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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimas, atliekamas
naudojant RIDA®PUNITY platformg, yra daugybinés tikralaikés RT PGR tyrimas,
skirtas tiesiogiai kokybiskai aptikti ir diferencijuoti norovirus | (Gl) ir Il (Gll) genogrupiy
RNA neapdorotuose Zmogaus iSmaty méginiuose, paimtuose i§ asmeny, kuriems
pasireiSkia Uminio gastroenterito pozymiy bei simptomy.

RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tyrimas skirtas padéti diferenciSkai diagnozuoti
norovirus genogrupe | (Gl) ir Il (Gll) infekcijas pacientams, kuriems pasireiSkia
gastroenterito simptomy, remiantis kitais klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis.

Neigiami rezultatai neatmeta norovirusinés infekcijos ir neturéty bati naudojami kaip
vienintelis diagnozés pagrindas.

Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

Norovirusai yra viena i$ pasaulyje labiausiai paplitusiy nebakterinio gastroenterito
priezascCiy visy amziaus grupiy Zzmonéms, nuo jy kasmet mirsta apie

70 000 - 200 000 zmoniy.™M Jie sukelia apie 20 % Gminio gastroenterito atvejy
visame pasaulyje. Zmogaus norovirusai, anksé&iau vadinti Norvalko virusais, pirmg
kartg buvo nustatyti 1972 m. iSmaty méginiuose, paimtuose per gastroenterito
protrikj Norvalke, Ohajo valstijoje, JAV, todél jie tapo pirmaisiais virusiniais
patogenais, sukeliandiais gastroenteritg.®

Norovirusai priklauso Caliciviridae Seimai ir yra mazi virusai be apvalkalo su
viengrande RNA (ssRNA). Remiantis nuo viruso RNA priklausomos RNA
polimerazés ir kapsidés baltymo genetinémis sekomis, norovirusai skirstomi |

10 genogrupiy (GI-GX): Siuo metu yra daugiau nei 49 skirtingi genotipai (9 x Gl,

27 x Gll, 3 x Glll, 2 x GIV, 2 x GV, 2 x GVl ir po vieng GVII, GVIII, GIX [anksCiau
vadinta GlI.15] ir GX 1 genotipg) ir jvairiy padermiy. Dél patogeniSkumo Zmonéms
svarbiausios yra |, Il ir kartais IV genogrupés.(") Jungtinése Amerikos Valstijose
daugiau kaip 99 % visy norovirus protrikiy sukelia Gl ir Gll virusai.® Norovirusy
sukelto gastroenterito priezastis daznai buna iSmatose ir vémaluose esantys virionai,
uzsikrésti Sia liga uztenka vos 10 infekciniy daleliy. Didelis aplinkos stabilumas ir
maza infekcijos dozé lemia didelj norovirusy uzkre¢iamuma.® Tipiniai norovirusinés
infekcijos simptomai yra viduriavimas, vémimas ir pykinimas.®)
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3. Tyrimo principas

RIDA®UNITY Norovirus | & Il daugybinés tikralaikés RT-PCR tyrimas yra molekuliné
diagnostiné PGR, skirta tiesiogiai kokybiskai aptikti ir diferencijuoti norovirus
genogrupe | (Gl) RNA ir norovirus genogrupe Il (Gll) ir GIV RNA Zmogaus iSmaty
méginiuose. Apdorojimas yra visi§kai automatizuotas naudojant RIDA® UNITY
System. Pirmiausia nukleortgstys i§skiriamos naudojant RIDA®UNITY Universal
Extraction Kit ir Internal Control Kit. Tiksliné seka aptinkama vieno etapo realaus
laiko RT-PCR formatu, t. y. viename reakcijos buteliuke atliekama atvirkstiné
transkripcija (RT) ir vélesné PGR. Proceso metu izoliuota RNA transkribuojama j
kKDNR pasitelkiant atvirkstine transkriptaze. Tada Gl ir Gll badingi geny fragmentai
amplifikuojami naudojant tikralaike PGR.

Amplifikuotos tikslinés sekos (ORF1 / ORF2 jungties sritis) aptinkamos naudojant
hidrolizés zondus, kuriy viename gale yra pazymétas slopiklis, o kitame

gale - fluorescencinis reporterinis dazas (fluoroforas). Méginiai hibridizuojasi su
amplikonu esant tikslinei sekai. Plétimo metu Taq polymerase atskiria reporterinj
dazZg nuo slopiklio. Reporterinis dazas skleidzia fluorescencinj signalg, kurj aptinka
tikralaikés PGR prietaiso optinis jtaisas. Fluorescencinis signalas didéja didéjant
susidariusiy amplikony kiekiui. RIDA® UNITY Internal Control Kit reikia naudoti tuo
paciu metu, kad buty galima patikrinti méginio paruosimg ir (arba) galimg PGR
slopinima.

