne.

Material som kravs men gj tillhandahalls

Rekommenderade extraktionsmedel

Valj ett extraktionssystem fran listan nedan. Aven de tillhérande reagenserna och férbrukningsvarorna behovs.

- bioMérieux® NucliSENS® easyMAG® System (produktnr 280140) med Generiskt protokoll och
tillhdérande reagenser och forbrukningsvaror

- bioMérieux EMAG® System (produktnr 418591) med Generiskt protokoll och tillhérande reagenser
och férbrukningsvaror

Utrustning

= Dator med
e Operativsystemet Microsoft® Windows® 7, 64-bit eller Windows 10

e PC-specifikationer enligt uppgift i Leveransmeddelandet for SYNCT™
e Programvaran SYNCT
e Luminex-instrument (MAGPIX®)
e XPONENT®, kalibratorer, verifierare, kontroller och drivvéatska/drivvatska PLUS
=  Multipipett eller enkelpipett (10 pl till 200 pl)
= Sonikeringsbad (Ultrasonic Cleaner, Cole-Parmer®, A-08849-00) eller motsvarande
= Kylrack for PCR (Eppendorf® 022510509) eller motsvarande
»  Svart genomstickbart TPE-ark med lock fran Micronic (kat. nr MP53087) eller motsvarande for
PCR-maskiner utan justerbara lock
= PCR-maskin

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Forbrukningsvaror

e Valfritt: EMAG® 1000 pl-spetsar (bioMérieux® ref. 418922)
o DNas/RNas-fritt vatten
¢ NXTAG® sondjusteringsstrips (kat.nr C00020452)

e Genomskinlig 96-halsplatta utan ram (kat.nr C000Z0453) fér PCR-maskiner som inte &r
kompatibla med plattor med ram

e Platta med ram (kat.nr C000Z0455) (vit 96-halsplatta)

Ersattningsmaterial (om det behdvs)

OBS: Hela folieark kan bestallas fran Azenta UK Ltd./Life Sciences kat.nr: 4ti-0531.

o Folieférseglingar (kat.nr C000Z0454) (8 styck per férpackning, dar vardera forseglar 3 strips med
8 ror/strip)

Varningar och forsiktighetsatgarder

10.

11.

12.

13.
14.

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Endast for yrkesmassigt in vitro-diagnostiskt bruk. Avsedd att anvandas av yrkespersonal som genomgatt
utbildning for att anvanda NXTAG® RPP + SARS- CoV-2.

Undvik att ata, dricka, roka och applicera kosmetiska produkter i arbetsutrymmen.

Anvand alltid pipettspetsar med aerosolbarriar. Spetsar som anvands maste vara sterila och DNas- och RNas-
fria. Anvand endast medfdljande eller specifikt angivna forbrukningsvaror for att sékerstalla optimal prestanda
for testet.

Var forsiktig vid hantering, forvaring och kassering av potentiellt smittférande material. Lampligt barriarskydd
mot potentiella smittdmnen rekommenderas under alla steg av anvandningen. Handskar och laboratorierockar
ska alltid anvandas. Det rekommenderas att folja lampliga lokala riktlinjer och férordningar vad galler
biosékerhet och biologiskt riskmaterial vid arbete med méanskligt blod, kroppsvatskor, vavnader eller primara
humana cellinjer dar det ar okant om ett smittférande agens finns narvarande. Hantera avfallet enligt godkanda
medicinska rutiner och gallande férordningar.

Allt material med méanskligt ursprung ska betraktas som potentiellt smittférande och hanteras med vedertagna
forsiktighetsatgarder. Vid spill, desinficera omedelbart med nyblandad 0,5 % |I6sning av natriumhypoklorit i
destillerat eller avjoniserat vatten (spad hushallsblekmedel 1:10) eller folj tillampliga lokala protokoll.

Nya, rena handskar méste anvandas i varje omrade och maste bytas ut innan omradet lamnas.

Munpipettera ej.

De preanalytiska stegen (provextraktion) utférs med hjalp av det forfarande som ska anvéandas for
provextraktionssystemet.

Utfor proceduren som anges i denna bipacksedel enligt beskrivningen. Avvikelser frdn de angivna protokollen
kan leda till analysfel eller orsaka felaktiga resultat.

Anvand inte satsen eller nagra satskomponenter efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten pa satsens
kartong. Kombinera inte satskomponenter fran satser med olika lotnummer. Lotnumret aterfinns pa satsens
etikett.

Hantera allt material som smittférande och folj sékra laboratorieférfaranden, exempelvis de som beskrivs i
CDC/NIH:s Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories och CLSI:s dokument M29 Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections.

Folj din arbetsplats sdkerhetsforfaranden for arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.

Las i sékerhetsdatabladet (SDS) for instruktioner om skyddsférpackningen &r skadad.

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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15. Sakerhetsdatablad (SDS) kan fas genom att kontakta Luminex Corporation eller genom att besdka var
webbplats p& www.luminexcorp.com.
16. Analysbrunnarna ar for engangsbruk.

Analysforfarande

Samla in prover och extrahera nukleinsyra

OBS: Vidta standardmassiga forsiktighetsatgarder vad galler insamling, hantering och forvaring fore extraktion
(se den senaste utgavan av CLSI MM13-A Guideline; och Farkas et al. (1996)).

Samla in och extrahera externa kontroller antingen med bioMérieux® NucliSENS® easyMAG® System eller
bioMérieux EMAG® System.

Rekommenderad provtyp fér NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 ar nasofaryngeala
svabbprover i Universal Transport Media (UTM™), Liguid Amies (ESwab™) eller motsvarande. NXTAG RPP +
SARS-CoV-2 ar aven kompatibelt med orofaryngeala svabbprover, nasala svabbprover, anteriora nasala
svabbprover, nasala svabbprover tagna fran centrum av nasmusslan, prover fran nasaspirat och prover fran
nasskoljningar. De rekommenderade svabbtyperna inkluderar flockad nylonsvabb, polyestersvabb och
rayonsvabb.

Proverna kan forvaras vid mellan 2 °C och 8 °C i upp till 7 dagar efter insamlingen i Universal Transport Media
(UTM™) eller motsvarande. Om provet inte ska testas inom 7 dagar efter insamlingen ska det forvaras vid < -
70 °C i upp till 6 manader.

Extrahera nukleinsyra
1. Vortexa snabbt provet sa att det blandas.
2. Tillsatt 10 ul MS2 (intern kontroll) till 200 pul prov.

OBS: For den har analysen rekommenderas det att anvanda en extraktionsmetod enligt Generiskt 2.0.1-
protokoll for bioMérieux® NucliSENS® easyMAG® och Generiskt protokoll for bioMérieux EMAG®.

3. Anvand ett av de rekommenderade extraktionsprotokollen (beskrivs nedan) for NxTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen.

OBS: Luminex rekommenderar minst en negativ extraktionskontroll per extraktionsbatch.

4, Extraherad nukleinsyra kan forvaras i kylskap i 4 timmar; om den inte anvands inom 4 timmar ska den
férvaras vid < -70 °C i upp till 6 veckor.

Extrahera nukleinsyra med systemen bioMérieux® easyMAG® och EMAG®

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen har validerats for anvandning med easyMAG och
EMAG fran bioMérieux, som ar reningssystem for nukleinsyra. Anvand de parametrar som anges nedan.

OBS: Se tillverkarens bruksanvisning for bioMérieux® easyMAG® och EMAG®. Anvand dessa parametrar
for att konfigurera easyMAG®:;

For in vitro-diagnostisk anvandning. 13
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Tabell 3. Parametrar for bioMérieux® easyMAG® System med Generiskt protokoll

Sidans namn Parametrar Installningar
Prov-ID Ange prov-ID
Protokoll Generiskt
Matrix Annan
Definiera begaran Volym 0.200 ml
om extraktion
Eluat 110 pl
Typ Primar
Prioritet Normal eller hog
Run [K6rning] Ange namn pa kérningen
Skapa korning (nytt
korningsfonster) Valj: Inkubation fér lysering i
Arbetsflode instrumentet, inkubation med

kiseldioxidblandning i instrumentet

Tabell 4. Forberedelse och tillsats av kiseldioxidlosning fran bioMérieux® easyMAG® System

Extraktionssteg Instruktioner
Forberedelse av Spad easyMAG kiseldioxidlosning 1:1 i DNas/RNas-fritt
kiseldioxidlosning vatten
Tillsatt 100 pl utspédd kiseldioxidlésning efter att
Tillsats av kiseldioxidl6sning lyseringen i instrumentet har avslutats, blanda med en

1000 pl-pipett fem ganger

For att konfigurera EMAG® for anvandning med NxTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2,
skapar du ett NXTAG RPP + SARS-CoV-2-extraktionsprotokoll:

Tabell 5. Parametrar for bioMérieux® EMAG® System med Generiskt protokoll

FILGIE Parametrar Installningar

namn g
Namn pa . _
e Namn pa protokollet Exempel: (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)

Allmant
. Ge en beskrivning av protokollet. Exempel: "Luminex-protokoll

9 for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-provextraktion”
Lysering utanfor e
instrumentet 0 (R &)
Input

Matrixar Respiratoriska

For in vitro-diagnostisk anvandning. 14
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Lagg till dessa objekt i
tabellen Preparation
protocol
(Forberedelseprotokollets)
steg i angiven ordning

Forberedelse

w

Forberedelseprotokollets steg

Redan forberedda prover:

Fordela reagens fran flaskan

till brunn:

Inkubera i rumstemperatur:

Overfor kiseldioxidlésning till

brunnen:

Inkubera i rumstemperatur:

Information om det valda
steget

Gor ingenting

Reagensflaska: LB
(lysbuffert), volym:
2000 pl

Tid: 600 sekunder

Namn pa
kiseldioxidlésningen:
Volym av
kiseldioxidlésning: 50 pl

Tid: 600 sekunder

Overforing av
eluat

Valj: Forvara eluaten i ror

For in vitro-diagnostisk anvéndning.
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Programmera och forvarm PCR-maskinen

OBS: Utfor PCR-forberedelserna i ett omradet avsett for detta.

Programmera en PCR-maskin med uppvarmt lock (105 °C) med foljande PCR-protokoll och férvarm PCR-
maskinen till 42 °C innan du installerar plattan:

Figur 1: PCR och hybridiseringsférhallanden

1 Cykel 1 Cykel 15 Cykler 2 1 Cykel Slut
. _| 95°C 220 sek 95°C —20sek | . .
- P > S | 65 °C — 60 sek 56°C —60sek | e EI
20 min 2 min 30 sek 72 9C — 10 sek 799G — 10 sk 45 min VANTA

Det bor ta totalt 2 timmar och 15 minuter till 2 timmar och 45 minuter att kéra hela PCR-protokollet for NXTAG®
Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2.

Tabell 6. PCR-maskiner och hastighetsinstéallningar

PCR-maskin Hastighetsinstallningar

Eppendorf®Pro S eller EP gradient S 75 % (~4,5 °Cl/s)

5,0 °C/s (med ett block fér snabba reaktioner,

Bio-Rad® 1000-serien (snabb modul, "Fast Module”) "Fast Reaction Module”)

ABI® Veriti Max (~3,5 °C/s med normalt block)

Installera plattan med NxTAG® Respiratory Pathogen Panel +
SARS-CoV-2-reaktionen

OBS: Forvarm PCR-maskinen till 42 °C innan du installerar plattan.
OBS: Utfor PCR-forberedelserna i ett omradet avsett for detta.

1. Om nukleinsyraproverna ar frysta, ska de tinas. Vortexa snabbt proverna och spinn snabbt ner dem sa att
proverna samlas i botten.

2. Placera proverna i ett kallt kylblock fér PCR eller motsvarande.
3. Taut analysplattan ur férvaringspasen. Placera 6nskat antal provror i lamplig PCR-platta (t.ex. platta med
ram for Eppendorf® och platta utan ram for ABI-PCR-maskin).

OBS: Luminex rekommenderar att det forsta provet placeras pa plats Al.
a. Tryck bestamt ner stripsen sa att de sitter pa plats och plant jaAms med plattans yta.

b. Lagg tillbaka oanvanda provrér i pasen, forsegla pasen och férvara enligt de rekommenderade
forvaringsanvisningarna.
OBS: Skydda analysplattan fran langre ljusexponering.

4. Knacka analysplattan mot arbetsbénken och férsédkra dig om att LBR (de lyofiliserade reagenskulorna) &r i
botten av roren.

5. Placera plattan pa ett kallt kylblock for PCR eller motsvarande.
6. Anvand andflikarna for att dra loss den genomskinliga remsan.
OBS: Vidror inte det svarta Klistret.

7. Dispensera 35 pl prov eller kontroll i varje PCR-rér genom att vinkla pipettspetsen och sticka igenom foliet.
a. Forin spetsen tills den gatt ner en tredjedel till halvvags ner i roret.

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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b. Dispensera provet i réret och vanta 1 till 2 sekunder medan du haller kvar pipettspetsen i roret.

c. For ner pipettspetsen till botten av roret och pipettera upp och ner minst tre ganger for att I6sa upp LBR.
8. Efter att ha tillsatt proverna aterforsluter du plattan med de medfoljande foliestripsen. Sétt pa foliet direkt pa

plattans ovansida och tryck bestamt fast det runt brunnarna sa att allt ar ordentligt forseglat.

OBS: Se till att foliet tacker brunnarna och det omgivande svarta klistret.

OBS: Vortexa inte eller centrifugera plattan.

Kor PCR-protokollet

Starta PCR-programmet

1. Placera den folieforseglade plattan in den forvarmda PCR-maskinen och kor protokollet.
2. Om du anvander en PCR-maskin utan justerbart lock placerar du ett genomstickbart svart TPE-ark med
lock eller motsvarande pa den forseglade plattan.

Installation av programvara i systemet

Importera datainsamlingsprotokollet till xPONENT®

OBS: Se tillamplig anvandarhandbok. Se till att datainsamlingsprotokollet for NxTAG® Respiratory Pathogen
Panel + SARS-CoV-2 sparas pa en plats som ar atkomlig for xPONENT® pa MAGPIX®-datorn.

Om ett lampligt protokoll redan har installerats pa datorn som kontrollerar Luminex®-instrumentet dar analysen kors
hoppar du dver foljande steg:

1. Logga in p& xPONENT.
2. Navigera till sidan Protocols (protokoll) > fliken Protocols (protokoll).
3. Klicka pa Import.
4. | dialogrutan Open (Oppna) letar du upp mappen dar datainsamlingsprotokollet for NXTAG Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2 finns och véljer protokollfilen NxXTAG RPP + SARS-CoV-2[1].Ixt2.
Klicka p& Open [Oppnal].
5. I dialogrutan Imported Protocol File (Importerad protokollfil) klickar du pad OK. Det importerade protokollet visas i
avsnittet Installed Protocols (Installerade protokoll).

