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201800 NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip

DEMESIO. Skirta tik JAV eksportui

Skirta in vitro diagnostikai sistemomis ,,NeuMoDx™ 288" ir ,NeuMoDx™ 96 Molecular
System”

Pries naudojant produktq batina atidZiai perskaityti sj informacinj lapelj. Batina atitinkamai laikytis informaciniy lapeliy instrukcijy.

Tyrimo rezultaty patikimumo negalima garantuoti, jei yra kokiy nors nukrypimy nuo instrukcijy, pateikiamy Siame c €
[::[ﬂ informaciniame lapelyje.

ISsamios informacijos rasite ,,NeuMoDx™ 288 Molecular System* operatoriaus vadove, leid. Nr. 40600108

ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx™ 96 Molecular System” operatoriaus vadove; leid. Nr. 40600317

PASKIRTIS

,NeuMoDx™ BKV Quant Assay“ yra automatinis in vitro nukleortgs¢iy amplifikacijos tyrimas, skirtas BK virusui (BKV) identifikuoti ir jo kiekiui nustatyti DNR
éminiuose, iSgautuose i$ Zmogaus plazmos / serumo ir $lapimo. Tyrime ,NeuMoDx BKV Assay“, atliekamame sistemomis ,,NeuMoDx™ 288 Molecular
System” ir ,NeuMoDx™ 96 Molecular System” (,NeuMoDx™ System”) naudojamas automatizuotas DNR ekstrahavimas, skirtas taikinio nukleortgsciai
izoliuoti i$ méginio, ir realiojo laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR), kuria tiriamos BKV viruso genomo sekos.

laboratoriniais rezultatais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Plazmai paruosti galima naudoti Zmogaus visos sudéties krauja, surinkta j sterilius kraujo paémimo meégintuveélius su EDTA kaip antikoaguliantu, arba j
plazmos paruosimo megintuveélius (Plasma Preparation Tubes, PPT),0 serumg reikia surinkti j serumo paémimo mégintuvélius arba j atskyrimo
mégintuvélius (Serum Separation Tube, SST). Norint istirti Slapimo méginj, Slapimo éminys surenkamas j standartinj Slapimo surinkimo indelj be
konservanty arba priedy. Ruosiantis tyrimui, plazma / serumas arba $lapimas, esantys pirminiame arba antriniame méginio mégintuvélyje, suderinamame
su ,NeuMoDx™ System*, jdedami j sistemg ,NeuMoDx™ System“ naudojant specialy méginiy meégintuvéliy laikikl, kad baty galima pradéti
automatizuotg apdorojima. Ruosiant plazmos / serumo méginius, 550 pl éminio alikvotiné dalis su ,NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 i$ prietaiso arba 100 pl
plazmos / serumo éminio alikvotiné dalis sumaiSsoma su ,NeuMoDx™ Lysis Buffer 5“. Ruosiant lapimo éminius, 550 pul éminio alikvotiné dalis sumaisoma
su ,,NeuMoDx™ Lysis Buffer 2“ i§ prietaiso. ,NeuMoDx™ System” automatigkai atlieka visus veiksmus, kurie yra reikalingi norint ekstrahuoti taikinio
nukleorGgstj, paruosti izoliuotg DNR realiojo laiko PGR amplifikacijai ir amplifikuoti bei aptikti amplifikacijos produktus (jei tokiy yra). Tyrime ,,NeuMoDx™
BKV Quant Assay” yra DNR éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control 1, SPC1), padedanti stebéti galimai slopinancias medziagas ir
sistemos ,,NeuMoDx™ System*” ar reagenty triktis, kurios gali atsirasti ekstrahavimo ir amplifikacijos procesy metu.

BK poliomos virusas (BKV) yra dvigrandZiy DNR virusy (dgDNR) Polyomaviridae Seimos virusas. BKV sukelia jprastas vaiky infekcijas be dideliy
klinikiniy pasekmiy ir > 80% suaugusiyjy yra serologikai teigiami BKV. Pirmasis uZsikrétimas $iuo dgDNR virusu paprastai bina besimptomis ir
jvyksta vaikystéje. DaZniausi simptomai, kai jie pastebimi, yra kar$&iavimas ir nespecifiné virdutiniy kvépavimo taky infekcija.? Jvykus pirmajam
uzsikrétimui, virusas latentine forma gali likti daugelyje viety, daZniausiai inkstuose. Gali bati perduodamas per kiino skyscius. Atsiradus
santykiniam arba absoliu¢iam Igsteliy imunodeficitui, virusas gali tapti reaktyvus ir sukelti liga.?

PGR pagrijstas viruso kiekybinés koncentracijos nustatymas plazmoje / serume ir $lapime yra standartiné klinikiné priemoné BKV reaktyvumui
stebéti. Tyrimai, pateikiantys kiekybinius BKV PGR rezultatus, demonstruoja teigiama koreliacija tarp didesnés viruso koncentracijos ir didesnés
su BKV susijusios neuropatijos (BKV-Associated Nephropathy — BKVAN)'. Kitos klinikinés priemonés, naudojamos BKV kaupiniams $lapime
aprasyti, yra elektroniné mikroskopija, kuri pateikia trijy matmeny BKV kaupinius. Taciau dél elektroninés mikroskopijos kainos ir riboto
prieinamumo $is tyrimas kasdienéje klinikinéje praktikoje neatliekamas.!

PROCEDUROS PRINCIPAI

Atliekant analize tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay“ sistemoje ,,NeuMoDx™ System” metu naudojami ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“,
,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“, ,NeuMoDx™ BKV External Control Kit“, ,NeuMoDx™ Lysis Buffer 1“, ,NeuMoDx™ Lysis Buffer 2“, ,NeuMoDx™
Lysis Buffer 5“ ir ,NeuMoDx™* bendrojo naudojimo reagentai. Reagenty laikymo temperatdra yra +15 / +30 °C.

Tyrimas ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” apima automatizuotg DNR ekstrahavimg, amplifikavimga ir aptikima realiojo laiko PGR metodu. Plazmos / serumo
arba lapimo meéginiai, esantys su sistema ,NeuMoDx™ System“ suderinamame pirminiame arba antriniame méginiy mégintuvélyje, jdedami j méginiy
mégintuvéliy laikiklj, kuris po to jkeliamas apdoroti j sistemg ,,NeuMoDx™ System*. Operatoriui jokiy papildomy veiksmy atlikti nereikia.

Sistemose ,NeuMoDx™ System“ naudojant kaitinimo, lizés fermento ir ekstrahavimo reagenty derinj, automatikai atliekama Igsteliy lizé, DNR
ekstrahavimas ir inhibitoriy pasalinimas. ISsiskyrusias nukleorlgstis sulaiko paramagnetinés dalelés. Dalelés su prijungtomis nukleordgstimis
jkeliamos j kasete ,NeuMoDx™ Cartridge“, kurioje neprijungti, ne DNR komponentai toliau iSplaunami plovimo reagentu ,NeuMoDx™ Wash
Reagent”, o prijungta DNR eliuuojama reagentu ,NeuMoDx™ Release Reagent”. Tada eliuuota DNR naudojama sistemoje ,,NeuMoDx™ System”,
kad bity galima rehidrinti patentuotus ,Sentinel CH.“ al¢iu i§dZiovintus amplifikavimo reagentus (STAT-NAT’ technologija), kuriy sudétyje yra
visi specifiniy BKV ir SPC1 taikiniy PGR amplifikavimui batini elementai. Praskiedus liofilizuotus PGR reagentus, sistema ,NeuMoDx™ System*
i$pilsto paruo3tg PGR misinj j kasete ,NeuMoDx™ Cartridge”. Kontroliniy ir tiksliniy DNR seky (jei yra) amplifikavimas ir aptikimas vyksta kasetés
,NeuMoDx™ Cartridge” PGR kameros dalyje. Kaseté ,NeuMoDx™ Cartridge” pagaminta taip, kad po realiojo laiko PGR amplikonas likty joje, taip
beveik pasalinant uztersimo po amplifikacijos rizika.

,NeuMoDx Molecular, Inc.” 201800 _LT-4.0/02 2022-12-15

1psl.is17



& ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” 201800
NeuMoDx NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

molecular

Amplifikuoti taikiniai nustatomi realiuoju laiku naudojant hidrolizés zondy chemija (paprastai vadinama ,, TagMan®“ chemija) ir fluorogeniniy
oligonukleotidy zondy molekules, badingas atitinkamy jy taikiniy amplikonams.

,TagMan’“ zondai sudaryti i§ fluoroforo, kovalentikai susijungusio su oligonukleotidinio zondo 5’ galu ir slopiklio 3’ gale. Kol zondas yra
nepazeistas, fluoroforas ir slopiklis yra arti, todél slopiklio molekulé dél Forsterio rezonansinés energijos pernasos (Forster Resonance Energy
Transfer, FRET) slopina fluorescencijg, kurig skleidzZia fluoroforas.

