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Xpert® Norovirus*

Tik in vitro diagnostikai.

1 Patentuotas pavadinimas

. Xpert® Norovirus*

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

»Xpert Norovirus*

3 Numatytoji paskirtis

,,Cepheid Xpert® Norovirus* tyrimas atlickamas su prietaisy sistemomis ,,Cepheid GeneXpert®“. In vitro diagnostinis
tyrimas noroviruso I genogrupei ir II genogrupés RNR identifikuoti ir diferencijuoti i$ $vieziy ar $vieziy, neapdoroty ar
nesuformuoty iSmaty méginiy, surinkty i§ asmeny, turin¢iy Giminio gastroenterito simptomy. Noroviruso RNR aptikti
naudojant automating realaus laiko atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandining reakcijg (angl. reverse transcriptase
polymerase chain reaction, RT-PCR). Tyrimas ,,Xpert Norovirus* yra skirtas diagnozuojant norovirusines infekcijas, kai
naudojamas kartu su klinikiniu jvertinimu, laboratoriniy tyrimy rezultatais ir epidemiologine informacija. Tyrimas taip pat
padeda nustatyti ir identifikuoti norovirusines infekcijas protrikiy metu.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Norovirusai yra viengrandé RNR, neapsaugoti noroviruso noroviruso genties, Caliciviridae $eimos, sukeliantys Giminj
gastroenterita Zzmonéms ir kitiems zinduoliams. Noroviruso prototipas pirma karta buvo nustatytas kaip gastroenterito
protriikio priezastis Norvalke, Ohajo valstijoje 1968 m.! Apskai¢iuota, kad norovirusas gali buti sukéléjas daugiau nei

23 milijonuose gastroenterito atvejy kiekvienais metais Jungtinése Valstijose, tai sudaro mazdaug 60 % visy Giminiy
gastroenterity. atvejy.2 Norovirusus galima suskirstyti ] penkias skirtingas genogrupes, i§ kuriy I genogrupé (GI) ir II geno
grupé (GII) sukelia didziaja dalj zmoniy infekcijy.

Norovirusai yra pagrindiné gastroenterito priezastis visame pasaulyje. Jie pasireiskia bet kokio amziaus Zzmonéms ir daznai
biina protriikiai vieSose patalpose, tokiose kaip slaugos namai, ligoninés, dienos lop3eliai, kaléjimai ir kruiziniai laivai. 3-6
Norovirusinés infekcijos simptomai paprastai yra viduriavimas, vémimas, skrandZio spazmai, pykinimas ir kar§¢iavimas.
Paprastai liga savaime apsiriboja, o poZymiai ir simptomai gali trukti kelias dienas. Jauniems, pagyvenusiems Zzmonéms

ir susilpnéjusio imuniteto asmenims liga gali sukelti grésme gyvybei dél dehidracijos. Paprastieji pavadinimai, susij¢ su
norovirusiniu gastroenteritu, yra Ziemos vémimo liga, skrandZio gripas, imus nebakterinis gastroenteritas ir virusinis
gastroenteritas. Norovirusg galima auginti tik labai specializuotose lasteliy kulttiros sistemose.” Elektroniné mikroskopija
gali biiti naudojama noroviruso tiesioginiam vaizdavimui i¥matose, taciau jo jautrumas yra silpnas.$

Prekyboje esantys fermenty imunologiniai tyrimai (angl. Enzyme Immunoassays, EIA) pasirodé esa naudingi esant
noroviruso protrikiui. Ta¢iau dél mazo tyrimo jautrumo, komerciniai EIA yra naudingi tik tada, kai norovirusinés infekcijos
paplitimas yra didelis. Be to, dabartinése CDC rekomendacijose rekomenduojama visus neigiamus EIA rezultatus patvirtinti
molekuliniais metodais.® Zinoma, kad iuo metu turimi PAV yra mazai jautriis (36-80 %), palyginti su RT-PGR metodais, ir
maZai specifiski (47-100 %) priklausomai nuo tyrimo aplinkos.®-15 Europoje ir Japonijoje, kur yra komerciskai prieinamy
molekuliniy tyrimy, norint atlikti tyrimus reikalingi aukstos kvalifikacijos molekuliniai technologai ir dél to priverstiniai
tyrimai turi biiti atliekami paketiniu rezimu, todél véluojama pateikti ataskaitas. Pagal dabartines CDC gaires, sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjams rekomenduojama apsvarstyti jstaigos politikos kiirimg ir priémima, kad buty galima

kliniskai ir virusologiskai patvirtinti jtariamus simptominés norovirusinés infekcijos atvejus, jgyvendinant greitas kontrolés
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priemones, siekiant sumazinti galimo noroviruso protriikio mastg.!¢ ,, Xpert Norovirus“ tyrimas suteikia reikalinga, greitg
ir tiksly molekulinj tyrima, kad buty lengviau patvirtinti ir pradéti greitos noroviruso kontrolés priemonés, neatsizvelgiant j
paplitimo laipsnj.

5 Proceduros principas

Tyrimas yra automatizuotas ir naudoja realaus laiko atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandining reakcija (angl.
reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR), siekiant nustatyti specifines viruso geny sekas, susijusias su
noroviruso [ ir II genogrupémis. [Smaty méginiai surenkami i§ asmeny, kuriems yra fiminio gastroenterito simptomu, ir j
laboratorija gabenami $varioje talpykloje. I iSmaty méginj jdedamas tepinélis ir dedamas | mégintuvélj su méginio reagentu.
Po trumpo i$sukimo iSplautas méginys perkeliamas j vienkartinés skyscio kasetés (kasetés ,,GeneXpert*) méginiy kasete.
Kaseté ,,GeneXpert jstatoma j prietaiso sistemos ,,GeneXpert“ platforma, kuri atlicka automatinj méginiy apdorojimg ir
realaus laiko RT-PCR nustatymg ir diferenciacija noroviruso I genogrupgje ir II genogrupéje.

Prietaisy sistema ,,GeneXpert* automatizuoja ir integruoja méginiy paruosimo, nukleorfigs¢iy gavimo ir amplifikacijos

bei tiksliniy seky aptikimo procesus naudojant tikralaikj atvirkstinés transkripcijos PGR (AT-PGR) metoda ir realaus laiko
PGR tyrimus, tiriant paprastus arba kompleksinius méginius. Sistemas sudaro prietaisas, asmeninis kompiuteris ir i§ anksto
jkelta programiné jranga, skirta tyrimams vykdyti ir rezultatams perzifiréti. Sistemoms reikalingos vienkartinés ,,GeneXpert*
kasetés, kuriose yra AT-PGR ir PGR reagenty ir atlieckami AT-PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryzminé
meginiy uzter§imo galimybé yra maza. ISsamy sistemy apraSyma rasite atitinkamame ,, GeneXpert Dx *“ operatoriaus vadove
arba ,, GeneXpert Infinity* sistemos operatoriaus vadove.

Tyrimas ,,Xpert Norovirus“ apima reagentus noroviruso I genogrupés ir II genogrupés nukleoriig§¢iy sekoms aptikti Svieziy
arba neapdoroty, nesuformuoty iSmaty méginiy, surinkty i§ asmeny, kuriems yra timinio gastroenterito simptomy. Taip pat |
kasetg jeina méginio apdorojimo kontrolé (angl. Sample Processing Control, SPC) ir zondo tikrinimo kontrolé (angl. Probe
Check Control, PCC). SPC yra skirtas kontroliuoti tinkama tiksliniy virusy apdorojimg ir stebéti, ar PGR reakcijoje néra
inhibitoriy. PCC uztikrina sauso reagento rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo vientisuma ir dazy
stabiluma.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

»Xpert Norovirus® tyrimo rinkinyje (katalogo numeris GXNOV-CE-10) yra pakankamai reagenty 10 méginiy arba kokybés
kontrolés méginiy apdorojimui. Rinkinyje yra:

»Xpert Norovirus“ kasetés su integruotais reakcijos mégintuvéliais 10

e 1 granulé, 2 granulés, ir 3 granulés (liofilizuota) 1 kiekvienai kasetei

e |Splovimo reagentas 1,5 ml vienoje kasetéje
e Skalavimo reagentas 1,0 ml vienoje kasetéje
e SuriS§imo reagentas (guanidino tiocianatas) 2,7 ml vienoje kasetéje
Méginio reagentas (guanidino tiocianatas) 10 x 2.0 ml buteliuke
Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje

e Tyrimo apibrézimo failas (TAF)
e Nurodymai importuoti TAF j programine jrangg
e Naudojimo instrukcija (pakuotés jdéklas)

Saugos duomeny lapus (angl. ,Safety Data Sheets®, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba

Pastaba | |/ cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

Galvijy serumo albuminas (GSA) Sio produkto granulése buvo gaminamas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Pastaba Atrajojanciy gyvany baltymai ar kiti gyvininiai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyviinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medziagomis.
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7 Laikymas ir tvarkymas

Tyrimo ,,Xpert Norovirus* kasetes ir reagentus laikykite 2—8 °C temperatiiroje.
Nenaudokite reagenty arba kaseciy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebtsite pasirengg atlikti tyrima.

