Vertimas i§ angly kalbos
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA GeneProof

R
“GeneProof” SARS-CoV-2 nustatymui

skirtas PGR rinkinys
REF| Ccov2/GP/100 c € IVD

Rinkinys buvo pagamintas pagal EB direktyvos 98/79/EB reikalavimus, kaip in vitro diagnostikos medicinos prietaisas, ir yra skirtas profesionaliam naudojimui specializuotose klinikinése ir tyrimy
laboratorijose.

RINKIN] SUDARANTYS KOMPONENTAI

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas.

# PAVADINIMAS Tdris COV2S/GP/100

1 Pagrindinis misinys 375 pl 4
(“MasterMix”)

2 Teigiama kontrolé 200 pl 2

3 I| Vidiné kontrolé 250 pl 4

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

Rinkinys turi bati gabenamas -20°C arba Zzemesnéje temperataroje. Jei laikoma nurodytoje temperatdroje (-20 + 5°C), rinkinys iSlieka stabilus iki tinkamumo naudoti termino, nurodytos ant
pakuotés. Komponentai iSlieka stabilds atliekant daugiausiai 3 pakartotinius uzsaldymo/atsildymo ciklus arba daugiausia 14 dieny po pirmo konkretaus buteliuko panaudojimo (atsizvelgiant
j tai,kuris pirmesnis).

TECHNINE SPECIFIKACIJA

Tiksliné seka RdRp, N ir E genai.

Analitinis specifiSkumas SARS-CoV-2, 100%, nustatymas pagrjstas PSO rekomenduojamu metodu (Corman ir kt., 2020).

Patvirtintas méginys tamponas, transportavimo terpé

Aptikimo kanalai FAM, HEX, Cy5

Jautrumas (*su 95 % tikimybe) Méginio apdorojimas Kanalas |Jautrumas Kontrolé Profilis
“GeneProof PathogenFree RNA [FAM 79,49 cp/ml*
Isolation Kit” Cy5 364,82 cp/ml*
"GeneProof Universal Nucleic [FAM 59,95 cp/ml* Qnostics SARS-CoV-2 Medium Q COVID
Acid Extraction Kit" Cy5 349,34 cp/ml* Control TOUCH
"croBEE NA16 Nucleic Acid FAM 314,44 cp/ml*
Extraction System" Cy5 612,27 cp/ml*
Tiesioginis nustatymas Traceability to Qnostics SARS-CoV-2
(NUCLISWAB ® COVID-19 vTMm)[FAM 519 cp/ml Medium Q Control pRDIAER

Kokybés kontrolé Buvo tiriama iSorinés kokybés vertinimo programy paslaugas teikianciose grupése “Instand e.V.” ir “QCMD”

Reguliavimo statusas B CEIVD
Kokybés vadybos sistema sertifikuota pagal CSN EN ISO 13485 red. 2: 2016 standarto reikalavimus.

METODO PRINCIPAS

PGR rinkinys skirtas nustatyti SARS-CoV-2, naudojant atvirkstinés transkripcijos realaus laiko polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodg. Rinkinys aptinka specifines viruso genomo
sekas (RdRp, E ir N genus) vienos reakcijos metu. Pakartotiniy cikly mechanizmas uztikrina maksimaly jautrumg ir aptikimo specifiSkumg. RARp/E buvimg rodo padidéjusi fluorescencija FAM
kanale, tuo tarpu padidéjusi fluorescencija Cy5 kanale patvirtina N geno buvima. | rinkinj jeina vidiné kontrolé (IC), kuri naudojama kaip viso diagnostikos proceso, t.y. RNR gryninimo
efektyvumo, atvirkstinés transkripcijos etapo efektyvumo (RNR transkripcija j cDNR) ir PGR amplifikacijos efektyvumo (PGR slopinimas), kontrolé. Teigiama IC amplifikacija nustatoma
fluorescencijos kanale HEX fluoroforui. PGR rinkinys skirtas in vitro diagnostikai ir leidZia atlikti kokybinj jvertinimg. Jis naudoja ,hot start* technologijg, kuri sumaZina nespecifiniy reakcijy
tikimybe ir uztikrina maksimaly jautruma. Siam tikslui yra naudojamas parengtas naudoti pagrindinis misinys (“MasterMix").

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Méginio paémimas ir laikymas
Tamponai: méginiai turi bati surenkami naudojant sausus sterilius nailono tamponus arba nedelsiant jdedant juos j viruso transportavimo terpe. Méginiai laikomi 4°C temperataroje ir
apdorojami per 72 valandas nuo paémimo. ligesnj laikg méginiai gali bati laikomi -70°C temperatdroje.

