maripoc

Products

Respi mariPOC" respi test is designed for acute upper and lower respiratory
tract infection testing. The test system enables rapid detection and
differentiation between viral and bacterial infections.

¢ Influenza A virus ¢ Influenza B virus

(HIN1v, HIN1, H3N2, H5N1, H7N9) e Respiratory syncytial virus (A, B)
e Parainfluenza virus type 1 e Human metapneumovirus (A, B)
e Parainfluenza virus type 2 e Adenovirus

e Parainfluenza virus type 3 e Streptococcus pneumoniae

e Human bocavirus

22 multianalyte respi tests REF# 1114M

Pharyn mariPOC” pharyn test is designed for acute pharyngitis and tonsillitis
testing. The test system allows rapid detection and differentiation between
viral and bacterial infections.

e Group A Streptococci
e Adenovirus

66 multianalyte pharyn tests REF# 1124M

Combi mariPOC” combi test plate combines two multianalyte tests for acute
respiratory infections: mariPOC" respi and mariPOC" pharyn.

NN NN
22 @ Respi tests + 22 @) Pharyn tests

44 multianalyte tests REF# 1104M-44

Upcoming products
e mariPOC® gastro:

Adenovirus - Rotavirus - Norovirus GI/Gll - Campylobacter
e mariPOC® respi with:
Human coronavirus

Manufactured by
ArcDia International Oy Ltd.
Lemminkaisenkatu 32

20520 Turku, Finland 2016-01
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marPOC® kontroliniai méginiai
Katalogo numeris: REF 1104MC

Paskirtis

In vitro diagnostiniam naudojimui.

mariPOC® kontroliniai méginiai Zinomi kontrolés méginiai, skirti gripo A
viruso, gripo B viruso, respiratorinio sincitinio viruso, Zmogaus
metapneumoviruso, paragripo 1 viruso, paragripo 2 viruso, paragripo 3
viruso, adenoviruso, Streptococcus pneumoniae ir A grupés streptokoky
nustatymui naudojant using mariPOC® combi (1104Mm), mariPOC® respi
(1114M) ar mariPOC® pharyn (1124M) tyrimy plokstele su mariPOC® tyrimy
sistema ir analizatoriumi (AD7-020).

Turinys

1 mégintuvélis mariPOC® teigiamos kontrolés
1 mégintuvélis mariPOC® neigiamos kontrolés
Komponentai

Gamykloje briksniniu kodu paZymétas teigiamos mariPOC® kontrolés
meéginio mégintuvélis sudétyje turi inaktyvuoty virusiniy ir bakteriniy
preparaty ir iSgryninty antigeny bei buferio komponenty, iSdzZiovinty ant
suspausto pluosto tamponélio. Kontroliniame méginyje yra < 0.1% natrio
azido (NaNsg).

Gamykloje braksniniu kodu pazZymétas neigiamos mariPOC® meéginio
mégintuvélis sudétyje turi buferio komponenty, i§dZiovinty ant suspausto
pluosto tamponélio. Kontroliniame méginyje yra < 0.1% natrio azido (NaNs).

Laikymas ir stabilumas
Laikykite prie +2 - +8°C originalioje folijos pakuotéje.

PASTABA: sausos kontrolés yra jautrios drégmei. UZtikrinkite, kad iki
naudojimo folijos pakuoté baty sandari.

Galiojimas lentynoje: laikomos prie +2 - +8°C, neatidarytos kontrolés
galioja iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.

Atskiestas kontrolés méginys yra stabilus daugiausia dvi (2) valandas
kambario temperataroje.

PASTABA: produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperatdros.
Nenaudokite produkto, jei jis nebuvo laikomas pagal nurodymus arba buvo
pazeistas.

Atsargumo priemonés

In-vitro diagnostiniam naudojimui.

Sudétyje yra natrio azido (NaN3) < 0.1%.

Infekcijos rizika: teigiamos kontrolés sudétyje yra inaktyvuoty, galimai
infekciniy, virusiniy ir bakteriniy preparaty. Kontrole naudokite laikydamiesi
visy atsargumo priemoniy, kuriy laikotés dirbdami su pacienty méginiais..
Dirbant su kontrolémis bei jy iSmetimo metu laikykités savo laboratorijos
taisykliy.

Kokybés kontrolés procedira

Dél iSsamesnés informacijos apie darbo procedirg ir tyrimo aprasyma,
Zitrekite mariPOC® naudotojo vadovg.
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Teigiamg ir neigiamg kontroles rekomenduojama tirti vieng kartg
savaitéje. Papildomos kontrolés gali bati atliekamos pagal vietinius,
valstybinius ir/ar federalinius jstatymus.