Atidare dangtelj, kasete sunaudokite per 30 minuciy.

8 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Sistema ,,GeneXpert Dx* arba sistema ,,GeneXpert Infinity* (katalogo numeris skiriasi pagal konfigiiracija):
,,GeneXpert™ instrumentas, kompiuteris su patentuota ,,GeneXpert“ programinés jrangos 4.3 ar naujesne versija, rankinis
briks$niniy kody skaitytuvas ir vartotojo vadovas.

e Spausdintuvas: Norédami susitarti dél rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo, susisiekite su ,,Cepheid* pardavimo
atstovu.

Maisytuvas

Vienkartinés perpylimo pipetés

Vienkartinis sausas tepinélis viskoziniu galiuku (SDPS-120) arba lygiavertis viskozés tepinélis, skirtas iSmaty méginiui
perkelti i§ méginio indo | méginio reagento buteliuka.

e ISvalykite vienkarting méginiy talpykla.

9 Medziagos yra, bet nepateikiamos

Rotaviruso medziaga ,,ZeptoMetrix NATtrol™ (katalogo Nr. NATROTA-6MC) kaip iSoriné neigiama kontrolé.

Noroviruso GI medziaga ,,ZeptoMetrix NATtrol™ “ ir Noroviruso GII medZiaga ,,NATtrol™ (katalogo Nr.
NATNOVI-6MC ir NATNOVII-6MC) kaip iSoriné teigiama kontrolé.

10 |Jspéjimai ir atsargumo priemonés

10.1 Bendrosios nuostatos

Tik in vitro diagnostikai.
Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes ir reagentus, apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius
agentus. Daznai nejmanoma Zinoti, kuris méginys gali bati infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty bati tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose!? bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).20
e Turéty buti laikoma, kad biologiniai méginiai, perneSimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseéiy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy
cheminiy atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis valstybinémis arba regioninémis saglygomis. Jeigu
valstybés arba regiony teisés aktuose néra aiskiy nurodymy tinkamam $alinimui, biologinius méginius ir panaudotas
kasetes reikia iSmesti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir Salinimo
rekomendacijas. Pasitarkite su savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo darbuotojais dél tinkamo panaudoty kaseciy ir
nepanaudoty reagenty Salinimo.

10.2 Méginys

e Transportuojant méginj palaikykite tinkamas laikymo salygas, kad uztikrintuméte méginio vientisuma (Zr. Skirsnis 12.
Meéginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas). Méginio stabilumas kitomis nei rekomenduojamomis transportavimo
salygomis nebuvo jvertintas.

e Tinkamas méginiy surinkimas, laikymas ir transportavimas yra bitini norint gauti teisingus rezultatus.
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10.3 Tyrimas / reagentas

Nekeiskite ,,Xpert Norovirus® tyrimo reagenty kitais reagentais.
Neatidarykite ,,Xpert Norovirus“ tyrimo kasetés dangtelio, kol nebiisite pasirenge jdéti méginio.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta iSémus i$ rinkinio arba sukratyta atidarius kasetés dangtelj. Pakracius arba
numetus kasete atidarius dangtelj, rezultatai gali biiti netinkami arba nenustatyti.

Nedékite meéginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briikSninio kodo Zymens.

Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio tarpiklis buvo pazeistas.

Meéginio reagentas yra skaidrus, bespalvis skystis. Nenaudokite méginio reagento, jei jis drumstas ar pakitusi jo spalva.
Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijy mégintuvéliu.

Kiekviena vienkartinio naudojimo ,,Xpert Norovirus“ tyrimo kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti. Nenaudokite

pakartotinai panaudoty kaseciy.

e Siekiant i§vengti méginiy ar reagenty uzterSimo, reikia laikytis geros laboratorinés praktikos ir, keiciant kiekvieng
paciento méginj, reikia pakeisti pirStines. Reguliariai valykite darbinj pavirsiy / sritis 10 % balikliu, tada pries ir po
,.Xpert Norovirus“ méginiy apdorojimo pavirsiy dar karta nuvalykite 70 % etanoliu arba izopropilo alkoholiu.

e Meéginiuose gali biiti didelis organizmy kiekis. Isitikinkite, kad méginiy talpos nesiliecia viena su kita. Pakeiskite

pirstines, jei jos tiesiogiai lieCiasi su méginiu ir po kiekvieno méginio apdorojimo, kad biity i$vengta kity méginiy

uzterSimo.

11 Cheminiai pavojai19:20

JT GHS pavojingumo piktograma @
Signalinis zodis: ATSARGIAI
JT GHS pavojingumo frazés:

e Kenksminga prarijus.
e Sukelia lengva odos dirginima.
e Dirgina akis.

e JT GHS atsargumo frazés:

e Prevencija

e Po naudojimo kruopsciai nuplauti.
o Atsakas

e Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j
gydytoja.
Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
PATEKUS [ AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius l¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
e Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.
e Sandéliavimas / §alinimas

e Turinj ir (arba) talpykla iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba) tarptautiniy taisykliy.

12 Méginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas

1. Surinkite $vieziy, neapdoroty ar nesuformuoty iSmaty méginj j $varia, vienkarting talpykla. Laikykités savo jstaigos
méginiy rinkimo noroviruso tyrimams gairiy.

2. ISmaty méginio talpykléje pazymékite paciento varda ir méginio ID ir nusiyskite i laboratorija.

3. Laikykite méginj 2—8 °C temperatiiroje. Méginys laikomas 2—-8 °C temperatiiroje iki dviejy dieny.

6 Xpert® Norovirus*
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Pastaba

Pastaba

Pastaba

Pastaba

13 Procedira

13.1 Kasetés paruosSimas

|déjus meginio reagentg | kasete, tyrima reikia pradéti per 30 minuciy.

Meéginio jdéjimas j tyrimo kasetg:
1. isimkite kasetg ir reagento buteliuko méginj i§ rinkinio.

2. Pamirkykite tepinélj j Sviezig arba neapdorota, nesuformuotg iSmaty méginj. Norédami suZinoti teisingg méginio kiekj,
naudojamg tyrimui ,,Xpert Norovirus“ zr. pav. 1.

Apvyniokite sterilig marle aplink tepinélio kotelj ir buteliuko virSy, kad sumazintumeéte uztersimo rizikg. Negalima aptepti
viso tepinélio pluosto galiuko iSmatomis. Zr. pav. 1. Per didelis iSmaty kiekis gali sukelti klaidy ar netinkamy rezultaty.

Per mazas méginio Kiekis Tinkamas méginio kiekis Per didelis méginio kiekis

) "k

pav. 1. Méginiy rinkinys ant tepinélio
3. Nuémus méginio reagento buteliuko dangtelj, tepinélj su iSmaty méginiu jkiskite j buteliuka, kuriame yra méginio
reagentas.

4. Laikykite tapinélj uz kotelio salia butelio krasto. Pakelkite tepinélj keliais milimetrais nuo buteliuko dugno ir sulenkite
kotelj per butelio krasta, kad jj nulauztuméte, paliekant tepinélj pakankamai trumpa, kad tepinélis galéty tilpti j buteliuka,
o dangtelis sandariai uzsidaryty.

