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SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP
CE-IVD Duo Kit

Instrukcja uzytkowania

Zestaw do jakosciowego wykrywania koronawirusa SARS-CoV-2 metodg izotermalnego namnazania
kwasu nukleinowego w czasie rzeczywistym RT-LAMP.
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Tel: +48 793 440 931

Odpowiedzialnos¢ za utrzymanie zgodnosci z wymogami prawnymi dotyczgcymi uzycia i zastosowania
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wyrobu medycznego, lezy po stronie Uzytkownika produktu.

Informacje zawarte w tym dokumencie technicznym mogg ulec zmianie bez uprzedniego
powiadomienia.

Podczas pracy z produktem zawsze korzystaj z aktualnej wersji instrukcji uzytkowania. Najbardziej
aktualna wersja jest dostepna na stronie http://genomtec.com/support.

Wersja dokumentu Data Opis

C 16 lutego 2021 Pierwsza wersja w jezyku polskim

D 26 lipca 2021 Druga wersja, aktualizacja danych oraz informacji
dotyczacych uzytkowania

E 07 stycznia 2022 Aktualizacja adresu producenta
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1. Stownik
Skroty Opis
SARS-CoV-2 Wirus z grupy koronawiruséw, z ang. Severe Acute Respiratory
Syndrome Coronavirus 2
LAMP Reakcja izotermalna amplifikacji kwasu nukleinowego, z ang.
Loop-Mediated Isothermal Amplification
DNA Kwas deoksyrybonukleinowy
RNA Kwas rybonukleinowy
RNase Rybonukleaza
DNase Deoksyrybonukleaza
IFU Instrukcja uzytkowania
Pl Ulotka produktowa
MERS Bliskowschodni zespét niewydolno$ci oddechowej, z ang. Middle
East Respiratory Syndrome
NAAT Test amplifikacji kwasu nukleinowego
cDNA Komplementarne DNA
FAM Amidyt fluoresceiny
PCR tancuchowa reakcja polimerazy
LOD Limit detekcji
RT Reakcja odwrotnej transkrypciji
BLAST Narzedzie bioinformatyczne uzywane do lokalnego
przyrownywania sekwencji nukleotydow, z ang. Basic Local
Alignment Search Tool
EvaGreen® Zielony fluorescencyjny barwnik molekularny
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EvaGreen® jest znakiem towarowym firmy Biotium, Inc. Zakup tego produktu obejmuje poddanie
sie ograniczonemu, nieprzenoszalnemu zabezpieczeniu przeciwko pozwowi na podstawie
patentéw USA nr 7,803,943 B2, US7,776, 567 B2 oraz odpowiednich zastrzezen patentowych poza
Stanami Zjednoczonymi Ameryki, wytgcznie do uzytku w diagnostyce laboratoryjnej lub do
wykorzystania w celach badawczo-rozwojowych (niezaleznie od tego, czy kupujacy jest jednostkg
akademicka, czy tez podmiotem gospodarczym generujgcym zysk) . Informacje na temat zakupu
licencji na barwnik EvaGreen® mozna uzyska¢ kontaktujgc sie z Biotium, Inc., 46117 Landing
Parkway, Fremont, CA 94545, e-mail: btinfo@biotium.com.

2.1. Patenty/ Zgtoszenia Patentowe

Patent USA zatytutowany: “Methods of Using Dyes in Association with Nucleic Acid Staining or
Detection and Associated Technology” Numer patentu USA: US7,803,943 B2

Patent USA zatytutowany: “Dimeric and Trimeric Nucleic Acid Dyes, and Associated Systems and
Methods” Numer patentu US A: US7,776, 567 B2
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3. Informacje produktowe Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-
LAMP CE-IVD Duo Kit

3.1. Przeznaczenie produktu medycznego

Test genetyczny Genomtec® SARS CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit to zestaw
laboratoryjny przeznaczony do diagnostyki medycznej in vitro (znak CE-1VD) zawierajgcy kontrole i
odczynniki przeznaczone do wykonania odwrotnej transkrypcji i amplifikacji kwasu nukleinowego wirusa
SARS CoV-2 w reakcji izotermalnej z wykorzystaniem techniki Loop-Medicated Isothermal Amplification
(LAMP). Test jako$ciowy wykrywajacy specyficznie SARS-CoV-2 w wymazach z gardta, nosogardzieli
lub $linie u 0s6b podejrzanych o chorobe COVID-19.

Uzyskane wyniki pozwalajg zidentyfikowa¢ obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 w probce. Pozytywny
wynik testu diagnostycznego powinien by¢ rozpatrzony tgcznie z wywiadem klinicznym pacjenta lub
innymi pomocniczymi wynikami diagnostycznymi, celem ustalania ostatecznego statusu zakazenia
pacjenta.

Wynik negatywny uzyskany za pomocg testu diagnostycznego Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen®
RT-LAMP CE-IVD Duo Kit nie wyklucza infekcji wirusem SARS CoV-2, a przy interpretacji tego wyniku
oraz okreslaniu statusu zakazenia, nalezy takze uwzgledni¢ wyniki innych badan diagnostycznych oraz
historii choroby (stanu klinicznego) pacjenta.

Zestaw diagnostyczny Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit jest
przeznaczony do diagnostyki molekularnej w medycznym laboratorium diagnostycznym wykonywanej
przez wykwalifikowany i przeszkolony personel.

+ Uwaga: - Produkt nie jest sterylny i nie wymaga sterylnego srodowiska pracy.

+ Uwaga: - Produkt nie stuzy do samo-testowania.

3.2.  Opis produktu medycznego

Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit zawiera odczynniki wystarczajgce do
wykonania 50 reakcji testowych (kontroli i mieszanin analitycznych) wymaganych do wykrycia RNA
wirusa SARS-CoV-2 za pomocg metody izotermalnej RT-LAMP. Zestaw Genomtec® SARS-CoV-2
EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo potwierdza obecnos¢ gendéw N i/lub S kodujgcych odpowiednio
biatko strukturalne nukleokapsydu oraz biatko powierzchniowe w analizowanej prébce ludzkiej.

Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit zawiera nastepujgce odczynniki:

Prébowka zawierajgca mieszanine odczynnikow chemicznych i enzymow w
ilosci optymalnej do przeprowadzenia 50 reakcji odwrotnej transkrypcji i
amplifikacji w badanych prébkach, wraz z kontrolg wewnetrzng oraz
dodatkowymi kontrolami pozytywnymi i negatywnymi

Probéwka zawierajgca bufor z kompozycja starteréw rozpoznajgcych

Duo-Primers okreslony fragment genéw N i S wirusa SARS-CoV-2

Prébowka zawierajgca bufor z kompozycjg starteréw rozpoznajgcych okreslony
C-Primers fragment ludzkiego genomu (w celach kontroli prawidtowosci pobrania probek
biologicznych i efektywnosci oczyszczania RNA)

Prébowka zawierajgca kontrole pozytywng Genomtec® SARS-CoV-2 w postaci

Control+ cDNA odpowiadajgcemu fragmentom genomu wirusa SARS-CoV-2

Probowka zawierajgca wode wolng od DNAz / RNAz

Zestaw zawiera rowniez ulotke produktowg (PI00BPLrB), ktéra zawiera skrotowg instrukcije i link do
pobrania petnej instrukcji uzytkowania (ten dokument).
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3.3. Zasady postepowania z produktem medycznym

Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit jest przeznaczony do wykrywania
okreslonych fragmentéw gendw N i S wirusa SARS-CoV-2, ktére sg specyficzne dla SARS-CoV-2,
pomimo faktu, iz geny N i S sg réwniez obecne w innych koronawirusach (np. SARS, MERS).

