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Numatytoji paskirtis

,QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel” — tai kokybinis tyrimas, skirtas iSmaty méginiuose be
konservanty ,Cary-Blair transportavimo terpéje, paimtuose i$ pacienty, kuriems jtariama
vir§kinimo trakto infekcija, analizuoti virusy, parazity arba bakterijy nukleortigstis. Tyrimas
sukurtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% kuriame integruota nukleoragsciy
ekstrakcijos funkcija ir sudétiniy AT-PGR aptikimas realiuoju laiku.

Naudojant ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“, galima aptikti ir diferencijucti toliau
nurodytus patogenus: Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia,
Cyclospora cayetanensis, Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae,
Campylobacter spp. (Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter
coli), Salmonella spp., Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocaolitica,
Enterotoxigenic

E. coli (ETEC), enteropatogeniné E. coli (EPEC), enteroagregaciné E. coli (EAEC), shiga
toksing gaminanti E. coli (STEC [enterohemoraginé E. coli]), shiga toksing gaminanti E.
coli (STEC) serotipas O157:H7, enteroinvaziné E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas
shigelloides, Zmogaus adenovirusas F40/F41, norovirusas Gl, norovirusas Gll, rotovirusas
A, astrovirusas ir sapovirusas Gl, GlI, GIV ir GV.

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ rezultatus badtina interpretuoti visy susijusiy klinikiniy ir

laboratoriniy tyrimy rezultaty kontekste.

Tyrimo veikimo charakteristikos buvo nustatytos tik asmenims, kuriems pasireiSké

vir§kinimo trakto sutrikimy simptomai.

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel® sistema skirta tik naudoti profesionaliai ir néra skirta

savitikrai.

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” skirtas in vitro diagnostikai.
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Santrauka ir paaiskinimas

»QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” aprasas

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” yra vienkartinis plastikinis prietaisas, kurj
naudojant galima atlikti visiS8kai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus virSkinimo
trakto patogenams nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge”
savybés: suderinamumas su skysto tipo méginiais, hermetiSka i$ anksto supilstyty tyrimui
reikalingy reagenty talpykla ir tikrai pasitraukti leidziantis eksploatavimas. Visi méginio

paruo$imo ir tyrimo veiksmai atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra i anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti
.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir
(arba) jy tvarkyti. Tyrimo metu reagentai tvarkomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizés
modulyje esancioje kasetéje, pneumatiniu bddu valdant skysCiy mikrokiekius ir be
tiesioginio kontakto su pavaromis. ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0“ yra jleidziamo ir iSleidziamo
oro filtrai, papildomai saugantys aplinkg. Atlikus tyrima, kaseté visg laikg licka hermetiSkai
uzdaryta, todél jg ypa¢ saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai iS eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli, kuriy metu
méginiai ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vietg.
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Kai ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®, kurioje yra méginys, jstatoma j ,QlAstat-

Dx Analyzer 1.0% toliau nurodyti analizés veiksmai atliekami automatiskai:

e vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkdrimas;

® Igsteliy lizé mechaninémis ir cheminémis priemonémis;

® nukleoriigs€iy gryninimas membranos pagrindu;

® iSgryninty nukleorigsciy maiSymas su liofilizuotais pagrindinio misinio reagentais;

® apibrézty eliuato / pagrindinio miSinio alikvotiniy daliy perkélimas j skirtingy reakcijy
kameras;

® sudétiniy PGR tyrimas realiuoju laiku kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pastaba: Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikima,
aptinkamas tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pagrindiné anga

Tampono anga %

Reakcijos kameros

Atsekamumo p
briksninis kodas /

1 pav. , QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ iSdéstymas ir jos ypatybés.

Pastaba: ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ tyrimui nenaudojama tampono anga.
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Informacija apie patogeng

Umias virSkinimo trakto infekcijas gali sukelti jvairGs patogenai, jskaitant parazitus,
simptomais. Greitas ir tikslus potencialaus (-iy) sukéléjo (-y) buvimo ar nebuvimo
nustatymas padeda laiku priimti sprendimus dél gydymo, hospitalizavimo, infekcijos
kontrolés ir paciento grjizimo | darbg bei Seima. Be to, Sis tyrimas gali labai prisidéti prie
geresnio antimikrobinio tvarkymo ir kity svarbiy visuomenés sveikatos iniciatyvy.