,TagMan’ zondai sukurti taip, kad prisijungty prie specifiniy pradmeny rinkiniu amplifikuotos DNR srities. Kai Taq DNR polimerazé ilgina
pradmenj ir sintetina naujg grandine, Tag DNR polimerazés 5’3’ egzonukleazés aktyvumas skaido prie matricos prisijungusj zonda. Zondo
skilimas islaisvina fluoroforg ir padidina atstuma iki slopiklio, todél jveikiamas slopinamasis poveikis dél FRET ir galima aptikti fluoroforo
fluorescencija. Gautas fluorescencinis signalas, aptiktas sistemos ,NeuMoDx™ System“ kiekybinés PGR termocikleriu, yra tiesiogiai proporcingas
i$laisvintam fluoroforui ir gali biti siejamas su esamu tikslinés DNR kiekiu.?

BKV DNR ir SPC1 DNR aptikti naudojami ,TagMan®“ zondai, paZyméti fluoroforais 5’ gale, ir slopikliais 3’ gale. Sistemos ,NeuMoDx™ System*“
programiné jranga stebi kiekvieno amplifikavimo ciklo pabaigoje ,TagMan“ zondy skleidziamg fluorescencinj signalg. Atlikus amplifikacija,
sistemos ,,NeuMoDx™ System“ programiné jranga analizuoja duomenis ir pateikia galutinj rezultata (,POSITIVE” (TEIGIAMA) / ,,NEGATIVE”
(NEIGIAMA) / ,INDETERMINATE“ (NEAISKU) / ,,UNRESOLVED* (NEISSPRESTA) / ,NO RESULT (NERA REZULTATO). Jei rezultatas yra teigiamas ir
apskaiciuota koncentracija nevirsija kiekybinio nustatymo riby, ,,NeuMoDx System“ programiné jranga taip pat pateikia su éminiu susietg
kiekybine verte.

W REAGENTAI / EKSPLOATACINIAI REIKMENYS

Pateikiama medziaga

Vienety Tyrimy Tyrimy

LT IR U pakuotéje vienete pakuotéje

NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip
201800 Salciu isdZiovinti PGR reagentai, kuriuose, be SPC1 specifinio , TagMan®“ zondo ir 6 16 96
pradmeny, yra BKV specifiniy ,, TagMan®“ zondy ir pradmeny.

Reikalingi, bet nepateikiami reagentai ir eksploataciniai reikmenys (siGlomi jsigyti i$ ,,NeuMoDx" atskirai)

Nuor. Nr. Turinys

NeuMoDx™ Extraction Plate

Sausos paramagnetinés dalelés, lizés fermentas ir éminiy apdorojimo kontrolinés medZiagos

NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit

800600 Vienkartinio naudojimo BKV aukstos ir Zemos koncentracijy sausy kalibravimo medZiagy rinkiniai, skirti kalibracinés kreivés
tinkamumui nustatyti

NeuMoDx™ BKV External Control Kit

900601 Vienkartinio naudojimo BKV teigiamy sausy kontroliniy medZiagy ir neigiamy kontroliniy medZiagy rinkiniai kasdieniam tyrimo
,NeuMoDx BKV Quant Assay” tinkamumui nustatyti

100200

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400900 NeuMoDx™ Lysis Buffer 5

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 ,Hamilton CO-RE” antgaliai (300 pl) su filtrais

235905 ,Hamilton CO-RE“ antgaliai (1000 pl) su filtrais

Reikalingi prietaisai
NeuMoDx™ 288 Molecular System [nuor. Nr. 500100] ar NeuMoDx™ 96 Molecular System [nuor. Nr. 500200]

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
® NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ skirta in vitro diagnostikai ir turéty bati naudojama tik sistemose ,NeuMoDx™ System*.
®  Pries atlikdami tyrima perskaitykite visas rinkinyje pateikiamas instrukcijas.

® Nenaudokite reagenty ar eksploataciniy reikmeny pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.
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® Nenaudokite reagenty, jeigu apsauginé plomba arba gauta pakuoteé yra paZeista.

® Nenaudokite eksploataciniy reikmeny arba reagenty, jeigu gautas apsauginis maiselis yra atidarytas arba pazeistas.

® Nesumaisykite amplifikacijai skirty reagenty su kitais komerciniais rinkiniais.

® Nenaudokite pakartotinai.

® Saugokite ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips“ nuo Sviesos ir drégmés, laikydami jy aliuminiuose vokeliuose.

®  Norint gauti klinikiniy éminiy tyrimo rezultatus, reikalinga tinkama tyrimo kalibracija (sukurta apdorojant ,,NeuMoDx™ BKV Calibrator Kit“
[nuor. Nr. 800600] aukstos ir Zemos koncentracijos kalibravimo medziagas).

e Atliekant tyrima ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay”, rinkinys ,NeuMoDx™ BKV External Control Kit“ [nuor. Nr. 900601] turi bati apdorojamas
kas 24 valandas.

®  Minimalus méginio taris priklauso nuo mégintuvélio dydzio, méginio laikiklio ir méginio tdrio darbo eigos (kaip apibrézta toliau). Jei tiris
nesiekia nustatytos minimalios vertés, gali bati rodoma klaida , Quantity Not Sufficient” (nepakankamas kiekis).

®  Tiriant BKV méginius, laikytus netinkamoje temperatiiroje arba ilgiau nei nurodyta, naudojant juostele ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“,
galimi negaliojantys arba klaidingi rezultatai.

® Stenkités neuZtersti reagenty ir eksploataciniy reikmeny mikrobais ir deoksiribonukleaze (DNaze). Dirbant su antriniais méginio mégintuvéliais,
rekomenduojama naudoti sterilias (be DNazés) vienkartines perkélimo pipetes. Kiekvienam méginiui naudokite nauja pipete.

® Norédami idvengti uzter$imo, po amplifikacijos nenaudokite ir nelauzykite kaseciy ,,NeuMoDx™ Cartridge“. Jokiomis aplinkybémis neimkite
kasetiy ,NeuMoDx™ Cartridge” i§ biologidkai pavojingy atlieky talpyklos (,NeuMoDx™ 288 Molecular System“) ar biologikai pavojingy
atlieky dézés (,NeuMoDx™ 96 Molecular System“). ,,NeuMoDx™ Cartridge” sukurta taip, kad bty idvengta uztersimo.

® Tais atvejais, kai laboratorija taip pat atlieka atviry meégintuvéliy PGR tyrimus, reikia pasirGpinti, kad tyrimo juostelé
,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“, papildomi eksploataciniai reikmenys ir reagentai, reikalingi tyrimams atlikti, asmeninés apsaugos
priemoneés, tokios kaip pirstinés ir laboratoriniai chalatai, ir sistema ,NeuMoDx™ System* nebity uztersti.

®  Dirbdami su,NeuMoDx™* reagentais ir eksploataciniais reikmenimis, mivékite dvarias nitrilo piritines be talko. Reikia stengtis neliesti virSutinio
kasetés ,NeuMoDx™ Cartridge” pavirsiaus, juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ ar plokstelés ,,NeuMoDx™ Extraction Plate” folijos
plévelés pavirsiaus arba virdutinio lizés buferinio tirpalo ,NeuMoDx Lysis Buffer™“ 1, 2 ir 5 talpykliy pavirdiaus. Naudojant eksploatacinius
reikmenis ir reagentus, galima liesti tik Soninius pavirsius.

® Kiekvieno reagento (jei taikoma) saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami svetainéje www.neumodx.com/client-resources.

® Vertikali juosta teksto parastéje nurodo pakeitimus, palyginti su ankstesne naudojimo instrukcijy versija.

® Atlike tyrimg, kruopsciai nusiplaukite rankas.

® Nesiurbkite j pipete burna. Nerdkykite, negerkite ir nevalgykite tose vietose, kur apdorojami méginiai arba reagentai.

® Visada apdorokite méginius taip, tarsi jie baty infekuoti ir laikydamiesi saugiy laboratoriniy procediry, pvz., pagal OSHA per krauja
perduodamy patogeny standarta”, 2 biosaugos lygj° arba kitas atitinkamas biosaugos praktikas®’, kurios taikomos medZiagoms, kuriose yra
arbajtariama, kad yra, infekciniy medziagy.

® Nepanaudotus reagentus ir atliekas Salinkite pagal 3alies, federalinius, provincijos, valstijos ir vietos reikalavimus.

® _NeuMoDx™ BKV Quant Assay“ rezultatus reikéty interpretuoti kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais rezultatais.

L]

Kaip ir atliekant kitus tyrimus, neigiami rezultatai nereiskia, kad pacientas negali sirgti BKV infekcija.

PRODUKTO LAIKYMAS, NAUDOIJIMAS IR STABILUMAS

Juostelés ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strips” yra stabilios pirminéje pakuotéje visa produkto etiketéje nurodyta tinkamumo laika, laikant
15-30 °C temperatiroje.