Kontroliy skiedimas

1. Atidarykite folijos pakuote (su gamykloje brik$niniu kodu pazyméta
teigiamos ir neigiamos kontrolés méginiy mégintuvéliais). Atkimskite
kontroliniy méginiy mégintuvélius, j kiekvieng megintuvélj jlasinkite po
1.3 ml RTI méginio buferio (viena buteliuko dozatoriaus dozé) ir
uzkimskite mégintuvélius. Bukite atidds ir nesukeiskite mégintuvéliy

kamsteliy.

2. Kontroliy mégintuvélius atskirai maisykite vortex tipo purtykle 10-15
sekundziy.

3. Leiskite kontroliy méginiams istirpti — palaikykite juos kambario

temperatdroje 2-10 minuciy.

4. Kontrolinius meéginius iSmaiSykite dar kartg 10-15 sekundziy vortex
tipo purtykle ir sunaudokite per dvi (2) valandas. Kontroliniai méginiai
yra vienkartinio naudojimo.
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mariPOC® GASTRO KONTROLES MEGINIAI
Katalogo numeris: REF 2017MC

Paskirtis
In vitro diagnostiniam naudojimui.

mariPOC® GASTRO CONTROL SAMPLES (gastro kontrolés méginiai) yra naudojami
kaip Zinomi kontrolés meginiai noroviruso Gll.4, noroviruso Gl, rotaviruso,
adenoviruso ir Campylobacter spp. nustatymui, naudojant mariPOC® gastro tyrimo
plokitele (2017M) su mariPOC® tyrimo sistema ir analizatoriumi (AD7-020).

Turinys

1 mégintuvelis mariPOC® gastro teigiamos kontrolés
1 mégintuvélis mariPDC® gastro neigiamos kontrolés

Komponentai

Gamykloje brikininiu kodu paiymétas teigiamos mariPOC” gastro kontrolés
méginio mégintuvélis sudétyje turi inaktyvuoty virusi iy ir bakteriniy preparaty ir
iSgryninty antigeny bei buferio komponenty, iidiiovinty ant suspausto pluoito
tamponélio. Kontroliniame méginyje yra < 0.1% natrio azido (NaNs).

Gamykloje brikininiu kodu paiymétas neigiamos mariPOC* gastro méginio
mégintuvélis yra tuiéias.

Laikymas ir stabilumas

Laikykite prie +2 - 48°C originalioje folijos pakuotéje.

PASTABA: sausos kontrolés yra jautrios drégmei. Ustikrinkite, kad iki naudojimo
folijos pakuoté baty sandari.

Galiojimas lentynoje: laikomos prie +2 - +8°C, neatidarytos kontrolés galioja iki
galiojimo dates, nurodytos etiketéje,

Atskiestas kontrolés méginys yra stabilus daugiausia dvi (2) valandas kambario
temperatiroje.

PASTABA: produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperatiros. Nenaudokite
produkto, jei jis nebuvo laikomas pagal nurodymus arba buvo paieistas.

Atsargumo priemonés
In-vitro diagnostiniam naudojimui.
Sudétyje yra natrio azido (NaNs) < 0.1%.

Infekcijos rizika: teigiamos kontrolés sudétyje yra inaktyvuoty, galimai infekciniy,
virusiniy ir bakteriniy preparaty. Kontrole naudokite laikydamiesi visy atsargumo
priemoniy, kuriy laikotés dirbdami su pacienty méginiais.. Dirbant su kontrolémis
beijy ismetimo metu laikykités savo laboratorijos taisykliy.

Kokybés kontrolés procedira

Dél issamesnés informacijos apie darbo procedirg ir tyrimo aprasyma, Zidrékite
mariPOC” naudotojo vadovo gastro priedq.
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Teigiamg ir neigiamg kontroles rekomenduojama tirti vieng karty savaitéje.
Papildomos kontrolés gali bati atliekamos pagal . valstybinius ir/ar
federalinius jstatymus.

Kontroliy skiedimas

1. Atidarykite foljos pakuote (su gamykloje brikniniu kodu pasyméta
teigiamos ir neigiamos kontrolés méginiy meégintuveéliais). Atkimikite
kontroliniy méginiy megintuvélius, j kiekvieng mégintuvel] jladinkite po 1.3 ml
GASTRO SAMPLE BUFFER (méginio buferio) (viena buteliuko dozatoriaus dozé)
ir uZfkimikite meégintuvélius. Bikite atidis ir nesukeiskite mégintuveliy
kamiteliy.

2. Kontroliy mégintuvélius atskirai maidykite vortex tipo purtykle 10-15
sekundiiy.

3. leiskite kontroliy méginiams iitirpti — palaikykite juos  kambario
temperatiroje 2-10 minufiy.