5. Uzdarykite méginio buteliuko dangtelj ir deSimt sekundziy sukite dideliu greiciu.

6. Atidarykite kasetés dangtelj. Svaria perpylimo pipete (nepridedama) visa méginio reagento buteliuko turinj perkelkite j
tyrimo ,,Xpert Norovirus* kasetés méginiy kamerg. Zr. pav. 2.

7. Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrimg per 30 minuciy.

Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 2. Kaseté ,,Xpert Norovirus“ (vaizdas i$ virSaus)

13.2 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad tyrimo Xpert Norovirus apibrézimo failas yra jkeltas j programine
jranga. Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I$samias instrukcijas zr. ,,GeneXpert
Dx“ sistemos operatoriaus vadove arba ,,GeneXpert Infinity* sistemos operatoriaus vadove, priklausomai
nuo naudojamo prietaiso modelio.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite ,,GeneXpert® prietaisa:

Xpert® Norovirus*
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a) Jei naudojate ,,GeneXpert Dx* prietaisg, pirmiausia jjunkite prietaisa, tada jjunkite kompiuterj. Programiné jranga
»GeneXpert* bus paleista automatiskai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,GeneXpert Dx*
piktograma ,,Windows®* darbalaukyje.
arba

b) Jeigu naudojate prietaisa ,,GeneXpert Infinity“, jjunkite prietaisg. Programiné jranga ,,GeneXpert™ bus paleista
automatiSkai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,Xpertise piktogramg ,, Windows*“®
darbalaukyje.

2. Prisijunkite prie Jjunkite prietaisy sistema ,,GeneXpert* programinés jrangos naudojant savo prisijungimo varda ir
slaptazod;.
3. Sistemos ,,GeneXpert“ lange spustelekiteKurti tyrimg (Create Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Uzsakymai (Orders) ir

Uzsakyti tyrima (Order Test) (,,GeneXpert Infinity*). Atsidaro langas Kurti tyrima (Create Test).

>

Nuskaitykite (arba jveskite) paciento ID (nebitina). Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas
teisingai. Paciento ID rodomas kairéje lango ,,Zitiréti rezultatus“ (View Results) puséje ir yra susietas su tyrimo
rezultatais.

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai. Méginio
ID rodomas kairéje lango ,,Zifiréti rezultatus™ (View Results ) puséje ir yra susietas su tyrimo rezultatais.
6. Nuskaitykite ,,Xpert Norovirus“ tyrimo kasetés briksninj koda. Naudojant briiksninio kodo informacija, programiné

jranga automatiskai uzpildo Siy laukeliy langelius: Pasirinkti analizg (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot
ID), Kasetés SN (Cartridge SN) ir Galiojimo pabaigos data (Expiration Date).

Jei briksninis kodas ant tyrimo ,Xpert Norovirus“ kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete,

Pastaba atlikdami skyriuje ,Atnaujinimo procedira“ aprasytg procedarg.

7. Spustelékite Pradéti tyrima (Start Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Pateikti (Submit) (,,GeneXpert Infinity*).
Pasirodziusiame dialogo lange jveskite slaptazod;.

8. Naudojant sistema GeneXpert Infinity, padékite kasete ant konvejerio juostos. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas
bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j atlieky konteinerj.
arba
Prietaisui GeneXpert Dx:

a) Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.

b) Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.
c) Pries atidarydami modulio dureles ir iSimdami kasete, palaukite, kol sistema atleis dury uzrakta.

d) Panaudotas kasetes reikéty iSmeskite j atitinkama atlieky konteinerj pagal jusy jstaigos standarting praktika.

14 Rezultaty perziira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. I§samias instrukcijas, kaip perziaréti ir

atsispausdinti rezultatus Zr. ,, GeneXpert Dx ““ sistemos technologo vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos technologo

vadove.

1. Rezultatams perziaréti spustelékite piktograma Perziaréti rezultatus (View Results).

2. Baige tyrima, spustelékite mygtukg Ataskaita (Report) lange ,,Perzitiréti rezultatus“ (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitréti ir (arba) sugeneruoti.

15 Kokybeés kontrolé

15.1 Integruotos kokybés kontrolés priemonés

Kiekvienas tyrimas apima méginio apdorojimo kontrolg (angl. ,,Sample Processing Control“, SPC) ir zondo tikrinimo

kontrole (angl. ,,Probe Check Control“, PCC).

e Meéginio apdorojimo kontrolé (SPC): uztikrina, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. SPC yra ,,Armored RNA®“,
kuri yra kiekvienoje kasetéje, kad bty patikrintas tinkamas méginio apdorojimas. SPC patikrina, ar RNR issiskiria i$
viruso, jei §is organizmas yra, ir patikrina, ar méginys yra tinkamai apdorotas. Be to, §i kontrolé nustato su méginiu

8 Xpert® Norovirus*
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susijusj AT-PCR ir PCR reakcijy slopinima. SPC turéty buti teigiamas neigiamoje imtyje ir gali bliti neigiamas arba
teigiamas teigiamoje imtyje. SPC tinkamas, jei atitinka priémimo kriterijus.

e Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK): Pries pradedant PGR reakcija, prietaisy sistema ,,GeneXpert Dx* sistema arba
,,GeneXpert Infinity* sistema matuoja fluorescencijos signalg i§ zondy (SPC, QCl1 ir QC2, po viena kiekvienam i§ dviejy
reagento granuliy), kad biity galima stebéti granuliy rehidratacija, reakcijos vamzdelio uzpildyma, zondo vientisumg ir
dazy stabilumg. Zondo patikrinimas teigiamas, jeigu jis atitinka priskirtus priémimo kriterijus.

15.2 ISoriné kontrolé:

e [Soriné kontrolé:: ,,ZeptoMetrix NATtrol Rotavirus Stock® (katalogo Nr. NATROTA-6MC) kaip iSoriné neigiama
kontrolé¢, o ,,ZeptoMetrix NATtrol Norovirus GI* atsargos ir ,,NATtrol Norovirus GII* atsargos (katalogo Nr.
NATNOVI-6MC ir NATNOVII-6MC) kaip iSorinés teigiamos kontrolés gali biiti naudojamos pagal vietines, federalinés
akreditavimo organizacijas.

16 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus interpretuoja [junkite prietaisy sistema ,,GeneXpert*s i§ matuoty fluorescenciniy signaly ir jterptyjy skai¢iavimo
algoritmy ir bus rodomi langelyje ,,Perziaréti rezultatus®. Galimi rezultatai rodomi lentelé 1.

lentelé 1. ,, Xpert Norovirus“ rezultatai ir aiSkinimas

Rezultatas Interpretavimas

NORO Gl Aptikta noroviruso | genogrupés (Gl) RNR seka.

g}:izﬂg-sr?:.}y.&zo e Noroviruso | genogrupés (Gl) tiksliné RNR seka turi Ct tinkamame

(NORO GI diapazone ir galutinis taskas virSija ribinés vertés nustatyma.
DETECTED,NORO Gl e SPC — NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes noroviruso tiksliné
NOT DETECTED) amplifikavcija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e RPG — ISLAIKYTA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Zr. pav. 3.

NORO Gl Aptikta noroviruso | genogrupés (Gll) RNR seka.

:g:lés;ﬁwms, e Noroviruso Il genogrupés (Gll) tiksliné RNR seka turi Ct tinkamame
NUSTATYTAS diapazone ir galutinis tadkas virsija ribinés vertés nustatyma.
(NORO GI NOT e SPC - NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes noroviruso tiksliné
DETECTED.NORO Gli amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

DETECTED) e RPG — ISLAIKYTA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Zr. pav. 4.

NORO Gl Aptikta Noroviruso | genogrupés (Gl) RNR seka ir aptikta Noroviruso Il

NUSTATYTAS, NORO genogrupes (Gll) RNR seka.
Gl NUSTATYTAS
(NORO GI
DETECTED,NORO GlI

e Noroviruso | genogrupés (Gl) tiksliné RNR seka turi Ct tinkamame
diapazone ir galutinis taskas virsija ribinés vertés nustatyma.