Juostelé ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“, jdéta j sistema ,NeuMoDx™ System“, yra stabili 32 d. ,NeuMoDx™ System“ programiné
jranga paragins i$imti tyrimo juosteles, kurios buvo naudojamos sistemoje ,NeuMoDx™ System“ ilgiau nei 32 d., ir reikés atidaryti naujas
juosteles ,NeuMoDx™BKV Quant Test Strips“ (iStraukti juosteles i§ maiselio) ir jdéti j sistemg ,NeuMoDx System”. Nenuimkite aliuminio
folijos nuo juostelés dédami j ,NeuMoDx System“.

,NeuMoDx™“ kalibravimo ir kontrolés medzZiagos neuzkreiamos, tadiau panaudojus jas reikia iSmesti su laboratorijos biologiskai
pavojingomis atliekomis, nes po apdorojimo sistemoje jose gali bati tiksliniy medZiagy, kurios gali uztersti, jei nebus tinkamai tvarkomos.

MEGINIO PAEMIMAS, GABENIMAS IR LAIKYMAS

1. Visus méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas.

2. Neuz3aldykite pirminiuose mégintuveéliuose laikomo visos sudéties kraujo arba plazmos / serumo méginiy.

3. Norint paruosti plazmos meéginius, visos sudéties kraujo meéginius reikia surinkti j sterilius mégintuvélius, naudojant EDTA kaip
antikoaguliantg. Serumo méginiai turéty bati paruoiti serumo atskyrimo mégintuvéliuose. Slapimo éminiai turi biti renkami j sterilius
meégintuvelius ar indelius. Vykdykite méginiy paémimo mégintuvéliy gamintojo instrukcijas.

4.  Visos sudéties kraujo méginius, surinktus naudojant anks¢iau nurodytas priemones, prie$ ruosiant plazmg / serumg, galima laikyti ir
(arba) gabenti iki 24 valandy 2—-8 °C temperatroje. Paruosti éminius reikia laikantis gamintojo instrukcijy.

5. SvieZia, neapdorotg $lapima laikyti aplinkos temperatiroje reikia kuo trumpiau, nes Zemas pH ir aukstas $lapalo lygis greitai
denatidruoja DNR, ypac 25 °C ir aukStesnéje temperatlroje.
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10.
11.
12.

Prie§ apdorojima paruosti plazmos / serumo ir $lapimo méginiai gali bati laikomi sistemoje ,NeuMoDx™ System” iki 24 valandy. Jei
juos reikia laikyti ilgiau, patartina méginius padéti j Saldytuva arba uzsaldyti kaip antrines alikvotines dalis.

Paruosti plazmos / serumo ir $lapimo méginiai pries tyrima turi bati laikomi 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau nei 8 dienas arba kambario
temperatiroje ne ilgiau nei 24 valandas.

Paruostus plazmos méginius prie$ apdorojima galima laikyti < =20 °C iki 8 savaiciy, o serumo méginius — iki 2 savaiciy. Pries naudojima
plazmos ir serumo éminiy negalima uz3aldyti / atitirpinti daugiau nei 2 kartus:

a. Jei éminiai uzsaldomi, leiskite jiems visiskai atitirpti kambario temperattroje (15-30 °C), tada kratydami sumaisykite juos,
kad éminys tolygiai pasiskirstyty.

b. Uzsaldytiems éminiams atitirpus, tyrima reikia atlikti per 24 valandas.
c. Nerekomenduojama plazmos / serumo uz3aldyti pirminiuose paémimo mégintuvéliuose.
Apdorotus Slapimo éminius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje.
Gabenami méginiai turéty bati supakuoti ir pazyméti etiketémis pagal galiojancius Salies ir (arba) tarptautinius reikalavimus.
Aiskiai pazymékite méginius ir nurodykite, kad jie yra skirti BKV tyrimams.
Pereikite j skirsnj ,,Pasiruosimas tyrimui“.

Bendra tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” vykdymo eiga apra3yta toliau 1 pav..

TYRIMO ,NEUMODX™ BKV QUANT
ASSAY“ VYKDYMAS

,NeuMoDx™* programinei jrangai Jkelkite tyrimui skirtg reagenta
paraginus, jkelkite reikiamus eksploatacinius e ,NeuMoDx™ Lysis Buffer 1/ 2/ 5“
reikmenis e ,NeuMoDx™ Quant Test Strip“

Apdorokite

,NeuMoDx™ BKV
Calibrator Kit“

Ar kalibravimo Kartokite kas 90 dieny ARBA
medziagos kai naudojate nauja juosteliy
tinkamos? ,NeuMoDx™ BKV Quant

Assay Test Strip” partija

Apdorokite
,NeuMoDx™ BKV
External Control
Kit“

Ar kontrolinés
medziagos

i ?
Eakaosy Kartokite kas 24 valandas

APDOROKITE |PRA! EMINI

1 pav. ,NeuMoDx BKV Quant Assay“ vykdymo darbo eiga
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PasiruosSimas tyrimui

Tiriant plazmos ir serumo éminius, tyrimg ,NeuMoDx BKV Quant Assay” galima atlikti tiesiogiai naudojant pirminius kraujo paémimo
meégintuvélius arba antriniuose mégintuvéliuose esancias méginiy alikvotines dalis. Apdoroti galima naudojant vienq is dviejy méginiy tdrio
apdorojimo darbo eigy — 550 ul ar 100 uméginiy apdorojimo darbo eigq. Slapimo éminiai tiriami naudojant tik 550 ul méginio tirio darbo eigg.

1. Ant méginio mégintuvélio, suderinamo su sistema ,,NeuMoDx™ System*, uzklijuokite méginio brikdninio kodo etikete. Po
centrifugavimo laikantis gamintojo nurodymuy, pirminj kraujo surinkimo meégintuvélj galima pazyméti etikete ir jstatyti tiesiai j 32 méginiy
meégintuveliy laikiklj.

2. Tirdami plazmos / serumo méginj pirminiame paémimo megintuveélyje, jdékite brak$niniu kodu pazyméta meéginio mégintuvelj j meginiy
mégintuveliy laikiklj ir pries jkeldami jj j sistemg ,,NeuMoDx System* nuimkite dangtelj. MinimalGs tariai virs gelio / leukocity-trombocity
sluoksnio yra apibrézti toliau ir iSlaikomi, jei méginiai imami ir apdorojami laikantis mégintuvéliy gamintojo instrukcijy. Netinkamai
paimty meéginiy gali nepavykti istirti.

Kraujo paémimo Minimalus reikiamas méginio taris
mégintuvélio tipas 550 pl darbo eiga | 100 ul darbo eiga
SST-3,5 ml 1550 pl 1150 pl
PPT / SST-5,0 m| 1800 pl 1400 pl
PPT /SST-8,5ml 2500 pl 2150 pl
K.EDTA / serumas — 4,0 ml 1050 pl 650 pl
K.EDTA / serumas — 6,0 ml 1250 pl 850 pl
K.EDTA / serumas — 10,0 ml 1600 pl 1200 pl

3. Tirdami $lapimo éminius arba plazmos / serumo éminius antriniame mégintuvélyje, atsizvelgdami j toliau nurodytus tdrius, perkelkite
meéginio alikvotine dalj j braksniniu kodu pazymétg mégintuvélj, suderinama su sistema ,,NeuMoDx System*.

Minimalus reikiamas méginio tdris
L T, L . 100 pl darbo eiga
Meéginiy mégintuveliy laikiklis Meégintuvélio dydis 550 pl darbo
eiga (Tik plazmos /
serumo)
32-Tube Specimen Tube Carrier | 11-14 mm skersmuo ir 60-120 mm aukstis
R, 700 ul 350 pl
(32 méginiy mégintuveéliy laikiklis)
24-Tube Specimen Tube Carrier | 14,5-18 mm skersmuo ir 60—120 mm aukstis
T e AP (T 1100 pl 750 pl
(24 méginiy mégintuvéliy laikiklis)
Low Volume Specimen Tube Carrier | 1,5 ml kigio formos dugno
(Mazo tario méginiy mégintuvéliy mikrocentrifugavimo mégintuvélis 650 pl 250 pl
laikiklis)

Sistemos ,,NeuMoDx System“ naudojimas
ISsamios informacijos rasite ,NeuMoDx™ 288 Molecular System* ir ,NeuMoDx™ 96 Molecular System* operatoriaus vadovuose (leid. Nr. 40600108 ir
40600317)

1. Jkelkite tyrimo nurodyma j sistema ,,NeuMoDx System”, atsizvelgdami j tiriamg méginj ir mégintuvélio tipa:

. 550 pl meéginio taris tiriamas nurodant méginio tipg kaip ,,Plasma“ (plazma), ,,Serum” (serumas) arba ,Urine” (Slapimas)

. 100 pl méginio taris tiriamas nurodant méginio tipa kaip ,,Plasma2“ (2 plazma) arba ,Serum2“ (2 serumas)

. Neapibrézus tipo tyrimo nurodyme, Secondary Tube (antriniame mégintuveélyje) kaip numatytasis bus naudojamas méginio
tipas Plasma (plazma).