4. Kontrolinius méginius i$maidykite dar karta 10-15 sekundiiy vortex tipo
purtykle ir sunaudokite per dvi (2) valandas. Kontroliniai meéginiai yra
vienkartinio naudojimo.
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mariPOC® GASTRO SAMPLE BUFFER
Katalogo numeris: REF B06

Paskirtis

In vitro diagnostiniam naudojimui .

mariPOC® GASTRO SAMPLE BUFFER (meéginio buferis) yra naudojamas kaip
méginio buferis su mariPOC® tyrimy Sistema, naudojant mariPOC® gastro tyrimo
plokitele (2017M) su mariPOC® analizatoriumi (AD7-020).

Santrauka

mariPOC® tyrimy sistema suteikia galimybe atlikti daugiaanalitinj patogeny
aptikimg pacienty meéginiuose. mariPOC® GASTRO SAMPLE BUFFER yra
naudojamas iSankstiniam iSmaty méginiy, tirlamy su mariPOC* tyrimy sistema ir
analizatoriumi (AD7-020), apdorojimui,

Deéligsamesnés informacijos skaitykite mariPOC® naudotojo vadovo gastro priedq.
Sudétis

1 butelis mariPOC® GASTRO SAMPLE BUFEER (gastro meéginiy buferio) (0.5 L} .
Komponentai

GASTRO SAMPLE BUFFER sudétyje yra buferio komponenty, aktyviy pavirfiaus
agenty, jautio serumo albuming (BSA) ir < 0.1% natrio azido (NaN;).

Laikymas ir stabilumas
Laikykite prie +2 - +25°C. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Galiojimas lentynoje: GASTRO SAMPLE BUFFER, laikomas prie +2 - +25°C, yra
stabilus iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje.

PASTABA: produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperatiiros. Nenaudokite
produkto, jei jis nebuvo laikomas pagal nurodymus arba buvo paZeistas .

Atsargumo priemonés

In-vitro diagnostiniam naudojimui .

GASTRO SAMPLE BUFFER sudétyje yra < 0.1% natrio azido (NaNs).

Procediira

Del darbo procediros ir tyrimo apradymo prasome skaityti mariPOC® naudotojo
vadovo gastro priedq.

Apribojimai

Produkto stabilumas priklauso nuo jo laikymo temperatiros. Dél idsamiy

duomeny prafome skaityti skyriy “Laikymas ir stabilumas”. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.
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Produkto aprasymas: mariPOC® GASTRO SAMPLE BUFFER (REF B06)
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mariPOC® tyrimo plokstelé
Katalogo numeris: REF 1144M

Paskirtis
In vitro diagnostiniam naudojimui.

Tyrimai, esantys mariPOC combi testo ploksteléje, yra skirti kvépavimo taky
infekcijy patogeny in vitro diagnostiniam tyrimui nosiaryklés méginiuose arba
aspirato méginiuose (respi ir respi < 7 metai) bei gerklés tepinéliuose (faringito
tyrimas) su mariPOC” analizatoriumi (AD7-020). Tyrimai yra atliekami kaip
pagalbiné priemoné kvépavimo taky infekcijy etiologijos nustatyme.

Santrauka

mariPOC” tyrimo sistema suteikia galimybe atlikti daugiaanalitinj patogeny
aptikima pacienty meéginiuose. Respi tyrimas yra skirtas daugiausia in vitro
diagnostiniam pacienty, kuriems kliniSkai yra jtariamos virsutiniy ir apatiniy
kvépavimo taky infekcijos, tokios kaip gripas, bronchitas ir pneumonija, istyrimui.
mariPOC” respi tyrimo analités: gripo A virusas, gripo B virusas, respiratorinis
sincitinis virusas, Zmogaus metapneumovirusas, Zmogaus bokavirusas, paragripo 1
virusas, paragripo 2 virusas, paragripo 3 virusas, adenovirusas ir Streptococcus
pneumoniae (pasirinktinai). Faringito tyrimas yra skirtas in vitro diagnostiniam
pacienty, kuriems klinidkai yra jtariamas amus gerklés ir/ar tonziliy uzdegimas,
iStyrimui. mariPOC” faringito tyrimo analités yra A grupés streptokokai ir
adenovirusas.

N ] m v Ve . . ° .
Dél iSsamesnés informacijos prasome Zzitréti mariPOC naudotojo vadovg.

Tyrimo principas

Tyrimas yra grindZziamas immunometrinio antigeno aptikimo principu. Tyrimy
sistema susideda i$ imunochemiskai besiriSanciy reagenty (antikiny), pateikiamy
sausame formate ant tyrimo plokstelés ir kompiuteriu valdomo fluorometrinio
matavimo prietaiso su automatizuotu meéginiy dozavimu. Analizatoriaus
naudojama biologinio afiniSkumo tyrimo technologija be atskyrimo yra paremta
dviejy fotony suzadinama fluorescencija (ArcDia™ TPX tyrimo technologija).
mariPOC’ combi tyrimo ploksteléje esantys tyrimai: gripo A virusas, gripo B
virusas, respiratorinis sincitinis virusas, Zzmogaus metapneumovirusas, Zmogaus
bokavirusas, paragripo 1 virusas, paragripo 2 virusas, paragripo 3 virusas,
adenovirusas, Streptococcus pneumoniae ir A grupés streptokokai. S. pneumoniae
aptikima rekomenduojama atlikti 7 mety ir vyresniems pacientams, nes mazi
vaikai daZnai yra nesimptomatiniai (apie 1/3) pneumokokiniy bakterijy nesiotojai
(< 7 mety tyrimas). Tyrima naudotojas parenka atsizvelgdamas j pacienta.