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge”, galima aptikti ir diferencijuoti 24
parazity, virusinius ir bakterinius patogenus, sukelianCius virSkinimo trakto sutrikimy
simptomus. Tyrimui reikalingas nedidelio tdrio méginys, minimaliai savarankiSko darbo, o

rezultatai gaunami mazdaug po valandos.

Patogenai, kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel, iSvardyti 1 lenteléje (kitame psl.).
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1 lentelé. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ aptinkami patogenai

Patogenas

Klasifikavimas (genomo tipas)

Entamoeba histolytica
Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Salmonella spp.

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)
Yersinia enterocolitica
Enteroagregaciné E. coli (EAEC)
Enterotoksiné E. coli (ETEC)

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC)

Enteropatogeniné E . coli (EPEC)
Enteroinvaziné E. coli (EIEC)/Shigella
Plesiomonas shigelloides

Zmogaus adenovirusas F40/F41
Norovirusas Gl

Norovirusas Gll

Rotavirusas A

Astrovirusas

Sapovirusas Gl, GllI, GIV, GV

Shiga toksing gaminanti E. coli (STEC) serotipas O157:H7

Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Adenovirusas (DNR)
Kalicivirusas (RNR)
Kalicivirusas (RNR)
Reovirusas (RNR)
Astrovirusas (RNR)
Kalicivirusas (RNR)
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Proceduros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai testai su ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ atliekami ,QlAstat-Dx Analyzer
1.0% Visus méginio paruoSimo ir analizés veiksmus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ atlieka
automatiSkai. Méginiai surenkami ir | ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge"

perkeliami rankiniu badu:

Skystam méginiui dozuoti j pagrinding angag naudojama perkélimo pipeté (2 pav.).

2 pav. Skysto méginio dozavimas j pagrindine anga.
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Méginio paémimas ir jkélimas | kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” turéty

personalas, iSmokytas saugiau tvarkyti biologinius méginius.

Naudotojas privalo atlikti Siuos toliau nurodytus veiksmus:

Paimamas iSmaty méginys.

Méginys perkeliamas j ,Cary-Blair“ transportavimo terpe ir resuspenduojamas, laikantis
gamintojo instrukcijy.

Pastaba: reikia naudoti optimalig koncentracijag — 25—-100 mg iSmaty be konservanty /
ml ,Cary-Blair" transportavimo terpés. DidZiausia galima koncentracija — 250 mg iSmaty
be konservanty / ml ,,Cary-Blair transportavimo terpés.

Méginio informacija uzraSoma ranka arba ant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge* priklijuojama etiketé.

Skystas méginys (resuspenduotos iSmatos ,Cary-Blair” transportavimo terpéje) rankiniu
bldu jdedamas j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge*:

O 200 pl méginio perkeliama j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge*,

naudojant perkelimo pipete.

Pastaba: naudotojas turi atlikti vaizdine méginio apzitros langelio patikra ir jsitikinti,

kad skystas méginys buvo jkeltas (3 pav. kitame psl.).

10
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3 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodyklé).

5. Méginio briksninis kodas ir ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* kodas
nuskaitomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ viduje.

6. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” jdedama j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

7. Pradedamas testas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel naudojimo instrukcijos (vadovas) 09/2020

11



Méginio paruo8imas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleortigsc€iy meéginyje ekstrakcija, amplifikacija ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
atlieka automatiskai.

1. Skystas meginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge® lizés kameroje, kurioje yra dideliu grei€iu besisukantis rotorius ir silicio
dioksido rutuliukai, uztikrinantys efektyvy lgsteliy suardyma.

2. Nukleorugstys igryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” gryninimo kameroje,
naudojant chaotropines druskas ir alkoholj.