2. Prakirpkite ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ aliuminio maiselius Soniniy jranty nurodytoje vietoje.
3. Juosteles is maiseliy iSimkite tik pries pat naudodami.

4. Prie$ naudodami maiSelius visada jsitikinkite, kad jie gerai uZsandarinti ir viduje tebéra sausiklio paketélis. Naudokite tik nepaZeistas
pakuotes.

5. ISmeskite aliuminio maiselius ir jy turinj, jei sausiklio paketélis i$ oranZinio pasidaro Zalias.
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6.

Uzpildykite vieng ar daugiau ,NeuMoDx™ System Test Strip Carrier(s)“ juostelémis ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ ir naudodami
jutiklinj ekrana jkelkite tyrimo juosteliy laikiklj (-ius) j sistema ,,NeuMoDx™ System*.

7. ,NeuMoDx™ System” programinei jrangai paraginus, j ,NeuMoDx™ System“ eksploataciniy reikmeny laikiklius jdékite reikiamus
eksploatacinius reikmenis ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj (-ius) j sistemg ,NeuMoDx™ System®.

8. ,NeuMoDx System“™ programinei jrangai paraginus, atitinkamai pakeiskite ,NeuMoDx™ Wash Reagent”, ,NeuMoDx™ Release Reagent” ir
iStustinkite uZpildymo atliekas, j biologiSkai pavojingy atlieky talpyklg (tik sistemoje ,,NeuMoDx 288 Molecular System”), antgaliy atlieky
déZe (tik sistemoje ,,NeuMoDx 96Molecular System*) arba biologiskai pavojingy atlieky déze (tik sistemoje ,NeuMoDx 96 Molecular
System*).

9. ,NeuMoDx™ System* programinei jrangai paraginus, jei reikia, apdorokite ,,Calibrators“ (nuor. Nr. 800600) ir (arba) ,External Controls“ (nuor. Nr.
900601). Daugiau informacijos apie kalibravimo ir kontrolines medziagas pateikta skirsnyje ,,Rezultaty Apdorojimas*.

10. Jdékite meéginiy / kalibravimo / kontroliniy medzZiagy mégintuvélj (-ius) j standartinj 32 mégintuvéliy laikiklj ir jsitikinkite, kad nuo visy
mégintuveéliy nuimti dangteliai.

11. Jstatykite méginiy mégintuvéliy laikiklj j bet kurig laisvg automatinio jkéliklio lentynos padétj ir naudodami jutiklinj ekrang jkelkite laikiklj
sistema ,,NeuMoDx™ System®. Jei sistemoje nustatytas tinkamas tyrimo nurodymas, bus pradétas jkelty méginiy apdorojimas nurodytam
(-iems) tyrimui (-ams).

APRIBOJIMAI

e Juostele ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ galima naudoti tik sistemose ,NeuMoDx™ System*”.

e Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” efektyvumas buvo nustatytas plazmos ir serumo méginiams, paruostiems i3 visos sudéties
kraujo, surinkto su EDTA kaip antikoaguliantu, ir $lapimo méginiams; juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” naudojimas su kito tipo
klinikiniais méginiais nebuvo vertintas ir kito tipo méginiy tyrimo efektyvumo charakteristikos néra Zinomos.

e Naudojant 100 pl méginio tdrio darbo eigg buvo stebétas nedidelis tyrimo ,NeuMoDx BKV Quant Assay” aptikimo ribos ir apatinés
kiekybinio nustatymo ribos padidéjimas.

e ,NeuMoDx BKV Quant Assay“ negali bti naudojamas tiriant méginius, paimtus i$ heparinizuoty Zmogaus éminiy.

e BKV aptikimas priklauso nuo éminyje esanciy organizmy skaiciaus, todél patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo meéginio paémimo,
tvarkymo ir laikymo.

e Kalibravimo ir iSorines kontrolines medZiagas reikia apdoroti, kaip rekomenduojama informaciniuose lapeliuose ir, paraginus ,NeuMoDx™
System* programinei jrangai, pries apdorojant jprastus klinikinius éminius.

e Dél netinkamo méginiy paémimo, naudojimo, laikymo, techninés klaidos ar méginiy meégintuvéliy supainiojimo gali bati gauti klaidingi
rezultatai. Jei viruso daleliy skaiius éminyje yra maZesnis nei ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” aptikimo riba, taip pat gali bati gauti
klaidingai neigiami rezultatai.

e Sistema,NeuMoDx™ System“ gali naudoti tik darbuotojai, kurie yra i¥mokyti dirbti su sistema ,,NeuMoDx™ System*.

e Jeigu BKV taikinys ir SPC1 taikinys neamplifikuojami, bus pateiktas netinkamas rezultatas (,Indeterminate” (neaisku), ,No Result” (néra
rezultato) arba ,Unresolved” (neiSspresta) ir tyrima reikés pakartoti.

e Jei tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” rezultatas yra ,Positive” (teigiama), tagiau kiekybinio nustatymo verté nepatenka j kiekybinio
nustatymo ribas, sistema ,NeuMoDx™ System“ prane$, ar aptikta BKV verté yra maZesné u? apatine kiekybinio nustatymo ribg (Lower Limit
of Quantitation, LLoQ), ar didesné uz virSutine kiekybinio nustatymo ribg (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

e Jeigu aptikta BKV verté yra maZesné uz LLoQ, tyrimg ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” galima pakartoti (jei reikia), naudojant kita méginio
alikvotine dalj.

e Jei aptikta BKV verté yra didesné uz ULoQ, tyrima ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” galima pakartoti, naudojant praskiestg pradinio méginio
alikvotine dalj. Rekomenduojama skiesti 1:1 000 santykiu BKV neigiamoje plazmoje arba skiediklyje ,BaseMatrix 53 Diluent” (,BaseMatrix“)
(,SeraCare”, Milfordas, MA). Pradinio méginio koncentracijg galima apskaiciuoti Siuo badu:

pradinio méginio koncentracija = logio (skiedimo koeficientas) + nustatyta praskiesto éminio koncentracija

e Dél plazmoje / serume ar Slapime retkarciais atsirandanciy PGR inhibitoriy gali kilti sistemos klaida ,Quantitation Error” (kiekybinio
nustatymo klaida); tokiu atveju rekomenduojama kartoti tyrimg naudojant tg patj méginj, praskiestg , BaseMatrix“ santykiu 1:10 arba 1:100.

e Positive” (teigiamas) rezultatas nebdtinai reiskia, kad méginyje yra gyvybingy organizmy. Taciau teigiamas rezultatas gali reiksti, kad
méginyje yra BKV DNR.

e Konservatyviy sri¢iy, kurios yra ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” taikinys, delecijos ar mutacijos gali turéti jtakos aptikimui ir dél to
naudojant ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ gali bati gautas klaidingas rezultatas.

e ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” rezultatai turéty bati naudojami kartu su klinikinio stebéjimo duomenimis ir kita gydytojo turima
informacija. Tyrimas néra skirtas infekcijai diagnozuoti.
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e Kad méginiai neblty uztersti, rekomenduojama vadovautis gergja laboratorine praktika, jskaitant pirstiniy keitima dirbant su skirtingais
pacienty méginiais.

REZULTATY APDOROIJIMAS
Turimus rezultatus galima perzilréti arba atsispausdinti sistemos ,,NeuMoDx™ System*“ jutiklinio ekrano lango ,Results” (rezultatai) skirtuke
»Results” (rezultatai).

Tyrimo ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” rezultatus automatiskai generuoja sistemos ,,NeuMoDx™ System“ programiné jranga, kuri naudoja
sprendimy algoritmg ir rezultaty apdorojimo parametrus, nurodytus tyrimo ,,NeuMoDx™ BKV“ tyrimo apibréZimo faile (Assay Definition File, BKV
ADF). Remiantis taikinio amplifikacijos bakle ir éminio apdorojimo kontroline medziaga, ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” rezultatas gali biti
,Negative“ (neigiama), ,Positive” (teigiama) su nustatyta BKV koncentracija, ,Positive” (teigiama), virSija ULoQ, ,Positive” (teigiama) nesiekia
LLoQ, ,Indeterminate” (neaisku, IND), ,Unresolved” (nei$spresta) (UNR) arba ,No Result” (néra rezultato) (NR). Rezultatai pateikiami pagal
sprendimy algoritma, apibendrintg toliau 1 lenteléje.