Tyrimo procedirg sudaro Sie etapai: méginiy surinkimas, paciento informacijos
jvedimas, meéginio apdorojimas, automatinis méginiy iSpilstymas ant tyrimo
plokstelés ir automatinis matavimas du kartus dviem skirtingais laikais (20 minute
ir 2 valanda). Pirmajame matavimo taske sistema identifikuoja ir pranesa apie
stipriai ir vidutiniSkai teigiamus meéginius. Galutinio matavimo metu sistema
identifikuoja ir pranesa apie silpnai teigiamus méginius ir neigiamus tyrimo
rezultatus. Analitei specifiskos identifikacijos reakcijos yra paremtos specifiniais
virusiniais ar bakteriniais antigenais su monokloniniais ar afiniskai iSgrynintais
polikloniniais antikinais (imunometrinis aptikimas). Fluorescencijos signalas, kurj
tyrimo sistema matuoja analitei specifinéje reakcijoje, tiesiogiai koreliuoja su
antigeno kiekiu méginyje. Gautg tyrimo signalg sistema sulygina su gamintojo
nustatyta slenkstine verte, skirta teigiamiems rezultatams. Remiantis Siuo
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sulyginimu, méginio rezultato ataskaitoje yra pateikiamas + (teigiamas) arba —
(neigiamas) simbolis. S. pneumoniae pusiau kiekybinio tyrimo rezultatas yra
pateikiamas kaip teigiamas + (labai Zemas), ++ (Zemas), +++ (vidutinis), or ++++
(aukstas). Tyrimo sistema atlieka automatinio patvirtinimo procesa, kurio metu
yra jvertinama techniné kokybé ir sékmingas tyrimo atlikimas. Jei patikimo
tyrimo rezultato specifikacijos neatitinka, rezultatas néra pranesamas (analités
tyrimas abejotinas). Rezultaty ataskaitoje tos tyrimas bus pazymétas raudonai,
kaip nepavykes (“Failed”).

Kiti gamintojo tiekiami tyrimo sistemos komponentai: mariPOC” analizatorius
(AD7-020) su kompiuteriu ir programine jranga, teigiama ir neigiama kontrolés,
RTI méginio buferis, ekstrakcijos tirpalai A ir B, praplovimo tirpalas, sisteminis
tirpalas, méginio mégintuvélis su praduriamu kamsteliu, laSintuvas, vortex
purtyklé ir braksniniy kody spausdintuvas. Be to, tyrimo proceso metu yra
naudojamos Sios priemonés: suspausto pluosto tamponas, centrifuga ir
meéginio surinkimo rinkinys, skirtas aspirato surinkimui.

Pastaba: mariPOC®+ ArcDiagnoser programinés érangos reZime, pirmasis
matavimo taskas gali bati praleidZziamas gamykliniuose ar serviso nustatymuose
sistemos jrengimo metu. Atsakymas tada teikiamas kaip + (teigiamas), +/-
(ribinis; nustatytas kaip neigiamas) ar - (neigiamas) simboliais.

Dél i$samios informacijos apie mariPoC” tyrimo sistemos funkcijas, praSome
siaréti mariPOC” naudotojo vadovq.

Sudétis

1 mariPOC” combi tyrimo plokstelé, skirta atlikti daugiausiai 44 daugiaanaliCius
tyrimus (1144M).

Laikymas ir stabilumas

Laikykite prie +2 - +8°C originalioje folijos pakuotéje.

PASTABA: sausi reagentai yra jautris drégmei. UZtikrinkite, kad folijos pakuoté
nebus atidaryta iki pat naudojimo.

Galiojimas lentynoje: neatidarytoje folijos pakuotéje, laikoma prie +2 - +8°C,
tyrimo plokstelé yra stabili iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos etiketéje.
Galiojimas analizatoriuje: tyrimo plokstelé yra stabili 21 diena.

PASTABA: produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperatiros.
Nenaudokite produkto, jei jis nebuvo laikomas pagal nurodymus arba buvo
pazeistas.

Atsargumo priemonés

Tik in-vitro diagnostiniam naudojimui.