4. Pateikiami reagentai

Rinkinyje esanciy reagenty pakanka 96 nustatymams atlikti.*

1 lent. Pateikiami reagentai

geltona, paruosta

UNZ1415RM | |Reaction Mix | 1935 pL

naudoti
. raudona, paruosta
UNZ1415EM | | Enzyme Mix| 1% 350 WL | o
meélyna, paruosta
UNZ1415PC | |Positive Control | 1 x 200 pL yna. p

naudoti

balta, paruosta

UNZ1415NC | [Negative Control| | 1% 450 pL | - Ldot

* Pakartotinai naudojant ir mazesnémis serijomis, reakcijy skaicius gali bati sumazintas.
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5. Laikymo nurodymai

- Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacija.

- Visus reagentus reikia laikyti nuo -16 °C iki -28 °C temperataroje, saugant nuo
Sviesos, ir neatidarius galima naudoti iki etiketéje iSspausdintos galiojimo pabaigos
datos. Pasibaigus galiojimo laikui, kokybés garantija nebegalioja.

- Visus reagentus prie$ naudojant reikia atsargiai atSildyti (pvz., Saldytuve, 2-8 °C).

- Pakartotinis uzsaldymas ir atSildymas iki 8 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.

2 lent. Laikymo salygos ir informacija

Laikymo temperatira Maksimali laikymo trukmé

neatidarius Nuo -16 iki -28 °C Galima naudofl I 15spausdintos
galiojimo pabaigos datos

atidarius Nuo -16 iki -28 °C 8 uzSaldymo ir atSildymo cikly
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6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

RIDA® UNITY Norovirus | & Il daugybinis tikralaikis RT-PCR tyrimas skirtas naudoti
tik su RIDA® UNITY System. Norint tinkamai naudoti, batinai reikalingi Sie gaminiai:

6.1 Reagentai
RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tyrimui atlikti reikalingi toliau nurodyti reagentai:

Reagentai Gaminio numeris

RIDA®PUNITY Universal Extraction Kit (R-Biopharm AG) UNO0O001
RIDA®PUNITY Internal Control Kit (R-Biopharm AG) UNO0010

6.2 Laboratoriné jranga

RIDA® UNITY Norovirus | & Il tyrimui atlikti reikalinga toliau nurodyta jranga:

RIDA®PUNITY System; gaminio numeris: ZUNITY (R-Biopharm AG)

RIDA®PUNITY sunaudojamos medziagos
(antgaliai, plokstelés, reakcijos buteliukai, plévelés). Zr. RIDA®UNITY System
naudojimo instrukcijas, sunaudojamy medziagy uzsakymo informacija.

SiUkuriné maisyklé
Ant stalo pastatoma centrifuga

Vienkartinés pirstinés be pudros

ISorinis cikleris (galimas sistemos patobulinimas)

CFX96™ Dx (Bio-Rad)

RIDA®PUNITY Norovirus | & Il rinkinj galima naudoti kartu su kitais suderinamais
cikleriais. Alternatyvius tikralaikés PGR instrumentus turi patikrinti / patvirtinti
naudotojas. Norédami gauti informacijos apie suderinamuma, susisiekite su
R-Biopharm AG el. pasto adresu pcr@r-biopharm.de.
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7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Sj tyrima turi atlikti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai. Bitina laikytis darbo
medicinos laboratorijose gairiy.

Atlikdami §j tyrimg visada grieztai laikykités naudojimo instrukcijy.

Méginiy ar reagenty j pipete netraukite burna. Venkite sgly€io su pazeista oda ir
gleivinémis.

Tvarkydami reagentus ir méginius naudokite asmens apsaugos priemones (maveékite
tinkamas pirstines, vilkékite laboratorinj chalatg, dévekite apsauginius akinius). Baige
tyrimg nusiplaukite rankas.

Nerukykite, nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose tvarkomi méginiai.

Stenkités neuztersti meéginiy ir rinkinio komponenty mikrobais ir nukleazémis

(DNaze / RNaze).

Klinikinius méginius reikia laikyti potencialiai uzkre€iamais ir tinkamai pasalinti, kaip ir
visus reagentus bei medziagas, turin€ius salytj su potencialiai uzkreCiamais
meginiais.