1 lentelé. Tyrimo ,NeuMoDx BKV Quant Assay“ spendimy algoritmo suvestiné

Eminio apdorojimo
kontroliné medziaga
(SPC1)
,Amplified”
(amplifikuota) arba
,Not Amplified”
(neamplifikuota)

Rezultatas BKV Rezultaty aiskinimas

,Amplified” (amplifikuota)
1,3 < [BKV] < 8,0 logio IU/ml (550 pl darbo eiga)*
2,3 < [BKV] < 8,0 logio 1U/ml (100 pl darbo eiga)*

BKV DNR aptikta kiekybinio
nustatymo intervale

,Positive” (teigiama) su
nustatyta koncentracija

,Positive” (teigiama),

virsija virsutine kiekybinio
nustatymo ribg
[Upper Limit of

,Amplified” (amplifikuota)
[BKV] > 8,0 logio IU/ml

L»Amplified”
(amplifikuota) arba
,Not Amplified”

Aptikta BKV DNR virsija
kiekybinj nustatymo
intervala

Quantitation, ULoQ] (neamplifikuota)

,Positive” (teigiama),
nesiekia apatinés
kiekybinio nustatymo ribos
[Lower Limit of
Quantitation, LLoQ]

,Amplified”
(amplifikuota) arba
,Not Amplified”
(neamplifikuota)

»Amplified” (amplifikuota)
[BKV] < 1,3 logio IU/ml (550 pl darbo eiga)*
[BKV] < 2,3 logio IU/ml (100 pl darbo eiga)*

BKV DNR aptikta Zemiau
kiekybinio nustatymo
intervalo

L»Amplified”

BKV DNR tikt
(amplifikuota) neaptikta

,Negative” (neigiama) »Not Amplified” (neamplifikuota)

Visi taikiniy rezultatai buvo
netinkami; pakartotinai
istirkite eminjt
Eminiy apdorojimas buvo
nutrauktas; pakartotinai
istirkite éminjt
Visi taikiniy rezultatai buvo
netinkami; pakartotinai
iStirkite éminjt

,Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed”

sindeterminate” (neaiski i ) . . L . .
! ( iSku) (neamplifikuota, aptikta sistemos klaida, éminiy apdorojimas uzbaigtas)

»No Result”
(rezultato néra)

,Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted”
(neamplifikuota, aptikta sistemos klaida, éminiy apdorojimas nutrauktas)

,Not Amplified, No System Error Detected” (neamplifikuota, neaptikta jokios

»Unresolved” (neisspresta) sistemos klaidos)

* 550 pl darbo eiga naudojama su plazmos / serumo ir $lapimo méginiais. 100 pul darbo eiga naudojama tik su plazmos / serumo méginiais.
tSistemoje ,,NeuMoDx System*“ jdiegta automatiné funkcija ,,Rerun/Repeat” (paleisti i$ naujo / pakartoti), kurig galutinis naudotojas gali
pasirinkti norédamas uztikrinti, kad IND / NR / UNR rezultatas baty automatiskai apdorotas i$ naujo ir sumazZinta rezultaty pateikimo delsa.

Tyrimo skaiciavimas

1. Tiriant éminius, kurie patenka j tyrimo ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay“ kiekybinio nustatymo intervalg, BKV DNR koncentracija éminiuose
skaiCiuojama naudojant iSsaugotg kalibracine kreive kartu su kalibravimo koeficientu ir méginio tariu.

a. Kalibravimo koeficientas apskaitiuojamas remiantis apdoroty kalibravimo medziagy ,NeuMoDx™ BKV Calibrator” rezultatais,
norint nustatyti kalibracinés kreivés tinkamuma su konkreéia juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ partija, konkrecioje
sistemoje ,NeuMoDx™ System®.

b. Kalibravimo koeficientas naudojamas nustatant galutine BKV DNR koncentracija.
c.  Nustatydama BKV DNR koncentracijg méginio mililitre, ,,NeuMoDx" programiné jranga jvertina meéginio jvesties tirj.
2. ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” rezultatai pateikiami logio 1U/ml.
3. Gautas neZinomy koncentracijy éminiy kiekybinis nustatymas yra atsekamas pagal 1-gjj PSO BK viruso tarptautinj standartg (BKV) (14/212)°.
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Tyrimo kalibracija
Norint nustatyti BKV DNR kiekj meéginiuose, reikalinga pagal kalibracine kreive suderinta kalibracija. Siekiant gauti tinkamus rezultatus, tyrimo
kalibravimas turi bati atliktas naudojant ,,NeuMoDx™ Molecular, Inc.” pateiktas kalibravimo medZiagas.

Kalibravimo medziagos

1. Kalibravimo medZiagos ,NeuMoDx™ BKV Calibrator” pateikiamos rinkinyje (nuor. Nr. 800600) ir yra sudarytos i$ sausy sintetinés BKV DNR
granuliy.

2. BKV kalibravimo medziagy rinkinj reikia apdoroti su kiekviena nauja juosteliy ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ partija, jkélus BKV tyrimo
apibrézimo failg j sistema ,NeuMoDx™ System*, pasibaigus esamo kalibravimo medziagy rinkinio tinkamumo laikotarpiui ($iuo metu yra
nustatytas 90 dieny laikotarpis) arba modifikavus ,,NeuMoDx™ System“ programine jranga.

3. ,NeuMoDx™ System“ programiné jranga jspés naudotoja, kai reikés apdoroti kalibravimo medziagas. Nauja tyrimo juosteliy partijg galima
naudoti tyrimui tik tuomet, kai sékmingai apdorojamos kalibravimo medziagos.

4. Jei reikés apdoroti nauja BKV kalibratoriy rinkinj, prie$ atlikdami tyrima perskaitykite visas instrukcijas, pateikiamas ,NeuMoDx™
BKV Calibrator Kit“ informaciniame lapelyje.

5. Kalibracijos tinkamumas nustatomas toliau nurodytu badu.

a) Norint nustatyti tinkamuma, reikia apdoroti dviejy kalibravimo medziagy rinkinj — vieng aukstos ir vieng Zemos koncentracijos.

b) Norint gauti tinkamus rezultatus, bent 2 i§ 3 kartotiniy méginiy rezultatai turi atitikti i§ anksto nustatytus parametrus. Zemos
koncentracijos kalibravimo medZiagos nominali tiksliné verté yra 3 logw IU/ml, o aukstos koncentracijos kalibravimo
medziagos — 5 logio IU/ml.

c) Kalibravimo koeficientas skaiCiuojamas siekiant jvertinti numatomas variacijas tarp tyrimo juosteliy partijy; Sis kalibravimo
koeficientas naudojamas galutinei BKV koncentracijai nustatyti.

6. Jei patikros metu nustatoma, kad viena ar abi kalibravimo medZiagos yra netinkamos, pakartotinai apdorokite netinkamg (-as) kalibravimo
medZiaga (-as) naudodami naujg flakong. Tuo atveju, kai netinkama yra tik viena kalibravimo medZiaga, galima pakartotinai apdoroti tik ta
kalibravimo medZiaga, nes sistema nereikalauja vél apdoroti abiejy kalibravimo medziagy.

Kokybés kontrolé

Vietiniuose reikalavimuose daZniausiai nurodoma, kad laboratorija yra atsakinga uZz kontrolés procediry, kuriomis stebimas viso analitinio
proceso tikslumas ir glaudumas, vykdyma. Naudodama patvirtintas nemodifikuotos tyrimo sistemos veikimo specifikacijas, laboratorija turi
nustatyti kontroliniy medziagy tyrimy skaiciy, tipa ir daznuma.

I1Sorinés kontrolinés medZiagos

1. BKV iSorines kontrolines medZiagas ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” pateikia rinkinyje ,,BKV External Control Kit“ (nuor. Nr. 900601). Teigiamose
kontrolinése medZiagose yra sausa sintetinés BKV DNR granulé.

2. Teigiamg ir neigiamg iSorines kontrolines medziagas reikia apdoroti po karta kas 24 valandas. Jei tinkamy naudoti iSoriniy kontroliniy
medZiagy rinkinio néra, prie¥ pateikdama éminiy rezultatus, ,NeuMoDx™ System“ programiné jranga paragins naudotojg apdoroti
kontrolines medZiagas.

3. Jei reikalingos iSorinés kontrolinés medZziagos, pries$ atlikdami tyrimg paruoskite teigiamas ir neigiamas kontrolines medziagas, kaip nurodyta
,NeuMoDx BKV External Control Kit” informaciniame lapelyje.

4. Naudodami jutiklinj ekrang ir méginiy mégintuvéliy laikiklj, jstatyta automatinio jkéliklio lentynoje, jkelkite teigiamos ir neigiamos kontroliniy
medziagy flakonus j ,NeuMoDx™ System”. Jei tyrimui reikalingi reagentai ir eksploataciniai reikmenys yra prieinami, ,NeuMoDx™ System*
atpazins briksninj kodg ir pradés méginiy mégintuvéliy apdorojima.

5. I3oriniy kontroliniy medziagy tinkamuma sistema ,NeuMoDx™ System* jvertins pagal numatomga rezultatg. Teigiamos kontrolinés medZiagos
rezultatas turi bati BKV ,Positive” (teigiamas), o neigiamos kontrolinés medZiagos rezultatas turi bati BKV ,,Negative” (neigiamas).