Startery hybrydyzujgce uzyte w zestawie Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo
Kit rozpoznajg specyficzne, konserwatywne sekwencje genéw N oraz S ze 100 procentowg homologig
osiggniety tylko dla wirusa SARS-CoV-2, nawet pomimo wstepowania pewnej homologii genéw N oraz
S wsérdd innych koronawirusow.

Genomtec® dostrzega trudnosci w kwalifikacji sytuacji epidemiologicznej i sposobu transmisji wirusa
SARS-CoV-2 w populacji, dlatego zaleca sig, aby Uzytkownik wzigt pod uwage najnowsze wytyczne
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) podczas postepowania diagnostycznego.

Odpowiednia decyzja dotyczgca statusu epidemii i przenoszenia wirusa powinna by¢ podjeta przez
wiasciwe organy opieki zdrowotnej i / lub epidemiologicznej w danym kraju. Genomtec nie udziela porad
dotyczacych stanu epidemiologicznego dla zadnego z krajéw ani obszaréw geograficznych.

Etapy procedury diagnostycznej obejmuja:

Pobranie probek i oczyszczenie kwasu nukleinowego (RNA).

Reakcje odwrotnej transkrypcji oczyszczonego RNA z jednoczesng amplifikacjg cDNA przy
uzyciu zestawu Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit.

Proces RT-LAMP zachodzi w statej temperaturze (warunki izotermalne), gdzie zestaw pieciu
starteréw rozpoznaje siedem specyficznych sekwencji genomowych obejmujgcych docelowy
gen N SARS-CoV-2, natomiast zestaw szesciu starteréw rozpoznaje osiem specyficznych
sekwencji genomowych obejmujacych docelowy fragment genu S SARS-CoV-2. W pierwszym
etapie reakcja odwrotnej transkrypcji (RT) generuje cDNA. Rownoczesnie z RT w tej samej
statej temperaturze wszystkie jedenascie starterow hybrydyzuje i amplifikuje matryce cDNA. W
obecnosci poszukiwanego fragmentu genu(éw) zwiekszajgce sie stezenie cDNA powoduje
wigzanie barwnika fluorescencyjnego (EvaGreen®; opisu w Rozdziale 2, Referencje),
jednoczesnie zwiekszajgc intensywnos¢ fluorescencji.

Fluorescencja jest monitorowana przy pomocy urzgdzenia do przeprowadzenia reakcji Real-
Time PCR — zwanej dalej termocyklerem, wyposazonego w detektor kanatu FAM (zielony),
ktéry generuje odczyt analityczny, aby nastepnie na jego podstawie wystawi¢ opinie
diagnostyczng (patrz Rozdziat 8, Interpretacja wynikéw).

Zestaw zostat zwalidowany na ponizszych termocyklerach Real-Time PCR:
Bio-Rad CFX96 Dx System
Bio-Rad CFX96 System

Roche Cobas z480
Thermo Fisher QuantStudio 6 Flex oraz QuantStudio 7 Pro

3.4. Odczynniki i wyposazenie

w

4.1, Dostarczone odczynniki i wyposazenie

Prébéwka zawierajgca mieszanine odczynnikéw chemicznych i enzymow w
ilosci optymalnej do przeprowadzenia 50 reakcji odwrotnej transkrypcji i
amplifikacji w badanych préobkach, wraz z kontrolg wewnetrzng oraz
dodatkowymi kontrolami pozytywnymi i negatywnymi

Duo-Primers Prébdéwka zawierajgca bufor z kompozycje starterow rozpoznajgcych okreslony
fragment genéw N i S wirusa SARS-CoV-2

- Prébéwka zawierajgca bufor z kompozycjg starteréw rozpoznajgcych okreslony
C-Primers fragment ludzkiego genomu (w celach kontroli prawidtowosci pobrania prébek
biologicznych i efektywnosci oczyszczania RNA)

Control+ Préboéwka zawierajgca kontrole pozytywng Genomtec® SARS-CoV-2 w postaci
syntetycznego cDNA wirusa SARS-CoV-2

Préboéwka zawierajgca sterylng wode wolng od DNAz / RNAz
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3.4.2. Wymagane odczynniki i wyposazenie

Termocykler z zielonym (FAM/Green) kanatem do wykrywania fluorescencji i 96-dotkowym
blokiem grzejnym dostosowanym do ptytek PCR i / lub paskéw probéwek PCR (z optycznie
przezroczystymi wieczkami), ktéry jest odpowiednio serwisowany wedtug zalecen producenta.
Lista zwalidowanych instrumentéw do PCR w czasie rzeczywistym znajduje sie w sekgc;ji 3.3,
Zasady postepowania z produktem medycznym.

Zamrazarka laboratoryjna: od -25°C do -10°C bez funkcji No-Frost.

Wiréwka laboratoryjna (przeznaczona dla probéwek w rozmiarze od 1.5 do 2 mililitra) oraz
wiréwka z przystawkg na ptytki wielodotkowe lub / i paski PCR.

Mieszadto laboratoryjne lub vortex.

Pojedyncze lub / i wielokanatowe pipety zmiennopojemnosciowe regulowane w zakresach
objetosci:

o 0,5-10 mikrolitrow

o 10-100 mikrolitrow

o 100-1000 mikrolitrow
Blok chtodzacy lub dostep do lodu.
Plytki PCR 96-dotkowe oraz paski mikroprobéwek-PCR z optycznie przezroczystymi wieczkami.
Optyczna folia adhezyjna do ptytek PCR.

Sterylne koncowki z filtrem do pipet laboratoryjnych.
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4. Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Procedura testu za pomocg zestawu Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit
jest przeznaczona do wykonania przez wykwalifikowany i przeszkolony personel laboratorium
diagnostycznego, ktéry jest poinstruowany i przeszkolony w zakresie technik biologii molekularnej, oraz
innych procedur diagnostycznych in-vitro. Nalezy uzywacC oddzielnych obszaréw roboczych do
przygotowywania prébek pacjentéw i kontroli, tak aby zapobiec kontaminaciji.