DETECTED) e Noroviruso Il genogrupés (Gll) tiksliné RNR seka turi Ct tinkamame
. diapazone ir galutinis taskas virsija ribinés vertés nustatyma.
Zr. pav. 5. e SPC — NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes noroviruso tiksliné

amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.
e RPG — ISLAIKYTA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Xpert® Norovirus* 9
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Rezultatas Interpretavimas

NORO Gl Noroviruso tikslinés RNR sekos nenustatytos.

:gg%sgﬁTYTAS, Noroviruso tikslinés RNR sekos nenustatytos.

NENUSTATYTAS e SPC - ISLAIKYTA (PASS); SPC turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis
(NORO GI NOT taskas virsija ribinés vertés nustatyma.

DETECTED,NOROGII |® RPG- ISLAIKYTA,; visi zondo patikry rezultatai teigiami.
NOT DETECTED)

Zr. pav. 6.
NEGALIOJANTIS Noroviruso tikslinio RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite
(INVALID) tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 17.2.
Zr. pav. 7. e Noroviruso Gl — NETINKAMAS (INVALID)
Noroviruso Gll — NETINKAMAS (INVALID)
SPC — NEIGIAMA; SPC Ct néra tinkamame diapazone ir galutinis taskas
yra zemiau slenksc¢io nustatymo.
e RPG — ISLAIKYTA; visi zondo patikry rezultatai teigiami.
KLAIDA (ERROR) Noroviruso tikslinio RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite

tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 17.2.

e Noroviro Gl — KLAIDA (ERROR)

e Noroviro Gll — KLAIDA (ERROR)

o RPG — NEPAVYKO* (FAIL); vienas arba daugiau i$ zondo patikrinimo
rezultaty neigiami.

* Jei zondo patikrinimas iSlaikytas, klaida atsiranda dél maksimalaus slégio
ribos, virSijancios leisting diapazona.

REZULTATO NERA (NO | Noroviruso tikslinio RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite
RESULT) tyrima pagal instrukcijas Skirsnis 17.2. REZULTATO NERA (NO RESULT)
rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdé
vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

e Noroviro Gl — REZULTATO NERA (NO RESULT)

e Noroviro Gll - REZULTATO NERA (NO RESULT)

o RPG — NA (netaikoma).

10 Xpert® Norovirus*
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Test Result

Assay Name Xpert Norovirus Version 1

Test Resuit

IORO Gl DETECTED;
IORO Gll NOT DETECTED]

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Test Result

Assay Name Xpert Norovirus Version 1
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Test Result

Assay Name Xpert Norovirus Version 1

Test Result

IORO Gl DETECTED;
IORO Gll DETECTED,

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Pastaba

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |

Assay Name Xpert Norovirus Version 1

TestResult |;nvaLID
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pav. 7. NEGALIOJANTIS (INVALID)

17 Pakartotiniai tyrimai

17.1 Priezastys pakartoti analize

Atsiradus bent vienam i$ toliau nurodyty tyrimo rezultaty, pakartokite tyrimag pagal Skirsnis 17.2. Pakartotinio tyrimo
procediira. skirsnio nurodymus.

e Rezultatas NETINKAMAS (INVALID) rodo, kad SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas, PCR yra
slopinamas, arba méginys nebuvo tinkamai surinktas.

e Rezultatas KLAIDA (ERROR) gali biiti dél (bet neapsiribojant) zondo tikrinimo kontrolés gedimo arba virsijus
didziausias slégio ribas.

e REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdé
vykstantj tyrima arba jvyko maitinimo gedimas.

17.2 Pakartotinio tyrimo procedura

Norint pakartotinai tirti méginius, kuriy rezultatas yra NETINKAMAS (INVALID),, KLAIDA (ERROR), arba NERA
REZULTATO (NO RESULT), naudokite nauja uZtaisa (daugiau nenaudokite kasetés) ir nauja méginio reagento buteliuka.
1. ISimkite kasete ir reagento méginio buteliuka i§ tyrimo ,,Xpert Norovirus* rinkinio.

2. Nuémus méginio reagento buteliuko dangtelj, trumpai pamerkite tepinélj j nesuformuoty iSmaty méginj. Norédami
suzinoti teisinga méginio kiekj, naudojama tyrimui ,,Xpert Norovirus® zr. pav. 8

Apvyniokite sterilig marle aplink tepinélio kotelj ir buteliuko virSy, kad sumaZzintuméte uZterSimo rizikg. Negalima aptepti
viso tepinélio pluosto galiuko iSmatomis. Zr. pav. 8. Per didelis iSmaty kiekis gali sukelti klaidy ar netinkamy rezultaty.

Xpert® Norovirus*
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Per mazas méginio kiekis Tinkamas méginio kiekis Per didelis méginio kiekis

@ "k

pav. 8. Méginiy rinkinys ant tepinélio

Nuémus méginio reagento buteliuko dangtelj, tepinélj su iSmaty méginiu jkiskite j buteliuka, kuriame yra méginio
reagentas.

Laikykite tapinélj uz kotelio Salia butelio krasto. Pakelkite tepinélj keliais milimetrais nuo buteliuko dugno ir sulenkite
kotelj per butelio krasta, kad ji nulauztumeéte. Uztikrinkite, kad tepinélis biity pakankamai trumpas, kad tepinélis galéty
tilpti i buteliuka, o dangtelis sandariai uzsidaryty.

5. Uzdarykite méginio buteliuko dangtelj ir deSimt sekundziy sukite dideliu greiciu.

6. Atidarykite kasetés dangtelj. Svaria perpylimo pipete (nepridedama) visa méginio reagento buteliuko turinj perkelkite j

7.

tyrimo ,, Xpert Norovirus* kasetés méginiy kamera. Zr. pav. 2.

Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrima per 30 minuciy.

18 Apribojimai

Tik In vitro diagnostikai.

Tyrimo ,,Xpert Norovirus* atlikimas buvo patvirtintas taikant tik Siame informaciniame lapelyje pateiktas procediiras.
Siy procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma. Tyrimo ,,Xpert Norovirus* rezultatai turéty bati aiskinami
atsizvelgiant j kitus laboratorinius ir klinikinius duomenis, kuriuos turi gydytojas.

Klaidingi tyrimo rezultatai gali biiti netinkamo méginio surinkimo, tvarkymo ar laikymo, méginiy sumai§ymo atveju
arba dél to, kad organizmy skai¢ius meginyje yra mazesnis nei tyrimo aptikimo riba. Norint i§vengti klaidingy rezultaty,
butina atidziai laikytis Siame pakuotés informaciniame lapelyje pateikty instrukcijy.

Jei yra §vieziy, neapdoroty ar nesuformuoty iSmaty méginiy, tyrimo trukdzius galima pastebéti esant bario sulfatui

(=1 % svor./svor.) ir benzalkonio chloridui visose tiriamose koncentracijose (1 % svor./tir., 0,2%, svor./tir. ir 0,04) %
Svor./tiir).

Mutacijos ar polimorfizmai pradmenyje arba zonda risanciuose regionuose gali turéti jtakos naujy ar nezinomy
noroviruso varianty nustatymui ir sukelti klaidingai neigiama rezultata.

Misrios Noroviruso GI ir GII infekcijos atveju, kai vienos genogrupés titras turi didesnj titrg nei kitos genogrupés,

bus nurodyta, kad aptikta genogrupé, kurios abiejy infekcijy titras yra didesnis; gali biiti nurodyta, kad apatinio titro
genogrupé neaptikta.