Konfigurera MAGPIX®for datainsamling

Forbered systemet

OBS: Se tillamplig anvandarhandbok for programvarans krav, installation, kalibrering och verifiering samt

felsbkning.
OBS: Nar du installerar xPONENT® bor du se till att alternativet "Use US regionalization format only” (Anvand

endast format for USA-regionen) ar valt i Admin > CSV-alternativ.
OBS: Se till att du anvander ett MAGPIX®-instrument som aktiverats for NxTAG®.
1. Logga in pA xPONENT.
2. Utfér Enhanced Startup Routine (Utokad startrutin) minst en gang i veckan samtidigt som sonden sonikeras.
3. Justera provsondens hojd minst en gang i veckan eller efter behov.
a. Nar du justerar provsondens hojd anvander du samma slags platta som kommer att anvdandas som

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysplatta. Anvand antingen en platta med ram eller en platta utan ram
(om du anvander en ABI-PCR-maskin) med NXTAG sondjusteringsstrips och en justeringskula.

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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OBS: Sondens hgjd kan omjusteras om man vaxlar mellan plattor med och utan ram.

b. Spara sondhgjdjusteringarna som NxTAG Assay Plate (NXTAG-analysplatta). Vi uppmaning om att skriva éver
de befintliga resultaten, klicka Yes (Ja). OBS: Mer information om justering av provsondens hojd finns i
tillamplig anvéndarhandbok.

4. Navigera till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Probe & Heater (Sond & varmeblock).

5. Valj ON (PA) under Plate Heater (varmeplatta) och ange 37 i faltet Set Temperature (Stéll in temperatur)
for att varma upp MAGPIX® varmeblock till 37 °C. Klicka pa Apply (Tillampa).

6. Navigera till sidan Maintenance (Underhall) > fliken Cmds & Routines (Kommandon & rutiner). Klicka
pa Eject (Utmatning). Tillsatt lampliga reagenser till reagensreservoarerna for arbete utanfor plattan

enligt programvarans specifikationer i Post-Batch Routine (Post-batchrutin). Klicka pa Retract
(Inmatning).

OBS: Post-batchrutinen ingar i analysprotokollet.

Starta batchen i xPONENT®

1. Navigera till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher) > klicka pa Create a New Batch from an
Existing Protocol (Skapa en ny batch fran ett befintligt protokoll).

2. Valj protokollet NXTAG RPP + SARS-CoV-2 i listan Select a Protocol (Valj ett protokoll).

3. Klicka pa Next (Nasta). Valj tillampliga brunnar dar proverna ska analyseras och klicka sedan Unknown
(Okéant). De valda brunnarna kommer att markeras.

4. Klicka pa Import List (Importera lista) for att importera en provlista eller ange tillampligt prov-ID for varje
brunn. Andra inte de férvalda spadningsinstaliningarna.

OBS: Prov-ID-namnet far inte anvandas tv& ganger i samma kérning. Varje prov MASTE ha ett unikt ID.
Om du kor replikat eller kor samma kontrollprov mer &n en gang, ska du se till att tilldela ett unikt prov-ID, till
exempel genom att lagga till ”-1” eller "-2” i slutet pa prov-ID-namnet.

5. Klicka pa Save (spara). Batchen sparas nu som en vantande batch och ar redo att kéras.

Skapa en multibatch i xPONENT®

Multibatchfunktionen stéller automatiskt in batcherna sida vid sida om det finns plats kvar pa plattan.
Sakerstall att batcherna far plats pad samma platta. Om platsen ar begransad och det blir en 6verlappning
kommer ett felmeddelande att visas. Resultaten fran varje batch sparas som separata batchfiler. Batcherna
maste forst skapas innan de kan kombineras pa en platta for att skapa en multibatch.

OBS: Det gar att anvanda max 96 batcher i en multibatch.

OBS: Du kan inte lagga till en batch sé att flera plattor maste kéras som en multibatch. Alla batcher maste
tillskrivas samma plattnamn.

1. Navigera till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher) > klicka pa Create a New Multi-Batch
(Skapa en ny multibatch). Underfliken New Multi-Batch (Ny multibatch) visas.

a. Om dialogrutan Select Pending Batch (Valj vantande batch) visas valjer du den batch som du vill lagga till i
den nya multibatchlistan.

b. Klicka pa OK.

2. Klicka pa Add (Lagg till) for att lagga till en ny batch. Dialogrutan Select Pending Batch (Valj vantande batch)
visas.

3. Vadlj en batch fran de givna alternativen, inklusive de nyskapade batcherna.

4. Klicka pa OK. Den valda batchen visas sedan pa plattans layout.
OBS: Efter varje batch som du lagger till kommer programvaran automatiskt att lagga till nasta batch till den
forsta brunnen i nasta kolumn eller rad (beroende péa plattans riktning). Du kan dven vélja en brunn forst,
vilket placerar nasta batch pa den plats du har valt.
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OBS: Om de valda batcherna inte far plats pa plattan kommer en dialogruta med Multi-Batch Error (Fel pa
multibatch) att visas, vilket innebar att du maste redigera en eller fler av de valda batcherna.

Samlain data

Kor batchen i xPONENT®

1. Navigera till sidan Batches (Batcher) > fliken Batches (Batcher). Vélj den vantande batch som du vill kéra.

2. Nar PCR-korningen ar klar klickar du pa Eject (Utmatning) for att placera analysplattan pd MAGPIX
varmeblock. Klicka pa Retract (Utmatning) for att mata ut hallaren.

OBS: Se till att forseglingen sitter pa plats.

OBS: Nar du placerar plattan p& varmeblocket ska du se till att siffrorna sitter pa vanster sida och att
bokstaverna sitter narmast dig.

9000000
‘0000000
‘0000000
0000000
-0 000000
- 0000000
- 000000
- 00000 O
- 0000000
00000060
- 0000000
0000000
] < omoOoouwuwo

3. Klicka pa Run (Kor) for att starta datainsamlingen.
4. Verifiera informationen i dialogrutan med varningar och klicka OK.

Avsluta kdrningen i xPONENT®

1. Nar kdrningen har avslutats navigerar du till sidan Home (Hem) > fikenSond & varmeblock.

2. Valj OFF (AV) for att stdnga av varmeplattan och klicka pa Eject (Utmatning) for att ta bort plattan fran
varmeblocket. Klicka sedan pa Retract (Utmatning).

3. Kasta forsiktigt testroren i pasen for biologiskt riskavfall och forsegla den sa att det inte bildas en aerosol med
amplikon.

4. Om du ska ateranvanda plattan, ska den rengoras i 10 % blekmedelslsning i 15 minuter.

5. Skolj plattan under rinnande kranvatten for att fa bort blekmedlet och lufttorka pa pappersdukar eller
torka vid behov av den med en torkduk indrénkt i 70 % alkohol for snabbare torkning.
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Installation av SYNCT™

Installera NxXTAG® modulen i SYNCT™ for forsta gangen

Sakerstall att SYNCT™ finns pa din dator med NxTAG®-modulen installerad. Om SYNCT inte har installerats eller
om NxTAG-modulen inte har installerats foljer du anvisningarna i Installationsinstruktioner fér SYNCT.

Importera analysfilen till SYNCT™

OBS: Sakerstall att NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysfilen sparas pa en plats som ar
atkomlig for SYNCT™.

Om du redan har importerat korrekt version av NXTAG Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysfil till
SYNCT (analyskod: NRSC, analysversion A), hoppar du dver foljande steg:

1. Klicka pa i skdrmens 6vre vanstra horn och navigera till sidan Assay Management > Assay
Management (Analyshantering > Analyshantering).

2. Klicka p& Import Assay (Importera analys) i atgardsfaltet langst ned pa sidan. Fonstret Import File (Importera fil)

visas.
OBS: Dubbelklicka INTE. SYNCT™ kraver ett klick for att navigera till korrekt plats for filen.

a. Valj Devices (Enheter) och Files (Filer).

b. Valj plats under Files (Filer) for att hitta den NXTAG RPP + SARS-CoV-2_IVD_NRSC_A assay du vill
importera, s& kommer filnamnet att laggas till i faltet File Name (Filnamn).

c. Klicka pa OK.
Definiera kontroller och testpaneler

Definiera en negativ kontroll for amplifieringen (inget-templat-kontroll) i
SYNCT™

Gor sa har for att definiera en negativ kontroll for amplifieringen i SYNCT™:

1. Klicka pa i skdrmens 6vre vanstra hérn och navigera till sidan Assay Management > Controls
(Analyshantering > Kontroller).

2. Klicka p4 New Control (Ny kontroll) i tgardsfaltet langst ner pa sidan.
3. Gor sa har nar fonstret visas:
a. Ange om kontrollens Name (Namn) (krdvs) och Manufacturer (Tillverkare) (valfritt).

b. Valj NXTAG RPP + SARS-CoV-2 analys i faltet Assay (Analys) med motsvarande analyskod och
version.

c. Klicka i faltet Expected Results (Forvantade resultat) (kravs). Fonstret Expected Results (Férvantade
resultat) visas.

i. Stéll in det forvantade resultatet for alla tester till Negative (Negativt) genom att kryssa i rutan for All
Negative (Alla negativa).

ii. Klicka pa Close (Stang).
d. Klicka pa Save (spara). Den nydefinierade kontrollen visas i fonstret Controls (Kontroller).

Definiera en negativ kontroll for SYNCT™

Gor sa har for att definiera en negativ kontroll i SYNCT™:
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1. Klicka pa i skarmens 6vre véanstra horn och navigera till sidan Assay Management > Controls
(Analyshantering > Kontroller).

2. Klicka pa New Control (Ny kontroll) i &tgardsfaltet langst ner p& sidan.
3. Gor s& har nar fonstret visas:
a. Ange om kontrollens Name (Namn) (krdvs) och Manufacturer (Tillverkare) (valfritt).

b. Valj NXTAG RPP + SARS-CoV-2 analys i faltet Assay (Analys) med motsvarande analyskod och
version.

c. Klicka i faltet Expected Results (Férvantade resultat) (krévs). Fonstret Expected Results (Forvantade
resultat) visas.

i. Stall in det forvantade resultatet fér alla tester till Negative (Negativt) genom att kryssa i rutan for All
Negative (Alla negativa).

OBS: Om internkontrollen har lagts till for den negativa, ska du vélja Positivt som férvantat resultat
for internkontrollen.

ii. Klicka pa Close (Stang).
d. Klicka pa Save (spara). Den nydefinierade kontrollen visas i fonstret Controls (Kontroller).

Definiera en extern positiv kontroll i SYNCT™

OBS: Ge kontrollerna exakt samma namn som kontrollerna i XPONENT®, s& att kontrollerna definieras
automatiskt i SYNCT™.

Gor sa har for att definiera en extern positiv kontroll i SYNCT:

1. Klicka pa i skdrmens 6vre vanstra hérn och navigera till sidan Assay Management > Controls
(Analyshantering > Kontroller).

2. Klicka p& New Control (Ny kontroll) i tgardsfaltet langst ner pa sidan.
3. Gor sa har nar fonstret visas:
a. Ange om kontrollens Name (Namn) (krdvs) och Manufacturer (Tillverkare) (valfritt).

b. Valj NXTAG RPP + SARS-CoV-2 analys i faltet Assay (Analys) med motsvarande analyskod och
version.

c. Klicka i faltet Expected Results (Forvantade resultat) (kravs). Fonstret Expected Results (Férvantade
resultat) visas.

i. For tester som kanda att vara positiva for provet, stélls det forvantade resultatet in pa Positive (Positivt).

ii. FOr tester som kanda att vara negativa for provet, stalls det forvantade resultatet in p&4 Negative
(Negativt).
iii. Om det forvantade resultatet ar okant for ett visst test, valjer du NA (No Analysis) (Ingen analys).
iv. Klicka pa Close (Stang).
d. Klicka pa Save (spara). Den nydefinierade kontrollen visas i fonstret Controls (Kontroller).

Definiera testpaneler i SYNCT™

For varje order i SYNCT™, kan du valja om ett testresultat ar valt eller maskerat. Maskerade testresultat
rapporteras inte for provet i friga. Om vissa grupper av test brukar bestallas ofta, kan du fordefiniera
testpanelen for att forenkla orderprocessen. Du kan sedan vélja en lamplig testpanel nar du redigerar ordern,
istallet for att vélja eller maskera individuella test.

En forvald testpanel, dér alla test &r valda, medfdljer analysen.
Gor sa har for att definiera en testpanel i SYNCT for NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2
analysen:
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1. Klicka pa i skarmens 6vre vanstra horn och navigera till sidan Assay Management > Assay
Management (Analyshantering > Analyshantering).

2. VAalj NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen.
3. Klicka pa Assay Options (Analysalternativ) i atgardsfaltet Iangst ner pa sidan.
a. Klicka pa fliken Test Panels (Testpaneler) 6verst i fonstret.

b. Klicka pa knappen New Panel (Ny panel) for att skapa en ny Test Panel (Testpanel). Den nya Test
Panel (Testpanelen) visas i avsnittet Test Panels (Testpaneler).

c. Alla tester har forinstallts som Selected (Valda) for Test Panel (Testpanelen). Skapa en anpassad
Test Panel (Testpanel) genom att klicka pa instéllningen Masked (Maskerat) for 6nskade test.

OBS: Inga testresultat kommer att rapporteras for de tester som har stallts in som maskerade.
d. Klicka pa Save Changes (Spara andringar).
e. | dialogrutan Messages (Meddelanden) som visas klickar du OK.

Analysera resultaten i SYNCT™

Skapa korning fran importerade radata i SYNCT™

Funktionen Importera radata gor att man kan importera en radatafil (CSV) fran xPONENT®,

Modifierade utmatade csv-datafiler kan inte anvandas for diagnostiska andaméal. xPONENT® CSV-
& filens integritet kommer att kontrolleras nar filen importeras till SYNCT ™. Anvandaren kommer att fa
ett meddelande om filen har modifierats utanfor systemet.

Gor sa har for att manuellt importera radata fran xPONENT till SYNCT:

1. Val i skdrmens 6vre vanstra hérn och navigera till sidan NXTAG > Runs (NXTAG > Koérningar).

2. Klicka pa Import Raw Data (Importera radata) i atgardsfaltet langst ned pa sidan. Fonstret Import
XxPONENT Data (Importera XPONENT-data) visas.