Atidarius folijos pakuote, tyrimo plokstelé turi bati nedelsiant patalpinta j
analizatoriy. Analizatoriuje ji gali bati laikoma 21 dieng po pakuotés atidarymo.
Analizatorius automatiskai pranes apie pasibaigusj plokstelés galiojimo laika.
Tyrimo plokstele galima imti tik uZ iSoriniy krasty ir jos negalima déti ant
dulkéto pavirsiaus. Liesti tyrimo plokstelés pagrindg yra grieztai draudziama.
Tyrimo ploksStelés nenaudokite pakartotinai su kitu analizatoriumi. Plokstelés
perkélimas i vieno analizatoriaus j kitg sukels klaidingus rezultatus.

tyje yra natrio azido (NaN3) < 0.1%.

Surenkant, dirbant ir iSmetant pacienty méginius, kontroles ir visas priemones,
turéjusias kontaktg su pacienty meéginiais, laikykités Jusy laboratorijoje taikomy
saugos nurodymy.
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Produkto apradymas: mariPOC® combi tyrimo plokstelé (REF 1144M)

Meéginiy surinkimas, paruosimas ir tyrimo procedira

Dél darbo proceddros ir tyrimo apraSymo, prasome Zzidréti mariPOC’ naudotojo
vadovg.

Respi ir respi < 7 mety tyrimai:

Tyrimo proceddra, skirta tepinéliams, susideda i$ Siy etapy:

1. Méginio surinkimas i$ nosiaryklés, naudojant suspausto pluosto tampong ir jo
jdéjimas j mégintuvél].

2. RTI MEGINIO BUFERIO jdéjimas ir purtymas Vortex tipo purtykle.

3. Mégintuvélio su briksniniu kodu jdéjimas j analizatoriy automatiniam iStyrimui.

Tyrimo procedra, skirta aspiratui, susideda is Siy etapy:

. Méginio surinkimas i$ nosiaryklés, naudojant standartinj metodg ir dozuojant
meginio alikvota j tyrimo meégintuvelj.

. RTI MEGINIO BUFERIO jdéjimas ir purtymas Vortex tipo purtykle.

. Inkubacija, purtymas Vortex tipo purtykle ir centrifugavimas.

Mégintuvélio su braksniniu kodu jdéjimas j analizatoriy automatiniam istyrimui.

-

A wN

Tyrimo proceddira, skirta nuoplovoms, susideda i$ $iy etapy:

1. Méginio surinkimas i$ nosiaryklés, naudojant standartinj metoda, jei jmanoma
meéginio koncentravimas ir dozuojant méginio alikvotg j tyrimo mégintuvélj.

2. RTI MEGINIO BUFERIO jdéjimas ir purtymas Vortex tipo purtykle.

3. Inkubacija, purtymas Vortex tipo purtykle ir centrifugavimas.

4. Mégintuvélio su braksniniu kodu jdéjimas j analizatoriy automatiniam istyrimui.

Faringito tyrimas:

Tyrimo proceddra, skirta tepinéliams, susideda i$ Siy etapy:

1. Méginio surinkimas i$ ryklés, naudojant suspausto pluoSto tampong ir jo
jdéjimas j mégintuvel;.

. Dviejy ekstrakcijos tirpaly, A ir B, jlasinimas po 6 lasus j mégintuvélj ir purtymas
Vortex tipo purtykle.

. 2-10 minuciy laukimas.

RTI MEGINIO BUFERIO jdéjimas ir purtymas Vortex tipo purtykle.

. Mégintuvélio su braksniniu kodu jdéjimas j analizatoriy automatiniam iStyrimui.

N
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Kokybés kontrolé

Gamintojas rekomenduoja atlikti iSorine kontrole — kartg savaitéje atlikti
gamintojo tiekiamas teigiama ir neigiama kontrole. Papildomos kontrolés gali bati
atliekamos pagal vietinius, valstybinius ir/ar federalinius jstatymus.
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Apribojimai

Kaip ir su bet kuriuo diagnostiniu tyrimu, tyrimo rezultatai privalo bati naudojami

Tyrimo kokybé priklauso nuo méginio kokybés; tinkamam tyrimo atlikimui batina
naudoti tinkamus méginius.

Veiksmingumo charakteristika

mariPOC respi ir faringito tyrimy veiksmingumo duomenys yra pateikiami Zemiau
esancioje lenteléje. Tyrimy, pazyméty Zvaigzdute (*) jautrumas yra nustatomas
atliekant palyginamaja studijg su referentiniu metodu, naudojant stipriai teigiamo
meéginio skiedimo serijas. Tai buvo atliekama dél mazo $iy patogeny teigiamy
klinikiniy méginiy paplitimo.