Nesukeiskite ir nesumaisykite vienos partijos sudétiniy daliy (Reaction Mix,

Enzyme Mix, Positive Control, Negative Control) su kitos partijos sudétinémis dalimis.
Tyrimo rinkinj galima naudoti 8 savaites po pirmojo atidarymo (rinkinj galima i$ naujo
jdéti iki 6 karty). Nenaudokite tyrimo rinkinio pasibaigus jo galiojimo laikui. Sias
specifikacijas taip pat tikrina RIDAPUNITY System.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy panaudoty reagenty ir medziagy Salinima.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél $alinimo.

Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal gaminio numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Naudotojams Europos Sagjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gaminiu.
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8. Méginiy rinkimas ir laikymas

Rekomenduojama naudoti SvieZig méginio medziagg, kad baty pasiektas geriausias
RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimo efektyvumas.

Stenkités pakartotinai neuzsaldyti ir neatsildyti méginio.

ISmaty méginiy neimkite j transportavimo indus, kuriuose yra transportavimo terpiy
su konservantais, gyviny serumy, metalo jony, oksidatoriy ar plovikliy, nes tokios
medziagos gali trukdyti atlikti RIDA® UNITY tyrimus.

Rekomenduojama paruosti alikvotines méginiy dalis, kad bty iSvengta pakartotinio
atSildymo ir uzSaldymo. UzSaldytus méginius reikia atSildyti prie$ pat iSskyrima, kad
nukleortgstys nesuirty.

Vadovaukités 3-6 lentelése pateiktais meéginiy laikymo nurodymais.

3 lent. Meginiy laikymas - norovirus Gl aptikimas

Natyviniai méginiai - iSmatos

20-25 °C 2-8 °C -20/-80 °C

<7 d. <9d. <6 mén.
Eliuate (iS iSmaty)

30 °C 2-8 °C -20 °C

<24 val. <36 val. <1 mén.

Laikant -20/-80 °C temperaturoje, pakartotinis iSmaty méginiy uzsaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Laikant -20 °C temperattroje, pakartotinis eliuato (i$ iSmaty) uzSaldymas / atSildymas
iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.

4 lent. Méginiy laikymas - norovirus Gll aptikimas

Natyviniai méginiai - iSmatos

20-25 °C 2-8 °C -20/-80 °C

<7 d. <9d. <6 mén.
Eliuate (iS iSmaty)

30 °C 2-8 °C -20 °C

<24 val. <36 val. <1 mén.

Laikant -20/-80 °C temperaturoje, pakartotinis iSmaty meginiy uzSaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.

Laikant -20 °C temperatlroje, pakartotinis eliuato (i$ iSmaty) uzSaldymas / atSildymas
iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.
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8.1 DNR paruosimas is iSmaty méginiy

Norédami i$skirti DNR i$§ iSmaty méginiy, naudokite RIDA®UNITY Universal
Extraction Kit. Vadovaukités tinkamomis proceddromis, pateiktomis RIDA®UNITY
Universal Extraction Kit naudojimo instrukcijose (skyrius: Nukleino ragsties
paruosimas i iSmaty méginiy).

9. Tyrimo procediira

RIDA®PUNITY System.

Prie$ tai tinkamai sumaisykite | Reaction Mix |, | Negative Control | ir

| Positive Control | naudodami stikuring maisykle. Stkurine maiykle i$maisykite

| Enzyme Mix|. Tada trumpai centrifuguokite visus komponentus.

Tiriamy méginiy PGR mégintuvéliai turi bati i§ anksto jdéti j integruotg PGR cikler;.
Galima naudoti laikiklius, kad baty galima tinkamai jkelti j sistemg reagentus ir
sunaudojamas medziagas. Jkeldami vadovaukités RIDA®UNITY System
instrukcijomis. Laikykités atitinkamy RIDA®UNITY System vadovo skyriy (skyrius:
Serijos vykdymas).

RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimg galima naudoti tik su RIDA®PUNITY Internal
Control Kit. Tai leidZia anksti atpazinti galimg PGR slopinima, patikrinti reagento
vientisumg ir patvirtinti sékmingg nukleortgsties ekstrahavimg. Procedlra aprasyta
RIDA®PUNITY Internal Control Kit naudojimo instrukcijose (skyrius: Tyrimo
procedira).