OBS: Dubbelklicka INTE. SYNCT kraver ett enda klick for att navigera till korrekt plats for filen.
a. Vdlj Location (Plats) och Files (Filer).

b. Valj batchfilen. Faltet Run Name (Namn pa korningen) kommer automatiskt att fyllas i med
batchnamnet frAn xPONENT-filen.

OBS: Forinstallningarna gor att respektive Run Name (Namn pa korningen) blir samma som motsvarande
batchnamn som importeras frdn xPONENT-filen.

c. Klicka pa OK. Ordrar skapas for alla prover i den importerade batchfilen och kan sedan redigeras i SYNCT.

Redigera och granska ordrar i SYNCT™

Efter att batchdatan har importerats skapas en order for varje prov i batchfilen. Granska och redigera ordrarna
innan du analyserar kérningen.

OBS: Prov-ID-namnet fér inte anvandas tv& génger i samma kérning. Varje prov MASTE ha ett unikt ID. Om
du kor replikat eller kér samma kontrollprov mer an en gang, ska du se till att tilldela ett unikt prov-ID, till
exempel genom att lagga till ”-1” eller ”-2” i slutet pa prov-ID-namnet.

Vdlj flera ordrar av samma provtyp (prov eller kontroll) och redigera dem samtidigt. Det ar praktiskt eftersom man

kan ange satsens lotinformation fér alla provordrar tilsammans eller anvanda en testpanel foér flera ordrar
samtidigt. Gor s& har i SYNCT™:
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valj

OEENEWEINEES

i skarmens 6vre vanstra hérn och navigera till sidan NxXTAG > Runs (NXTAG > Kdrningar).

Klicka pa "+"-symbolen bredvid den Run (Korning) som innehaller proven som ska redigeras.
Vélj det prov/de prover du vill redigera.

Klicka pa Edit Orders (Redigera ordrar) i atgardsfaltet langst ner pa sidan.

Redigera féljande information i fonstret som visas:

e For Samples (Prov):

Vi.

Fran rullgardinsmenyn Sample Type (Provtyp) véljer du Sample (Prov).

Om det tillats, gar du till rullgardinsmenyn Test Panels (Testpaneler), valjer lamplig Test Panel
(Testpanel) ELLER séa kan du anpassa valfria tester genom att klicka pa Selected (Valda) eller
Masked (Maskerade).

Uppdatera provets namn i faltet Sample ID (Prov-ID). (Tillgangligt om du véljer att redigera en enstaka
order).

. Alternativt kan du ange nédvéndig information i falten Accession ID (Atkomst-ID) och Requisition

Number (Rekvisitionsnummer).

OBS: Beroende pé installningarna i SYNCT syns eventuellt inte Accession ID (Atkomst-ID) och
Requisition Number (Rekvisitionsnummer) eller sa kanske du inte behtéver ange nagon information
i dessa falt.

Alternativt kan du ange satsens lothnummer i féltet Kit Lot Number (Satsens lothummer).

OBS: Satsernas lotnummer bestar av 11 siffror med ett bindestreck emellan. Glém inte bindestrecket
nar du anger numret.

OBS: Om du anger satsens lotnummer kommer du att behova ange ett utgangsdatum for lotnumret.

Alternativt kan du klicka pa kalenderikonen i faltet Kit Lot Expiration (Utgangsdatum for satsens
lotnummer) for att stélla in lotens utgangsdatum.

OBS: Satsen lotnummer och dess utgangsdatum finns den medféljande informationen.

vii. Klicka pa OK.

e For Control (Kontroll):

iv.

V.

Vi.

Fran rullgardinsmenyn Sample Type (Provtyp) véljer du Control (Kontroll).
Klicka for att valja en férdefinierad kontroll som ska anvandas.

Ange kontrollens namn i faltet Sample ID (Prov-ID). (Tillgangligt om du véljer att redigera en enstaka
order).

Alternativt kan du ange satsens lotinformation i faltet Kit Lot Number (Satsens lothummer).

Alternativt kan du klicka pa kalenderikonen i faltet Kit Lot Expiration (Utgangsdatum for
satsens lotnummer) for att stélla in lotens utgdngsdatum.

OBS: Satsen lotnummer och dess utgangsdatum finns den medféljande informationen.
Klicka p& OK.

Bearbeta kdrning i SYNCT™

Gor sa har for att bearbeta kérningen i SYNCT™:

1. Valj

i skarmens Ovre vanstra horn och navigera till sidan NXTAG > Runs (NXTAG > Kdrningar).

2. Valj det Sample ID (Prov-ID) (k6rning) som ska bearbetas.

3. Klicka pa Process Run (Bearbeta korning) i atgardsfaltet langst ner pa sidan. En dialogruta visas, “Confirm
all orders are correct before proceeding (Bekrafta att alla ordrar &r korrekta innan du fortsatter). Do you
want to continue? (Vill du fortsétta?)”.
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4. Klicka pa Yes (Ja) for att fortsatta med bearbetningen av kérningen.

5. Sa fort kérningen ar fardigbearbetad tas korningen bort fran fonstret NxTAG Run (NXTAG-kdrning).
Resultaten fran kérningen hittas genom att klicka pa ikonen Results (Resultat) i System Navigation Menu
(Systemets navigeringsmeny), sa kan den bearbetade kérningen hittas i listan.

Definitioner av olika resultatsvar

En allman beskrivning av resultatsidans funktioner finns i Anvandarhandboken for SYNCT™.

1. Klicka pa

i skarmens Ovre vanstra hérn och navigera till sidan Results > Results (Resultat > Resultat).

2. Klicka pa "+”-symbolen bredvid de kdrningsresultat vars status du vill se.

e Kolumnen Status anger om det finns fel, varningar, infomeddelanden eller anvandarkommentarer

for ett prov. Klick -~ i Status-kolumnen for att visa meddelandena i provraden. Status-kolumnen

kommer att visa 0 om provet har ett fel. Om det inte finns ndgra meddelanden for provet

kommer inte .-~ att synas.

e Kolumnen Alert (Larm) anger de test som har fatt ett positivt resultat. Om resultatet ar positivt kKommer
for detta prov.

kolumnen Alert (Larm) att visa

e Kolumnen Alert (Larm) anger om en kontroll inte har godkants. Om kontrollen inte har godkénts
kommer kolumnen Alert (Larm) att visa ett rott utropstecken for denna kontroll.

¢ Kolumnen Result (Resultat) visar en resultatsammanfattning for provet. For att se individuella

resultat for varje test, klickar du pa

bredvid resultatsammanfattningen i kolumnen Result

(Resultat). Resultaten grupperas enligt resultattyp i provraden.

Foéljande resultat kan visas for proven:

Resultatkolumn

Betydelse

Invalid [Ogiltigt]

1 positivt, 2 positiva

Positive Detected (Positiva detekterade)

Negativ

Foéljande resultat visas for kontrollerna:

Resultatkolumn

Alla mal som har ett ogiltigt resultat. Vissa mal kan
ha giltiga positiva eller negativa resultat. Fall ut
kolumnen for att se resultaten for individuella mal.

Det specificerade malet har ett positivt resultat. Max
tva positiva mal kommer att listas.

Mer &n tva mal har ett positivt resultat.

All mal ar negativa.

Betydelse

Pass (Godkant)

Fail (Ej godkant)

Invalid [Ogiltigt]

Alla malresultat maste matcha de forvantade
resultaten.
Alla malresultat som inte matchar det forvantade
resultatet
Om inga av de negativa kontrollerna godkanns pa
grund av fel pa instrumentet eller for att brunnen
inte har lasts av kommer den positiva kontrollen att
bli ogiltig.
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Definitioner av olika typer av rapporter
Foljande rapporter ar tillgangliga for NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen:

Rapportens titel Sammanfattning av innehallet

Clinical Summary (Klinisk

. Visar resultatet for varje mal for provet i fraga
sammanfattning)

Sample Details (Information  Visar resultatet, beraknat signalvarde och det tréskelvarde som har anvants
om provet) for att bestamma resultatet for varje mal for provet i fraga.

Control Summary

(Sammanfattning for Visar det forvantade resultatet och om resultatet ar godkéant eller ej for varje

mal for kontrollen i fraga.

kontrollen)
Control Details (Information  Visar det forvantade resultatet och om resultatet ar godként eller ej samt
om kontrollen) beréaknad signal foér varje mal for kontrollen i fraga.
Run Report Visar ett sammanfattande resultat for varje prov, vilket inkluderar alla positiva
(Kérningsrapport) tester.

: . Innehaller en sammanfattning av kérningen, information om varje prov (med
Run Details (Information om

KEMIMEER) kan véljas for en rapport.

Se resultaten i SYNCT™

1. Klicka pa i skdrmens 6vre vanstra horn och navigera till sidan Results > Results (Resultat > Resultat).
2. Nar det finns flera sidor med resultat i SYNCT™, kommer sidornas pilar och sidnummer att visas langst ner
pa skarmen. Klicka pa vanster- och hogerpilarna for att scrolla igenom resultatsidorna. Om du vet vilken

sida resultaten finns pa klickar du pa sidonumret.

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

un A - 064867b7e77136265a98ea (6 item(s): O Failed, O Invalid)

un A - 5743cB8a05c123d1417086 (6 item(s): O Failed, O Invalid)
un A - 254060a16c847875(3a756 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

wn B - 47408/94497242531ac507 (6 item(s): O Failed, O Invalid)

un B - 744011b4406ced113b2dc4 (6 item(s): O Failed, O Invalid)
un B - 8f4ad39d42fe2b7dfd2e86 (6

un A - 214778a716b6642a581a0a (6
un A - ead308bf2de40b095feeb7 ((
wn A - 1e49019015cbf1901809¢7 (6

Run B - 994658ad2761c42d11892 (6
Run B - a54344a8df265584218¢1 (6

SR T S R S Y

Run B - d14ec99aac77bb972169bd (6

valfri graf) samt information for varje valt mal (med valfri graf). Upp till 23 mal
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Skapa och skriv ut en rapporti SYNCT™

Gor sa har for att skapa en rapport:

1.
2.
3.

Klicka pa i skarmens 6vre vanstra hérn och navigera till sidan Results > Results (Resultat > Resultat).
Valj kérningen eller proverna som rapporten ska genereras foér.

Klicka pa Create Report (Skapa rapport) i atgardsféltet langst ner pa sidan. Fonstret Generate Reports
(Generera rapporter) visas.

OBS: Du kan vélja ett prov i ordern for att se rapporten, men rapporten kan aven innehalla resultat fran
andra prover. Du kan aven exportera den till en vald plats och skriva ut rapporten.

Valj den typ av rapport som ska skapas bland de givna alternativen. Rapporten visas i ett separat fonster.
OBS: Rubrikerna i de genererade rapporterna kan anpassas.

| fonstret rapport klickar du p& Print Report (Skriv ut rapport) for att skriva ut rapporten. Dialogrutan Print (Skriv
ut) visas.

a. Valj skrivare och skrivarinstallningar och klicka pa Print (Skriv ut).

Tolkning av resultat

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen detekterar tvd gener i SARS-CoV-2; ORF1lab-
genen och M-genen. Det racker att en av generna detekteras for att det ska rdaknas som SARS-CoV-2-positivt.

Tabell 7. Tolkning av influensa A-resultat

Influensa  Influensa A Erforderlig
Slutresultat Influensa A A H1 2009 H1N1 H3 uppfoljning
Influensa A Ej . . . . . :
detekterat Negativ Negativ Negativ Negativ Finns ej.
positiva positiva Negativ Negativ
Influensa A H1 Finns ej.
Negativ! positiva Negativ Negativ
ositiva Negati ositiva Negati
Influensa A 2009 poSItv gatv pOStv gativ o
Finns ej.
HIN1 . . " .
Negativ! Negativ positiva Negativ
Influensa A H1, positiva positiva positiva Negativ
influensa A 2009 Finns ej.
HIN1 Negativ? positiva positiva Negativ
positiva Negativ Negativ positiva
Influensa A H3 Finns ej.
Negativ! Negativ Negativ positiva
ositiva ositiva Negati ositiva
Influensa A H3 och positiv poSItv gatv posiiv : .
Finns ej.

influensa A H1 : . : "
Negativt positiva Negativ positiva
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Influensa  Influensa A Erforderlig
Slutresultat Influensa A A H1 2009 HIN1 H3 uppfoljning
Influensa A H3 och positiva Negativ positiva positiva
influensa A 2009 Finns ej.
HIN1 Negativ? Negativ positiva positiva

Influensa A (ingen

subtyp detekterad) positiva Negativ Negativ Negativ Se nedan

1 Detektion of influensa A H1, influensa A 2009 HIN1 eller influensa A H3-subtyper utan ett "positivt” resultat for
influensa A kan uppsta vid &g virustiter i provet eller kan tyda pa ett falskt positivt resultat pa grund av
kontamination. Resultatet kan &dven vara en indikation p& att det potentiellt finns genetiska mutationer i
matrixproteingenen bland cirkulerande arstidsbundna influensa A-virus.

Influensa A (ingen subtyp detekterad)

Om influensa A-analyten &r positiv, men varken H1 eller 2009 H1N1 och H3-subtypningsanalyterna ar positiva,
tolkas den som influensa A-positiv, ingen subtyp detekterad. Resultatet kan uppkomma om virustitern i provet ar
lag eller vid férekomst av en ny influensa A-stam. | bada fallen bor provet i fraga extraheras om och testas om
med produkten. Om omtestningen ger samma resultat for influensa A (ingen subtyp detekterad), kontakta den
lokala eller statliga folkhdlsomyndigheten for att bekrafta testet.

Internkontroll (ej detekterat)

Om internkontrollen rapporteras som "NA” i de bearbetade resultaten pa SYNCT kommer alla detekterade mal att
rapporteras som positiva. Ingen atgard kréavs fran anvandaren.

Felsbkning

Rekommendationer for omtestning fore datainsamling

Fel pa PCR-maskin: Om du upptacker ett fel i PCR-maskinens program efter att ett steg har initierats, ska du
testa om proverna.

Rekommendationer for omtestning efter datainsamling

Under vissa omstandigheter kan dataanalysprogrammet generera svaret "Ogiltigt” och tillhérande
meddelande(n) for ett eller flera prover i en platta. Dessa scenarier sammanfattas (med rekommendationer for
omtestning) i tabellen nedan.
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Tabell 8. Ogiltiga resultat

Programvarans
resultat och Problem Madijlig(a) orsak(er) Rekommendation(er)
meddelanden
Resultat: Ogiltigt
BB e i Kontaminering kan ha skett Gor om extraktionen av
: En ovantad under extraktionen, med proverna, inklusive den

Name>: non-specific signa
detected in control sample’
(<Namn p& malorganism>:
icke-specific signal
detekterad i kontrollprov)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: “Run failed.
All negative control
samples have failed”
(Korningen ej godkand.
Inga negativa
kontrollprover har
godkants)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: “<Target
Name>: invalid value
encountered” (<Namn pa
malorganism>: ogiltigt
varde upptacktes)
ELLER “<Target Name>:
low bead count” (<Namn
pa malorganism>: lagt
antal kulor)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: “<Target
Name>: invalid negative
control value” (<Namn pa
malorganism>: ogiltigt
varde for negativ
kontroll)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande:
”Inconclusive results
based on abnormal
signals” (Inkonklusiva
resultat pga. onormala
signaler)

malorganism
detekterades i ett
kontrollprov.