Nukleorugs€iy gryninimas
Nukleortugs¢iy gryninimas gali biti atliekamas naudojant komerci$kai prieinamus gryninimo rinkinius pagal tam tikros klinikinés medziagos gryninimo protokolus. Gamintojas rekomenduoja Siuos
gryninimo rinkinius:

Gryninimo
Terpé rinkinys Tiesioginis nustatymas
'GeneProof PathogenFree GeneProof Universal croBEE NA16 Nucleic
RNA Isolation Kit” Nucleic Acid Extraction Kit” Acid Extraction System

“ESwab” TAIP NE NE NE

“UTM” TAIP TAIP TAIP NE

“eNAT” TAIP TAIP TAIP NE

“‘PBS” TAIP TAIP TAIP NE

Vanduo be nukleazés - - - TAIP

-“NUCLISWAB ® COVID-19 vtm” - - - TAIP

Gryninimo proceso pradzioje tiesiogiai j méginj jdékite vidinés kontrolés (IC), kad 1 pl eliuento tario baty 0,1 pl IC:

Eliuento taris 25 pl 50 i 100 pl 200 pl
Vidiné kontrolé 2.5l 5pl 10 pl 20 pl

Tiesioginis nustatymas
Méginio paruosimo proceddra tiesioginiam aptikimui be nukleorags$¢iy gryninimo:

Naudojimo instrukcija © “GeneProof a.s.” 1/2 www.geneproof.com



. 10 pl vidinés kontrolés (IC) jdékite | 90 pl méginio, inkubuokite klinikinj méginj sauso kaitinimo bloke 10 minuéiy 90°C temperatiiroje (po 5 minuéiy trumpai pamaisykite
naudodami purtykle ir teskite inkubacija).

. Centrifuguokite méginj 11 000 g greiciu 1 minute.

. |dékite méginj j Saldantj stovelj ir ausinkite 10 minuciy 4°C temperataroje.

. Paruostas méginys (supernatantas) naudojamas tiesioginiam nustatymui PGR metodu.
PRIETAISAI

Sis diagnostikos rinkinys skirtas naudoti su jvairiy gamintojy realaus laiko PGR prietaisais:

“croBEE” realaus laiko PGR sistema

“Applied Biosystems 7500” realaus laiko PGR sistema
“AriaMx“ realaus laiko PGR sistema

“CFX96™/ Dx” realaus laiko PGR nustatymo sistema
“LineGene 9600 Plus”

“LightCycIer® 480”

“LineGene 9600 Plus“

“QuantStudio™ 3/ 5% realaus laiko PGR sistema
“Rotor-Gene 3000/ Q”

“SLAN®” realaus laiko PGR sistema

Slenkstiné verté FAM kanale turi bati 10% teigiamos kontrolés fluorescencijos vertés

“GeneProof” diagnostikos rinkiniai nuolat tikrinami naudojant jvairius prietaisus. Dabartinj sgrasg galite rasti interneto svetainéje www.geneproof.com arba paprasykite sgraso siysdami elektroninj

laiskg adresu support@geneproof.com.

PGR procedira

1. Naudodamiesi purtykle, Svelniai iSmaiSykite ir trumpai centrifuguokite pagrindinio misinio (,MasterMix") ir teigiamos kontrolés mégintuvélius

2. ] PGR mégintuvélius jpilkite 15 pl pagrindinio misinio (,MasterMix").

3. ] PGR mégintuvélius jpilkite 10 pl izoliuotos nukleorigsties méginio arba 10 pl teigiamos kontrolés ir sumaisykite kelis kartus pipetuodami. Bendras reakcijos misinio taris bus 25 pl.

4, Uzdarykite meégintuvélius, juos trumpai centrifuguokite, jdékite  prietaisa ir leiskite vykti amplifikacijai pagal §j PGR profilj. ]SPEJIMAS! Norint nustatyti “UNI PGR” profilj, reakcijos taris
turi bati 40 l.

. Suplanuokite darbo eiga. [statykite vidine kontrole j ausinimo stovelj. [dékite ausinimo stovelj kartu su vidine kontrole j $aldytuva. Viding kontrole visada atitirpinkite nuo +2 iki +8 ° C.
Nesildykite vidinés kontrolés ilgiau nei 15 minuciy.

. Labai rekomenduojama likusius rinkinio komponentus (pagrindinj misinj (,MasterMix") ir teigiamg kontrole) isimti is Saldiklio likus 30 minuciy iki méginiy gryninimo pabaigos, kad PGR
baty galima pradéti ruosti iskart po méginiy gryninimo (kuo maziau laiko rinkinys laikomas aukstesnéje temperatroje, tuo geriau).

. I8imkite teigiama kontrole i$ dézutés ir leiskite jai atitirpti laboratorijos temperatiiroje (nuo 15°C iki 25°C). Teigiamos kontrolés atitirpinimo greitis gali skirtis priklausomai nuo faktinés laboratorijos
temperatiros. Esant Zemesnei laboratorijos temperatirai gali reikéti iSimti teigiama kontrole i§ dézutés ir leisti jai atitirpti anks¢iau nei pagrindinj misinj ,MasterMix”.

. Jdékite pagrindinj misinj (,MasterMix") j ausinimo stovelj. |dékite ausinimo stelj kartu su pagrindiniu misiniu (,MasterMix“) j $aldytuva. Pagrindinj mi$inj (,MasterMix“) visada
atitirpinkite nuo +2 iki +8°C. Ne§ildykite pagrindinio misinio ,MasterMix*“ ilgiau nei 30 minuciy.