Automatinis apdorojimas aprasytas RIDAPUNITY System vadove (skyrius: Serijos
vykdymas).
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9.1 Prietaiso nuostatos

9.1.1 Universalusis tikralaikés PGR profilis

Siekiant suderinti RIDAPUNITY tyrimus, RIDAPUNITY Norovirus | & Il tyrimas buvo
patikrintas naudojant vien tik universalyjj profilj. Tai leidzia sujungti DNR ir RNR
tyrimus. Bendrai vertinant, atvirkstiné transkripcija universaliajame profilyje yra

pirmaeilé.

7 lent. Universalusis tikralaikés PGR profilis, skirtas RIDA®UNITY

Atvirkstiné transkripcija

Pradinis denatdravimas
Ciklai

PGR denatliravimas
Atkaitinimas / plétimas

Temperatlros peréjimo greitis / kitimo greitis

10 min., 58 °C

1 min., 95 °C

45 ciklai

10 sek., 95 °C
15 sek., 60 °C

Maksimalus

Pastaba. Atkaitinimas ir iSplétimas atliekami tame paciame etape.

8 lent. Universalusis tikralaikés PGR profilis, skirtas CFX96™ Dx

Atvirkstiné transkripcija

Pradinis denaturavimas
Ciklai

PGR denatdravimas
Atkaitinimas / plétimas

Temperatiros peréjimo greitis / kitimo greitis

10 min., 58 °C

1 min., 95 °C

45 ciklai

15 sek., 95 °C
30 sek., 60 °C

Maksimalus

Pastaba. Atkaitinimas ir iSplétimas atliekami tame paciame etape.
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9.2 Aptikimo kanalo nustatymas

9 lent. Tinkamy aptikimo kanaly parinkimas

Tikralaikés

PGR

prietaisas
Norovirus GlI

R-Biopharm

RIDACUNITY Internal Control
Norovirus Gl
Norovirus GlI

Bio-Rad

CFEX96™ Dx Internal Control

Norovirus Gl

10 2022-08-09

Aptikimo kanalas

FAM
HEX
Cy5
FAM
VIC
Cy5

Pastaba

SEEK kanalas GGlI
SEEK kanalas ICD
SEEK kanalas GGl
SEEK kanalas GGill
SEEK kanalas ICD
SEEK kanalas GGl
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10. Kokybés kontrolé - reagenty nestabilumo arba galiojimo pabaigos
nustatymas

Méginiai vertinami naudojant RIDA®UNITY System analiting programine jrangg
RIDA® SEEK. | Negative Control | ir | Positive Control | turi rodyti teisingus rezultatus
(2r. 9 lentele).

| Positive Control | pateikiama 103 kopijuy/uL koncentracijos. Jos naudojama i§ viso
5 x 103 kopijy kiekvienam PGR tyrimui.

| Negative Control | sudétyje jau yra RIDAPUNITY Internal Control. Kadangi
kontrolinés medziagos neturi Sablono, tiksliniuose kanaluose signaly nenumatoma.
Teigiami signalai IC kanale, su kuriuo aptinkama vidiné kontrolé, yra batini

(2r. 10 lentele).

10 lent. Galiojantis PGR tyrimas turi atitikti toliau nurodytas sglygas.

Méginys Rezultatas IC Ct Tikslinio geno Ct

Teigiama kontroliné + Netaikoma* | Zr. analizés sertifikate

medZiaga (Certificate of Analysis,
Coa)

Neigiama kontroliné - Ct>20 0

medziaga

* Tam tikromis aplinkybémis IC kanalas gali turéti teigiama signalg teigiamoje kontrolinéje medZiagoje,
todél neturéty bati vertinamas.

Jei teigiama kontroliné medziaga nepatenka j nurodytg Ct diapazong, bet neigiama
kontroliné medziaga yra tinkama, visas reakcijas, jskaitant kontrolines medziagas,
reikia analizuoti iS naujo taikant PGR.

Jei neigiama kontroliné medziaga néra neigiama, bet teigiama kontroliné medziaga
yra tinkama, visas reakcijas, jskaitant kontrolines medziagas, reikia analizuoti i$
naujo taikant PGR.

Jei gaunamos kitokios vertés, nei nurodyta, pries kartodami tyrimg patikrinkite:

- Naudojamy reagenty galiojimo pabaigos data;
- Naudojamos jrangos veikimag;
- Tyrimo proceduros tinkamuma.

Jei pakartojus tyrimg sglygos vis tiek nejvykdomos, kreipkités j gamintojg arba vietinj
R-Biopharm platintoja.
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11. Vertinimas ir interpretavimas

Méginiy vertinimas ir interpretavimas atliekamas naudojant RIDAPUNITY System
analitine programine jrangg RIDA®SEEK.