Ett instrumentfel har
uppstatt och alla
prover som
identifierades som
negativa kontroller
ar ogiltiga.

Provsonden
lyckades inte hamta
tillréckligt med prov.

Lyckades inte samla
in tillrackligt med
malsignal fran alla de
negativa
kontrollproverna.

Bakgrunden kan inte
beraknas eftersom
flera mal har
onormala signaler.

extraktionsreagenserna, under
provtillsatsen eller sa tillsattes
internkontrollen till den

negativa extraktionskontrollen.

Se tillamplig anvandarhandbok
for information om mgjliga
orsaker.

Liten provvolym; justeringen av
provsondens hojd kunde inte
slutféras. Lyckades inte
resuspendera de lyofiliserade
reagenskulorna helt och héllet.

Justeringen av provsondens
héjd kunde inte slutféras.
Lyckades inte resuspendera de
lyofiliserade reagenskulorna
helt och hallet.

Kontaminering kan ha skett
under extraktionen, under
provtillsatsen, eller fel pa
instrumentet.

negativa
extraktionskontrollen,
med nya (oanvanda)
reagenser.

Kor om provet.

1. Upprepa justeringen
av provsondens hdjd.
KoOr om provet.

2. Sakerstall att de
lyofiliserade
reagenskulorna var
helt resuspenderade.

Extrahera om och kdr om
proverna, eftersom du
inte kan utesluta
kontamination for detta
mal.

GOor om extraktionen och
kor om provet.
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Programvarans
resultat och
meddelanden

Problem

Mojlig(a) orsak(er)

Rekommendation(er)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: )
“Inconclusive results Over 7 positiva
based on abnormal signaler
number of positive detekterades i
signals” (Inkonklusiva provet.

resultat pga. onormalt
antal positiva signaler)

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: “This well
was not read by the
Luminex instrument.”
(Luminex-instrumentet
har inte last denna
brunn.)

Ingen signal har
detekterats.

Resultat: Fail (Ej
godkant)

Meddelande: "Control
failed: <Target name>
result did not match
expected result” (Kontroll
ej godkand: <Namn pa
malorganism> resultatet
matchade inte det
forvantade resultatet)
ELLER "<Target Name>:
non-specific signal
detected” (<Namn pa
malorganism>: icke-
specifik signal
detekterades

Ovantat svar pa
malorganism i
kontrollen.

Kontaminering kan ha skett
under extraktionen, med

GOr om extraktionen av
proverna, inklusive den
negativa

extraktionsreagensen eller under extraktionskontrollen,

provtillsatsen.

Instrumentfel eller anvandaren

avbrét datainsamlingen eller
extraktionsfel.

Fel kontrollprover anvandes
eller extraktionsfel eller fel
uppstod under extraktion eller
provtillsats.

Los problemet med lagt antal kulor

Tabell 9. Lagt antal kulor

Programvarans
resultat och
meddelanden

Problem

Madijlig(a) orsak(er)

med nya (oanvanda)
reagenser.

GoOr om extraktionen och
koér om provet.

Gor om extraktionen och
kér om provet.

Rekommendationer

Resultat: Ogiltigt

Meddelande: "Internal
Control failed.”
(Internkontroll ej
godkand.)

Lagt antal kulor

Ett otillrackligt antal kulor
aspirerades av
MAGPIX®-instrumentet
eller kulorna klumpade
ihop sig i instrumentet,
sa att de inte kunde
réknas ordentligt.

Sonikera och reng6r
MAGPIX-provsonden. Se till
att utféra en utdkad startrutin
och en post-batchrutin med
rengoring.
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Begransningar

1.
2.

©

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

Denna produkt kanske inte kan urskilja nya subtyper av influensa A.

Analytens malsekvenser (virala sekvenser) kan finnas kvar in vivo oberoende av virusets viabilitet.
Detektion av analytens malsekvens(er) innebar inte att motsvarande virus ar smittsamt eller ar orsaken till
kliniska symtom.

Alla resultat frin dessa tester och andra tester maste tolkas tillsammans med anamnes, epidemiologiska
data och andra data som ar tillgangliga for den kliniker som bedémer patienten.

For att kunna detektera virala nukleinsyror maste provinsamling, hantering, transport, férvaring och
beredning (inklusive extraktion) ske pa korrekt satt. Underlatelse att under nagot av dessa steg utfora
forfarandena pa korrekt vis kan leda till felaktiga resultat. Det finns risk for falskt negativa resultat till foljd av
felaktigt insamlade, transporterade eller hanterade prover.

Detta test ar ett kvalitativt test och ger inget kvantitativt varde for de organismer som detekterats.

Det finns risk for falskt positiva resultat till foljd av korskontaminering av malorganismer, deras nukleinsyror
eller amplifierade produkt, eller fran ospecifika signaler i analysen.

Det finns risk for falskt negativa resultat som kan bero pa sekvensvarianter i analysens patogena
malorganismer, fel i forfarandet, amplifieringsinhibitorer i proverna eller otillrackligt antal organismer for
amplifiering.

Ett prov som ger ett negativt resultat kan innehalla luftvagspatogener som analysen inte detekterar.

Positiva influensaresultat frAn en patient som har fatt FluMist® fére provinsamlingen kan bero pa detektion av
influensavirus frn vaccinet och kan maskera ett sant positivt resultat orsakat av infektion av ett eller flera av
dessa virus.

Testets prestanda har inte faststallts for individer som fatt influensa A-vaccin som har administrerats nasalt.

Analysens prestanda har inte faststéllts hos patienter med nedsatt immunfoérsvar.

Prestandan hos NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 faststalldes med hjalp av foérvalda,
avidentifierade, nasofaryngeala svabbprover fran influensasasongerna 2014 till 2020 och fran
coronaviruspandemin 2020. Prestandan for vissa virus och subtyper kan variera beroende p& prevalensen
och vilken population som testats.

Pa grund av den genetiska likheten mellan humant rhinovirus och enterovirus kan inte analysen sarskilja
dem pa ett tillforlitligt satt. Ett positivt resultat for rhinovirus/enterovirus med NxTAG Respiratory Pathogen
Panel + SARS-CoV-2 ska foljas upp med en alternativ metod (t.ex. cellodling eller sekvenseringsanalys).
Prestandaegenskaperna for Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila, och Mycoplasma
pneumoniae faststélldes primart med tillblandade prover. Testets prestanda har inte faststallts for
screening av blod eller blodprodukter.

Testet kan inte utesluta infektioner orsakade av andra virala eller bakteriella patogener som inte ingar i den har
panelen.

Coronavirus 229E kan ge upphov till falskt positiva influensa H1-svar.

Parainfluensavirus typ 2 kan ge upphov till falskt positiva influensa H3-svar.

Foljande potentiella korsreaktivitet forvantas baserat pa in silico-analys av primer- och probsekvenser som
anvands i analysen jamfért med sekvenser som fanns tillgangliga i GenBanks / nukleotiddatabas 13 maj
2020:

e SARS-CoV-2-oligonukleotider kan sannolikt detektera stammar av humant SARS-coronavirus,
coronavirus frdn myrkotte och coronavirus fran fladdermus.

e Coronavirus 229E-oligonukleotider kan detektera vissa respiratoriska coronavirus fran alpacka och 229E-
liknande coronavirus fran fladdermus.

e Coronavirus OC43-oligonukleotider kan detektera vissa bovina coronavirus och coronavirus fran hast, kanin

och gnagare.

¢ Adenovirus-oligonukleotider kan detektera vissa bakterier frin en human vard (Cupriavidus pauculus,
Streptomyces rochei och Streptomyces venezuelae).

e Vissa stammar av Pseudomonas putida kan orsaka ett falskt positivt influensa B-resultat.
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e Vissa stammar av Pseudomonas parafulva kan orsaka ett falskt positivt Chlamydia pneumoniae-resultat.

e Legionella pneumophila-oligonukleotider kan detektera flera arter av Acinetobacter (A. baylyi, A. beijerinckii,
A. calcoaceticus, chinensis, A. equi, A. genomosp. 9, 11 och 16, A. guillouiae, A. lwoffii, A. nosocomialis, A.
rudis, A. tandoii och A. tjernbergiae).

e Legionella pneumophila-oligonukleotider kan detektera vissa stammar av arten Pseudomonas (P.
fluorescens, P. koreensis, och P. syringae).

e Legionella pneumophila-oligonukleotider kan detektera vissa bakterier som kan komma fran en human vard
(Moraxellaceae bacterium, Myroides sp., Neisseria brasiliensis, Vagococcus sp. och Vitreoscilla sp.).
19. Andra icke-2009 H1 influensavirus kan potentiellt ge falskt positiva svar for coronavirus 229E.

20. Resultaten fran detta test ska inte anvandas som enskilt underlag for beslut om behandling eller 6vrig
patientvard.

21. Denna produkt har endast utvarderats for anvandning av humant provmaterial.
22. Produktens prestanda har inte utvarderats for patienter utan tecken och symtom pa infektion.
23. Produktens prestanda har inte utvarderats for 6vervakning av infektionsbehandling.
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Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Den kliniska prestandan fér NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 utvarderades med hjalp av
overblivna, avidentifierade, blindade och forvalda kliniska prover fran évre luftvagarna. Provtyperna inkluderade
nasofaryngeala svabbprover (NPS) som hade samlats in i Universal Transport Media (UTM™), olika typer av viralt
transportmedium (VTM) och Liquid Amies (ESwab™), samt orofaryngeala svabbprover (OP), anteriora nasala
svabbprover och prover fran nasaspirat. De forvalda positiva proverna hade tidigare karakteriserats pa
insamlingsplatsen med hjélp av standardanalys som anvéands inom varden (olika molekylédra analyser) och hade
bekraftats med tva molekylara komparatormetoder innan de enrollerades i studien. Avvikande prover, dar NxTAG
RPP + SARS-CoV-2-analysens resultat avvek frAn komparatormetodens resultat, utvarderades vidare med PCR
foljt av bidirektionella sekvenseringsanalyser med analytiskt validerade primers som var riktade mot
genomregioner som var distinkt skilda fran NxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Resultat fran avvikande
testanalyser inkluderades inte i prestandaberéakningarna for positiv procentuell dverensstammelse (PPA) eller
negativ procentuell dverensstimmelse (NPA). Resultaten inkluderas dock som fotnoter i tabellerna med
prestandautvarderingarna. Prover samlades in frAn symtomatiska patienter med misstankt luftvagsinfektion fran
tre distinkt skilda geografiska omraden i USA och Europa fran influensasasongerna 2014 till 2020 och frén
coronaviruspandemin 2020 samt fran kompletterande tillblandade prover. Totalt 434 prover fran de Gvre
luftvdgarna anvandes i denna studie. Av dessa prover hade 304 forvalts for vardera av panelens mal, medan 130
blandades till genom att tillsatta en kand koncentration av malpatogenen till ett negativt matrix. Den tillblandade
uppsattningen inkluderades fér de mal for vilka det inte fanns ett tillrackligt antal positiva prover.

Tabell 10 ger en sammanfattning av allman demografisk information (&lder, kon, medium och provtyp) for de
forvalda kliniska proverna som inkluderades i dataanalysen.

Tabell 10. Allman demoagrafisk information — Forvald datauppsattning (N=304)

Grupp Totalt
Koén
Kvinna 110
Man 155
Okant 39
Kon totalt 304

Aldersgrupp

0-1 69
>1-5 81

> 21-65 75
>5-21 42

> 65 19
Okant 18
Alder totalt 304
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Grupp Totalt
Mediumtyp
Liquid Amies 31
MART 19
M4VTM 8
M5VTM 2
MTM 12
UTM 204
VTM 24
Okéant 4
Mediumtyper totalt 304
Provtyp
Anteriora nasala 26
NPS 265
Nasaspirat 1
OP 12
Okant 0
Provtyper totalt 304

Av de 304 forvalda kliniska proverna som inkluderades i analysen, genererade 299 (299/304; 98,4 %) giltiga
resultat med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen vid forsta forstket. Det fanns 5 prover (5/304, 1,6 %) som
testades om med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen eftersom de forst gav ogiltiga resultat. Alla de 5
proverna genererade giltiga resultat vid upprepade tester och darmed var den slutliga validiteten for kliniska data

100 %.

Det bereddes tillblandade prover med negativt kliniskt matrix (NCM), insamlade i UTM, for Legionella
pneumophila, humant bocavirus, influensa A H1 och respiratoriskt syncytialvirus B, eftersom det inte fanns
tillracklig tillgang till positiva prover. Av de 80 tillblandade proverna som analyserades gav alla 80 (80/80; 100 %)
giltiga resultat med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen vid forsta forsoket. Det bereddes &ven tillblandade
prover for SARS-CoV-2, Legionella pneumophila, humant bocavirus och influensa A H1 for eSwab-tester (Liquid
Amies-medium). Av de 50 tillblandade eSwab-proverna som analyserades gav alla 50 (50/50; 100 %) giltiga
resultat med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen vid forsta forsoket.

Den positiva procentuella éverensstammelsen (PPA) for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 och den negativa procentuella

overensstammelsen (NPA) for SARS-CoV-2 och for alla andra mal presenteras i tabell 11 och tabell 12.
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Tabell 11. Klinisk prestanda for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analys for SARS-CoV-2-malf

Resultat fran referensmetoden %
NXTAG® RPP + SARS- " .
CoV-2 » : Overensstammelse 95 % Ki
Positiva Negativ Totalt med referensmetod
positiva 73 1t 74
: PPA 100,0 % 95,0 %-100,0 %
Negativ 0 360 360
Totalt 73 361 434 NPA 99,7 % 95,0 %-100,0 %

* Denna provuppsattning inkluderar 20 tillblandade positiva prover samt olika typer av prover fran 6vre
luftvagarna (nasofaryngeala svabbprover (NPS), orofaryngeala svabbprover (OP), anteriora nasala svabbprover
och prover fran nasaspirat).

t Detta prov bekraftades vara positivt for SARS-CoV-2 via PCR med bidirektionell sekvensering.