Do pracy z prébkami oraz odczynnikami nalezy uzywa¢ komory laminarnej w klasie drugiej
bezpieczenstwa biologicznego. Stanowisko do pracy PCR powinno by¢ sterylizowane swiattem UV
przez co najmniej 30 minut przed jego uzyciem.

Wszystkie prébki pacjentéw nalezy zawsze traktowac jako potencjalnie zakazne i / lub
stwarzajgce zagrozenie mikrobiologiczne, zgodnie z wytycznymi zalecen bezpiecznej
pracy w laboratorium.

Nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej zgodnie z lokalnymi zaleceniami
dotyczacymi postepowania w pracy z materiatem potencjalnie zakaznym.

Nalezy bezwzglednie stosowac sterylne koncowki z filtrem do pipet laboratoryjnych.
Jedzenie, picie ptyndw oraz palenie papieroséw w miejscu pracy z produktem jest zabronione.

Producent nie udziela gwarancji, jesli wprowadzono jakiekolwiek modyfikacje
odczynnikéw zestawu diagnostycznego, jego protokotu wykonania oraz analizy na
oprzyrzadowaniu, a ktére stanowig naruszenie dyrektywy 98/79/EC dotyczacej
diagnostyki in-vitro.

Zestawu diagnostycznego nie nalezy uzywac po jego okresie przydatnosci podanym na
opakowaniu.

PO PRZEPROWADZENIU ANALIZY NIE NALEZY OTWIERAC PLYTKI
WIELODOLKOWEJ PCR ANI MIKRO-PROBOWEK PCR, PONIEWAZ MOZE TO
SPOWODOWAC ZANIECZYSZCZENIE LABORATORIUM AMPLIKONAMI
POCHODZACYMI Z REAKCJI DODATNICH.

Utylizuj odpady zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi zagrozen biologicznych. Sprawdz
procedury bezpieczenstwa ustalone przez twojg instytucje dla pracy z chemikaliami i
obchodzenia sie z prébkami biologicznymi.

Nalezy unika¢ kontaktu prébki lub odczynnika ze skorg, oczami i btonami Sluzowymi. Jeéli
dojdzie do kontaktu ze skérg, oczami lub btong sluzowa, nalezy przeptukaé miejsce kontaktu
wodg i natychmiastowo zasiegnac¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu odczynnika lub prébki biologicznej ze skérg, oczami lub btona
Sluzowa, lub w wypadku potkniecia, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami
laboratoryjnego protokotu bezpieczenstwa.

W przypadku rozlania odczynnikéw zestawu diagnostycznego lub probek biologicznych
nalezy przemy¢ miejsce srodkiem dezynfekujgcym, np. 0,5% podchlorynem sodu.

Karty charakterystyki odczynnikéw wchodzacych w sklad zestawu dostepne sg na zgdanie u
Genomtec SA lub autoryzowanego dystrybutora.

Wszystkich pozytywne wyniki uzyskane w danym laboratorium mogg wymagac
zgtoszenia do odpowiedniego lokalnego organu sanitarnego.

Pozytywne wyniki tego testu wskazujg na obecnos¢ RNA SARS-CoV-2 w prébce pacjenta.

Odczynniki musza by¢ przetrzymywane i wykorzystywane zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w Tabeli 1.

Sposo6b przygotowania (oczyszczenie) RNA moze wptywac na jakosc¢ reakcji RT-LAMP, dlatego
zaleca sie, aby laboratoria stosowaty wczesniej zwalidowang metode oczyszczania dla kazdego
rodzaju probki (Slina, wymaz z gardta lub wymaz z jamy nosowo-gardiowej). Oczyszczanie
probek RNA w celu uzycia z tym produktem zostato potwierdzone dla nastepujgcych zestawéw
do izolacji RNA - Roche: MagNA Pure 96 DNA and Viral NA Small Volume Kit, High Pure Viral
Nucleic Acid Kit, High Pure Viral RNA Kit; Qiagen: EZ1 Virus Mini Kit v2.0, EZ1 DSP Virus Kit,
QlAamp MinElute, QIAamp Viral RNA Mini Kit Virus Spin Kit, QlAamp DSP Virus Kit.
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5. Warunki transportu, przechowywania oraz trwatosci

UWAGA!

KONTROLE POZYTYWNA NALEZ ROZDZIELIC NA MNIEJSZE OBJETOSCI, ABY ZAPOBIEC JEJ
DEGRADACJI ORAZ W CELU OCHRONY PRZED SPADKIEM JEJ JAKOSCI, PORZEZ
WIELOKROTNE CYKLE ZAMRAZANIA-ROZMRAZANIA.

AmpMix, Duo-Primers oraz C-Primers sg stabilne przez co najmniej trzy cykle zamrazania-
rozmrazania.

Wystgpienie osadu na dnie probéwki AmpMix jest zjawiskiem catkowicie normalnym. W takim
przypadku zalecane jest pozostawienie probowki na okoto 10 min. w temperaturze pokojowej, a
nastepnie wymieszanie zawartosci przez pipetowanie.

Tabela 1.
odczynnik llosé Objetosé | Przechowywanie|  Warunki 1 ¢ atose
transportu
Genomtec® SARS-CoV-2 Suchy lub Szesc¢

1 probowka | 1350 pl | -22°Cto -15°C

AmpMix mokry l6d miesiecy

Genomtec® SARS-CoV-2
Duo-Primers

Suchy lub Szesc¢

1 probowka | 100 pl | -22°Cto -15°C mokry 16d miesiecy

Genomtec® SARS-CoV-2
C-Primers

Suchy lub Szesc¢

1 probowka | 100 pl | -22°Cto -15°C mokry 16d miesiecy

Genomtec® SARS-CoV-2
Control+

Suchy lub Szes¢

1 probowka 40 pl -22°C to -15°C mokry 16d miesiecy

Suchy lub Szese

DNAse/RNAse-Free Water | 1 probowka | 1000 pl | -22°C to -15°C . o
mokry lod miesiecy

Jezeli okres dostawy produktu wynosi do 48 godzin od momentu opuszczenia wskazanego
powyzej zakresu temperatur przechowywania, do zabezpieczenia wysytki mozna uzy¢
zamrozonych wktadéw chtodzacych.

Jezeli okres dostawy produktu wynosi powyzej 48 godzin od momentu opuszczenia wskazanego
powyzej zakresu temperatur przechowywania, wysytka musi zosta¢ zabezpieczona poprzez uzycie
suchego lodu.

== 11 IFUOOBPLIE



Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit 07 stycznia 2022

6. Kontrola jakosci

6.1. Kontrole wewnetrzne dla testu

Kontrole pozytywna, negatywna, jak réwniez wewnetrzna inhibicji, muszg kazdorazowo zostac
wigczone do wykonywanego testu, aby w sposdb doktadny zinterpretowac¢ wyniki badania pacjenta.
Wigczenie w procedure wykonania testu kontroli inhibicji minimalizuje wystepowanie wynikow
potencjalnie fatszywie negatywnych.