- Specifisku- Referentinis
Analité Jautrumas
mas metodas
Gripo A virusas 100% 100% 102 | TR-FIA
Gripo B virusas 88% 100% 192 | PCR
Respiratorinis
P 100% 100% 94 TR-FIA
sincitinis virusas
Z
mogaus 78% 100% 74 | PCR
metapneumovirusas
7mogaus bokavirusas | NA 100% 60 mRNA PCR
Paragripo 1 virusas Equal* 100% 55 TR-FIA
Paragripo 2 virusas Equal* 98% 55 TR-FIA
Paragripo 3 virusas Equal* 100% 55 TR-FIA
N - Binax NOW"
S. pneumoniae Equal ° cerss NA inax NO
reactions lateral flow test
Adenovirusas 92% 100% 95 TR-FIA
A grupés streptokokai | ~150% ~100% 328 | Culture

Dél iSsamesnés informacijos apie mariPOC” respi ir faringito tyrimo veiksmingumo
charakteristika ir kryZminj reaktyvuma, Zitrékite mariPOC” naudotojo vadovg.

Patentai
Gali bati taikomi vienas ar daugiau iy patenty:

e US5,891,738; US 6,361,956; US 7,198,958; US 8,883,093

e EP0968425; EP 1401962; EP 1402263

e JP3761818; JP 45340149; JP 5716088

e DE69723111T2; GB 0968425; RU 2296333; RU 2568885; PRC 02813441.9
e Kiti patentai laukia registracijos
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Literatiiros nuorodos

e A New Microvolume Technique for Bioaffinity Assays Using Two-Photon
Excitation. Hanninen, et al. Nat Biotechnol (2000) 18(5):548-50.

e Evaluation of the Automated Multianalyte Point-of-Care mariPOC® Test for
the Detection of Influenza A Virus and Respiratory Syncytial Virus.
Tuuminen, et al. J Med Virol (2013) 85(9):1598-1601.

e Identification of Respiratory Viruses with a Novel Point-of-Care Multianalyte
Antigen Detection Test in Children with Acute Respiratory Tract Infection.
Ivaska L, et al. J Clin Virol (2013) 57(2):136-140.

e Detection of Group A Streptococcus from Pharyngeal Swab Samples by
Bacterial Culture is Challenged by a Novel mariPOC Point-of-Care Test.
Vakkila J, et al. J Clin Microbiol. (2015) Jul;53(7):2079-83.

e Comprehensive Real-Time Epidemiological Data from Respiratory Infections
in Finland Between 2010 and 2014 Obtained from an Automated and
Multianalyte mariPOC® Respiratory Pathogen Test. Gunell, et al. Eur J Clin
Microbiol Infect Dis DOI 10.1007/s10096-015-2553-0.

Grafiniy simboliy paaiskinimas

Now” registruotas prekybinis Zenklas, priklausantis Binax inc., mariPOC” ir
ArcDia™, yra ArcDia International Oy Ltd prekybiniai Zenklai.
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mariPOC® gastro CDI combi tyrimy plokstelé
Katalogo numeris: REF 2027M

Paskirtis
In vitro diagnostiniam naudojimui.

mariPOC® gastro CDI combi tyrimy plokstelé yra skirta in vitro diagnostiniam
patogeny tyrimui iSmaty meéginiuose, surinktuose i pacienty su dmios
virskinamojo trakto infekcijos simptomais, tokiais kaip viduriavimas ir/ar vémimas.
Tyrimas yra naudojamas kaip pagalbiné priemoné atliekant etiologing Gmaus
gastroenterito diagnoze. mariPOC® gastro CDI combi tyrimo ploksStelé yra
naudojama su mariPOC® analizatoriumi (AD7-020).

Santrauka

mariPOC® tyrimo sistema suteikia galimybe atlikti daugiaanalitinj patogeny
aptikima pacienty méginiuose. mariPOC® gastro tyrimas yra skirtas in vitro
diagnostiniam tyrimui iSmaty méginiuose i§ pacienty, kuriems kliniskai yra
jtariamas Umus infekcinis gastroenteritas. mariPOC® gastro tyrimo analités:
norovirusas Gll.4, norovirusas Gl, rotavirusas, adenovirusas ir Campylobacter spp.
mariPOC® gastroVir tyrimas yra gastro tyrimas be Campylobacter spp. mariPOC®
CDI tyrimas yra skirtas in vitro diagnostiniam pacienty su klinikiniu jtarimu dél
Clostridium difficile infekcijos (CDI), iStyrimui. mariPOC® CDI tyrimo analités: C.
difficile GDH (C. difficile specifinio pavirSiaus baltymo gliutamato dehidrogenazés
fermentas) ir C. difficile toksinai A ir B.

ISsamesné informacija pateikiama mariPOC® naudotojo vadove.