Siuo metu néra tarptautiniu mastu pripazinto pamatinio metodo ar pamatinés
medziagos dél standartizacijos. Kontrolinés medziagos metrologiSkai atsekamos
pagal vidinius R-Biopharm AG standartus, pagrjstus specifiniais sintetiniais RNA
amplikonais.

Dél iSsamesnés informacijos apie metrologinj atsekamuma kreipkités j
R-Biopharm AG.

Pakoreguotas vertes, diapazonus ir papildomos informacijos galima rasti analizés
sertifikate (Certificate of Analysis, CoA).

11 lent. Rezultaty interpretavimas™

Norovirus GlI Norovirus Gl IC Rezultatas
+ - +/- GII' norovirus aptinkamas
- + +/- Gl norovirus aptinkamas
. + +]- S;Ei:':);;\i/irus ir Gl norovirus
- - + Tiksliniai genai neaptinkami

- - - Negaliojantis

*+= teigiamas
- = neigiamas
1 Zr. metodo apribojimus (10 skyrius).

Méginys laikomas teigiamu, jei méginio RNR ir | Internal Control | rodo amplifikacijos
signalg aptikimo sistemoje.

Méginys taip pat laikomas teigiamu, jei méginio RNR rodo amplifikacijos signala,
bet | Internal Control | amplifikacijos signalo negalima matyti aptikimo sistemoje. Siuo
atveju nebdtina aptikti | Internal Control |, nes didelé amplikono koncentracija gali
sukelti silpng | Internal Control | signalg arba jo nebuvima.

Méginys yra neigiamas, jei méginio RNR nerodo amplifikacijos signalo, bet
| Internal Control | amplifikacijos signalas yra matomas aptikimo sistemoje. PGR
reakcijos slopinima ir pirminj i§skyrima galima atmesti aptikus | Internal Control |.

Méginys yra netinkamas, jei méginio RNR ir| Internal Control | nerodo amplifikacijos
signalo aptikimo sistemoje. Méginyje yra inhibitoriy arba iSskyrimo proceso metu
jvyko klaida.
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1.

> w0

10.

11.

Metodo apribojimai

RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimas aptinka norovirus Gl ir norovirus Gl RNA
neapdorotuose Zzmogaus iSmaty meginiuose. RySio tarp nustatytos Ct vertés
lygio ir sunkiy klinikiniy simptomy atsiradimo i$ to iSvesti negalima. Gautus
rezultatus visada reikia interpretuoti kartu su visais klinikiniais simptomais.
Diagnozé neturéty bati grindziama vien molekulinés biologinés analizés
rezultatais, visada turéty bati atsizvelgiama j paciento ligos istorijg ir simptomus.
Sis tyrimas patvirtintas tik automatiskai apdoroti naudojant RIDA®UNITY System.
Sis tyrimas patikrintas ir patvirtintas tik iSmaty meéginiams.

Netinkamai paimant, transportuojant, laikant ir tvarkant méginius arba esant
mazesniam nei tyrimo analitinis jautrumas patogeny kiekiui, galima gauti
klaidingai neigiamus rezultatus.

PGR inhibitoriy buvimas gali lemti klaidingai neigiamus arba netinkamus
rezultatus.

Kaip ir atliekant visus PGR pagrjstus in vitro diagnostinius tyrimus, galima aptikti
itin maZzas tiksliniy seky, kurios yra Zzemiau aptikimo ribos (95 % LoD),
koncentracijas. Gauti rezultatai ne visada atkartojami.

Mutacijos arba polimorfizmai siurblio arba zondo prijungimo vietose gali trukdyti
aptikti naujus arba nezinomus variantus ir lemti klaidingai neigiamus rezultatus
naudojant RIDA®PUNITY Norovirus | & Il.

Teigiamas tyrimo rezultatas nebdtinai rodo gyvybingy organizmy buvima.
Teigiamas rezultatas rodo, kad yra tiksliniy geny (norovirus Gl ir GlI;

ORF1/ ORF2 jungties sritis).

IV genogrupés norovirusai, kurie labai retais atvejais taip pat gali uzkrésti
Zmones, taip pat aptinkami naudojant RIDA®PUNITY Norovirus | & II.