Wiacz do testu nastepujgce kontrole:

Typ kontroli Zawartos¢ oraz cele genetyczne Funkcjonalnos¢

Syntetyczny cDNA SARS-CoV-2 z
mieszaning amplifikacyjng i starterami
skierowanymi przeciwko specyficznej

Potwierdza odpowiednie warunki

Kontrola Pozytywna reakcji oraz stabilno$¢ odczynnikéw

sekwencji gendw N i S testowych
Mieszanina amplifikacyjna ze starterami Potwierdza brak kontaminacji
rozpoznajgcymi specyficzng sekwencje krzyzowej wynikajgcej z
Kontrola Negatywna gendw N i S SARS-CoV-2 w potgczeniu postepowania laboratoryjnego
z wodg wolng od DNAz / RNAz podczas przygotowania analizy

Mieszanina amplifikacyjna ze

: . ; . Kontroluje mozliwo$¢ zahamowania
starterami rozpoznajgcymi okreslong

amplifikacji i poprawnos$¢ procedury

Kontrola Inhibicji sekwencje ludzkiego genu pobrania materiatu biologicznego
rybonukleazy P z dodang probka oraz jako$¢ oczyszczonego RNA
RNA

6.2. Pobranie, transport i przechowywanie probek

Materiat biologiczny nalezy pobiera¢ od pacjentéw zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
laboratoryjnymi. Nalezg do nich wymaz z gardta, wymaz z nosogardzieli oraz slina.

Wszystkie prébki oraz kontrole nalezy traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

Probke nalezy przewozi¢ na uniwersalnym medium transportowym lub innym zalecanym odpowiedniku
majgcym zastosowanie do tego typu prébki. Media transportowe zawierajgce Tiocyjanian guanidyny
mogag powodowac inhibicje reakcji amplifikacji i nie powinny byé uzywane. Prébke mozna przebadac
natychmiast po pobraniu, a jej przechowywanie musi by¢ zgodne z wymaganiami producenta medium
transportowego (w zakresie czasu trwania i temperatury przechowywania). Unikaj powtarzajgcych sie
cykli zamrazania i rozmrazania. Probki RNA nalezy transportowac na suchym lodzie.

e Uwaga: probki aspiratu z nosogardzieli i poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) nie
zostaty zwalidowane do uzytku.

e Uwaga: prébki sliny zostaty przebadane pod katem analitycznym poprzez wzbogacenie
natywnej ludzkiej sliny cieplnie inaktywowanym wirusem SARS-CoV-2 w roznych jego
stezeniach, a nastepnie przeprowadzono reakcje izolacji RNA takich prébek. Prébki sliny nie
zostaty uwzglednione w walidaciji klinicznej opisanej w rozdziale 9.4.
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7. Instrukcja wykonania badania

7.1. Czynnosci niezbedne do wykonania przed rozpoczeciem badania

UWAGA WAZNE

o W przypadku pracy z duzg liczbg prébek, aby zminimalizowaé wptyw czasu i temperatury na
degradacje RNA, zaleca sie przechowywanie ptytki wielodotkowej / mikroprobéwek PCR, a
takze samego oczyszczonego RNA na lodzie / w bloku chtodzacym, az do momentu
zatadowania do termocyklera.

e Uzyj termocyklera Real-Time PCR do analizy zaraz po przygotowaniu wszystkich reakcji.
Brak analizy zaraz po zakonczeniu sktadania reakcji amplifikacji moze doprowadzi¢ do
degradacji RNA.

e Zapobiegaj zanieczyszczeniu uzywajgc oddzielnych obszaréw do oczyszczania RNA i
amplifikacji kwasu nukleinowego; prace z odczynnikami nalezy prowadzi¢ komorze laminarnej
z funkcja sterylizacji promieniami UV oraz uzywac¢ oddzielnych pipet do przygotowywania
kontroli i prébek, oraz zawsze uzywac sterylnych koncowek z filtrem do pipet.

o Utrzymuj Srodowisko wolne of RNAz.
e Odczynniki zestawu, a w szczegdlnosci AmpMix, nalezy chroni¢ przed swiattem.

o Kazda prébka wymaga jednoczesnego przeprowadzenia analizy kontroli inhibicji. Kazde
oznaczenie przeprowadzane w plytce wielodotkowej lub paskach mikro-probéwek PCR
wymaga obecnosci kontroli pozytywnej i negatywnej (patrz w “Kontrola jakosci”, rozdziat 6.)

e Po rozmrozeniu (rozmraza¢ w temperaturze <4°C) zaleca sie umieszczenie wszystkich
odczynnikow w bloku chtodzgcym lub na lodzie, aby zachowac ich funkcjonalnos$é o ile nie
dochodzi do wytracenia sie osadu w probéwce AmpMix (patrz rozdziat 5. Warunki transportu,
przechowywania oraz trwatosci)

7.1.1. Przygotowanie - krok 1
Pierwszym krokiem procedury diagnostycznej jest pobranie materiatu biologicznego (wymazu z

gardfa, wymazu z nosogardzieli lub $liny) i wyizolowanie RNA z probki (odpowiednio dla typu
pobranej prébki).

7.1.2. Przygotowanie - krok 2
Jakos¢ wyizolowanego RNA moze wplyng¢ na jakos¢ reakcji RT-LAMP, w zwigzku z tym zaleca
sie, aby laboratoria stosowaty wczesniej zwalidowang metode izolacji z wykorzystaniem

komercyjnie dostepnego zestawu. W przypadku probki $liny, zalecana minimalna objeto$¢
potrzebna do oczyszczanie RNA, wynosi 200 pl.

7.1.3. Przygotowanie - krok 3
Wszystkie dostarczone i niezbedne odczynniki oraz skfadniki testu nalezy rozmrozi¢ w

temperaturze <4°C, a nastepnie delikatnie zworteksowaé (wymieszac) i szybko odwirowaé (w celu
zebrania cieczy z nakretki).

7.1.4. Przygotowanie - krok 4
Przygotuj reakcje zgodnie z punktem 7.2 Protokotu wykonanie reakcji amplifikacji.

7.2. Protokot wykonania reakcji amplifikacji

7.2.1. Etap 1

Przygotuj wszystkie kontrole testu i probki zgodnie z Tabelg 2. Kazda probka wymaga rownoczesnej
analizy z kontrolg inhibicji. Kazdorazowa analiza ptytki lub paskéw mikroprobéwek PCR wymaga
obecno$ci kontroli pozytywnej i negatywnej. Nanie$ pipetg AmpMix wymieszany z starterami (Duo-
Primers) do detekcji poszukiwanych genéw wirusa SARS-CoV-2 lub z kontrolnymi starterami (C-
Primers) do wyznaczonych dotkéw, a nastepnie dodaj sterylng wode wolng od DNAz / RNAz lub
probke lub wymagang kontrole. Koricowa objetos¢é w kazdym dotku wynosi 20 pl.
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Tabla 2. Przygotowanie reakgciji.
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odczynniki Analit Kontr_ol_g Kontrola Kontrola
Inhibicji Pozytywna Negatywna

Genomtec® SARS-CoV-2 AmpMix 13,5 ul 13,5 ul 13,5 ul 13,5 ul

Genomtec® SARS-CoV-2 Duo-Primers 1,5ul - 1,5l 1,5l
Genomtec® SARS-CoV-2 C-Primers 1,5u - -
Probka RNA pochodzaca od pacjenta 5ul 5ul - -
Genomtec® SARS-CoV-2 Control+ - 5l -

Woda wolna od DNAz/RNAz - - 5l
Catkowita objetos¢ 20 ul 20 ul 20 20

7.2.2. Etap 2

Pipetuj kilkukrotnie kazdorazowo dodang ciecz do mieszaniny reakcyjnej w celu jej doktadnego
wymieszania.