Tabell 12. Kombinerad klinisk prestanda fér NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for alla mél utom
SARS-CoV-2 i forvalda och tillblandade prover

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal
T e oy % wwe Tl
an:L?ri;’g‘;']'ﬁ‘a* 30/30  100,0 % fgb?o"/g/; 404/404  100,0 % fgé?o"/g/; 434
C;‘r']aefm?ﬁgga 10/10  100,0 % Igé?o(f’/; 4240424 100,0 % fgéf’o"/g/; 434
ygggﬂgﬁgg WAL 1000% [o0 s 4231423 1000% oy 434
Influensa A H1* 30530 100,0% o 404404 100,0% ol 434
Influensa A 2009 HIN1 10/10 100,0 % Zgéc,)oﬁ 424/424  100,0 % fgg?o"{g’/; 434
Influensa A H3 9101 900% Q0T 424424 1000% v 434
Influensa B WAL 1000% [o s 42214237 99.8% ot 434
RSV A 1010 1000% GOV 4241424 1000% BT 434
RSV B* 22122 100,0 % fgé?o(yf,’/; 412/412  100,0 % fgc’)(,)oﬁ 434
Coronavirus 229E 1010 1000% G0V 4241424 1000% BT 434
Coronavirus NL63 010F 9009 0% 424i24  1000% 0PV 434
34
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Kéanslighet/PPA

Specificitet/NPA

Mal
oy % Sk D e ssen Lo
Coronavirus OC43 909 1000% {00 4251425  1000% o 434
Coronavirus HKU1 9105 900% O 42424 1000% e 434
meta;‘]‘g?:;vims 1010 1000% [0 4241424 1000% ol 434
Adenovirus 18/20 1 90,0 % 793’% 00/2 414/414  100,0 % fgé?o‘yg,; 434
Parainfluensa 1 10/10 100,0 Zgé?otf/; 424/424  100,0 % fgé?o"/g/; 434
Parainfluensa 2 10/10 100,0 Zgb(,)ofj/:% 424/424  100,0 % fgé?o"/;; 434
Parainfluensa 3 10/10  100,0 % Zgé?o%/; 424/424  100,0 % fgé?o"/g/; 434
Parainfluensa 4 10/10 100,0 % Zgb(,)ofj/:% 424/424  100,0 % fgé?o"/;; 434
Rhinovirus/Enterovirus 17/19 # 89,5 % %97’% 00//"0 413/415 1 99,5 % fg(’fo%‘j/; 434
Influensa A 50550  1000% ;o er 3841384  1000% o 434
Humant bocavirus* 31/31  100,0 % fg(’)(”otyf)’/; 400/403 # 99,3 % fg(’)%%’/; 434

* Dessa mal inkluderar 20 eller 30 tillblandade positiva prover vardera. Legionella pneumophila, influensa A H1
och humant bocavirus inkluderade 30 tillblandade positiva prover vardera och RSV B inkluderade 20 tillblandade

positiva prover

T Det som var falskt negativt for influensa A H3 var positivt enligt PCR, f6ljt av bidirektionell sekvensering.

I Det som var falskt negativt for coronavirus NL63 var negativt enligt PCR, foljt av bidirektionell sekvensering.
§ Det som var falskt negativt for coronavirus HKU1, var positivt enligt PCR, foljt av bidirektionell sekvensering.

|| Av de tvd som var falskt negativa for adenovirus, var ett positivt och ett negativt enligt PCR, foljt av bidirektionell

sekvensering.

# Av de tva som var falskt negativa for rhinovirus/enterovirus, var bada negativa enligt PCR, foljt av bidirektionell

sekvensering.

** Det som var falskt positivt for influensa B, var negativt enligt PCR, foljt av bidirektionell sekvensering.

11 Av de tva som var falskt positiva for rhinovirus/enterovirus, var bada negativa enligt PCR, foljt av bidirektionell

sekvensering.

1T Av de tre som var falskt positiva for humant bocavirus, var alla negativa enligt PCR, féljt av bidirektionell

sekvensering.

Foljande tabeller visar resultaten fr&n utvarderingen av klinisk prestanda for forvalda och tillblandade prover for

allamal utom SARS-CoV-2 (tabell 13 och tabell 14).

For in vitro-diagnostisk anvandning.

35



Bipacksedel for NxTAGe® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

Tabell 13. Utvardering av prestanda fér NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for alla mél utom

SARS-CoV-2 for forvalda prover

Kéanslighet/PPA

Specificitet/NPA

Organism TP/ TN/ Totalt
0 0 0 0
(TP+FN) Y0 95 % K (TN+FP) % 95 % KI il
Legionella Ej Ej o 99,0 %-
pneumophila* o tillamplig tillamplig S LV 100,0 % et
Chlamydophila 72,0 %- 99,0 %-
pneumoniae 10/10 100,0 % 100,0 % 294/294  100,0 % 100.0 % 304
Mycoplasma o 74,0 %- o 99,0 %-
pneumoniae 11/11 100,0 % 100.0 % 293/293 100,0 % 1000 % 304
. F 0%-
Influensa A H1* 00 iamplig dlampig 204304 1000% jooe. 304
Influensa A 2009 & 72,0 %- 2 99,0 %-
HINL 10/10 100,0 % 1000 % 294/294 100,0 % 1000 % 304
60,0 %- 99,0 %-
0, 1 0, !
Influensa A H3 9/10 900% 950, 294294 1000% 14000, 304
74,0 %- 98,0 %-
0 ' 0, !
Influensa B 11/11 100,0 % 1000 % 292/293 99,7 % 100.0 % 304
72,0 %- 99,0 %-
0 1 0, !
RSV A 10/10 100,0 % 100,0 % 294/294 100,0 % 1000 % 304
34,0 %- 99,0 %-
&b 0 1 0 !
RSV B 2/2 100,0 % 100.0 % 302/302  100,0 % 100.0 % 304
, 72,0 %- 99,0 %-
0 1 0 !
Coronavirus 229E 10/10 1000% 415009 294294 1000% 15500 =l
. 60,0 %- 99,0 %-
0 1 0 !
Coronavirus NL63 9/10 9,0%  gggq, 294294  1000% 55, 304
, 70,0 %- 99,0 %-
0 1 0 !
Coronavirus OC43 9/9 100,0 % 100,0 % 295/295 | 100,0 % 100,0 % 304
0/ 0p-
Coronavirus HKU1 9/10 0,9 69%% 0/;0 294/294  100,0 % fgéoo/;o 804
Humant & 72,0 %- @ 99,0 %-
metapheumovirus 10/10 100,0 % 100.0 % 294/294  100,0 % 100.0 % 304
. 70,0 %- 99,0 %-
0 1 0 !
Adenovirus 18/20 90,0 % 97.0 % 284/284  100,0 % 100,0 % 304
, 72,0 %- 99,0 %-
0 7 0 !
Parainfluensa 1 10/10 100,0 % 100,0 % 294/294  100,0 % 100,0 % 304
. 72,0 %- 99,0 %-
0 1 0 !
Parainfluensa 2 10/10 100,0 % 100,0 % 294/294  100,0 % 100,0 % 304
, 72,0 %- 99,0 %-
0 7 0 !
Parainfluensa 3 10/10 100,0 % 100.0 % 294/294  100,0 % 100.0 % 304
0/ 0p-
Parainfluensa 4 10/10 100,0 % 175(’)00/:))/0 294/294  100,0 % fgéoo/g/o 304
O/ 0%-
Rhinovirus/Enterovirus 1718 94,4 % Z;{‘)% 0//‘; 284/286 99,3 % fgc’,oo/&) 304
20/20 o, 84,0 %- on 99,0 %-
Influensa A 100,0 % 1000 % 284/284 100,0 % 100.0 % 304
. 21,0 %- 97,0 %-
Humant bocavirus* 1/1 1000% 159099, 300/303  990% 1405, 0

* Yitterligare tillblandade prover lades till for att uppfylla kraven p& minsta provstorlek for positiva prover.

N/A - ej tillampligt eftersom det saknades positiva prover.
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Tabell 14. Utvardering av prestanda for NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for tillblandade prover

Legionella 89,0 %- 96,0 %-
neumophila 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 %- 89,0 %-
SARS-CoV-2 20/20 100,0 % 100,0 % 30/30 100,0 % 100,0 % 50
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Analytisk prestanda

Detektionsgrans (LoD, Limit of Detection)

Detektionsgransen (LoD) for varje mal i NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (RPP + SARS-

CoV-2) utvarderades genom att analysera simulerade prover som framstélldes med hjalp av kommersiellt

tillgangliga stamlésningar med hdga patogentitrar eller kliniska prover nar malpatogenen inte var kommersiellt
tillganglig. NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen ar en utdkad version av NXTAG Respiratory Pathogen Panel

(RPP)-analysen som kan detektera SARS-CoV-2-malet utan att ndgra komponenter av analysens NxTAG RPP-
del har modifierats. NxTAG RPP-analysen forvantas darfor ha samma LoD for sina mal som NXTAG RPP +

SARS-CoV-2-analysen. Darfor faststalldes och bekraftades LoD fér SARS-CoV-2, medan LoD fér alla andra

mal som NXTAG RPP-analysen &r riktad mot bekraftades for det LoD som anges pa MLD-051-KPI1-002,

bipacksedel, NxTAG® Respiratory Panel (NXTAG RPP) (IVD), EU, engelska. Alla prover bereddes i ett negativt

kliniskt matrix (NCM). LoD-koncentrationen ansags vara bekraftad om andelen positiva svar for malet uppnadde

= 95 % (19/20) for respektive mal i tester dar koncentrationerna var upp till 3 ganger koncentrationen for LoD.
Sammanfattning av bekréaftade LoD for varje mal listas i tabell 15.

Tabell 15. Sammanfattning av bekréftade LoD for mél som detekteras av NxTAG® RPP + SARS-CoV-2

Positivitet for

NXxTAG®RPP + SARS-CoV-2-mal Stam Koncentration mél
Influensa A H1 (for matrix) & B“Sbaqe/ 5907 3 08E+00 TCIDso/m 20/20 POS
Influensa A H1 (fér subtyp) = B”Sbaqe/ 5907 3 08E+00 TCIDso/m 20/20 POS

Influensa A 2009 H1IN1 (fér matrix) A/SwineNY/03/2009  5,53E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Influensa A 2009 H1N1 (for subtyp) A/SwineNY/03/2009 5,53E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Influensa A H3 (for matrix) A/Wisconsin/67/05  4,99E-01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Influensa A H3 (for subtyp) A/Wisconsin/67/05 9,36E-02 TCIDso/ml 20/20 POS
Influensa B B/Florida/04/2006 5,81E-01 TCIDso/ml 19/20 POS
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 2,15E+00 TCIDso/ml 19/20 POS
Respiratoriskt syncytialvirus B 18537 1,36E+00 TCIDso/ml 20/20 POS
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 5,00E+02 kopior/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 Kliniskt prov 1,57E+04 kopior/ml 19/20 POS
Humant metapneumovirus IA10-2003 1,38E-01 TCIDso/ml 19/20 POS
Rhinovirus 1A 5,18E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
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Positivitet for

NxTAG®RPP + SARS-CoV-2-mal Stam Koncentration mél
Enterovirus D68, 2007-isolat 3,34E+00 TCIDso/ml 20/20 POS
Adenovirus B B, typ 14 1,52E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Adenovirus C Typ 1 3,25E+00 TCIDso/ml 20/20 POS
Adenovirus E E, typ 4 1,38E-01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluensa 1 C35 2,82E+01 TCIDso/ml 20/20 POS
Parainfluensa 2 Greer 5,36E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Parainfluensa 3 C 243 3,22E+01 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluensa 4A Typ 4A 5,09E+00 TCIDso/ml* 20/20 POS
Parainfluensa 4B CH 19503 6,09E-01 TCIDso/ml 20/20 POS
Humant bocavirus Kliniskt prov 3,91E+02 kopior/ml 19/20 POS
Chlamydophila pneumoniae TWAR-lSStgm 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

*Dessa mal uppnadde = 95 % (19/20) positiva svar for malen i tester dar koncentrationerna var 2 ganger den

LoD som anges i MLD-051- KPI-002, bipacksedel, NxTAG® Respiratory Panel (NxXTAG RPP) (IVD), EU,

engelska.

Matrixekvivalens

En studie av matrixekvivalens utfordes for att utvardera anvandningen av ett negativt simulerat matrix (NSM,;

11 mM NacCl, 0,2 mg/ml mucin och 1 pg/ml humant genomiskt DNA i UTM) som erséttning for ett negativt kliniskt
matrix (NCM) vid provberedning for de fortldpande analytiska studierna av NXTAG® Respiratory Pathogen Panel
+ SARS-CoV-2-analysen. Tva prover med flera analyter (multi-analyte, MA) som bestod av representativa mal for
analysen bereddes i NCM och NSM. MA-proverna som anvands i den har studien representerar malorganismer
med olika typer av genom som analysen ar riktad mot, inklusive enkelstrangat RNA (ssRNA, positiva och
negativa strangar), enkelstrangat och dubbelstrangat DNA samt bakterier. P& sa satt kan de demonstrera
huruvida de tvd matrixarna ar lampliga att anvanda i analytiska studier. Malorganismernas koncentrationer i
dessa MA-prover bereddes sa att de 1ag pa detektionsgransen (Limit of Detection, LoD). NXTAG RPP + SARS-
CoV-2-analysen genererade = 95 % positiva svar for malorganismerna for alla testade malorganismer i bade
NCM och NSM, vilket darmed demonstrerar att NCM och NSM é&r likvardiga som provmatrixar (tabell 16). NSM
anvandes darfér for provberedning i de efterféljande analytiska studierna for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen, i tillampliga fall.
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Tabell 16. Sammanfattning av maldetektionsformagan hos NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen for

mal i NCM och NSM

Testad

Provnamn Malorganismer , Positiva i NCM Positiva i NSM
koncentration
SARS-CoV-2 5,00E+02 kopior/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
Respiratoriskt o o
RGN syncytialvirus B 1,36E+00 TCIDso/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
Al Humant bocavirus  3,91E+02 kopior/ml 100 % (20/20) 95 % (19/20)
Mycoplasma 1,42E+02 ccu/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
pneumoniae
Influensa A-2009 0 o
HIN (for matrix) 5,53E-01 TCIDso/ml 100 % (20/20) 100 % (20/20)
Influensa A-2009 o o
HINI (for subtyp) 5,53E-01 TCIDso/ml 100 % (20/20) 95 % (19/20)
NxRPP-CoV- .
MA2 Coronavirus OC43 7,15E-02 TCIDso/ml 95 % (19/20) 95 % (19/20)

Analysreaktivitet (inklusivitet)

Parainfluensavirus 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)

Analysreaktiviteten (inklusiviteten) hos NxXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP +
SARS-CoV-2)-analysen utvarderades. | studien undersoktes 38 stammar for reaktivitet och 24 stammar for
detektionsgrans (LoD) och darmed totalt 62 stammar som representerar den genetiska mangfalden hos de
malorganismer som NXxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen &r riktad mot. NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen
ar en utokad version av NXTAG Respiratory Pathogen Panel (NXTAG RPP)-analysen som kan detektera SARS-

CoV-2-malet utan att ndgra komponenter av analysens NxTAG RPP-del har modifierats. NXTAG RPP-analysen
forvantas darfor ha samma detektionsférméaga for sina mal som NxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen. Saledes
bereddes och testades en andel av reaktivitetsstammarna, som tidigare hade testats med NXTAG RPP-analysen,

vid den koncentration som anges i bipacksedeln fér NXTAG Respiratory Pathogen Panel (MLD-051-KPI-002)
eller vid tre ganger LoD (3x LoD) for motsvarande LoD-stam.