Sis tyrimas turi bati atliekamas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP)
taisykliy. Atlikdami tyrimg naudotojai turi tiksliai laikytis gamintojo nurodymy.
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13. Veiksmingumo charakteristikos

13.1 Klinikinio veiksmingumo charakteristikos

RIDA®PUNITY Norovirus | & Il daugybinés tikralaikés PGR tyrimas buvo palygintas
iSorinéje laboratorijoje su CE Zenklu pazymétu etaloniniu tyrimu, naudojant

237 iSmaty méginius, paimtus iS pacienty, kuriems pasireiské virskinimo trakto

infekcijos simptomy.

Rezultatai rodo didelj jautrumg ir specifiSkumg aptinkant norovirus Gl arba Gl

Zmogaus iSmaty méginiuose.

12 lent. Norovirus Gl aptikimas

Etaloniné PGR

Teigiamas| Neigiamas| IS viso
RIDAPUNITY Norovirus | & I - Teigiamas| 33 0 33
Norovirus Gl Neigiamas| 3 201 204
IS viso 36 201 237
Santykinis jautrumas (95 % PI) 91,7 % (77,5 % - 98,2 %)
Santykinis specifiSkumas (95 % PI) 100 % (98,2 % - 100 %)
13 lent. Norovirus Gll aptikimas
Etaloniné PGR
Teigiamas| Neigiamas| IS viso
RIDA®UNITY Norovirus | & II - Teigiamas| 126 0 126
Norovirus GlI Neigiamas| 4 107 111
I$ viso 130 107 237

Santykinis jautrumas (95 % PI)

Santykinis specifiSkumas (95 % PI)
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96,9 % (92,3 % - 99,2 %)
100 % (96,6 % - 100 %)
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13.2 Analitinio veiksmingumo charakteristikos
13.2.1 Aptikimo riba (LoD 95%)

Teigiamas méginys (neigiami sudétiniai iSmaty méginiai, papildyti teigiamais
klinikiniais iSmaty meéginiais) buvo matuojamas penkiais skiedimo zingsniais (0,25 log
Zingsniais) kiekvieno taikinio atveju su 20 kartotiniy méginiy i$ vienos partijos
kiekviename etape LoD nustatyti. Tuomet buvo atlikta probito analizé. Tada
apskaiciuota LoD buvo patvirtinta naudojant 20 kartotiniy méginiy kiekvieno taikinio
atveju pagal apskaicCiuotg skiedimo zingsnj / koncentracija.

Siekiant aptikti norovirus Gl ir norovirus Gll RNA naudojant RIDA®UNITY Norovirus |
& Il tyrimg UNITY System, buvo nustatytos toliau nurodytos aptikimo ribos (LoD).
Siy matavimy rezultatai pateikti 15 lenteléje.

15 lent. RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tyrimy parametry norovirus Gl ir norovirus GlI
aptikimo ribos rezultatai iSmaty meéginiuose.

Norovirus Gl Norovirus Gli

4.85E-04 5.98E-05

e [skiedimo koeficientas]** [skiedimo koeficientas]*

(*) Santykinis pradinés koncentracijos praskiedimas. Teigiamas klinikinis méginys, kurio Ct intervalas yra 26-27
(**) Santykinis pradinés koncentracijos praskiedimas. Teigiamas klinikinis méginys, kurio Ct diapazonas yra 30-31

Parametro norovirus Gl LoD iSmaty méginiuose buvo nustatyta esant
4.85E-04 [skiedimo koeficientas].

Parametro norovirus Gll LoD iSmaty méginiuose buvo nustatyta esant
5.98E-05 [skiedimo koeficientas].

Taikant i$pléstine darbo eigg naudojant CFX96™ Dx, Sios LoD vertés buvo
patvirtintos darant prielaidg, kad iSliekama dvigubame trigubame LoD intervale.
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13.2.2 Analitinis specifiSkumas

Trukdanéios medziagos

PGR inhibitoriy ir trukdanc€iy medziagy buvimas gali lemti klaidingai neigiamus arba
negaliojanCius rezultatus. Todél buvo tiriamas jvairiy medziagy, kurios gali egzistuoti
dél jy plataus naudojimo virSkinimo trakto infekcijoms gydyti arba paplitimo
atitinkamuose meéginiuose, poveikis.

Medziagos, galin€ios daryti reikSmingg jtakg tyrimo rezultatams, i$ pradziy buvo
tiiramos trukdziy ekrane esant didelei koncentracijai (tris kartus didesnei uz paros
doze arba imituojant blogiausig atvejj).

Nebuvo nustatyta jokiy trukdziy 16 lenteléje iSvardytoms medziagoms.