7.2.3. Etap 3

Zaklej ptytke PCR folig optyczng, a nastepnie szybko zwiruj, aby zebra¢ catos¢ ptynnej mieszaniny
na dnie dotka / mikro-probowki PCR.
7.2.4. Etap 4

Umies¢ plytke wielkodotowg lub mikro-probdwki PCR w instrumencie RT-PCR, ktory zostat
zaprogramowany w nastepujgcy sposéb:

o Detekcja Cykle /
Etap Temperatura [°C] Czas [sek.] f|uorescejncji pow%lérzenia
Amplifikacja 1 64 30 30
Amplifikacja 2* 64 30 FAM / Green

* Odczyt sygnatu fluorescenciji jest wykonywany podczas kroku 2 kazdego powtérzenia.

Odczyt fluorescencji nastepuje po kazdej minucie cyklu grzania (sumarycznie 29 odczytow
sktadajagcych sie na ostateczny wynik krzywej amplifikacji). Przyktadowy program dla systemu Bio-
Rad CFX96 Dx System przedstawiony zostat na ponizej rycinie.

1 2 =3

+ 1640 C fr 030

for 0-30

;then&eu

+ Plate Read

3
END

ETAP OPCJONALNY:

Kiedy wymagane jest to odrebnymi przepisami, w celu doktadnego okreslenia, kiére geny (Ni/lub S)
zostaly wykryte w tescie, po reakcji amplifikacji przeprowadz analize krzywej topnienia celem
odréznienia amplikonu genu N od amplikonu genu S. Amplikony s3 identyfikowane na podstawie ich

I ———
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temperatury topnienia. Ponizsza tabela przedstawia ustawienie do odczytu dla instrumentu PCR w
czasie rzeczywistym.

Krzywa topnienia Temperatura Czas [min.]
Etap 1 65.0°C do 95.0 °C, przyrost co 0.5 °C 0:05
Etap 2 80.0°C 5.00
Etap 3 10.0°C 10:00
7.2.5. Etap 5

Objetos¢ mieszaniny reakcyjnej to 20 pl w pojedynczym dotku wielodotkowej ptytki PCR lub
pojedynczej probéwce paska mikro-probowek PCR z optycznie przezroczystymi wieczkami.
Dodatkowo termocykler Real-Time PCR musi by¢ wyposazony w filtry optyczne umozliwiajgce odczyt
fluorescencji w kanale FAM / Green (zielonym). Lista zwalidowanych instrumentow RT-PCR znajduje
sie w rozdziale 3.3 ,Zasady postepowania z produktem medycznym”. Ustaw protokét przebiegu
reakcji amplifikacji w oprogramowaniu instrumentu RT-PCR. Ponizej przedstawiono przyktad
krzywych amplifikacji uzyskanych dla probek dodatnich i ujemnych, a takze warto$¢ progowa tta. Dla
kontroli inhibicji sygnat fluorescencji musi pojawi¢ sie najdalej w 25 minucie reakcji amplifikaciji

Zaleca sig, aby warto$¢ progowg tta ustali¢c pomiedzy 1,5*10° RFU a 3*10® RFU dla instrumentu
producenta BioRad.
Amplification

RFU (1043}

0L ; ; - : ]
T T T

0 10 20 30 40
Cycles

Ponizej przyktad krzywej topnienia uzyskanej dla amplikonu genu N, z Tm ok. 88.0°C, a takze dla
amplikonu genu S, z Tm ok. 82.5°C oraz kontroli inhibicji, z Tm ok. 84.0°C. Wyniki analizy topnienia
zostaty uzyskane na instrumencie Bio-Rad CFX96 Dx System. Na innym termocyklerze Real-Time
PCR, temperatury Tm mogg sie nieco rozni¢ od wskazanych ponizej, jednak powinny zosta¢ w
przedziale od 82.5°C do 83.5°C:dla genu S SARS-CoV-2, od 87.5°C od 88°C dla genu N SARS-CoV-
2 oraz od 83.5°C od 84.5°C dla genu kontroli inhibicji.

Krzywa topnienia dla genu N (temperatura topnienia 88° C)
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o
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=} : : :
o : : :
o« : : :
7 : : :
O, : - . ,I/ e ILI i
T T T T T T T

65 70 75 80 85 90 95
Temperature, Celsius

— 15 IFUOOBPLIE



Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit 07 stycznia 2022

Krzywa topnienia dla genu S (temperatura topnienia 82.5° C)
Melt Peak
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Krzywa topnienia dla genu kontroli inhibicji (temperatura topnienia 84.0°C)
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8. Interpretacja wynikow

8.1. Interpretacja wynikéw klinicznych probek pacjentow

Zalecenia Genomtec® dotyczace uzytkowania produktu Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-
LAMP CE-IVD Duo Kit sg nastepujgce:

e W przypadku zaistnienia nowych lub podejrzewanych przypadkéw choroby COVID-19 w
populacji nalezy zastosowaé zestaw odczynnikowy Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-
LAMP CE-IVD Duo Kit w celu rozpoznania diagnostycznego SARS-CoV-2. Wynik dodatni dla
SARS-CoV-2 (wykryty sygnat fluorescencyjny w analicie) wraz z obecnoscig poprawnych
wynikéw kontroli testu, powinien wystarczy¢ dla wskazania aktywnej infekciji.

o Jezeli potwierdzenie genéw specyficznych amplikonéw powstatych podczas reakcji jest
wymagane przez system prawny / regulacyjny w danym kraju, nalezy przeprowadzi¢ analize
topnienia, jak opisano w rozdziatach 7.2.4 i 7.2.5. W oparciu o otrzymane krzywe topnienia,
diagnostyczne potwierdzenie wyniku testu jest osiggniete w momencie wykrycia co najmnigj
jednego z amplikonéw genow (N i/ lub S). Jednoczes$nie wszystkie kontrole testu powinny
wskazywac na prawidtowy przebieg analizy.