6. Nederandius iSoriniy kontroliniy medZiagy rezultatus reikia tvarkyti toliau nurodytu badu.

a) ,Positive” (teigiamas) neigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultatas reiskia, kad méginys yra uzterstas.

b) ,Negative” (neigiamas) teigiamos kontrolinés medZiagos éminio tyrimo rezultatas gali reiksti, kad kilo su reagentu ar prietaisu susijusi
klaida.

c) Bet kuriuo i$ pirmiau nurodyty atvejy arba jei rezultatas yra ,Indeterminate” (neaisku) (IND) arba ,No Result” (néra rezultato) (NR),
pakartotinai apdorokite iSorine (-es) kontroline (-es) medziaga (-as) ,NeuMoDx™ BKV External Control”, kuri buvo nustatyta kaip
netinkama, naudodami nauja kontrolinés (-iy) medziagos (-y), kuri (-ios) patikros metu buvo nustatyta (-os) kaip netinkama (-os),
flakona.

d) Jei apdorodami teigiamg iSorine kontroline medziaga ,,NeuMoDx™ BKV External Control“ vis gaunate rezultatg ,Negative” (neigiama),
kreipkités j ,NeuMoDx™* klienty aptarnavimo tarnyba.
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e) Jei apdorodami neigiama i3orine kontroline medziagg ,,NeuMoDx™ BKV External Control“ vis gaunate rezultatg ,Positive” (teigiama),
prie$ susisiekdami su ,NeuMoDx™“ klienty aptarnavimo tarnyba, pabandykite pa3alinti visus galimo uZter§imo Zaltinius, taip pat

pakeiskite VISUS reagentus.

Eminiy apdorojimo (vidinés) kontrolinés medziagos

| plokitele ,NeuMoDx™ Extraction Plate” yra jtraukta egzogeniné éminio apdorojimo kontroliné medziaga (Sample Process Control, SPC1). Ji
kartu su kiekvienu éminiu naudojama nukleorgsciy ekstrahavimo ir realiojo laiko PGR amplifikacijos procese. SPC1 specifiniai pradmenys ir
zondai taip pat yra kiekvienoje juosteléje ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“, kad bity galima aptikti SPC1 kartu su tiksline BKV DNR (jei yra)
vykdant sudétine realiojo laiko PGR. SPC1 amplifikavimo aptikimas leidZia ,,NeuMoDx™ System“ programinei jrangai stebéti DNR ekstrahavimo ir
PGR amplifikacijos procesy efektyvuma.

Netinkami rezultatai

Jei sistema ,NeuMoDx™ System* atlikus tyrima ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay“ nepavyksta gauti tinkamo rezultato, pagal jvykusios klaidos tipg
rezultatas bus pateikiamas kaip ,Indeterminate” (neaisku) (IND), ,No Result” (néra rezultato) (NR) arba ,,Unresolved” (neiSspresta) (UNR).

Rezultatas IND pateikiamas tuo atveju, kai éminio apdorojimo metu aptinkama sistemos ,,NeuMoDx™ System“ klaida. Gavus rezultatg IND,
rekomenduojama pakartotinai atlikti tyrima.

Rezultatas UNR pateikiamas, jeigu neaptinkama galiojan¢io BKV DNR arba SPC1 amplifikavimo, nes tai rodo galima reagento triktj arba inhibitoriy
buvima. Jeigu pateikiamas rezultatas UNR, tyrimg galima atlikti i$ naujo kaip pirmajj Zingsnj. Jei tyrimo nepavyksta pakartotinai atlikti, siekiant
susvelninti @minio slopinimo poveikj, galima naudoti praskiestg meéginj.

Jei sistema ,,NeuMoDx System” atlikus tyrima ,NeuMoDx BKV Quant Assay“ nepavyksta gauti tinkamo rezultato ir jminio apdorojimas
nutraukiamas pries uzbaigiant, bus pateiktas rezultatas ,No Result” (néra rezultato) (NR). Gavus rezultata NR, rekomenduojama pakartotinai
atlikti tyrima.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautris — aptikimo riba*?

Siekiant nustatyti sistemy ,NeuMoDx System* aptikimo ribg (Limit of Detection, LoD), analitinis tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” jautris
buvo apibréztas istyrus ,EDX BKV Verification Panel” (,Exact Diagnostics“), sukalibruotg pagal 1-gjj PSO BK viruso standartg (BKV) (14/212)° BKV
neigiamuose plazmos / serumo ir $lapimo éminiuose, skiedimo serijg. Plazmos / serumo (550 pl) ir $lapimo éminiuose LoD apibrézta kaip
artimiausia eksperimentiskai nustatyta taikinio koncentracija, virsijanti koncentracija, nustatyta atlikus probito tipo analize, su 95 % pasikliovimo
intervalu (PI). Plazmos / serumo (100 pl) viena 200 IU/ml éminio koncentracija buvo istirta atlikus pasisekimo koeficiento analize ir patvirtinta
naudoti LoD, jei aptikimo daznis didesnis nei 95 %. Tyrimas buvo vykdomas 3 dienas keliose sistemose, naudojant kelias ,,NeuMoDx™* reagenty
partijas. Kiekviena sistema apdorojo 42 kiekvienos skiedimo koncentracijos kartotinius méginius (teigiami éminiai) ir 8 neigiamy éminiy
kartotinius meéginius per dieng. Aptikimo daZniai nurodyti 2 lenteléje ir 3 lenteléje.

2 lentelé. Teigiamy rezultaty aptikimo daZnis nustatant tyrimo ,,NeuMoDx BKV Quant Assay” (plazmos / serumo 550 pl ir
Slapimo) LoD

. . PLAZMOS / SERUMO 550 pl darbo eiga SLAPIMAS
Taikinio Taikinio Tinkam Teigiam Tinkam Teigiam
koncentracija koncentracija ! .a . elglamy Aptikimo ! .a . elglamy Aptikimo
tyrimy rezultaty . . tyrimy rezultaty . .
[Iu/ml] [logio IU/ml] - i daZnis - i daznis
skaicius skaicius skaicius skaicius
50 1,70 41 41 100 % 41 41 100 %
20 1,30 42 42 100 % 40 39 98 %
10 1,00 41 35 85 % 41 31 76 %
5 0,30 41 16 39 % 41 12 29 %
NEG 0,00 20 0 0% 24 0 0%

3 lentelé. Teigiamy rezultaty aptikimo daznis nustatant tyrimo ,,NeuMoDx BKV Quant Assay” (plazmos / serumo 100 pl) LoD

Taikinio Taikinio ::'r:(za“:‘()s / SEBI_:iN::r:OO Blidakheleika
koncentracija koncentracija tyrimqq rezﬁltat: Aptikimo
[IU/ml] [logio IU/mI] skaicius skaitius daznis
200 2,30 89 88 99%

Atliekant tyrimg ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” plazmoje / serume (550 ul darbo eiga) nustatyta LoD 20 IU/ml (1,3 logwo 1U/ml) su 95 %
pasikliovimo intervalu (P1) nuo 11,03; $lapime LoD nustatyta kaip 20,0 1U/ml (1,3 logo 1U/ml) su 95 % pasikliovimo intervalu (PI) nuo 13,09;
plazmoje / serume (100 pl darbo eiga) nustatyta LoD 200 IU/ml (2,3 logio 1U/ml).
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Analitinis jautris — apatiné kiekybinio nustatymo riba ir virSutiné kiekybinio nustatymo riba'?
Apatiné kiekybinio nustatymo riba (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) ir virSutiné kiekybinio nustatymo riba (Upper Limit of Quantitation, ULoQ)
apibréziamos kaip maZziausia taikinio koncentracija ir didZiausiai taikinio koncentracija, kuriai esant aptikimo daznis yra > 95 % IR TAE siekia < 1,0.
Siekiant nustatyti LLoQ ir ULoQ, buvo apskaiciuota bendroji kiekvienos BKV taikinio koncentracijos, kuriai esant aptikimo daznis buvo > 95 %,
analitiné paklaida (Total Analytical Error, TAE). TAE apibréziama taip:

TAE = sistemingoji paklaida + 2*SD [Westgardo statistika]

Sistemingoji paklaida yra skirtumo tarp apskai¢iuotos koncentracijos vidurkio ir tikétinos koncentracijos absoliucioji verté. SD yra standartinis
kiekybiskai nustatytos éminio vertés nuokrypis.

Surinkti 5 koncentracijy BKV plazmos / serumo ar $lapimo méginiai, naudoti LLoQ / ULoQ tyrime, parodyti 4 lenteléje ir 5 lenteléje. Atsizvelgiant |

§j duomeny rinkinj ir anks&iau nustatyta LoD, nustatytos 20 1U/ml (1,3 logio IU/ml) ir 7,58x107 1U/ml (&ia vidutinidkai 8 logio 1U/ml) LLoQ ir ULoQ,
atitinkamai naudojant plazmos / serumo 550 pl ir $lapima bei 200 1U/ml (2,3 logio IU/ml) naudojant plazmos / serumo 100 pl.