. Visada naudokite rinkinio komponentus, kai visas mégintuvélyje esantis taris yra visiSkai istirpes.

. Nesildykite pagrindinio mi$inio ,MasterMix“ mégintuvéliy rankomis ir nepalikite jy laboratorijos temperatiroje. Dirbdami su rinkiniu, visada laikykite pagrindinio miSinio ,MasterMix“
mégintuvélius tinkamai at$aldytame aus$inimo stovelyje.

. I8grynintus méginius jstatykite tiesiai j ausinimo stovelj ir nedelsdami atlikite PGR per trumpiausig jmanoma laikg. Po naudojimo likusius rinkinio komponentus nedelsdami perkelkite j
Saldiklj, palaikantj -20 + 5°C temperatirg. Maksimalus patvirtintas rinkinio komponenty laikymo laikas $aldytuve nuo +2 iki +8°C yra 4 valandos neatliekant pakartotinio uzsalimo ar
atsildymo. Maksimalus patvirtintas rinkinio komponenty laikymo laikas laboratorijos temperatiiroje nuo 15°C iki 25°C yra 1 valanda neatliekant pakartotinio uzsalimo ar atSildymo.

. Kiekvieno bandymo metu turéty bati naudojama neigiamos izoliacijos kontrolé ir vidiné kontrolé. PBS, fiziologinis druskos tirpalas arba buferis gali bati naudojamas kaip neigiama
izoliacijos kontrolé (néra rinkinyje).

. Bukite labai atsargas dirbdami su teigiama kontrole ar klinikine medziaga;, neteisingas elgesys gali uZtersti ir del to sugadinti rinkinio komponentus! Gamintojas neatsako uz rinkinio

sugadinimg dél neteisingo naudojimo.
Amplifikacijos profilis

Atkreipkite démesj, kad “COVID TOUCH PCR?” profilis yra skirtas konkre¢iam atskiram SARS-CoV-2 nustatyti. “UNI PCR” profilis skirtas nustatyti SARS-CoV-2 kartu su kitais ,GeneProof*
PGR rinkiniais.

“UNI PCR” profilis “COVID TOUCH PCR” profilis
# Temperatira Laikas Ciklai # Temperattra Laikas Ciklai
h PARUOSIMAS | 42 °C 15 min 1x 1 PARUOSIMAS 42°C 15 min 1x
b paruOSIMAS | 95 °C 10 min 1x |2 PARUOSIMAS 95 °C 10 min 1x
95 °C 5s 95 °C 5s
PGR 60 °C (DUOMENYS)* [ 40's 45x PGR 55 °C 40s 7x
72°C 20s 72°C 20s
95 °C 5s
60 °C 40 s 38x
PGR (DUOMENYS)*
72°C 20s

**Duomeny rinkimas. Reikalingi kanalai: FAM, HEX

KLINIKINIY MEGINIY ANALIZES VERTINIMAS

FAM ¢ys LIEX Rezultatas Paaiskinimas
RARp/E N genas IC
+ + +/- galiojantis SARS-CoV-2 teigiamas
+ +/- galiojantis SARS-CoV-2 teigiamas*
+ - +/- galiojantis SARS-CoV-2 teigiamas
- - + galiojantis SARS-CoV-2 neigiamas
- - - negaliojantis -

|SPEJIMAS

Vienintelé galiojanti konkretaus rinkinio naudojimo instrukcija yra pakuotéje arba konkreciai partijai jg galima gauti i$ gamintojo. Naudokite tik tam tikrame PGR rinkinyje esan¢iy komponenty
derinj. Panaudotg rinkinj reikia iSmesti laikantis galiojanciy teisés reglamenty, atsizvelgiant j tai, kad rinkinyje néra jokiy pavojingy, infekciniy ar toksisky komponenty, kuriems bty taikomos
specialios saugos taisyklés, o pakavimo medziagos pagamintos i$ popieriaus ir polipropileno. Jei turite klausimu, susisiekite su masy klienty aptarnavimo skyriumi.

Klienty aptarnavimas ir techniné pagalba UzZsakymai
Tel.: +420543211679 Tel.: +420543211679
El. pastas support@geneproof.com El. pastas sales@geneproof.com
I “GeneProof a.s.”
Videriska 101/119 / Dolni Her$pice / CZ-619 00 Brno / +420 543 211 679 / info@geneproof.com
Versija: DOK_857_20_03; |sigalioja nuo: 2020 05 22
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Isverté vertimy biuras UAB ,, Tarptautiniy vertimy biuras “, Kareiviy g. 19-196, Vilnius, Lietuvos Respublika.
Versta is angly kalbos.
Vertéjui yra zinomas Lietuvos Respublikos BK 235 straipsnio turinys, numatantis baudziamgjq atsakomybe uz neteisingg

vertimqg.
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