I ———
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Aby oceni¢ poprawnos¢ wyniku analizy, kontrola pozytywna dla kazdej serii analiz powinna wykazywac
sygnat fluorescenciji, podczas gdy sygnat fluorescencji z kontroli negatywnej nie powinien przekraczac
progu szumu. Kontrola inhibicji powinna wykazywa¢ sygnat dodatni przy kazdej analizowanej prébce
pacjenta.

W przypadku wykrycia sygnatu w kontroli negatywnej lub braku sygnatu w kontroli pozytywnej reakcje
amplifikacji nalezy powtérzyé¢.

Prosze zapoznac sie ze ponizszym schematem ,COVID-19 $ciezka diagnostyczna”

/ Podejrzenie infekcji SARS-CoV-2 \

Pobranie materialu biologicznego

f— Analiza genoéw N oraz S ﬁ

Wynik falszywie Wynik falszywie

pozytywnr Wyn ik nier: OZStrZ) ga] acy neg atywny

Ponow anahze Wynik pozytywny ‘ Pobierz nowa

(nowa probka (aktywna infekcja) probke (jesli
RNA) to niemozliwe,
przeprowadz

nowa3 izolacje

Wynik negatywny
(brak aktywnej

infekcji)

Wynik nierozstrzygajacy
Pobierz nowa probke wykonujac
analiz¢ z uzyciem innego
zestawu testowego lub innej

\ metody diagnostycznej J

Dla interpretacji wynikéw testu, nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w Tabeli 3.

Tabela 3. Interpretacja wyniku badania probki pacjenta.

Probka RNA | Kontrola Inhibic;ji Interpretacja wyniku
+ + POZYTYWNY
- + NEGATYWNY
+ - NIEROZSTRZYGAJACY
+ i FALSZYWIE POZYTYWNY (w przypadku detekcji sygnatu
fluorescencji w kontroli negatywnej)
- - FALSZYWIE NEGATYWNY

POSTEPOWANIE PRZY UZYSKANU OKRESLONEGO WYNIKU:

o POZYTYWNY - nalezy zgtosi¢ wyniki odpowiedniemu organowi nadzoru sanitarnego / organizacji
zdrowia publicznego, jesli ma to zastosowanie.

o NEGATYWNY - nalezy zaraportowa¢ wyniki $wiadczeniodawcy; jesli pacjent
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8.2.

poddawany ocenie diagnostycznej wykazuje objawy chorobowe, nalezy rozwazy¢
dalszg diagnostyke w kierunku innych patogendw.

NIEROZSTRZYGAJACY — nalezy powtérzy¢ test na $wiezo wyizolowanym RNA z badanego
materiatu biologicznego (uzycie starej, oczyszczonej probki RNA tylko w przypadku, kiedy
Swieza izolacja nie jest mozliwa). W przypadku, kiedy powtérzony wynik nadal jest
nierozstrzygajgcy, rozwazy¢ nalezy ponowne pobranie materiatu biologicznego od pacjenta lub
zastosowanie innego testu genetycznego lub innej metody diagnostyczne;.

FALSZYWIE POZYTYWNY (w przypadku obecnosci sygnatu amplifikacji pochodzgcego z
kontroli negatywnej) — nalezy powtorzy¢ test z wczesniej wyizolowang probkg RNA po
dekontaminacji komory laminarnej wykorzystywanej do przygotowania reakcji amplifikacji.

FALSZYWIE NEGATYWNY - nalezy powtorzyc¢ test genetyczny zalecajgc ponowne pobranie
materiatu biologicznego. Jesli uzyskany, powtérzony wynik pozostaje fatszywie negatywny lub
niejednoznaczny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego testu diagnostycznego lub procedury
diagnostycznej.

Jesli powtdrna analiza potwierdzi obecnos¢ zarowno RNA wirusa SARS-CoV-2, jak i ludzkiego
RNA (kontrola inhibicji jest dodatnia), nalezy przyja¢ wynik jako prawdziwie pozytywny.

Jesli powtdrna analiza nie daje sygnatu fluorescencji w reakcji wykrywajgcej RNA SARS-CoV-2,
a kontrola inhibicji jest dodatnia, wynik jest prawdziwie negatywny.

Ograniczenia

Zestaw odczynnikowy Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit jest
przeznaczony do uzytku w medycznym laboratorium diagnostycznym przez wykwalifikowany i
przeszkolony personel. Laboratorium powinno mie¢ wdrozony system jakosci i dziata¢ zgodnie z GLP
oraz zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w niniejszym Dokumencie. Ma to na celu zapobiegania
zanieczyszczeniu krzyzowemu pomiedzy probkami RNA pacjentdw oraz innymi sktadowymi
(odczynnikami) zestawu.

Zestaw odczynnikéw Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit zostat
zweryfikowany w zewnetrznym badaniu przeprowadzonym na wymazach z gardta i
nosogardzieli, w celu wykrycia SARS-CoV-2. Walidacje kliniczng opisano w sekgcji 9.4.

Instrumenty RT-PCR opisane w rozdziale 3.3 ,Zasady postepowania z produktem
medycznym”, zostaty wykorzystane w celach walidacji zestawu diagnostycznego.

Pobieranie materiatu biologicznego, jego transport i przechowywanie nalezy
przeprowadzac zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 5 niniejszego dokumentu
oraz krajowymi wytycznymi dotyczgcymi postepowania z materiatem biologicznym i jego
przechowywania.

Wszystkie odczynniki zestawu diagnostycznego nalezy przechowywacé zgodnie z
warunkami przedstawionymi w Tabeli 1. Nieprzestrzeganie wytycznych moze negatywnie
wptynaé na uzyskane wyniki procedury diagnostycznej, zaktamujac je.

Aby zapewni¢ najwyzszg jakos¢ wyizolowanego RNA, nalezy obowigzkowo uzywac wczesniej
zwalidowanej w danym laboratorium metody oczyszczania RNA, odpowiedniej dla kazdego
stosowanego rodzaju materiatu badanego.

FALSZYWIE NEGATYWNE wyniki mogg wskazywac na:
« Nieprawidtowe pobranie materiatu biologicznego.

- Degradacje RNA podczas jego przechowywania / transportu (niezachowanie
wytycznych opisanych w tym dokumencie).

* Nieefektywne oczyszczenie RNA.

*  Obecnos¢ inhibitorow RT-LAMP w reakcji (zewnetrzne zanieczyszczenie
srodowiska pracy i / lub laboratoryjnych materiatéw zuzywalnych do PCR).

* Mutacja w docelowych fragmentach genéw SARS-CoV-2 (Genomtec stale
monitoruje zdolno$¢ zestawu do rozpoznania sekwencji genomowych w innych
szczepach SARS-CoV-2, aby zminimalizowac to ryzyko).

« Nieprzestrzeganie wytycznych procedury diagnostycznej zawartej w
zatagczonym Dokumencie.
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o FALSZYWIE POZYTYWNE wyniki mogg wskazywaé na :

«  Zanieczyszczenie krzyzowe komponentéw zestawu diagnostycznego lub /i
probek RNA podczas przygotowywania reakcji.