19 Numatytos vertés

Atliekant klinikinj ,,Xpert Norovirus® testo tyrima, i§ septyniy tyrimo centry i$ viso buvo jtraukti 914 perspektyviai surinkty,
$vieziy, neapdoroty ar nesuformuoty iSmaty méginiy. Noroviruso GI ir Noroviruso GII teigiamy atvejy skaicius ir procentas,
apskaiCiuotas pagal amziaus grupes, pateikiamaslentelé 2.

lentelé 2. Stebimas Gl ir Gll paplitimas pagal amziaus grupes

Amius (Metais) | oo ianowaidius | papitimas o | rezultaty skaiéius |  paphtimas %
0-1 0/8 0 0/8 0
>1-5 1/6 16.7 0/6 0
>5-12 0/10 0 110 10.0
>12-21 0/29 0 3/29 10.3
>21-65 9/520 1.7 35/520 6.7
>65 6/341 18 35/341 10.3
15 viso 16/914 18 741914 8.1
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20 Veiksmingumo charakteristikos

20.1 Klinikiniai rezultatai

»Xpert Norovirus“ tyrimo veikimo charakteristikos buvo jvertintos septyniose JAV ir ES institucijose. Tyrimo méginius
sudaré §viezi arba neapdoroti, nesuformuoti iSmaty meéginiai i§ tiriamyjy, kuriems pasireiské imaus gastroenterito
simptomai. ,,Xpert Norovirus* tyrimo atlikimas buvo lyginamas su sudétiniu etaloniniu tyrimo metodu, taikyty Ligy
kontrolés ir prevencijos centruose (CDC; Atlanta, GA, JAV).

Xpert Norovirus“ tyrimu ir sudétiniu etaloniniu tyrimu i$ viso buvo istirti 1403 méginiai dél ,,Norovirus GI*. I§ 1403
meginiy 914 buvo $viezi, perspektyviai surinkti, o 489 buvo uzsaldyti archyvuoti méginiai. ,,Xpert Norovirus* tyrimu
ir sudétiniu etaloniniu tyrimu i§ viso buvo istirtas 1401 méginys dél ,,Norovirus GII*. I§ 1401 méginio 914 buvo Sviezi,
perspektyviai surinkti, o 487 buvo uzsaldyti archyvuoti méginiai.

Tiriant §viezius, perspektyviai surinktus méginius, ,,Xpert Norovirus* tyrimas parodé 100 % TPS ir 99,6 % NPS ,,Norovirus
GII aptikimui, palyginus su sudétiniu etaloniniu tyrimu (lentelé 3). ,,Xpert Norovirus* tyrimas parodeé 98,5 % TPS ir 98,8 %

NPS ,,Norovirus GII* aptikimui (lentelé 4).

Tiriant Saldytus, archyvuotus méginius, ,,Xpert Norovirus* tyrimas parodé 98,1 % TPS ir 94,6 % NPS , Norovirus GI*
aptikimui, palyginus su sudétiniu etaloniniu bandymu (lentele 5). ,, Xpert Norovirus® tyrimas parodé¢ 100 % TPS ir 96,8 %

NPS ,,Norovirus GII* aptikimui (lentelé 6).

lentelé 3. ,,Xpert Norovirus“ efektyvumas Gl ir sudétinio etaloninio tyrimo metu — Sviezi méginiai

Sudeétinis etaloninis tyrimas

TEIG NEIG IS viso
TEIG 12 4 16
~Xpert Norovirus* NEIG 0 898 898
IS viso 12 902 914

TPS (95 %PI)
NPS (95 %PI)

100 % (95 % PI: 73.5-100)

99,6 % (95 % PI: 98.9-99,9)

lentelé 4. ,,Xpert Norovirus“ efektyvumas Gll ir sudétinio etaloninio tyrimo metu — Sviezi méginiai

Sudétinis etaloninis tyrimas

TEIG NEIG IS viso
TEIG 64 10 74
~Xpert Norovirus* NEIG 1 839 840
IS viso 65 849 914

TPS (95 %PI)
NPS (95 %PI)

98,5 % (95 % PI: 91.7-100)

98,8 % (95 % PI: 97.8-99,4)

lentelé 5. ,,Xpert Norovirus“ efektyvumas Gl ir sudétinio etaloninio tyrimo metu — Saldyti méginiai

Sudeétinis etaloninis tyrimas

TEIG NEIG IS viso
TEIG 101 21 122
~Xpert Norovirus* NEIG 2 365 367
IS viso 103 386 489

Xpert® Norovirus*
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Sudeétinis etaloninis tyrimas

TEIG NEIG I$ viso
TPS (95 %PI) 98,1 % (95 % PI: 93.2-99,8)
NPS (95 %PI) 94,6 % (95 % PI: 91.8-96,6)

lentelé 6. ,,Xpert Norovirus“ efektyvumas Gll ir sudétinio etaloninio tyrimo metu — Saldyti méginiai

Sudeétinis etaloninis tyrimas
TEIG NEIG IS viso
TEIG 109 12 121
~Xpert Norovirus*“ NEIG 0 366 366
IS viso 109 378 487
TPS (95 %PI) 100 % (95 % PI: 96.7-100)
NPS (95 %PI) 96,8 % (95 % PI: 94.5-98,3)

21 Analitinis veiksmingumas

21.1 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Aptikimo ribos (LoD) tyrimas buvo atliktas siekiant jvertinti ,,Xpert Norovirus* testo analitinj jautruma su teigiamais

matrica. LoD apibréZiama kaip maziausia méginio koncentracija (kopijos/ml), kurig galima pakartotinai atskirti nuo
neigiamy méginiy uztikrinant 95 % patikimuma. Maziausiai 23 replikatai buvo jvertinti naudojant septynias ,,Norovirus
GIL.3“ ir ,,Norovirus GII.4* koncentracijas, o LoD buvo jvertintos atlikus probito analiz¢. Apskai¢iuotos LoD buvo
patvirtintos iStyrus maziausiai 20 méginiy replikaty su virusu, praskiestu iki numatytos LoD koncentracijos.

Kiekvienos tiriamos genogrupés LoD tasko jvertinimai ir patvirtinta LoD yra apibendrinti lentelé 7.

lentelé 7. ,Xpert Norovirus* testo aptikimo riba

»Norovirus“ genogrupé / padermé Aptikimo riba (95 % CI)
Gl.3 5,7 x 105(kopijy/ml) (4,64 x 105 —6,67 x 10%)
Gll.4 3,0 x 105(kopijy/ml) (1,25 x 105 —1,78 x 105)

21.2 Analitinis specifiSkumas (kryzminis reaktyvumas)

»Xpert Norovirus® testo analitinis specifiSkumas buvo jvertintas iStyrus 68 organizmy grupg, susidedancia i§ 54 bakterijy,

1 grybelio, 9 virusy ir 4 parazity, atstovaujanciy jprastiems gastroenterito sukélé¢jams arba potencialiai aptinkamy iSmatose.
Buvo tiriami maZiausiai trys visy bakterijy ir grybeliy padermiy replikatai esant >10® CFU/ml koncentracijoms. Buvo
tiriami maziausiai trys visy virusy replikatai esant >1035 TCID koncentracijoms50/ml, i8skyrus du virusus, gautus i$
nezinomy koncentracijy klinikiniy méginiy. Buvo tiriami maziausiai trys visy parazity replikatai esant >10° kopijy/ml
koncentracijoms. Visiems itirtiems organizmams ,,Xpert Norovirus* testas teisingai nurodé ,,NORO GI“ NEAPTIKTAS
(NORO GI NOT DETECTED); ,,NORO GIlI“ NEAPTIKTAS (NORO GIl NOT DETECTED). Analitinis specifiSkumas
buvo 100 %. Rezultatai parodyti lentelé 8.

lentelé 8. ,Xpert Norovirus* testo analitinis specifiSkumas

Organizmas Padermés ID Koncentracija
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Organizmas Padermés ID Koncentracija
Acinetobacter baumannii CCUG 3477 >3,0 x 108 CFU/mlI
Anaerococcus prevotii ® ATCC 9321 6,7 x 108 CFU/ml