Tre (3) stammar av SARS-CoV-2 testades vid 3x LoD, som faststalldes och bekraftades under LoD-studien for

NXTAG RPP + SARS-CoV-2, och LoD-stammen testades vid LoD-koncentrationen.

Sammanfattningen av resultaten frAn denna studie, inklusive stammarnas identitet och koncentrationerna vid
vilka patogenerna detekterades, visas i tabell 17 till tabell 29. F6r de stammar vars katalognummer har

uppdaterats av leverantdren listas aven leverantodrens tidigare katalognummer, som anges i bipacksedeln for
NxTAG Respiratory Pathogen Panel, som referens.

Prover fran EVAg erholls som RNA. RNA spaddes i ett renat negativt kliniskt matrix till en koncentration som
representerade 1,50E+03 kopior/ml i ett obehandlat prov.

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for fyra (4) SARS-CoV-2-stammar testades. Information om
stammarna och detekterad koncentration for SARS-CoV-2-stammarna sammanfattas i tabell 17.
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Tabell 17. Sammanfattning av analysreaktiviteten for SARS-CoV-2-stammar vid NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analys

, » Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lothnummer .
katalognummer koncentration
USA-WA1/2020 ATCC VR-1986HK 70034006 4,77E+02 kopior/ml
USA-WA1/2020 ZeptoMetrix 0810587CFHI 323999 1,50E+03 kopior/ml
SARS-CoOV-2 Humant 2019-nCoV-

RNA/BetaCoV/ EVAg 026N-03889 Ej tillamplig  1,50E+03 kopior/ml
Germany/BavPat1/2020-RNA

Humant 2019-nCoV-stam

2019-nCoV/ltalien-INMI1-RNA EVAg 008N-03894 Ej tillamplig 1,50E+03 kopior/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tio (10) Influensa-stammar testades: 4 av influensa A
H1N1, 3 av influensa A H3, 1 stam vardera av influensa A H5, H7 och H9. Information om stammarna och
detekterad koncentration for influensa A-stammarna sammanfattas i tabell 18.Influensa A H9 (katalognummer:
FR-1068) detekterades vid 2 gadnger den koncentration som listas i bipacksedeln for NXTAG RPP for denna stam
(1,00E+02 CEIDso/ml).

Tabell 18. Sammanfattning av analysreaktiviteten for influensa A-stammar vid NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analys

. . Leverantdrens Matrix eller Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer .
katalognummer subtyp koncentration
305985 Influensa A-
A/SwineNY/ : matrix Sgl=Ul | TEIR
03/2009 ZeptoMetrix 0810109CFN (sublot
511335) HIN1-subtyp 5,53E-01 TCIDso/ml
Influensa A-
AlCalifornial L o 308913 matrix ~ 66E+00 TCIDso/m|
7/2009 P (sublot 13984)

H1N1-subtyp 1,66E+00 TCIDso/ml
Flu A HIN1 Influensa A-

. matrix
AIMexicol ;o jioMetrix  0810166CF slhseEl)

1,66E+00 TCIDso/ml

see (Sublot 13040) 11 N1-subtyp  1,66E+00 TCIDso/ml
A/Swine/ S08144 '”f'”mear;f'i‘;’(‘ A~ 166E+00 TCIDso/ml
Canada/  ZeptoMetrix 0810109CFJ bl

6294/09 (sublot 13046)

HiIN1-subtyp 1,66E+00 TCIDso/ml
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Organism Stam Kalla ARSI EE Lotnummer M ElIET
9 katalognummer subtyp
AWisconsiny 0810252CF (PN 308394 '”ﬂfnerlﬁi 4s
67/05 ZeptoMetrix pa RPP PI: (sublot a
0810138CF) 514774) H3-subtyp
Influensa A-
A/New matrix
FluAH3 (202012 IRR FR-1307 62175007
H3-subtyp
0810251CF (PN '“f';‘nei;ﬁi &
A/Perth/16/09 ZeptoMetrix pa RPP PI: 307556
0810138CF) H3-subtyp
AJEgypt/
FluAHS5  N03072/2010 IRR FR-1065 62539792 '”ﬂ“mzﬁf(‘ A
(H5N1)
AT Influensa A-
Flu AH7  Virginia/4529/ IRR FR-772 62539793 B
2002 (H7N2)
AU Influensa A-
FluAH9  Kong/33982/ IRR FR-1068 61220127 it

2009 (HIN?2)

Detekterad
koncentration

2,50E-01
9,36E-02
7,49E-01
7,49E-01
7,49E-01

7,49E-01

1,51E+02

1,51E+02

2,00E+02

TCIDso/ml
TCIDso/ml
TCIDso/ml
TCIDso/ml
TCIDso/ml

TCIDso/ml

kopior/ml

kopior/ml

CEIDso/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tre (3) influensa B-stammar testades. Information om
stammarna och detekterad koncentration for influensa B-stammarna sammanfattas i tabell 19.

Tabell 19. Sammanfattning av analysreaktiviteten for influensa B-stammar vid NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-

analys
Organism Stam Kalla HSSEIIEE Lothnummer Detektergd
katalognummer koncentration
B/Florida/04/2006 . 0810255CF (PN pa 305764
(Yamagata) ~ Z°POMEUX  oob bl 0810037CF)  (sublot 511111) >81E0L  TCIDso/ml
Flu B B/Brisbane/60/08 . 308390
(Victoria) ZeptoMetrix 0810254CF (sublot 513438) 1,74E+00 TCIDso/ml
B/Florida/02/06 . 0810037CF (PN pa 307550
(Yamagata) ~ ZSPOMEUX  oob b 0810037CF)  (sublot 511537) 1/4E¥00  TCIDso/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for sex (6) respiratoriskt syncytialvirus (RSV)-stammar testades:
3 av RSV A och 3 av RSV B-stammarna. Information om stammarna och detekterad koncentration foér RSV-
stammarna sammanfattas i tabell 20.RSV A (katalognummer: VR-26) detekterades vid 2 ganger den koncentration
som listas i bipacksedeln for NxXTAG RPP for denna stam (1,65E+03 TCIDso/ml).
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Tabell 20. Sammanfattning av analysreaktiviteten for respiratoriskt syncytialvirus-stammar vid NxTAG® RPP
+ SARS-CoV-2-analys

. » Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer .
katalognummer koncentration
58224956
A2 ATCC VR-1540 (referenslot 4W) 2,15E+00 TCIDso/ml
. 309017
RSVA A ZeptoMetrix 0810040ACF (sublot 515463) 4,12E+02 TCIDso/ml
58215272
Long ATCC VR-26 (referenslot 22W) 3,30E+03 TCIDso/ml
18357 ATCC VR-1580 64022963 1,36E+00 TCIDso/ml
RSVB  BWV/14617/85  ATCC VR-1400 59509416 4 07E400  TCIDso/m
(referenslot 7W)
; 308131
CH93-18(18) ZeptoMetrix 0810040CF (sublot 513226) 6,51E+01 TCIDso/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tio (10) parainfluensavirus (PIV)-stammar testades: 2 av
PIV1, 2 av PIV2, 2 av PIV3, 2 av PIV4A och 2 av PIV4B-stammarna. Information om stammarna och detekterad
koncentration for PIV-stammarna sammanfattas i tabell 21.

Tabell 21. Sammanfattning av analysreaktiviteten for parainfluensavirus-stammar vid NxTAG® RPP + SARS-
CoV-2-analys

. " Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer .
katalognummer koncentration
C35 ATCC VR-94 58834906 2,82E+01  TCIDso/ml
PIV1
Typ 1 ZeptoMetrix 0810014CF 306018 8,46E+01  TCIDso/ml
58159787
Greer ATCC VR-92 (referenslot 20W) 5,36E-01  TCIDso/ml
PIV2
. 309210
Typ 2 ZeptoMetrix 0810015CF (sublot 514876) 1,03E+02  TCIDso/ml
C 243 ATCC VR-93 59380357 1,61E+01  TCIDso/ml
PIV3
. 307006
Typ 3 ZeptoMetrix 0810016CF (sublot 512805) 4,83E+01  TCIDso/ml
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Organism Stam Kalla AL Lothnummer DEREIIEEE
9 katalognummer koncentration
. 319729
Typ 4A ZeptoMetrix 0810060CF (sublot 532206) 2,54E+00 TCIDso/ml
PIV4A
58486646
M-25 ATCC VR-1378 (referenslot 7W) 7,63E+00 TCIDso/ml
CH 19503 ATCC VR-1377 61430657 6,09E-01  TCIDso/ml
PIV4B
Typ 4B ZeptoMetrix 0810060BCF 308025 7,31E+00  TCIDso/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for atta (8) coronavirus-stammar testades: 2 av coronavirus
229E, 2 av coronavirus NL63, 2 av coronavirus OC43 och 2 av coronavirus HKU1-stammarna. Information om
stammarna och detekterad koncentration fér coronavirus-stammarna sammanfattas i tabell 22. Coronavirus
229E (katalognummer: 0810229CF) detekterades vid 6 ganger den koncentration som listas i bipacksedeln for
NXTAG RPP fér denna stam (5,15E-01 TCIDso/ml). Coronavirus OC43 (katalognummer: 0810024CF)
detekterades vid 4 ganger den koncentration som listas i bipacksedeln for NxTAG RPP for denna stam (2,15E-

01 TCIDso/ml).

Tabell 22. Sammanfattning av analysreaktiviteten fér coronavirus-stammar vid NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-

analys
Organism Stam Kalla SN MIEE Lotnummer Detekterqd
katalognummer koncentration
229E ATCC VR-740 58505270 1,07E-02 TCIDso/ml
. 307701
229E ZeptoMetrix 0810229CF (sublot 514158) 3,09E+00 TCIDso/ml
. 308994
NL63 ZeptoMetrix 0810228CF (sublot 515584) 3,37E-03  TCIDso/ml
NL63 SJH 50608 Ej tillamplig 1,01E-02 TCIDso/ml
Coronavirus
0C43 ATCC VR-1558 62246951 7,15E-02 TCIDso/ml
. 307008
0C43 ZeptoMetrix 0810024CF (sublot 512656) 8,60E-01 TCIDso/ml
I Kliniskt prov LMD-05 HKU1-5 1,57E+04  kopior/ml
genotyp B
HKUL, Kliniskt prov LMD-06 Ej tillampli 4,71E+04  kopior/m|
genotyp A P J Pig ’ P

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for fyra (4) humant metapneumovirus (hMPV)-stammar testades.
Information om stammarna och detekterad koncentration féor hLMPV-stammarna sammanfattas i tabell 23.

For in vitro-diagnostisk anvandning.

44



Bipacksedel for NxTAGe® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2

Tabell 23. Sammanfattning av analysreaktiviteten fér humant metapneumovirus-stammar vid NxTAG® RPP +
SARS-CoV-2-analys

Organism Stam Kalla Leveraminels Lothummer Detekterad
9 katalognummer koncentration
Subtyp A1,
I1A10-2003, ZeptoMetrix VPL-030 305069 1,38E-01 TCIDso/ml
hMPV-16
Subtyp A2,
DHI 26583 SJH 030209 DHI 26583 30209 4,15E-01 TCIDso/ml
hMPV Subtyp B1,
Peru2- 2002, ZeptoMetrix 0810156CF 308423 1,77E+01 TCIDso/ml
hMPV-3
Subtyp B2, o
Perul- 2002,  ZeptoMetrix ~Ooi0157CF (PN pa 305227 4,15E-01 TCIDso/ml
hMPY-4 RPP PI: VPL-030)

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tva (2) rhinovirus-stammar testades. Information om stammarna
och detekterad koncentration for rhinovirus-stammarna sammanfattas i tabell 24.

Tabell 24. Sammanfattning av analysreaktiviteten for rhinovirus-stammar vid NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analys

: . Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer )
katalognummer koncentration

Art A, typ 1A ZeptoMetrix 0810012CFN 305067 5,18E-01 TCIDso/ml
Rhinovirus

Art B, typ 42, 2RI

ATCC VR-338 (Referenslot1  1,55E+00 TCIDso/ml
stam 56822 WET)

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for fyra (4) enterovirus-stammar testades. Information om
stammarna och detekterad koncentration for enterovirus-stammarna sammanfattas i tabell 25.

Tabell 25. Sammanfattning av analysreaktiviteten for enterovirus-stammar vid NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analys

. » Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kélla Lotnummer .
katalognummer koncentration
Typ D68, stam . 313095
2007-isolat ZeptoMetrix 0810237CF (sublot 518720) 3,34E+00 TCIDso/ml

S ty'?jl' stam  atce VR-1432 50067091  1,00E+01 TCIDso/ml

Art B, humant

Enterovirus  echovirus 13, Del
Carmen NIAID V- ATCC VR-1054 216233 1,00E+01 TCIDso/ml
046-001- 010
Art C, humant
coxsackievirus ATCC VR-1662 58528678 1,00E+01 TCIDso/ml

A24, stam DN-19
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NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for fem (5) adenovirus-stammar testades.1 av adenovirus A, 1
av adenovirus B, 1 av adenovirus C, 1 av adenovirus D och 1 av adenovirus E. Information om stammarna och
detekterad koncentration for adenovirus-stammarna sammanfattas i tabell 26.