Pomieszanie prébek.

* Zanieczyszczenie zewnetrzne RNA podczas prac laboratoryjnych.

e Wynik negatywny uzyskany za pomocg testu diagnostycznego Genomtec® SARS-CoV-2
EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit nie wyklucza infekcji wirusem SARS CoV-2, a przy
interpretacji tego wyniku oraz okreslaniu statusu zakazenia, nalezy takze uwzgledni¢ wyniki
innych badan diagnostycznych oraz historii choroby (stanu klinicznego) pacjenta.

e Laboratoria powinny zgtosi¢ wszystkie uzyskane wyniki pozytywne do odpowiedniej
instytucji wskazanej obowigzujgcymi przepisami.
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9. Charakterystyka parametrow diagnostycznych

9.1. Czulos¢ testu (Limit Detekcji)

Limit detekcji (LOD) jest najmniejszg liczbg ekwiwalentow genomowych (GE) SARS-CoV-2, kidrg
mozna wykry¢ za pomocg zestawu Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit.

Limit detekciji testu okre$lono wykonujgc 20 powtdrzen dla serii rozcienczen standardu RNA — petnego
genomu inaktywowanego termicznie wirusa SARS-CoV-2, szczep USA-WA1 / 2020. Zatozono, ze wynik
uznaje sie za prawdziwy, dla minimalnej liczby ekwiwalentdw genomowych osiggnietej w przedziale
ufnosdci (Cl) wynoszgcym 95%. LOD testu SARS-CoV-2 Duo Kit zostato ustanowione na 20
ekwiwalentow genomowych na reakcje (dla poszukiwanych sekwencji na genie S i/ lub N w tescie).

9.2. Reaktywnos¢ analityczna

Startery testowe zmapowano do referencyjnej sekwencji komplethego genomu SARS-CoV-2
NC_045512.2: 28274-29533, szczepu koronawirusa 2 Wuhan-Hu-1 (odpowiedzialnego za wystgpienie
ciezkiego ostrego zespotu oddechowego). Startery LAMP (pie¢) rozpoznajgce siedem sekwencji
flankujgcych genu N SARS-CoV-2 wykazaty 100% homologii z analizowanym genomem SARS-CoV-2.
Startery LAMP (szesc¢) rozpoznajgce osiem sekwencji genu S SARS-CoV-2 wykazaty 100% homologii
z analizowanym genomem SARS-CoV-2. Startery zostaly zaprojektowane w celu rozpoznania i
namnozenia wysoce konserwatywnej sekwencji genéw N i S wirusa SARS-CoV-2.

W celu potwierdzenia pokrycia celowanych sekwencji przez startery, przeprowadzono analize
dopasowania 45 sekwencji genu N i 44 sekwencji genu S aktualnie wystepujgcych w publicznych
genomicznych bazach danych, a uzyskanych poprzez sekwencjonowanie genomu SARS-CoV-2.
100% swoistosci potwierdzono dla 6 z 7 regionow amplifikowanego fragmentu genu N (miejsce mutacji
wykryto na koncu 5' jednego ze starteréw, co ze wzgledu na charakter technologii amplifikacji nie
wplywa na wydajnos¢ reakgiji), oraz dla 8 regiondéw amplifikowanego fragmentu genu S. Uzupetniajgca
analiza specyficznosci w kierunku zmutowanych szczepdw wirusa przeprowadzona in-silico oraz w
wyniku dodania do mieszaniny ztozonej z AmpMix i starterow rozpoznajgcych fragmenty genéw N oraz
S cDNA fragmentow genow S oraz N pochodzgcych ze zmutowanych szczepéw wirusa SARS-CoV-2
potwierdzita, iz zestaw Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit z
powodzeniem wykrywa zdefiniowane ponizej szczepy wirusa:

Numer dostepowy Wariant Klasyfikacja WHO
EPI_ISL_723044 B.1.1.7 Alfa
EPI_ISL_825139 B. 1.351 Beta
EPI_ISL_792680 P.1 Gamma
EPI_ISL_2650470 B.1.617.2 Delta
EPI_ISL_2631197 B.1.427/B.1.429 Epsilon
EPI_ISL_2614193 P.2 Zeta
EPI_ISL_1563854 B.1.525 Eta
EPI_ISL_1122452 P.3 (version: 2021-04-01) Theta
EPI_ISL_2647531 B.1.526 lota
EPI_ISL_1415353 B.1.617.1 Kappa
EPI_ISL_2536799 C.37 Lambda
EPI_ISL_1259297 Breton (hCoV-19/France/BRE- N/A
IPP04233/2021)

Dodatkowo, przeprowadzona analiza in silico sprawdzita czy startery nie reagujg krzyzowo z innymi
patogenami o wysokiej czestosci wystepowania w drogach oddechowych i mikrobiomem
wystepujgcym w prébce materiatu biologicznego. W tym celu wykorzystano algorytm BLAST. Analiza
BLAST wykazata > 85% homologii dla SARS-CoV w dwdch (F3 i B3) z pieciu indywidualnych starteréw
w zestawie nakierowanym na wykrycie fragment genu N. Zestaw starterow genu S nie wykazat zadnej
znanej homologii w analizie BLAST.

9.3. Swoistos¢ analityczna (reakcje krzyzowe)

Swoistos¢ zestawu Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit zostata
dodatkowo potwierdzona w analizie, gdzie mieszanina amplifikacyjna (zawierajgca AmpMix i startery
rozpoznajgce fragmenty genéw N i S) zostata wzbogacona materiatem genetycznym patogendéw
wymienionych ponizej w tabeli, po czym poddano jg reakcji testowej RT-LAMP.

Ponizej lista trzydziestu (30) patogendw objetych oceng laboratoryjng zagrozenia wystapienia reakcji
krzyzowej. Zaden z wymienionych ponizej patogenéw nie wykazat wyniku pozytywnego w reakcji RT-
LAMP dla analizowanego testu.
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Mycoplasma genitalium

Escherichia coli

Streptococcus pyogenes

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Mycoplasma pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Legionella pneumophila

Staphylococcus aureus methicilin sensitive (MSSA)

Enterococcus faecium

IAcinetobacter baumannii

Mycoplasma hominis

Ureoplasma urealyticum

Haemophilus influenzae

Human genomic DNA

Bordetella pertussis

Staphylococcus aureus methicilin resistant (MRSA)

Pseudomonas aeruginosa

Listeria monocytogenes

Haemophilus ducreyi

Campylobacter jejuni

Chlamydiophila pneumoniae

Mobiluncus mulieris

Influenza A (HIN1, H3N2) Influenza B
HCoV-0OC43 HCoV-229E
SARS-CoV MERS

9.4. Walidacja kliniczna

W celu oceny dziatania zestawu diagnostycznego Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP
CE-IVD Duo Kit przeprowadzono badanie kliniczne na grupie wymazow z gardta i nosogardzieli
uzyskanych od pacjentdéw podejrzanych o zakazenie wirusem SARS-CoV-2 lub z objawami choroby
COVID-19 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Materiat biologiczny uzyty w badaniu obejmowat
probki resztkowe z rutynowo pobieranych wymazéw do diagnostyki COVID-19 i postepowania
klinicznego, ktére w przeciwnym razie zostatyby zutylizowane. W badaniu uzyto pilotazowg wersje
zestawu diagnostycznego, a samo badanie zostato przeprowadzone w jednym niezaleznym
medycznym laboratorium diagnostycznym w Polsce w IV kwartale 2020 roku, na tgcznej liczbie 40
probek klinicznych.