Tyrimo principas

Tyrimas yra grindZziamas imunometrinio antigeno aptikimo principu. Tyrimy
sistema susideda i$ imunochemiskai besiriSanciy reagenty (antikany), pateikiamy
sausame formate ant tyrimo plokstelés ir kompiuteriu valdomo fluorometrinio
matavimo prietaiso su automatizuotu méginiy dozavimu. Analizatoriaus
naudojama biologinio afiniSkumo tyrimo technologija be atskyrimo yra paremta
dviejy fotony suZadinama fluorescencija (ArcDia™ TPX tyrimo technologija).
mariPOC® gastro CDI combi tyrimo plokstelés tyrimai: norovirusas Gll.4,
norovirusas Gl, rotavirusas, adenovirusas, Campylobacter spp, C. difficile GDH ir C.
difficile toksinai A/B. tyrimas yra pasirenkamas naudotojo s3sajoje. Pasirenkami
tyrimo tipai: gastro + CDI, gastroVir + CDI, gastro, gastroVir ir CDI.

Tyrimo procedlrg sudaro Sie etapai: paciento informacijos jvedimas, méginio
apdorojimas, automatinis méginiy iSpilstymas ant tyrimo plokstelés ir automatinis
matavimas du kartus dviem skirtingais laikais (20 minute ir 2 valandg). Pirmajame
matavimo taske sistema identifikuoja ir pranesa apie stipriai ir vidutiniskai
teigiamus meéginius. Galutinio matavimo metu sistema identifikuoja ir pranesa
apie silpnai teigiamus méginius ir neigiamus tyrimo rezultatus. Analitei specifiskos
identifikacijos reakcijos yra paremtos specifiniais virusiniais ar bakteriniais
antigenais su  monokloniniais  antikinais  (imunometrinis  aptikimas).
Fluorescencijos signalas, kurj tyrimo sistema matuoja analitei specifinéje
reakcijoje, tiesiogiai koreliuoja su antigeno kiekiu méginyje. Gauta tyrimo signala
sistema sulygina su gamintojo nustatyta slenkstine verte, skirta teigiamiems
rezultatams. Remiantis Siuo sulyginimu, méginio rezultato ataskaitoje yra
pateikiamas + (teigiamas) arba — (neigiamas) simbolis. Tyrimo sistema atlieka
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automatinio patvirtinimo procesa, kurio metu yra jvertinama techniné kokybé
ir sékmingas tyrimo atlikimas. Jei patikimo tyrimo rezultato specifikacijos
neatitinka, rezultatas néra pranesamas (analités tyrimas abejotinas). Rezultaty
ataskaitoje tos tyrimas bus paZzymétas raudonai, kaip nepavykes (“Failed”).

Kiti gamintojo tiekiami tyrimo sistemos komponentai: mariPOC” analizatorius
(AD7-020) su kompiuteriu ir programine jranga, teigiama ir neigiama kontrolés,
GASTRO SAMPLE BUFFER (méginio buferis), praplovimo tirpalas, sisteminis
tirpalas, meéginio meégintuvélis su praduriamu kamsteliu, ant buteliuko
montuojamas dozatorius, sikuriné purtyklé ir briksniniy kody spausdintuvas.
Be to, tyrimo proceso metu yra naudojamos Sios priemonés: suspausto pluosto
tamponas transportavimo mégintuvélyje be terpés, filtras, Svirkstas, Pastero
pipeté ir filtravimo stovas.

PASTABA: ArcDiagnoser programinés jrangos mariPOC®+ rezime pirmasis
matavimo taskas gali bati praleistas pagal gamintojo nustatymg ar
aptarnaujancio techniko atlikta nustatyma. Papildoma kiekybiné informacija
apie patogeny lygj méginyje yra teikiama dirbant mariPOC®+ rezimu, Salia
kokybinio rezultato stulpelyje W, psi, matavimo programoje. Tuomet kokybinis
rezultatas yra pateikiamas su simboliu + (teigiamas), +/- (ribinis; neigiamas
pirminis rezultatas) ar - (neigiamas).

I1Ssami informacija apie rezultaty ataskaitas bei kitas mariPOC® tyrimy sistemos
funkcijas yra pateikiama mariPOC® naudotojo vadove.

Turinys

1 mariPOC® gastro CDI combi test tyrimo plokstelé, skirta atlikti daugiausiai 44
daugiaanali¢ius tyrimus (2027M).

Laikymas ir stabilumas

Laikykite prie +2 - +8°C originalioje folijos pakuotéje.

PASTABA: sausi reagentai yra jautris drégmei. Uztikrinkite, kad folijos pakuoté
nebus atidaryta iki pat naudojimo.

Galiojimas lentynoje: neatidarytoje folijos pakuotéje, laikoma prie +2 - +8°C,
tyrimo plokstelé yra stabili iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos etiketéje.

Galiojimas analizatoriuje: tyrimo plokstelé yra stabili 21 diena.

PASTABA: produkto stabilumas priklauso nuo laikymo temperatiros.
Nenaudokite produkto, jei jis nebuvo laikomas pagal nurodymus arba buvo
pazeistas.