16 lent. Potencialiai trukdancios medziagos

Potencialiai trukdanti medziaga

. . ® .
dongtos abetes (aproioksacinas) | 0378 % @)
Etanolis 5 % eliuato
Guanidinio hidrochloridas 5 % eliuato
Zmogaus kraujas 5% (VIV)
Mucinai 5% (m/V)
Stearino / palmitino rugstis 40 % (m/V)
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Kryzminés reakcijos

Buvo tiriami jvairds organizmai (bakterijos, parazitai ir virusai), kurie gali bati jprastai
randami iSmaty matricoje. Mikroorganizmai, kuriuos reikia istirti dél Sio tyrimo, buvo
pasirinkti dél to, kad jie naturaliai aptinkami iSmaty méginiuose arba sukelia
atitinkamus simptomus kaip virSkinimo trakto patogenai. Analizei buvo naudojamos
bakterijy (nuo 107 iki 10° CFU/mL) ir gryby kultGros arba atitinkamy mikroorganizmy
virusy izoliatai (i$ teigiamy iSmaty méginiy).

RIDAPUNITY Norovirus | & Il multiplex real-time PCR yra specifinis norovirus Gl ir
norovirus Gll tyrimas. KryZzminio reaktyvumo su toliau nurodytomis rasimis
nenustatyta (zr. 17 lentele).

17 lent. Potencialiai kryZzmiSkai reaguojantys mikroorganizmai.

Tyrimo rezultatas*

Norovirus Gl Norovirus Gll

Mikroorganizmas

Adenovirus - -
Aeromonas hydrophila - -
Arcobacter butzleri - -
Astrovirus - -
Bacillus cereus - -
Bacteroides fragilis - -
Campylobacter fetus - -
Campylobacter lari - -
Campylobacter upsaliensis - -
Campylobacter coli - -
Campylobacter jejuni - -
Candida albicans - -
Citrobacter freundii - -
Clostridium difficile - -
Clostridium perfringens - -
Clostridium sordellii - -
E. coli (O157:H7) - -
E. coli (026:H-) - -
E. coli (06) - -
Enterobacter cloacae - -
Enterococcus faecalis - -
Klebsiella oxytoca - -
Proteus vulgaris - -

Pseudomonas aeruginosa - -
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Rotavirus

Salmonella enterica (serovar
Enteritidis)

Salmonella enterica (serovar
Typhimurium)

Serratia liquefaciens
Shigella flexneri
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

18 2022-08-09
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13.2.3 Glaudumas

RIDAPUNITY Norovirus | & Il real-time PCR tyrimo glaudumas buvo nustatytas toliau
nurodytiems rdpimiems lygiams.

Tyrimo glaudumas: 5 kontroliniy méginiy nustatymas naudojant po 20 jy kartotiniy
méginiy su RIDA® UNITY identiSkomis sglygomis.

Glaudumas tarp tyrimy: 5 kontroliniy méginiy nustatymas skirtingiems instrumentams
atkuriamomis sglygomis tiriant pakartotinius meéginius 20 karty per 10 darbo dieny
(2 tyrimai per dieng).

Tyrimo glaudumas ir glaudumas tarp tyrimy buvo tiriamas naudojant tris skirtingas
partijas.

Gauti atitinkamy matavimy, atlikty naudojant RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tikralaikj
PGR tyrima, variacijos koeficientai buvo ne daugiau kaip 4,82 % naudojant
RIDAPUNITY ir ne daugiau kaip 3,25 % naudojant CFX96™ Dx.

18 lent. RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tyrimo dél norovirus Gl glaudumo rezultatai
(RIDAPUNITY System)

Vidutiné

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

Ctverte / [ N N N N L Rinkinio
cV Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 1-3
partija partija partija partija partija partija partiios
Ct 25,6 24 1 24,3 30,5 29,6 29,4 29,8
1 CV (%) 1,27 0,58 0,97 2,97 1,51 2,16 3,04
Ct 29,5 29,2 29,3 29,1 28,4 28,3 28,6
. CV (%) 0,42 1,06 0,99 3,11 2,40 2,69 3,10
Ct 34,8 33,3 34,1 26,4 25,5 25,4 25,8
° CV (%) 1,11 1,00 1,44 3,01 1,77 2,40 3,14
Ct 33,0 33,5 31,9 29,7 28,8 28,7 29,1
) CV (%) 1,50 1,30 0,93 3,17 2,34 2,75 3,35
Ct Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |[Neigiamas |Neigiamas
° CV (%) / / / / / / /
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19 lent. RIDA®PUNITY Norovirus | & Il tyrimo dél norovirus Gl glaudumo rezultatai
(CFX96™ Dx)