Bacteriocides fragilis ° ATCC 25285 1,4 x 109 CFU/ml
Campylobacter coli ATCC 43478 1,8 x 108 CFU/ml
Campylobacter jejuni ATCC 33560 1,3 x 108 CFU/ml
Campylobacter lari ATCC 35221 3,4 x 107 CFU/mI
Citrobacter freundii ATCC 33128 1,5 x 109 CFU/ml
Clostridium difficile ° ATCC 9689 2.2 x 108 CFU/ml
Clostridium sordelli ° DSMZ 2141 2,0 x 108 CFU/ml
Eggerthella lenta ATCC 43055 >3,0 x 107 CFU/ml
Enterobacter cloacae ATCC 70021 1,0 x 109 CFU/ml
Enterococcus casseliflavus ATCC 25788 1,0 x 109 CFU/ml
Enterococcus faecalis ATCC 29212 5,4 x 108 CFU/ml
Enterococcus faecium ATCC 9756 8,2 x 108 CFU/ml
Enterococcus gallinarium ATCC 49573 4,5 x 108 CFU/mlI
Escherichiacoli O157:H7 ATCC 43888 8,4 x 108 CFU/ml
Escherichia coli O26:H11 CDC 033014 7,4 x 108 CFU/ml
Escherichia coli O45:H2 CDC 003039 3.3 x 108 CFU/ml
Escherichia coli O103:H11 CDC 063008 5,4 x 108 CFU/ml
Escherichia coli O11 CDC 201114 6,9 x 108 CFU/ml
Escherichia coli 0121 CDC 023211 1,4 x 109 CFU/ml
Escherichia coli 0145 CDC 993311 7,1 x 108 CFU/ml
Escherichia hermannii ATCC 33650 1,5 x 109 CFU/ml
Fusobacterium necrophorum ° ATCC 31647 9,6 x 108 CFU/ml
Helicobacter pylori CCUG 1784 1,5 x 108 CFU/ml
Klebsiella pneumoniae ATCC 70063 1,2 x 109 CFU/ml
Lactobacillus jensenii ATCC 25258 4,0 x 108 CFU/ml
Listeria monocytogenes CCUG 3358 1,2 x 109 CFU/ml
Micrococcus luteus ATCC 4698 1,8 x 108 CFU/ml
Morganella morganii ATCC 49948 1,3 x10° CFU/ml
Peptostreptococcus anaerobius CCUG 7835 1,5 x 109 CFU/ml
Plesiomonas shigelloides ATCC 51903 3,1 x 108 CFU/ml
Prevotella oralis ° ATCC 33269 1,2 x 10° CFU/ml
Proteus mirabilis ATCC 43071 1,1 x 109 CFU/ml
Proteus vulgaris ATCC 49132 1,8 x 109 CFU/ml
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Organizmas

Padermés ID

Koncentracija

Providencia alcalifaciens CCUG 6325 1,8 x 109 CFU/mi
Providencia stuartii ATCC 49809 1,3 x 10° CFU/mL
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 6,3 x 108 CFU/ml
Pseudomonas fluorescens ATCC 13525 >3,0 x 108 CFU/ml
Pseudomonas putida ATCC 49128 5,5 x 108 CFU/ml
Salmonella agona ATCC 51957 1,2 x 109 CFU/ml
Salmonella bongori ATCC 43975 1,7 x 109 CFU/ml
Salmonella enterica ATCC 13314 9,2 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens ATCC 43862 3,8 x 108 CFU/ml
Shigella flexneri ATCC 12022 8,1 x 108 CFU/ml
Shigella sonnei ATCC 25931 >3,0 x 108 CFU/ml
Staphylococcus aureus ATCC 25923 8,8 x 108 CFU/mlI
Staphylococcus epidermidis ATCC 14990 >3,0 x 107 CFU/ml
Streptococcus agalactiae (GBS) ATCC 12386 9,6 x 108 CFU/mlI
Streptococcus dysgalactiae ATCC 43078 7,2 x 108 CFU/ml
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 5,5 x 108 CFU/m|
Vibrio cholerae ° CCUG 9118 5.2 x 109 kopijy/ M L
Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802 3,8 x 108 CFU/mI
Yersinia enterocolitica ATCC 9610 7,1 x 108 CFU/mlI
Adenovirus 31 tipas 3,6 x 10° TCID50/ml
Adenovirus 40 tipas 2,8 x 107 TCID50/ml
Adenovirus 41 tipas 4,6 x 107 TCID50/ml
Astrovirusas © - Netaikoma®
Koksaki virusas B5 tipas 1,4 x 105 TCID50/ml
Echovirusas 11 3,3 x 109 TCID50/ml
Parechovirusas 6 tipas 1,9 x 107 TCID50/ml
Rotovirusas Wa tipas 1,0 x 106 TCID50/ml
Sapovirusas - Netaikoma®
Candida Albicans ATCC 10231 >3,0 x 107 CFU/ml
Blastocystis hominis ° BT1 1.0 x 109 kopijy/ml
Cryptosporidium parvum® lowa 6,1 x 109 kopijy/ml
Giardia lamblia " ,Portland-1* 3.05 x 109 kopijy/ml
Entamoeba histolytica ° ATCC 30459D 4,9 x 108 kopijy/ml

a Grieztai anaerobinés bakterijos.
b |Stirta kaip genominé DNR.
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¢ Kilinikinis méginys.

d Kilinikiniy astroviruso méginiy, gauty i§ KUL, koncentracija néra Zinoma; Ct vertés pagal KUL tyrimg buvo 12-27.
e Sapoviruso klinikiniy méginiy, gauty i§ KUL, koncentracija néra zinoma; Ct vertés pagal KUL tyrimg buvo 19-23.

21.3 Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Xpert Norovirus* testo analizinis reaktyvumas buvo jvertintas pagal trisdeSimt vieng genotipa, atstovaujancius abi

noroviruso genogrupes (GI ir GII). Siame tyrime jvertinti trisde§imt vienas noroviruso padermés buvo isbandytos netoli LoD

koncentracijos tyrimo (lentelé 9). Trys kopijos buvo istirtos kiekvienai padermei.

lentelé 9. Analytical Reactivity Results of the Xpert Norovirus test

Numatoma Rezultatas
Noroviruso atmaina koncentracija
(kopijos / ml)? Gl Gli
Gl.1 9,0 x 108 TEIG. NEIG.
Gl.2 3,7 x 108 TEIG. NEIG.
Gl.3 1,4 x 106 TEIG. NEIG.
Gl4 1,0 x 105 TEIG. NEIG.
GI.5° 2,5x 105 TEIG. NEIG.
Gl.6° 2,5 x 105 TEIG. NEIG.
GL7" 2,5 x 105 TEIG. NEIG.
Gl.8 3,7 x 105 TEIG. NEIG.
Gl.14 3,0 x 106 TEIG. NEIG.
GlI.1 3,6 x 106 NEIG. TEIG.
Gll.2 1,1x 105 NEIG. TEIG.
GlL3° 1,3x 103 NEIG. TEIG.
Gll.4 (2006a) 1,2 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.4 (2006b) 2,4 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.4 (2008) 4,3x105 NEIG. TEIG.
Naﬁ;'ﬁs(é?&zas 1,7 x 105 NEIG. TEIG.
Gll4 (2010) 9,6 x 10 NEIG. TEIG.
Gll.4 (2012) Sidngjus 1,2 x 108 NEIG. TEIG.
GIlL5 1,3x 103 NEIG. TEIG.
Gll.e 1,3x 103 NEIG. TEIG.
GlL7 8,0 x 104 NEIG. TEIG.
Gll.8" 1,3x 103 NEIG. TEIG.
GILY" 1,3 x 103 NEIG. TEIG.
GII.10° 1,3x 103 NEIG. TEIG.
Gll.11 2,6 x 105 NEIG. TEIG.
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Numatoma Rezultatas
Noroviruso atmaina koncentracija
(kopijos / ml)® Gl el
Gll.12 5,7 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.13 6,9 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.14 1,5 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.15 1,7 x 105 NEIG. TEIG.
Gll.16" 1,3 x 103 NEIG. TEIG.
GlI.A7° 1,3x 103 NEIG. TEIG.

a Apskaiciuota koncentracija arba titras buvo pateiktas remiantis Ct verte (dél noroviruso daleliy kultivavimo sunkumy tikslios
koncentracijos pateikti negalima). Kiekvieno klinikinio méginio Ct verté inkliuzinio tyrimo metu buvo ekstrapoliuojama j titrg, gauta

i8 LoD tyrimo gerai apibldintiems Gl ir Gll méginiams, naudojant standarting kreive CDC.

b Sioms paderméms buvo naudojami nuogi RNR nuorasai, klinikiniy meéginiy tyrimo metu nebuvo.