Atsargumo priemonés
Tik in-vitro diagnostiniam naudojimui.

Atidarius folijos pakuote, tyrimo plokstelé turi bati nedelsiant patalpinta j
analizatoriy. Analizatoriuje ji gali bati laikoma 21 dieng po pakuotés atidarymo.
Analizatorius automatiskai pranes apie pasibaigusj plokstelés galiojimo laika.

Tyrimo plokstele galima imti tik uZ iSoriniy krasty ir jos negalima déti ant
dulkéeto pavirSiaus. Liesti tyrimo plokstelés pagrindg yra grieztai draudziama.

Tyrimo plokstelés nenaudokite pakartotinai su kitu analizatoriumi. Plokstelés
perkélimas i$ vieno analizatoriaus j kitg sukels klaidingus rezultatus.

Sudétyje yra natrio azido (NaN3) < 0.1%.
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Surenkant, dirbant ir iSmetant pacienty méginius, kontroles ir visas priemones,
turéjusias kontaktg su pacienty meéginiais, laikykités Jusy laboratorijoje taikomy
saugos nurodymy.

Meéginiy surinkimas, paruosimas ir tyrimo procedira

Darbo procediros ir tyrimo aprasymas yra pateikiamas mariPOC® naudotojo

vadove.

Trumpa tyrimo proceddra, skirta iSmaty méginiams:

1. GASTRO SAMPLE BUFFER (méginio buferio) dozavimas | transportavimo
mégintuveélj.

2. ISmaty méginio paémimas suspausto pluosto tamponu.

3. Tampono jdéjimas | transportavimo meégintuvélj ir iSmaiSymas sidkurine
purtykle.

4. Méginio filtravimas j méginio mégintuvélj su braksniniu kodu.

5. Tyrimo mégintuvélio jdéjimas j analizatoriy automatizuotam tyrimui.

Kokybés kontrolé

Teigiama ir neigiama kontrole rekomenduoja atlikti kartg per savaite. Papildomos
kontrolés gali bati atliekamos pagal vietinius, valstybinius ir/ar federalinius
jstatymus.

Apribojimai

Kaip ir su bet kuriuo diagnostiniu tyrimu, tyrimo rezultatai privalo bati naudojami

Tyrimo kokybé priklauso nuo méginio kokybés; tinkamam tyrimo atlikimui batina
naudoti tinkamus méginius.

Veiksmingumo charakteristika

mariPOC® gastro ir CDI tyrimy veiksmingumas, palyginus su kitais laboratoriniais
metodais, yra pateikiamas lenteléje Zemiau. PGR buvo atliekamas abejotiny
rezultaty patvirtinimui.

Analité Jautrumas Specifiskumas | N Referentinis tyrimas

Norovirusas Gll.4 100% 99.5% 428 Lateralinés tékmés tyrimas
6 ng/ml

Norovirusas G| rekombinantinis | 99.5% 428 Lateralinés tékmés tyrimas
antigenas

Rotavirusas 100% 99.8% 651 Lateralinés tékmés tyrimas

Adenovirusas 100% 99.5% 651 Lateralinés tékmés tyrimas

>100% pagal

LF 91% pagal 97.5% 352 Lateralinés tékmés (LF) tyrimas

Campylobacter spp.

ir kult
kultarg rkultura
Membranos ferment
C. difficile GDH 100% 08.8% 188 | empranosiermento
imunologinis tyrimas
Membranos ferment
C. difficile Toxin A/B >100% 100% 188 embranos fermento

imunologinis tyrimas

mariPOC® gastro ir CDI tyrimy veiksmingumo charakteristikos ir kryZminio
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reaktyvumo informacija yra pateikiama mariPOC® naudotojo vadove.

Patentai

Gali bati taikomas vienas ar daugiau $iy patenty:

US 7,198,958; US 7,763,439; US 8,883,093

EP 1401962; EP 1402263

JP 4382474, JP 45340149; JP 5716088

RU 2296333; RU 2568885; CN 1257408; CN 103068485
Kiti patentai laukia registracijos

Literatiiros nuorodos

A New Microvolume Technique for Bioaffinity Assays Using Two-Photon
Excitation. Hanninen, et al. Nat Biotechnol. (2000) 18(5):548-50.

Comparison of mariPOC® gastro, a new multianalyte test for acute
gastroenteritis, and five norovirus lateral flow tests. Koskinen JM, et al. 26th
European Congress of Clinical Microbiology and Infectious Diseases 2016,
Amsterdam, the Netherlands. Abstract and poster #EVLB60.

Novel automated mariPOC® test for Clostridium difficile infection realises the
updated ESCMID diagnostic guideline. Makila J, et al. 27th European Congress
of Clinical Microbiology and Infectious Diseases 2017, Vienna, Austria. Abstract
#984 and poster #EV0169.
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