4 lentelé. ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ ULoQ ir LLoQ su sistemingaja paklaida ir TAE (plazma / serumas 550 pl ir $lapimas)

I PLAZMA / SERUMAS 550 pl Slapimas
Ll Taikinio konc Vidutiné
konc. [log IU/mI]. Ik e Aptikimas sD Sistemingoji tAg | Vidutiné konc. Aptikimas sD Sistemingoji TAE
[Iu/mi] ! onc. (%) paklaida [10gs01U/ml] (%) paklaida
[log1o1U/ml]
7,58x107 8 8 100 0,09 0,05 0,23 8 100 0,09 0,10 0,29
50 1,70 1,80 100 0,18 0,10 0,46 1,84 100 0,22 0,14 0,59
20 1,30 1,56 100 0,25 0,26 0,76 1,66 100 0,29 0,36 0,93
10 1,00 1,46 85 0,27 0,46 1,01 1,41 85% 0,41 0,41 1,22
5 0,30 1,27 39 0,48 0,97 1,92 1,31 38% 0,52 1,01 2,04

5 lentelé. ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” ULoQ ir LLoQ su sistemingaja paklaida ir TAE (plazma / serumas 100 pl)

PLAZMA / SERUMAS 100 pl
Taikinio konc. | Taikinio konc. Vidutiné Aptikimas sistemingoji
[Iu/ml] [logio IU/ml] konc. o SD . TAE
[logso 1U/mi] (%) paklaida
7,58x107 8 8 100 0,09 0,07 0,25
200 2,30 2,30 99 0,39 0,003 0,78

Atsizvelgiant j 3iy tyrimy rezultatus, tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” plazmos / serumo ir $lapimo, naudojant 550 pl darbo eiga, LoD ir
LLoQ nustatytos kaip 20 IU/ml (1,3 logio IU/ml), o plazmos / serumo, naudojant 100 pl darbo eigg — 200 1U/ml (2,30 logio IU/ml). Visy méginiy
tipy ULoQ yra 7,58x107 IU/ml (8 logio IU/ml).

Tiesiskumas

Juostelés ,NeuMoDxTM BKV Quant Test Strip” tiesiSskumas buvo nustatytas tiriant plazmg / serumga ir 3lapimg, ruosiant skiediniy serijas,
naudojant BKV sintetine plazmide (,Integrated DNA Technologies”), atsekama pagal 1-3jj PSO BK viruso tarptautinj standarta (BKV) (14/212)°.
11 BKV sintetinés plazmidés serijiniy skiediniy, paruosty BKV neigiamoje ,, BaseMatrix 53“ arba sukaupty BKV neigiamame Zmogaus Slapime, buvo
sukurti taip, kad tiriant plazmos / serumo 550 pl ir $lapima apimty 7,88-1,58 logio IU/ml koncentracijos intervala, o tiriant plazmos / serumo
100 pl, apimty 6,88-2,88 logio IU/ml koncentracijos intervala.

TSu numatomomis vertémis palygintos sistemos ,NeuMoDx™ System“ pateiktos BKV tyrimo koncentracijos nurodomos 2 pav., 3 pav. ir 4 pav..

,NeuMoDx Molecular, Inc.” 201800 _LT-4.0/02 2022-12-15

10 psl. is 17



& ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ 201800

NeuMoDx NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS
9
o y=0,9985x+0,2807
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2 pav. Plazmos / serumo (550 pl darbo eiga) tyrimo ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” tiesiskumas

y=1,0222x + 0,2321
R?=0,9983

MATAVIMO LOG VERTE
O B N W b U1 O N O O

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
NUMATYTA LOG VERTE

3 pav. Slapimo méginiy ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ tiesiskumas

8,00
7,00 y =1,0224x + 0,0439
6,00 R?= 0,9969
5,00
4,00

3,00

MATAVIMO LOG VERTE

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 600 7,00 800
NUMATYTA LOG VERTE

4 pav.: Plazmos / serumo (100 pl darbo eiga) tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ tiesiskumas
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Tiesiskumas tarp genotipy'®
Trijy BKV genotipy (BK virusas ,Dunlop”, BK virusas ,Gardner”, BK virusas AB269822_FIN-2) tyrimo ,NeuMoDx BKV Quant Assay” tiesiskumas
apibréZtas iStyrus keturias skirtingas BKV paruosto BKV neigiamame ,Base Matrix 53“ kiekvieno genotipo koncentracijas. BK viruso $72390
genotipas neturi polimorfizmy geny taikinio srityje, kurig apima juostelé ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“. Tyrimas buvo atliekamas tiriant 4
kiekvieno i 3 genotipy kartotinius méginius, taikant 6 koncentracijas (10 k. skiedimy serija). Trijy BKV genotipy tiesiSkumas pateikiamas 6

lenteléje ir 5 pav..

6 lentelé. Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ tiesiskumas tarp genotipy

O BK virusas

Skiedimy serijos

@® BK virusas

BK virusas AB269822_FIN-2

Tiesiné lygtis
Genotipas y = ,,NeuMoDx BKV Assay“ konc. R?
x = skiedimy serijos
BK virusas ,,Dunlop” y =-3,4808x + 0,8595 0,9926
BK virusas ,,Gardner” y =-3,4682x + 0,6395 0,9959
BK virusas AB269822_FIN-2 y=-3,432x +1,2683 0,9947
31
@]
29
g
27 s
~
25
23
21
19
17
15
-8,5 -8 -7,5 -7 -6,5 -6 -5,5 -5 -4,5 -4

5 pav. Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ tiesiskumas tarp genotipy

Analitinis specifiSkumas - kryZminis reaktyvumas
Analitinis specifiskumas buvo pademonstruotas atlikus 22 mikroorganizmy, kurie paprastai aptinkami plazmos / serumo ar Slapimo méginiuose,
ir filogenetiskai j BKV panasiy rasiy atrankine patikrg dél kryZminio reaktyvumo. Organizmai buvo paruosti 5-6 organizmy telkiniuose ir tirti esant
aukstai koncentracijai. Tirti organizmai parodyti 7 lenteléje. Nebuvo pastebéta jokio kryZminio reaktyvumo su jokiais tirtais organizmais, tokiu
bidu patvirtinant 100 % tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” analitinj specifiskuma.

7 lentelé. Analitiniam specifiSkumui pademonstruoti naudoti patogenai

Ne tiksliniai organizmai
Enterococcus , ] Staphylococcus Streptococcus Streptococcus
HTLV-1/2 . u Klebsiella pneumonia phy u P . u P u
faecalis aureus pneumoniae pyogenes
Staphyl, . . . . Epsteino-B . F— . .
qp ' O.chcus Hepatito B virusas 5 tipo adenovirusas .ps eino-baro Véjaraupiy virusas Hepatito C virusas
epidermidis virusas

1 tipo herpes simplex
virusas

2 tipo herpes
simplex virusas

6 tipo Zmogaus herpes
virusas

7 tipo Zmogaus
herpes virusas

8 tipo Zmogaus
herpes virusas

Zmogaus
imunodeficito
virusas 1

Zmogaus
imunodeficito
virusas 2

JC virusas

Sv40

Citomegalovirusas
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Analitinis specifiSkumas - trukdan¢iosios medZiagos, komensaliniai organizmai %!

Buvo jvewrtinta tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” interferencija esant ne tiksliniams organizmams, naudojant tuos pacius, anks¢iau
nurodytus organizmy telkinius, kurie buvo paruosti kryZzminiam reaktyvumui tirti.7 lenteléje. | BKV neigiama plazma buvo pridéta organizmy
telkiniy grupémis po 5-6 ir BKV taikinio 4 logio IU/ml koncentracija. Jokios reikSmingos interferencijos esant Siems komensaliniams organizmams

pastebéta nebuvo, nes kiekybinio nustatymo nuokrypis nuo kontroliniy medziagy meéginiy, kuriuose nebuvo interferenciniy medziagy, buvo
minimalus.

Analitinis specifiSkumas - trukdan¢iosios medZiagos, endogeninés ir egzogeninés medziagos >

Tyrimas ,,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” buvo jvertintas esant tipinéms egzogeninéms ir endogeninéms trukdanc&iosioms medZiagoms,
sutinkamoms BKV klinikiniuose plazmos / serumo ar $lapimo meéginiuose. Tai buvo nejprastai auksta kraujo ar $lapimo komponenty
koncentracija, taip pat daznai pasitaikantys antivirusiniai vaistai, suklasifikuoti 8 lenteléje. Kiekvienos medziagos buvo pridéta j patikrintus BKV
neigiamus ,BaseMatrix 53“ ar Zmogaus $lapimo éminius su 3 logi IU/ml BKV ir buvo analizuota éminiy interferencija. Visy tirty medziagy
vidutiné koncentracija ir sistemingoji paklaida, palyginti su kontroliniais éminiais, j kuriuos pridéta tokios pacios koncentracijos BKV, pateikta 9
lenteléje. Né viena i$ egzogeniniy ir endogeniniy medziagy neturéjo jtakos tyrimo ,NeuMoDx™ BKV Quant Assay” specifiskumui.