21.4 Trukdanéiy medziagy tyrimas

Potencialiai trukdancios medziagos, kuriy gali biiti iSmatose, buvo jvertintos tiesiogiai atsizvelgiant i tyrimo ,,Xpert
Norovirus* atlikimg. Tarp potencialiai trukdan¢iy medziagy buvo hemoglobinas, mucinas, cholesterolis, trigliceridai ir visos
sudéties kraujas, taip pat papildomos endogeninés ir egzogeninés medziagos, iSvardytos lentele 10.

Neigiami méginiai buvo tiriami po 8 replikatus su kiekviena medziaga neigiamoje iSmaty matricoje, siekiant nustatyti
poveiki méginio apdorojimo kontrolei (angl. ,,Sample Processing Control“, SPC). Teigiami méginiai buvo tiriami po 8
kiekvienos medziagos pakartojimus su vienu noroviruso GI ir vienu noroviruso GII klinikiniu izoliatu, panasiu | AR.

Visi rezultatai buvo lyginami su teigiama ir neigiama kontrole, paruosta neigiamoje iSmaty matricoje. Visi galiojantys
teigiami ir neigiami kontroliniai méginiai buvo teisingai nurodyti naudojant tyrima ,,Xpert Norovirus*.

Tyrimo ,,Xpert Norovirus* slopinimas pastebétas dalyvaujant benzalkonio chloridui (1 % svor./tir., 0,2 % svor./tir. ir 0,04 %
svor./tlir.). Buvo pateikti klaidingai neigiami noroviruso GII taikinio benzalkonio chlorido (1 % svor./tiir.) tyrimo rezultatai.
Esant bario sulfatui (5 % svor./svor.), teigiamuose méginiuose, palyginti su kontrole, nustatytas statistiSkai reik§mingas
slopinamasis poveikis noroviruso GII Ct (p-verté <0,05). StatistiSkai reikSmingo poveikio Norovirus GII Ct nepastebéta,
palyginti su kontrole esant bario sulfatui (1 % svor./svor.).

Nebuvo nustatyta, kad jokios kitos galimai trukdanc¢ios medziagos biity slopinancios, ir nebuvo nustatyta apie klaidingai

neigiamas medZziagas.

lentelé 10. Potencialiai trukdancéios medziagos ,,Xpert Norovirus“

Endogeninés medziagos

MedZiaga

Apibadinimas / veiklioji medziaga

IStirta koncentracija

Cholesterolis

ISmaty riebalai / Cholesterolis

5 % (svor./tar.)

Hemoglobinas

Zmogaus hemoglobinas

12,5 % (svor./tar.)

Mucinas

iSgrynintas mucino baltymas

5 % (svor./tar.)

Stearino rugstis /
palmitino ragstis (1: 1)

Riebaly rigstys / stearino
ragstis, palmitino ragstis

5 % svor./svor.

Trigliceridai

ISmaty riebaly /
trigliceridy misinys

5 % (svor./tar.)

Visas kraujas

Visos sudéties Zmogaus kraujas

10 % tar./tar.

Egzogeninés medziagos

Medziaga

Apibadinimas / veiklioji medziaga

IStirta koncentracija
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Endogeninés medziagos

Acetaminofenas

Acetaminofenas

5 % (svor./tar.)

Amoksicilinas

Antibiotikas / amoksicilinas

5 % (svor./tar.)

Ampicilinas

Ampicilino natrio druska

152 pmol/l

Aspartamas

Aspartamas

5 % (svor./tar.)

Bario sulfatas

Kontrastiné terpé / bario sulfatas

5 % svor./svor., 1% svor./svor.

Benzalkonio chloridas
Komercinis alkoholis

Antiseptiniai ranks$luosgiai /

0, 0, 0, 1
benzalkonio chloridas etanolyje 1%, 0,2%, 0,04 % svor./tir.

Bismuto (l1) subsalicilatas

: )
(veiklioji peptobismolio medziaga) 1% svor.ftar.

Bismuto subsalicilatas

CaCOs Kalcio karbonatas 5 % (svor./tar.)

Hidrokortizonas Hidrokortizonas 50 % svor./tar.

Ibuprofenas Ibuprofenas 5 % svor./tdr.
Imodiumas Loperamido HCI 5 % tar./tar.
Kaopektatas Atapulgitas 5 mg/ml

Metronidazolas Metronidazolas 5 % (svor./tar.)

Mikostatinas Nistatinas 50 % svor./svor.
Naprosinas Naprokseno natris 2,2 ymol/ml
Novaluzidas Mg(OH),, Al(OH)sir MgCO3 5 % (svor./tdr.)

Polimiksino B sulfatas
Bacitracino cinkas

Polisporinas / polimiksino B

o _
sulfatas ir bacitracino cinkas 50 % svor.ftar.

Pursenidas Seny glikozidai 5 % (svor./tar.)

LRexall* vidurius laisvinantis

. L 50 % tar./tdr.
mineralinis aliejus

Mineralinis aliejus

21.5 Pernesamo uzkrétimo tyrimas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert“ kasetés uzkerta kelig neigiamy méginiy
uzter§imui, jei po to tame paciame ,,GeneXpert“ modulyje buvo didelio teigiamumo méginiai. Tyrima sudaré neigiamas
méginys, apdorotas tame pac¢iame ,,GeneXpert* modulyje, po kurio i§ karto seké labai teigiamas ,,Noroviruso GII*
méginys. Si tyrimy schema buvo pakartota 21 kartg tarp dviejy ,,GeneXpert“ moduliy, i§ viso 42 kartus 20 teigiamy ir

22 neigiamy méginiy. Visiems 19 teigiamy méginiy buvo teisingai nurodyta ,,NORO GI“ NEAPTIKTAS (NORO Gl
NOT DETECTED); ,,NORO GII“ APTIKTAS (NORO GIll DETECTED) ir vienam teigiamam méginiui buvo nurodyta
KLAIDA (ERROR). Visiems 22 neigiamiems méginiams buvo teisingai nurodyta ,,NORO GI“ NEAPTIKTA (NORO GI
NOT DETECTED); ,,NORO GII“ NEAPTIKTA (NORO GIl NOT DETECTED).

22 Atkuriamumas

7 méginiy grupé, susidedanti i§ vieno i$ toliau i§vardyty méginiy, buvo tiriama dviem egzemplioriais dviejy skirtingy
operatoriy penkiomis skirtingomis dienomis kiekviename i$ trijy centry (7 méginiai x 2 kartus per dieng x 5 operatoriai
viename centre x 2 dienos x 3 centrai). Kiekviename i§ 3 tyrimo centry buvo naudojama viena ,,Xpert Norovirus® tyrimo
kaseciy partija. Tyrimas ,,Xpert Norovirus* buvo atliktas pagal tyrimo ,,Xpert Norovirus® procediirg. Rezultatai apibendrinti
lentelé 11.
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lentelé 11. Atkuriamumo rezultaty suvestiné.

Méginio ID . . .
(Sample D) 1 centras (Site 1) | 2 centras (Site 2) | 3 centras (Site 3) | Bendras (Overall)
NEIG. 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
Gl — labai neig. 30,0 % (6/20) 15,0 % (3/20) 30,0 % (6/20) 25,0 % (15/60)

Gl — mazai teig.

100 % (20/20)

85,0 % (17/20)

95,0 % (19/20)

93,3 % (56/60)

Gl — vid. teig.

100 % (19/19)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (59/59)°

Gll — labai neig.

25,0 % (5/20)

30,0 % (6/20)

35,0 % (7/20)

30,0 % (18/60)

Gll — mazai teig.

100 % (20/20)

95,0 % (19/20)

90,0 % (18/20)

95,0 % (57/60)

Gll - vid. teig.