Sposoéb pobierania prébek i zastosowane medium transportowe (rodzaj i producent) byty zgodne z
ogoélnymi przepisami obowigzujgcymi w obszarze laboratoryjnej diagnostyki klinicznej w Polsce
(zalecenia NIZP-PZH), a takze z zaleceniami WHO.

Pacjenci, ktorym pobrano wymaz, zostali na niego skierowani na podstawie objawdw klinicznych,
podejrzenia zarazenia sie wirusem SARS-CoV-2 w wyniku bliskiego kontaktu z osobg (osobami)
zakazonymi, lub podrézni, ktérzy przyjechali na terytorium Polski z zagranicy i byli poddawani
kwarantannie. Wszyscy pacjenci zostali skierowani na badanie diagnostyczne w kierunku obecnosci
wirusa SARS-CoV-2 przez pracownika stuzby zdrowia w Polsce.

Kazdy pacjent miat pobrany jeden wymaz, ktéry w pierwszej kolejnosci poddany zostat badaniu z
wykorzystaniem standardowego testu diagnostyki molekularnej opartego na technologii Real-Time
PCR. Jesli pozostata probka RNA zawierata wystarczajgca ilos¢ materiatu genetycznego do wykonania
testu z uzyciem pilotazowej wersji zestawu diagnostycznego Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-
LAMP CE-IVD Duo Kit, materiat ten postuzyt do wykonania reakcja amplifikacji na termocyklerze Real-
Time PCR. Do badania wykorzystano zaréwno $wieze jak i przechowywane w temperaturze ponizej
-70°C probki RNA.

W ocenie dziatania jako metode referencyjng wykorzystano zestawy diagnostyczne RT-PCR CE-IVD
(wykrywajgce co najmniej dwa geny wirusa SARS-CoV-2), a protokdt przeprowadzenia reakcji byt
zgodny z zaleceniami producenta. Probki byty réwniez badane za pomocg pilotazowej wersji zestawu
Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit, zgodnie z instrukcjg zawartg w tym
dokumencie technicznym. Oczyszczanie kwasu nukleinowego przeprowadzono za pomocg jednego z
komercyjnie dostepnych zestawéw do izolacji RNA. Do badania klinicznego wtgczono tgcznie 39 prébek.
W jednym przypadku prébka, ktéra data wynik nierozstrzygajgcy w analizie RT-PCR czasu
rzeczywistego, a pozytywny wynik na zestawie pilotazowym Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-
LAMP CE-IVD Duo Kit. Prébka ta zostata wykluczona z badania klinicznego (brak potwierdzenia
diagnostycznego wedtug producenta zestawu RT-PCR). Tabela 4 zbiorczo przedstawia parametry
diagnostyczne uzyskane w badaniu dla probek w poréwnaniu do standardowej metody RT-PCR czasu
rzeczywistego.
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Tabela 4.

Wyniki referencyjnej metody RT-PCR

czasu rzeczywistego

Pozytywne | Negatywne Ogotem
Genomtec® Pozytywne 16 - 16
SARS-CoV-2 RT-

LAMP CE-IVD Negatywne - 23 23
Duo Kit Ogotem 16 23 39

Czutoé¢ (SE) 16/16 = 100% (95% CI: 79.41%-100.00%)

Swoistosé (SP) 23/23 = 100% (95% CI: 85.18%-100.00%)

Dodatnia Wa(g‘é,s\‘/’)predykcyma 16/16 = 100% (95% CI: 75.93%-100.00%)

Negatywna W(T\lrt;;; predykeyjna 23/23 = 100% (95% Cl: 82.20%-100.00%)

9.3.1 Podsumowanie

07 stycznia 2022

Potwierdzono, ze test Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit wykazuje 100%
czutos¢ i swoistos¢ w poréwnaniu ze standardowym (CE-1VD) laboratoryjnym testem diagnostycznym
RT-PCR z pomiarem ilosci przyrostu produktu w czasie rzeczywistym, dla procedury wykrywania
obecnosci, lub jej braku, wirusa SARS-CoV-2 w prébkach klinicznych. Zaréwno wartosci PPV, jak i NPP
uzyskano na poziomie 100%. Precyzja diagnostyczna testu (prawdopodobienstwo prawidtowej klinicznej

klasyfikacji pacjenta) zostata uzyskana na poziomie 100% (95% CI: 90,97% -100,00%).
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10. Znaki i symbole

Symbole (IEC 15223-1 2016)

Opis

i

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie przez uzytkownika z
instrukcja.

LOT

Wskazuje kod serii producenta, w celach identyfikacji partii
lub serii.

Wskazuje catkowitg liczbe testéw IVD, ktére mozna
wykona¢ za pomocg zestawu IVD.

%

Wskazuje numer katalogowy producenta, w celach
identyfikacji wyrobu medycznego.

<
O

Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony do uzytku w
medycznej diagnostyce in-vitro.

N
m

Wskazuje wyréb medyczny zgodny z najnowszg dyrektywg
UE.

Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny nie moze byc¢
uzywany.

EDCI

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego zgodnie z
dyrektywami UE 90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.

&

N

3
&
@
2l

Wskazuje przedziat temperatur, ktéry gwarantuje
bezpieczenstwo przechowywania produktu.

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac,
jesli opakowanie zostato naruszone lub otwarte.

Wskazuje wyrdb medyczny wymagajacy ochrony przed
zrédtami Swiatta.

a \,\./,_
E ok @

Wskazuje produkt czgstkowy Genomtec® SARS-CoV-2
AmpMix.

Duo-Primers

Wskazuje produkt czgstkowy Genomtec® SARS-CoV-2
Duo-Primers Mix.

Wskazuje produkt czgstkowy Genomtec® SARS-CoV-2
C-Primers Mix.

Control+

Wskazuje produkt czgstkowy Genomtec® SARS-CoV-2
Positive Control.

Wskazuje produkt czgstkowy DNase/RNase-Free Water.
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11. Kontakti zamoéwienia

Produkt Nr katalogowy

Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT- LAMP

CE-IVD Duo Kit — Polska wersja jezykowa GAOOB

W celu sktadania zamowien:

https://genomtec.com/kontakt/

W celu wsparcia technicznego:

https://genomtec.com/wsparcie-techniczne/
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