8 lentelé. Interferencijos tyrimas — egzogeninés medZziagos (vaisty klasifikacija)

. Vai.st.o Klasifikacija
Telkinys pavadinimas
Valgancikloviras ANTIVIRUSINIS VAISTAS
Prednizonas IMUNOSUPRESANTAS
1 telkinys Cidofoviras ANTIVIRUSINIS VAISTAS
Cefotaksimas ANTIBIOTIKAS
Mi;‘jf;ﬁ::to IMUNOSUPRESANTAS
Vankomicinas ANTIBIOTIKAS
Takrolimuzas IMUNOSUPRESANTAS
2 telkinys Famotidinas HISTAMINO ANTAGONISTAS
Valacikloviras ANTIVIRUSINIS VAISTAS
Leflunomidas IMUNOSUPRESANTAS
,NeuMoDx Molecular, Inc.” 201800 _LT-4.0/02 2022-12-15
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9 lentelé. Interferencijos tyrimas — egzogeninés ir endogeninés medziagos

Vidutiné konc. Sistemingoji paklaida
Endogeniné medZiaga (plazma / serumas)
logio IU/ml logio IU/ml
Trigliceridai 500 mg/dI 3,09 0,16
Konjuguotas bilirubinas (0,25 g/l) 3,09 0,16
Nekonjuguotas bilirubinas (0,25 g/1) 3,31 -0,06
Albuminas (58,7 g/1) 3,12 0,13
Hemoglobinas (2,9 g/l) 3,02 0,23
Vidutiné konc. Sistemingoji paklaida
Endogeniné medziaga (Slapimas)
logio IU/ml logio IU/ml
Urobilirubinas (> 2 mg/dl) 3,74 -0,09
Gliukozé (1 000 mg/dl) 4,00 0,04
Slapimo pH 4 3,75 0,29
Slapimo pH 10 3,77 0,27
Leukocitai (1E5 Igst./ml) 3,68 -0,06
Kraujas, 7 % 3,42 -0,32
Baltymas (albuminas > 100 mg/dl) 3,96 0,08
Talko milteliai 3,92 0,12
Vidutiné konc. Sistemingoji paklaida
Egzogeninés (vaistai)
logio IU/ml logio IU/ml
1 telkinys: valgancikloviras, prednizonas, cidofoviras,
) ) - 4,04 -0,06
cefotaksimas, mikofenolato mofetilis
2 telkinys: vankortmcm‘as, takrollmuz.as, famotidinas, 4,07 0,09
valacikloviras, leflunomidas

Pakartojamumas ir glaudumas laboratorijoje'*

Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” glaudumas buvo nustatytas tiriant BKV méginiy, paruo3ty su BKV plazmide, 5 méginiy grupiy 2
kartotinius méginius, dukart per dieng naudojant vieng sistemg ,NeuMoDx™ 96 System”, 20 dieny. Buvo apskaigiuotas tyrimo ir dienos
glaudumas bei < 0,30 logio IU/ml bendras standartinis nuokrypis. Kaip parodyta 10 lenteléje, tarp dieny ir tyrimy nustatytas puikus glaudumas.
Glaudumas tarp operatoriy nebuvo apibréztas, nes operatorius neatlieka svarbaus vaidmens éminiy apdorojimo sistema ,NeuMoDx™ System*
procese.

10 lentelé. Glaudumas laboratorijoje — tyrimas ,NeuMoDx BKV Quant Assay” sistemose ,,NeuMoDx System*

Erine Dienos SD Tarp dieny SD Tyrimo SD (Log1o Tarp tyrimy SD Laboratorijos SD
(Logi01U/ml) (Log1o1U/ml) 1U/ml) (Log1o1U/ml) (Logio1U/ml)
Plazmos / serumo méginys (jpylus 550 pl
RISppHIGH 0,10 0,08 0,10 0,01 0,13
RISppMIDDLE 0,14 0,10 0,11 0,06 0,17
RISppMLOW 0,22 0,12 0,21 0,02 0,25
RISppLOW 0,21 0,03 0,18 0,10 0,21
RISppNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Slapimo méginys
RISpuHIGH 0,16 0,10 0,11 0,12 0,20
RISpuMIDDLE 0,21 0,09 0,16 0,13 0,23
RISpuMLOW 0,14 0,12 0,13 0,02 0,18
RISpuLOW 0,29 0,05 0,25 0,13 0,30
RISpuNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
,NeuMoDx Molecular, Inc.” 201800 _LT-4.0/02 2022-12-15
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Atkuriamumas tarp partijy**
Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“ atkuriamumas tarp partijy buvo nustatytas naudojant tris skirtingas juosteliy ,NeuMoDx™
BKV Quant Test Strips” partijas. Efektyvumui jvertinti atliekant 3 atskirus tyrimus viena sistema ,NeuMoDx™ 96 Molecular System”, buvo
naudota 5 BKV, paruosty su BKV plazmide, méginiy grupé. Buvo iSanalizuota variacija partijose ir tarp partijy, kurios rezultatai, iSreiksti kaip
absoliucioji kiekybiné sistemingoji paklaida tarp partijy, pateikti 11 lenteléje. Maksimali bendra sistemingoji paklaida buvo 0,27 logio 1U/ml.
Visose partijose buvo pademonstruotas lygiareikSmis efektyvumas, nes visy grupés meéginiy kiekybinis nustatymas atitiko leistino nuokrypio
specifikacijg.

11 lentelé. Atkuriamumas tarp partijy — tyrimas ,,NeuMoDx BKV Quant Assay“

Absoliucioji Absoliucioji Absoliucioji
sistemingoji sistemingoji sistemingoji
Eminys paklaida tarp 1 paklaida tarp 1 paklaida tarp 2 ir
ir 2 partijos ir 3 partijos 3 partijos
(log1o IU/ml) (log1o 1U/ml) (logio 1U/ml)
Plazmos / serumo méginys (550 pl)

7 logio IU/ml 0,05 0,10 0,05

4 logio IU/ml 0,02 0,03 0,05

3 logio IU/ml 0,20 0,05 0,15

2 logio IU/ml 0,02 0,24 0,26

0 logio IU/ml 0,00 0,00 0,00

Slapimo méginys (550 pl)

7 logio IU/ml 0,09 0,27 0,19

4 logio IU/ml 0,25 0,06 0,19

3 logio IU/ml 0,06 0,08 0,14

2 logio IU/ml 0,03 0,11 0,14

0 logio IU/ml 0,00 0,00 0,00

Atkuriamumas tarp instrumenty'*

Juostelés ,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip” atkuriamumas tarp instrumenty buvo nustatytas naudojant tris skirtingas sistemas
(dvi ,NeuMoDx™ 288 Molecular System” ir vieng ,,NeuMoDx™ 96 Molecular System*). Efektyvumui jvertinti buvo naudojama BKV, paruos$to
naudojant BKV plazmide, 5 méginiy grupé. Tyrimai buvo atliekami lygiagreciai sistemose 5 dienas. Buvo apskaiiuota dienos variacija ir variacija
tarp sistemy bei < 0,30 logio IU/ml bendras standartinis nuokrypis. Visose sistemose buvo pademonstruotas lygiareikimis efektyvumas, nes visy

grupés meginiy SD kiekybinis nustatymas atitiko leistinos sisteminés paklaidos specifikacijg (12 lenteléje).

12 lentelé. Atkuriamumas tarp instrumenty — ,,NeuMoDx™ BKV Quant Test Strip“

il Pakartojamumo SD Tarp dieny SD Instrumento SD Tarp instrumenty SD Atkuriamumo
(Logio IU/mlI) (Log1o IU/ml) (Log101U/ml) (Log101U/ml) SD (Logio1U/ml)
Plazmos / serumo méginys (jpylus 550 pl)

RISppHIGH 0,10 0,05 0,11 0,06 0,12
RISppMIDDLE 0,13 0,05 0,13 0,04 0,13
RISppMLOW 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12

RISppLOW 0,12 0,05 0,13 0,04 0,13

RISppNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Slapimo méginys

RISpuHIGH 0,11 0,05 0,12 0,06 0,14
RISpuMIDDLE 0,10 0,01 0,10 0,05 0,11
RISpuMLOW 0,09 0,04 0,10 0,07 0,12

RISpULOW 0,15 0,02 0,15 0,05 0,16

RISPUNEG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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PREKIY ZENKLAI

,NeuMoDx™*“ yra ,,NeuMoDx Molecular, Inc.” prekiy Zenklas.

,TagMan®“ yra registruotasis ,,Roche Molecular Systems, Inc.” prekiy Zenklas.
STAT-NAT® yra registruotasis SENTINEL CH prekés Zenklas. S. P. A.
Visi kiti Siame dokumente pateikiami prekiy pavadinimai, prekiy Zenklai ir registruotieji prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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