95,0 % (19/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

98,3% (59/60)

a Vienas méginys 2x neapibréztas (One sample 2x indeterminate)

Tyrimo ,,Xpert Norovirus* atkuriamumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio fluorescencijos
signala, iSreiksta Ct reik§Smémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos koeficientas
(VK) tarp viety, tarp dieny, tarp operatoriy nurodomi lentelé 12.
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lentelé 12. Atkuriamumo duomeny santrauka

. Tarp centro . . . -
Tyrimo i . Tarp dienos Tarp operatoriaus Tarp analizés IS viso
Méginys | kanalas N2 Vldléttmls (Between-Site)
(analité) SN | vK®%) | SN |vk@®) | sN | vk@) | sN | vk©) | sN | vk()

NEIG. SPC 60 31.9 0.17 0.5 0.06 0.2 0.06 0.2 0.26 0.8 0,32 1.0
Gl -

labai Gl 60 39.4 0 0 0.46 1.2 0 0 1,80 4.6 1.86 4.7
neig.

Gl -
mazai Gl 59 379 0,29 0.8 0 0 0.36 1.0 1.03 2.7 1.13 3.0
teig.

Gl -

Mod Gl 57 34.7 0.09 0.2 0.07 0.2 0 0 0.41 1.2 1.01 1.2
Posb

Gll -

labai Gll 54 38.9 0 0 0 0 0.77 2.0 1.77 45 1.93 5.0
neig.

Gll -
mazai Gll 60 37.3 0 0 0 0 0.58 1.6 1.33 3.6 1,45 3.9
teig.

Gll -

V'd'b Gll 59 34.3 0.22 0.6 0 0 0 0 0,45 1.3 0.50 1.5
teig.

a Rezultatai, kuriy nenulinés Ct reikS§més yra i§ 60 (Results with non-zero Ct values out of 60)

b n=3 imties pasaliniai (2 Gl Mod Pos and 1 GlI Mod Pos), kurie buvo daugiau nei 5 standartiniai nuokrypiai nuo vidurkio, buvo
laikomi pasaliniais ir buvo pasalinti i$ analizés.

23 Prietaisy sistemos tikslumas

Buvo atliktas vidinis tikslumo tyrimas, siekiant palyginti ,,GeneXpert Dx* ir ,,GeneXpert Infinity” prietaisy sistemy
veikima. Dviejy operatoriy 12 skirtingy dieny metu buvo isbandyta 7 méginiy grupé su skirtingomis noroviruso GI ir
noroviruso GII koncentracijomis. Kiekvienas operatorius atliko keturis kiekvieno skydelio méginius per dieng kiekvienoje
i$ dviejy prietaisy sistemy (7 méginiai x 4 kartus per dieng x 12 dieny x 2 operatoriai x 2 prietaisy sistemos). Tyrimui buvo
naudojamos trys ,,Xpert Norovirus“ tyrimo kasetés. Tyrimas ,,Xpert Norovirus* buvo atliktas pagal ,, Xpert Norovirus*
procediirg. Rezultatai apibendrinti lentelé 13.

lentelé 13. Prietaisy sistemos tikslumo rezultaty suvestiné (,,Dx“ ir ,,Infinity*)

GeneXpert Dx Infinity Bendras
Méginys sutapimas
Op1 Op 2 Inst Op1 Op 2 Inst pagal méginj, %
100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % ]
NEIG. 48/48) | (a848) | (96/96) | (a848) | (48/148) | (96i06) | 100 7 (192/192)
- 146% | 104% | 125% | 146% | 250% | 19.8% ]
Gl —labaineig. | 7/,q) (5/48) (12/96) (7/48) (12/48) | (19/96) | 16:2% (31/192)
L 100% | 97.9% | 990% | 97.9% | 97.9% | 97.9% ]
Gl-mazaiteig. | ougy | (a7/48) | (95/96) | (47/48) | (47i48) | (9ar06) | 984 % (189/192)
o 100% | 100% 100 % 100 % 100 % 100 % \
Gl - vid. teig, 47047 | (4848) | (9595) | (4848) | (4848) | (oeiog) | 100 % (191/191)
- 250% | 292% | 271% | 202% | 313% | 302% ]
Gli-labaineig. | 1548y | (14148) | (2696) | (1448) | (1548) | (20i06) | 287 7% (55/192)
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GeneXpert Dx Infinity Bendras
Méginys sutapimas
Op1 Op 2 Inst Op1 Op 2 Inst pagal méginj, %

89,6 % 89,6 % 89,6 % 83,3 % 95,7 % 87,5 %

(43/48) | (43/48) | (86/96) | (4048) | (a4/a6) | (84/96) | B8O 7 (170/192)

Gll — mazai teig.

100 % 100 % 100 % 100 % 100 %° 100 %

Gll - vid. teig. (48/48) (48/48) (96/96) (48/48) (47/47) (95/95)

100 % (191/191)

a Vienas Gl Mod Pos méginys netirtas.
b Vienas Gll Mod Pos méginys neapibréztas ir pakartotinai netirtas.

Tyrimo ,,Xpert Norovirus* tikslumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio fluorescencijos
signala, iSreiksta Ct reik§Smémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos koeficientas
(VK) tarp instrumenty, partijy, dieny ir tarp operatoriy nurodomi lentelé 14.

lentelé 14. Tikslumo duomeny suvestiné

. . . Tarp . .-
Tyrimo idutini Tarp prietaiso | Tarp partijos Tarp dienos operatoriaus Tarp analizés IS viso
. utinig
Méginys | kanalas N2 ct
(analité) VK VK VK VK VK VK
SN (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%)
NEIG. SPC 192 31.8 0 0 0,44 1.4 0 0 0.08 0.2 0,39 1.2 0.59 1.9
Gln—e:gbal Gl 188 38.6 0.19 0.5 0,25 0.7 0.18 0.5 0 0 1.40 3.6 1,45 3.8
Gl Pl B 192 | 374 | 030 | 114 | 026 | 07 | 019 | 05 | o 0o | o095 | 26 | 108 | 29
Gl - vid.
teig Gl 191 34.0 0 0 0.36 1.1 0.04 0.1 0.08 0.2 0.38 1.1 0.53 1.6
Glln—eiI:bal Gll 178 38.7 0.16 0.4 0 0 0,29 0.7 0 0 2.03 5.3 2.06 5.3
9”. o Gll 187 37.6 0.10 0.2 0 0 0 0 0,45 1.2 1,65 44 1.71 4.6
mazai teig.
.G” N Gll 191 343 0 0 0.09 0.2 0 0 0.17 0.5 0.42 1.2 0.46 1.3
vid. teig.

a Rezultatai, kuriy nenulinés Ct reikSmeés yra 192.
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20. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012)
(29 C.FR,, pt. 1910, subpt. Z).

Xpert® Norovirus* 25

301-2440-LT, H red.

Kovas 2023 m.



+Xpert® Norovirus*

25 , Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bustiné Europoje
Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

26 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su ,,Cepheid klienty techninio aptarnavimo specialistais pasiruoskite §ig informacija:

Gaminio pavadinimas
Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris
Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programingés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Naudotojai turéty pranesti apie rimtus su ,,Xpert TV* tyrimu susijusius incidentus ,,Cepheid* ir valstybés narés, kurioje

jvyko rimtas incidentas, kompetentingai institucijai.
Kontaktiné informacija

Jungtinés Amerikos Valstijos
Telefonas: : + 1 888 838 3222
El pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija
Telefonas: : + 33 563 825 319

El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetain¢je: www.cepheid.com/en/

CustomerSupport.
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27 Zenkly lentelé

Simbolis Reik§meé
Katalogo numeris
REF 9
In vitro diagnostiné medicinos priemoné
IVD 9 P

&

Nenaudoti pakartotinai

LOT

Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Gamintojas

Gamybos 3alis

Pakanka Siam skaiciui tyrimy: n

CONTROL

Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

Zyméjimas CE Zenklu — Europos atitiktis

%gmlqﬁhyﬁ

Temperatlros apribojimas

@

Biologiné rizika

©

Atsargiai

O
T

REP

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

&

Importuotojas
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il

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedija

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

28 Perziury istorija

Skyrius

Pakeitimo aprasymas

Simboliy lentelé

Pridéti CH REP ir importuotojo simboliai bei aprasai simboliy lenteléje. Pridéta
CH REP ir importuotojo informacija su adresu Sveicarijoje.

Redakcijy istorija

Atnaujinta lentelé ,Pakeitimy istorija“.
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