Vidutiné

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

Ctverte /| [ Lo L L N L Rinkinio
cV Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 1-3
partija partija partija partija partija partija e
Ct 26,7 26,1 25,4 29,6 29,0 28,7 29,1
1 CV (%) 0,97 0,94 0,93 2,49 1,62 1,50 2,44
Ct 30,3 30,0 29,6 28,2 27,4 27,2 27,6
. CV (%) 0,72 0,90 0,51 2,20 1,75 1,66 2,66
Ct 33,1 32,6 32,5 25,7 25,2 25,0 25,3
° CV (%) 0,81 0,74 0,82 1,91 1,40 1,48 2,13
Ct 32,4 31,9 31,7 28,9 28,3 28,0 28,4
) CV (%) 1,16 0,74 0,64 2,83 1,95 1,98 2,72
Ct Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas
° CV (%) / / / / / / /
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20 lent. RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimo dél norovirus Gll glaudumo rezultatai
(RIDA®PUNITY System)

Vidutiné

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

Ctverte /| [ Lo L L N L Rinkinio
cV Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 1-3
partija partija partija partija partija partija e
Ct 23,4 21,7 21,7 28,4 26,9 26,8 27,4
1 CV (%) 1,12 0,39 1,00 4,02 1,98 2,64 4,46
Ct 27,9 26,8 26,8 30,6 29,4 29,2 29,7
. CV (%) 0,76 0,77 0,75 3,42 2,33 2,64 3,69
Ct 33,6 31,6 32,3 23,7 22,6 22,4 22,9
° CV (%) 1,43 0,85 1,43 3,93 2,16 2,63 4,31
Ct 31,7 31,4 30,1 27,3 25,8 25,7 26,3
) CV (%) 1,45 1,31 0,96 4,30 2,86 3,34 4,82
Ct Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas
° CV (%) / / / / / / /
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21 lent. RIDA®UNITY Norovirus | & Il tyrimo dél norovirus Gll glaudumo rezultatai
(CFX96™ Dx)

Vidutiné

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

Ctverte /| [ Lo L L N L Rinkinio
cV Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3 1-3
partija partija partija partija partija partija e
Ct 24,2 23,4 22,7 27,7 27,2 26,8 27,2
1 CV (%) 1,07 1,02 1,23 3,19 2,06 1,91 2,94
Ct 28,6 28,3 27,8 29,1 28,3 28,1 28,5
. CV (%) 0,93 0,65 0,83 2,23 1,65 1,93 2,70
Ct 32,0 31,4 31,2 22,9 22,4 22,2 22,5
° CV (%) 0,85 0,90 0,61 2,28 1,42 1,57 2,45
Ct 30,8 30,2 30,0 26,6 26,1 25,8 26,2
) CV (%) 1,11 0,69 0,85 3,25 2,27 2,23 3,03
Ct Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas |Neigiamas
° CV (%) / / / / / / /
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13.2.4 Analitinis reaktyvumas

RIDA®PUNITY Norovirus | & I multiplex real-time RT-PCR tyrimo reaktyvumas buvo
iStirtas apibréztoje |, Il ir IV genogrupiy jvairiy norovirus genotipy I ir Il grupéje
(2r. 22 lentele).

22 lent. Analitinio reaktyvumo tyrimas

Rezultatas*

Paderme . .
Norovirus Gli Norovirus Gl

Norovirus P31-Gll4 Sydney + -
Norovirus Gll.P4 New Orleans/Gll.4 -
Sydney

Norovirus GII.P16-Gll.4 Sydney
Norovirus GII.P16-GlI.2
Norovirus GII.P31-Gll.4 Sydney
Norovirus GII.7

+

+ + + +

Norovirus GI1.3 - +

* + = teigiamas (bent 2 i$ 3 kartotiniy méginiy teigiami)
- = neigiamas
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14. Versijy istorija

Versijos numeris | Skyrius ir pavadinimas

2022-08-09 | Leidimo versija

15. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperattra

Gaminio numeris

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data

LL<g~"B5 8

Gamintojas

Su tyrimu susije simboliai

| Reaction Mix | Reakcijos miinys

| Enzyme Mix | Fermenty miginys

| Negative Control|  Neigiama kontroliné medziaga

| Positive Control | Teigiama kontroliné medziaga
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