Tabell 26. Sammanfattning av analysreaktiviteten for adenovirus-stammar vid NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analys

. o Leverantorens Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer )
katalognummer koncentration
Art B, typ 14 ZeptoMetrix 0810108CF 309028 1,52E-01  TCIDso/ml
ArtC, typ 1 ZeptoMetrix 0810050CF 305544 3,25E+00 TCIDso/ml
Adenovirus ArtE, typ 4 ZeptoMetrix 0810070CF SAUB20 6,91E-02 TCIDso/ml
P P (sublot 509205) ' 50
At A typ 12, ATCC VR-863 70027684  2,63E+02  TCIDso/ml
stam Huie
Art D, typ 30, ATCC VR-273 215330 2,07E-01  TCIDso/ml
stam BP-7

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tva (2) Chlamydophila pneumoniae-stammar testades.
Information om stammarna och detekterad koncentration fér C. pneumoniae-stammarna sammanfattas i tabell 27.

Tabell 27. Sammanfattning av analysreaktiviteten for chlamydophila pneumoniae-stammar vid
NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analys

. - Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lothnummer .
katalognummer koncentration
7565358
TW-1 AT VR-2282 43E-02  TCIDso/ml
Chlamydophila 83 cc 8 (referensiot 7wy O43E0 C kel
pneumoniae 1\ar 2023 ATCC VR-1356 5040052  1,93E-01 TCIDso/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tva (2) Mycoplasma pneumoniae-stammar testades. Information
om stammarna och detekterad koncentration fér M. pneumoniae-stammarna sammanfattas i tabell 28.

Tabell 28. Sammanfattning av analysreaktiviteten for mycoplasma pneumoniae-stammar vid
NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-analys

Organism Stam Kalla HSMEEIMIOIETE Lotnummer DIETEET

9 katalognummer koncentration
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 801579 324216 1,42E+02  CCU/mlI
pneumoniae M52] ATCC 15293 59561144  2,11E+03  kopior/ml

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysens reaktivitet for tva (2) Legionella pneumophila-stammar testades.
Information om stammarna och detekterad koncentration fér Legionella pneumophila-stammarna sammanfattas i
tabell 29.
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Tabell 29. Sammanfattning av analysreaktiviteten for legionella pneumophila-stammar vid
NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analys

. » Leverantdrens Detekterad
Organism Stam Kalla Lotnummer .
katalognummer koncentration
Philadelphia  ZeptoMetrix 801645 320600 3,12E+02  CFU/ml
Legionella
pneumophila B ile-1
foxvie: ATCC 33153 57835132  544E+02  kopior/ml

[NCTC 11286]

Analysspecificitet (korsreaktivitet, mikrobiell interferens och kompetitiv
inhibition)

NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen utvarderades for
potentiell korsreaktivitet, mikrobiell interferens och samtidig infektion (kompetitiv inhibition) av vanliga
luftvagspatogener. Totalt (34) organismer (12 organismer som €] ingick i testpanelen och 22 organismer fran

testpanelen; totalt 38 stammar) utvéarderades for potential korsreaktivitet. Fem (5) organismer utvéarderades for
potentiell mikrobiell interferens. Tolv (12) par organismer testades for potentiell kompetitiv inhibition.

NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen &r en utokad version av NXTAG RPP-analysen som kan detektera SARS-
CoV-2-malet utan att ndgra komponenter av analysens NxTAG RPP-del har modifierats. NXTAG RPP + SARS-
CoV-2-analysen forvantas darfor ha samma analysspecificitet som NXTAG RPP. For den har studien bereddes
och testades darfér en andel av korsreaktivitetsstammarna som tidigare hade testats med NxTAG RPP-analysen.
Dessutom utvarderades NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen med avseende pa potentiell mikrobiell interferens
med SARS-CoV-2-malet (ZeptoMetrix PN: 0810587CFHI) och potentiell kompetitiv inhibition av detektion av
andra panelmal orsakad av SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix PN: 0810587CFHI eller ATCC PN: VR-1986HK).

Korsreaktivitet

Potential korsreaktivitet med vanliga luftvagspatogener i NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2
(NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen utvarderades genom att testa 12 organismer som ej ingick i
testpanelen och 22 organismer fran testpanelen, alltsa totalt 38 stammar. Korsreaktiviteten utvarderades med
hjalp av simulerade prover som bereddes genom att tillsatta odlade organismer till ett negativt kliniskt matrix
(NCM) eller ett negativt simulerat matrix (NSM). De virala och bakteriella malorganismerna bereddes till
1,0E+05 TCIDso/ml, 1,0E+05 CEIDso/ml, 1,0E+06 CFU/mI, 1,0E+06 CCU/ml eller 1,0E+06 kopior/ml eller
hdgsta mojliga koncentration.

Prover frdn EVAg erhélls som RNA. RNA spaddes i ett renat negativt kliniskt matrix till en koncentration som
representerade 1,00E+06 kopior/ml i ett obehandlat prov.

Alla potentiellt korsreagerande organismer som testades med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen genererade
negativa resultat for alla malorganismerna och darmed korsreagerar de inte med analysen (tabell 30).
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Tabell 30. Resultat for organismer som inte ingar i panelen och deras potentiella korsreaktivitet i
NXTAG® RPP + SARS-CoV-2-analysen

, . Leverantdrens Detekterad Korsreaktiv
Ol HESTEe katalognummer koncentration Ja (J)/Nej (N)
ErmEE ZeptoMetrix 0801459 1,00E+06 CFU/ml N
pertussis
Candida albicans  ZeptoMetrix 0801504 1,00E+06 CFU/mI N
Haemophilus 5\ retrix 0801680 1,00E+06 CFU/mI N
influenzae
Mycobacterium 4\ ety 0801660 1,00E+06 CFU/mI N
tuberculosis
Pneumocystis - o Metrix 0801698 1,00E+06 CFU/mI N
jirovecii (PJP)
Pseudomonas ;. .\ retrix 0801519 1,00E+06 CFU/ml N
aeruginosa
Staphylococcus
epidermidis ZeptoMetrix 0801651 1,00E+06 CFU/mI N
(MRSE)
Streptococeus ;¢ o Metrix 0801439 1,00E+06 CFU/mI N
pneumoniae
Streptococeus 5o o Metrix 0801512 1,00E+06 CFU/mI N
pyogenes
Streptococeus 5o o Metrix 0801896 1,00E+06 CFU/mI N
salivarius
SARS- . NATSARS-ST 10x spadning av
coronavirus ZeptoMetrix (NATtrol) stamldsning* N
SARS-CoV-1 EVAg 004N-02005 1,00E+06 kopior/ml N
LS ZeptoMetrix ~ 0810575CFHI 1,00E+05  TCIDso/ml N

coronavirus

*Detta &r NATtrol™ Coronavirus-SARS fran ZeptoMetrix och ingen koncentration anges pa analyscertifikatet
(CoA). Detta var den hogsta mojliga koncentrationen baserat pa den tillgangliga stamlosningen.

En panelorganism som testades med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen genererade ovantade falskt
positiva svar. Enterovirus (ATCC PN: VR-1824) genererade falskt positiva svar for influensa A H3 i tester med
1,00E+05 TCIDso/ml. Enterovirusstammen (ATCC PN: VR-1824) genererade inte langre falskt positiva svar nar
den testades vid 1,00E+03 TCIDso/ml. Alla andra potentiellt korsreagerande panelorganismer som testades
med NXxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen genererade negativa svar for alla mal utom sina respektive mal.
Organismerna i panelen korsreagerar alltsa inte med analysen (tabell 31).
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Tabell 31. Resultat for panelorganismer och deras potentiella korsreaktivitet i NxTAG® RPP + SARS-
CoV-2-analysen

Organism Leverantor S Testad koncentration RO
9 katalognummer Ja (J)/ Nej (N)
Humant
coronavirus-0c43 ATCC VR-1558 1,00E+05 TCIDso/ml N
Humant :
coronavirus-NL63 ZeptoMetrix 0810228CF 1,00E+05 TCIDso/ml N
Humant - .
coronavirus-HKU1 SJH Kliniskt prov 1,00E+06 kopior/ml N
Humant "
coronavirus-229E ATCC VR-740 2,81E+04 TCIDso/ml N
Humant
metapneumovirus  ZeptoMetrix VPL-030 1,00E+05 TCIDso/ml N
(hMPV)
Rhinovirus ZeptoMetrix 0810012CFN 1,00E+05 TCIDso/ml N
ATCC VR-1825 1,00E+05 TCIDso/ml N
1,00E+05 TCIDso/ml J
Enterovirus ATCC VR-1824
1,00E+03 TCIDso/ml N
ZeptoMetrix 0810237CF 3,42E+03 TCIDso/ml N
Humant
respiratoriskt ATCC VR-1540 1,00E+05 TCIDso/ml N
syncytialvirus A
Humant
respiratoriskt ATCC VR-1580 1,00E+05 TCIDso/ml N
syncytialvirus B
Humant
parainfluensavirus ATCC VR-94 1,00E+05 TCIDso/ml N
1
Humant
parainfluensavirus ATCC VR-92 1,00E+05 TCIDso/ml N
2
Humant
parainfluensavirus ATCC VR-93 1,00E+05 TCIDso/ml N
3
Humant
parainfluensavirus  ZeptoMetrix 0810060CF 1,00E+05 TCIDso/ml N
4A
Humant
parainfluensavirus ATCC VR-1377 9,98E+04* TCIDso/ml N
4B
Influensa A H1 ZeptoMetrix 0810036CF 1,00E+05 TCIDso/ml N
Influensa A HIN1 .
(A/Swine ZeptoMetrix 0810;83555“)] (BN 1,00E+05 TCIDso/ml N
NY/01/2009)
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Organism

Leverantdrens
katalognummer

Leverantor

Testad koncentration

Korsreaktiv

Ja (3)/ Nej (N)

Influensa A HIN1
(A/Swine
NY/03/2009)

Influensa A H3N2
Influensa B

Adenovirus

Chlamydophila
pneumoniae

Legionella
pneumophila

Mycoplasma
pneumoniae

0810109CFN (LN:

ZeptoMetrix 305985) 1,00E+05

ATCC VR-822 1,00E+05
ZeptoMetrix 0810037CF 1,00E+05
ZeptoMetrix 0810050CF 1,00E+05

ATCC VR-2282 1,58E+04*
ZeptoMetrix 801645 1,00E+06
ZeptoMetrix 801579 1,00E+06

* Hogsta mojliga koncentration baserat pa stamlosningens koncentration.

Mikrobiell interferens

TCIDso/ml N
CEIDso/ml N
TCIDso/ml N
TCIDso/ml N
TCIDso/ml N

CFU/mI N

CCU/ml N

Fem (5) av de potentiellt korsreagerande organismerna som inte ingick i panelen testades for potentiell mikrobiell
interferens med SARS-CoV-2-mal i NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen. Dessa har
mer &n eller lika med 80 % homologi med en av SARS-CoV-2-primrarna/proberna. De 5 organismerna tillsattes till
ett negativt kliniskt matrix (NCM) innehallande SARS-CoV-2-malet med en koncentration pa 3x detektionsgransen
(LoD) och testades i triplikat med analysen. Alla prover genererade 100 % (3/3) positiva svar for SARS-CoV-2
medan de andra malen gav 0 % positiva svar. Dessa organismer i hoga koncentrationer anses darmed inte
interferera med detektion av SARS-CoV-2 som forekommer i ldga koncentrationer (tabell 32).

Tabell 32. Resultaten for potentiellt mikrobiellt interfererande organismer i NxXTAG® RPP + SARS-CoV-2-

analysen
Koncentration Zozit}\{j{l‘i
o o V
# Mal-1 Mal-2 ) ) SARS-COV-
Mal-1 Mal-2 2-mal
1 Candida albicans 1,00E+06 CFU/mlI 100 % (3/3)
2 BRI 1,00E+06 CFU/ml 100 % (3/3)

3 SARS-CoV-2

4

5

tuberculosis

SARS-coronavirus

Streptococcus
pneumoniae

Streptococcus pyogenes

1,50E+03 kopior/ml

10x spéadning av
stamlésning*

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+06 CFU/ml

100 % (3/3)
100 % (3/3)

100 % (3/3)

*Detta ar NATtrol™ Coronavirus-SARS fran ZeptoMetrix, ingen koncentration anges pa analyscertifikatet (CoA).
Detta var den hogsta mdjliga koncentrationen baserat pa den tillgangliga stamlésningen.
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Kompetitiv inhibition (samtidig infektion)

Den kompetitiva inhibitionen av NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2-analysen utvéarderades
genom att testa 12 par malorganismer fran testpanelen. Varje par testades tva ganger; en gang med Mal-1 vid en
lag koncentration och Mal-2 vid en hog koncentration, och ytterligare en gang med Mal-1 vid en hog
koncentration och Mal-2 vid en lag koncentration. Malorganismerna bereddes till 3x LoD for den laga
koncentrationen medan de héga koncentrationerna som testades var pa = 1,0E+06 kopior/ml, = 1,0E+05
TCIDso/ml, 2 1,0E+05 CEIDso/ml eller hogsta tillgangliga koncentration. Alla prover testades i triplikat. Bade de
lagkoncentrerade och hégkoncentrerade organismerna kunde detekteras i alla kombinationer som testades
(tabell 33). Organismer i hdga koncentrationer anses darmed inte interferera med detektion av andra
malorganismer fran testpanelen som forekommer i laga koncentrationer (tabell 33).

Tabell 33. Resultat for organismer som potentiellt orsakar kompetitiv inhibition i NxTAG® RPP + SARS-CoV-2-
analysen

Koncentration - -
Positivitet Positivitet

i il Ml 2 ) ) for mal -1 for mal -2
Mal-1 Mal-2
0, 0,
1,50E+03  kopior/ml 1,00E+05 CEIDso/ml 1(%?3)/" 1(%?3)/"
Influensa A H3
1 SARS-COV-2 ictoriar3/75) 100 5% 100 5%
1,00E+06 kopior/ml  4,79E+01 CEIDso/ml (3/3)° (3/3)°
0, 0,
1,50E+03  kopior/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 1%?3/" 1%?3/"
Humant (3/3) (33)
2 SARS-CoV-2 respiratoriskt
syncytialvirus A 0 0
LA 1,00E+06 kopior/ml 6,45E+00 TCIDso/ml 1&%?’ 1&%?’
0, 0,
1,50E+03 kopior/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 1(%?35’ 1(%?35’
Humant
3 SARS-COV-2 . onavirus-NL63 100 % B
1,00E+06 kopior/ml  1,01E-02 TCIDso/ml (3/3)° (3/3)°
0, 0,
1,50E+03  kopior/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 1(%(/’3f’ 1(%(/’3f’
Humant
4 SARS-CoV-2 coronavirus-
0C43 . 100 % 100 %
1,00E+06 kopior/ml 2,15E-01 TCIDso/ml (3/3) 3/3)
0, 0,
1,50E+03  kopior/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 1(%?3)/" 1(%?3)/"
Humant
5 SARS-CoV-2 metapneumovirus
hMPV 0 0
(hMPV) 1,00E+06 kopior/ml  4,14E-01 TCIDso/ml 1(%(/’3)/" 1(%(/’3)/"
51
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. 100 % 100 %
1,50E+03 kopior/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 3/3) (3/3)
6 SARS-CoV-2 Rhinovirus
. 100 % 100 %
1,00E+06 kopior/ml 1,55E+00 TCIDso/ml (3/3) 3/3)

0, 0,
1,50E+03  kopior/ml 1,00E+05 TCIDsy/ml ~ +90% 100 %

Influensa A H3 (3/3) (3/3)
8 SARS-CoV-2 (AlTexas/71/

2007
: 1,00E+06  kopior/ml  7,50E-01 TCIDso/ml 1(03?3")”’ 1(03?3"?

0, 0,
Humant 4,14E-01 TCIDso/ml 1,00E+05 TCIDso/ml 1(%?3¢ 1(%?3;)

g | RO Rhinovirus
virus (hMPV) 100 % 100 %
() 0
1,00E+05 TCIDso/ml 1,55E+00 TCIDso/ml (313) (3/3)
52
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Interfererande substanser

Noggrannheten fér NXTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen
i narvaro av potentiellt interfererande &mnen (potential interfering substances, IFS) utvarderades. Arton (18) icke-
mikrobiella &mnen som ofta forekommer i luftvagsprover testades med analysen, ensamt eller i narvaro av tva (2)
prover med flera analyter (MA), som vardera bestod av 4 representativa mal for analysen och som var beredda till
3x detektionsgransen (LoD) (for MA-provernas sammansattning, se tabell 16). Baserat pa resultaten orsakade
inga av de testade d&mnena (tabell 34) nagon interferens med NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen, forutom
FluMist®. Liksom NXxTAG RPP-analysen detekterade NxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen och fick positiva svar
for de forsvagade virusen som finns i FluMist-vaccinet (influensa A, influensa A 2009 H1N1, influensa A H3 och
influensa B). Detta ar forvantat och &ar en begransning hos analysen for prover som innehéller FluMist. Positiva
influensaresultat fran en patient som har fatt FluMist fore provinsamlingen kan bero pa detektion av vaccinvirus

och kan maskera ett sant positivt resultat orsakat av infektion av en eller flera av dessa analyter. Alla évriga
amnen som testades ensamt genererade 0 % positiva svar for alla malen medan de amnen som testades i
narvaro av MA-prover genererade 100 % positiva svar for de mal som ingick i MA-proverna (tabell 34).

Tabell 34. Sammanfattning av utvarderingen av potentiellt interfererande amnen vid NxXTAG® RPP + SARS-

CoV-2-analys
Pgsit.i_va svar ff’jr I?os__iti\(a svar
IFS Amne konzgf}i?gtion forvantade mal for dvriga mal
MA1 MA2 NSM
IFS-01 Blod 5 % viv 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-02 Humant genomiskt DNA 2,0E+01 ng/pl 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 Fenylefrin 0,03 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-05 Beklometasondipropionat 8,4 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-06 Dexametason 12 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-07 Flunisolid 5 pug/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-08 Triamcinolonacetonid 22 pg/mi 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/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-11 Flutikason 1,26E-03 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-12 Drixoral® (Oximetazolin) 10 % viv 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-13 Z'Cﬁi'\sﬂtzr(n?r?r']%mﬁ‘oﬂg;‘ca’ 1% viv 100% (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-14 Salinex (natriumklorid) 1% viv 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
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Positiva svar for Positiva svar
IES Amne konzzii?gtion forvantade mal for dvriga mal
MA1 MA2 NSM
IFS-15 Mupirocin 1,5 pg/ml 100 % (3/3) 100 % (3/3) 0 % (0/3)
IFS-16 Tobramycin 33 pg/ml 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 % Vviv 100 % (3/3) 100 % (3/3) 100 % (3/3)*

* 3/3 replikat for FluMist (b&de nar de testades ensamt och i MA-proverna) gav positiva svar for de virala
stammarna i FluMist: Influensa A HIN1, Influensa A H3N2 och Influensa B.

Reproducerbarhet mellan stéllen

Reproducerbarheten mellan olika stallen testades for att bedoma den totala variabiliteten for NxTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen mellan operatorer, studiestallen,
testdagar och instrument. En (1) operatér pa vart och ett av de 3 stallena testade en blindad
reproducerbarhetspanel bestdende av 5 prover i 4 replikat under 5 icke-konsekutiva dagar med totalt 15
korningar (1 operator x 3 stallen x 5 dagar). For varje prov i provpanelen bestdende av 5 prover genererades
totalt 60 datapunkter (15 korningar x 4 replikat) med 1 lot av analyssatsen. Reproducerbarhetspanelen bestod av
ett negativt prov, 2 prover med flera analyter som bereddes till 3x detektionsgransen (LoD) och 2 prover med
flera analyter som bereddes till 10x LoD. Sammansattningen av de mal som ingick i de 2 MA-proverna beskrivs i
tabellen i Matrixekvivalens. Eftersom prestandan for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen med negativt
simulerat matrix (NSM) demonstrerades vara ekvivalent med prestandan med negativt kliniskt matrix (NCM) i
studien av matrixekvivalens, utférdes all provberedning i denna studie med NSM som provmatrix.

Resultaten for reproducerbarhet mellan stéllen for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 visas i tabell 35. Resultaten
demonstrerade en reproducerbarhet for NXTAG RPP+ SARS-CoV-2 analysen mellan 3 olika stéllen, dar den
sammanlagda procentuella 6verensstammelsen var 99,6 % for alla analyter pd alla testnivaer for alla prover,
stallen, operattrer och dagar.

Tabell 35. Resultat for reproducerbarhet mellan stallen for NxTAG® RPP + SARS-CoV-2

Overensstammelse med forvantade resultat

Mal Koncentration
Stalle—1 Stalle—2 Stalle—3 Totalt (alla stallen)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Respiratoriskt 99,2 %
syncytialvirus B (119/120)
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)
SARS-CoV-2 A0
(120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
54
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Overensstammelse med forvantade resultat

Mal Koncentration
Stalle—-1 Stalle-2 Stalle—3 Totalt (alla stallen)
3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 0
. , (0]
Humant bocavirus (119/120)
10x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 %
(20/20) (20/20) (19/20) (59/60)
3% LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Mycoplasma 99,2 %
pneumoniae (1219/120)
10x LoD 100 % 100 % 95 % 98,3 %
(20/20) (20/20) (19/20) (59/60)
oy LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) (D0
0
Influensa A (120/120)
s 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) 100 %
0
Influensa A 2009 HIN1 (120/120)
10x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
3y LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60) 100 %
. 0
Parainfluensa 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)
Coronavirus OC43 A
(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 (129/120)
1o LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Negativ Ei tillAmoli 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
9 J P9 (20/20) (20/20) (20/20)  (60/60) (60/60)
Total dverensstammelse med férvantade resultat (alla analyter och koncentrationer) (e
(1136/1140)
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Repeterbarhet mellan operatorer

Repeterbarheten mellan operatdrer testades for att utvardera den totala variabiliteten fér NXTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen mellan operatorer och olika testdagar.
Tva (2) operatorer pa 1 stille testade en reproducerbarhetspanel bestaende av 5 prover i 4 replikat under 5 icke-
konsekutiva dagar med totalt 10 korningar (2 operatérer x 1 stélle x 5 dagar). For varje prov i panelen bestdende

5 prover genererades totalt 40 datapunkter (10 kérningar x 4 replikat) med en (1) lot av analyssatsen.
Repeterbarheten mellan operatorer testades genom att anvanda samma provpanel som anvandes for testerna
av reproducerbarhet mellan stallen. Sammansattningen av de mal som ingick i de 2 MA-proverna beskrivs i
tabellen i Matrixekvivalens. Resultaten for repeterbarhet mellan operatorer for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 visas
i tabell 36. Resultaten demonstrerade en repeterbarhet for NxTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen mellan tva
operatorer, dar den sammanlagda procentuella 6verensstammelsen var 100 % for alla analyter pa alla testnivaer
for alla prover och alla dagar.

Tabell 36. Resultat for repeterbarhet inom laboratorier (operatdr-till-operatoér) for NxTAG® RPP + SARS-

CoV-2
Overensstammelse med forvantade resultat
Mal Koncentration
Stalle-1 Stalle - 2 Totalt (alla stallen)
SN, 3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
L 1009% (00
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
SARS-CoV-2 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
Humant bocavirus 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
- 3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
Xeur?]oniae L0 (EE)
P 10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
Influensa A 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
0, 0, 0,
i Ui A0 3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40) :
G 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
Parainfluensa 1 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
3x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
Coronavirus OC43 100 % (80/80)
10x LoD 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (40/40)
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Overensstammelse med forvantade resultat

Stalle - 2

Totalt (alla stallen)

Mal Koncentration
Stalle -1
3x LoD 100 % (20/20)
Adenovirus C
10x LoD 100 % (20/20)
Negativ Ej tillamplig 100 % (20/20)

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

100 % (20/20)

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (40/40)

Total dverensstammelse med férvantade resultat (alla analyter och koncentrationer)

Reproducerbarhet mellan loter

Reproducerbarheten mellan loter testades for att utvardera den totala variabiliteten for NxTAG® Respiratory Pathogen

100 % (80/80)

100 % (40/40)

100 % (760/760)

Panel+ SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen mellan analyssatser fran 3 oberoende loter.
En (1) operator testade en reproducerbarhetspanel bestdende av 3 prover i 20 replikat med analyssatser fran 3 olika
loter. For varje prov i provpanelen bestdende av 3 prover genererades totalt 60 datapunkter (3 loter med
analyssatser x 20 replikat). Panelen for reproducerbarhet mellan loter bestod av en andel av panelen som anvéndes
for reproducerbarhetstesterna mellan stéllen och bestod av ett negativt prov och 2 prover med flera analyter som
bereddes till 3x (LoD). Resultaten for reproducerbarhet mellan loter for NXTAG RPP + SARS-CoV-2 visas i tabell 37.
Resultaten demonstrerade en reproducerbarhet for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen mellan tre olika

oberoende loter med analyssatser, dar den sammanlagda procentuella éverensstammelsen var 100 % for alla

analyter och alla prover.

Tabell 37. Resultat for reproducerbarhet mellan loter for NXTAG® RPP + SARS-CoV-2

Overensstammelse med forvantade resultat

Mal Koncentration

Stalle -1

Stalle - 2

Totalt (alla stéllen)

Respiratoriskt

o 3x LoD 100 % (20/20)
syncytialvirus B
SARS-CoV-2 3x LoD 100 % (20/20)
Humant bocavirus 3x LoD 100 % (20/20)
Mycoplasma 3x LoD 100 % (20/20)
pneumoniae
Influensa A 3x LoD 100 % (20/20)
Influensa A 2009
H1NL 3x LoD 100 % (20/20)
Parainfluensa 1 3x LoD 100 % (20/20)
Coronavirus OC43 3x LoD 100 % (20/20)
Adenovirus C 3x 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 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)

100 % (60/60)
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Overensstammelse med forvantade resultat

Mal Koncentration
Stalle-1 Stalle - 2 Totalt (alla stallen)
Negativ Ej tillamplig 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
Total 6verensstimmelse med férvantade resultat (alla analyter) 100 % (600/600)

Repeterbarhet inom korning

Repeterbarheten inom korningar beddmdes med avseende pa den totala variabiliteten for NXTAG® Respiratory
Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-analysen inom 1 analyskdrning. Repeterbarheten
inom korningar utvarderades med hjalp av de data som genererades med analyssatsen fran lot 1 i samband med
studien av reproducerbarhet mellan loter. Resultaten for repeterbarhet inom kérningar for NXTAG RPP + SARS-
CoV-2 visas i tabell 38. Resultaten demonstrerade en repeterbarhet for NXTAG RPP + SARS-CoV-2-analysen
mellan 20 replikat av varje prov inom en kérning, dar den sammanlagda procentuella 6verensstammelsen var
100 % for alla analyter och alla prover.

Tabell 38. Resultat for repeterbarhet inom kérningar fér NXTAG® RPP + SARS-CoV-2

Overensstammelse med forvantade

Mal Koncentration resultat

Respiratoriskt syncytialvirus B 3x LoD 100 % (20/20)
SARS-CoV-2 3x LoD 100 % (20/20)
Humant bocavirus 3x LoD 100 % (20/20)
Mycoplasma pneumoniae 3x LoD 100 % (20/20)
Influensa A 3x LoD 100 % (20/20)
Influensa A 2009 HIN1 3x LoD 100 % (20/20)
Parainfluensa 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)

Total dverensstammelse med férvantade resultat (alla analyter) 100 % (200/200)
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Provoverforing/korskontaminering

En overforings-/korskontamineringsstudie utfordes for att utvardera sannolikheten for dverforing och
korskontaminering vid NxTAG® Respiratory Pathogen Panel + SARS-CoV-2 (NXTAG RPP + SARS-CoV-2)-
analys. SARS-CoV-2 och tva representativa patogenmal (viralt: parainfluensa 1 och bakteriellt: Mycoplasma
pneumoniae) bereddes i h6ga koncentrationer och extraherades intill negativa prover (negativt simulerat matrix,
NSM) i vaxelvis ordning. De extraherade nukleinsyraproverna testades med NxTAG RPP + SARS-CoV-2-
analysen i ett schackbrademdnster. Ingen dverféring eller korskontaminering observerades eftersom NXTAG RPP
+ SARS-CoV-2-analysen genererade 100 % forvéntade resultat (till exempel: 100 % positiva svar for respektive
starkt positiva malprover och 0 % malpositivitet for negativa prover) (tabell 39).

Tabell 39. Sammanfattning av resultaten fran overférings-/korskontamineringsstudien av NxTAG® RPP +
SARS-CoV-2

Overensstammelse

Provnamn Organism Ui . Po"svatet med forvantade
koncentration for mal resultat
CoV-HP SARS-CoV-2 1,00E+06 kopior/ml AU 5 100,00 %
: (24124) :
0,
CoV-N Negativ Ej tillamplig (8 /2/31) 100,00 %
PIV1-HP Parainfluensa 1 1,00E+05 TCIDso/ml 100 % 100,00 %
: (24124) :
0,
PIVI-N Negativ Ej tillamplig (8/2/31) 100,00 %
0,
Mpneumo-HP Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 ccu/ml (12?1(/)223 100,00 %
0,
Mpneumo-N Negativ Ej tillamplig (8/2/;’1) 100,00 %
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