3. I8grynintos nukleortgstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaisomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge* sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Meéginio ir PGR reagenty miSinys paskirstomas ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge” PGR kamerose, kuriose yra liofilizuoti, tyrimui badingi pradmenys ir zondai.

5. ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0“ sukuria optimalios temperatdros profilius, kad bty galima
efektyviai atlikti sudétiniy AT-PGR tyrimg realiuoju laiku, ir realiuoju laiku atlieka
fluorescencijos matavimus, skirtus amplifikacijos kreivéms kurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 programiné jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja
kontrolinius méginius ir pateikia testo ataskaitg.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel”

Katalogo Nr. 691411
Testy skaicius 6
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge** 6

6

Transfer pipettes (Perkélimo pipetés_"

*

vidinés kontrolinés medziagos.
6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam méginiui paskirstyti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge“.

-+

6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti, sudétiné realiojo laiko AT-PGR ir

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel naudojimo instrukcijos (vadovas) 09/2020
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Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ skirta naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“. PrieS
pradédami testa jsitikinkite, kad turite:

®  QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ (bent vienas operacinis ir vienas analizés modulis) su 1.2

arba naujesnés versijos programine jranga*

®  QlAstat-Dx Analyzer 1.0" naudotojo vadovas (naudoti su 1.2 arba naujesnés versijos
programine jranga)

® Operaciniame modulyje jdiegta ,QlAstat-Dx" naujausio tyrimo apibrézimo failo
programiné jranga, skirta ,Gastrointestinal Panel*

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in vitro diagnostikai

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ skirta naudoti profesionaliems Ilaborantams,
iSmokytiems dirbti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis, batinai dévékite tinkamg laboratorinj chalatg,
mavékite vienkartines pirstines ir uzsidékite apsauginius akinius. Daugiau informacijos
rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Juos PDF formatu rasite interneto
svetainéje www.qgiagen.com/safety. Cia galite rasti, perskaityti ir i§sispausdinti kiekvieno
LQIAGEN®* rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

* DiagCORE® Analyzer" prietaisai, naudojantys ,QIAstat-Dx 1.2“ arba naujesne programine jranga, gali bati
naudojami kaip alternatyva ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisams.
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Visuomet déveékite atitinkamas asmeninés apsaugos priemones, jskaitant, bet
neapsiribojant, vienkartines nepudruotas pirStines, laboratorinj chalatg ir apsauginius
akinius. Saugokite oda, akis ir gleivines. Tvarkydami méginius, daznai keiskite pirstines.

Visus méginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkrecianias medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline (Laboratorijos darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose
rekomendacijose) (M29) arba kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos pateiké:

e ,OSHA®: Profesinés saugos ir sveikatos administracija (Occupational Safety and
Health Administration) (Jungtinés Amerikos Valstijos)

e  ACGIH®: Amerikos vyriausybiniy pramonés higienisty konferencija (American
Conference of Government Industrial Hygienists) (Jungtinés Amerikos Valstijos)

® COSHH: Pavojingy sveikatai medziagy kontrolé (Control of Substances Hazardous to
Health) (Jungtiné Karalysté)

Vykdykite savo institucijos biologiniy méginiy tvarkymo saugos procediras. Méginius,

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® ir perkélimo pipetes iSmeskite laikydamiesi

atitinkamuy taisykliy.

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” yra uZdaras, vienkartinio naudojimo
prietaisas, kuriame yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei realiojo laiko
AT-PGR ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ viduje. Nenaudokite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge”, jei jos galiojimo laikas pasibaiges, pastebite pazeidimy arba i$ jos prateka
skystis. Panaudotas arba pazeistas kasetes iSmeskite laikydamiesi visy nacionaliniy, Salies

ir vietos sveikatos ir saugos taisykliy ir teisés akty reikalavimy.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad iSlaikytuméte darbo vietg Svarig ir be

terSaly. Rekomendacijos, apibréZtos Ligy kontrolés ir prevencijos centry bei Nacionaliniy
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sveikatos instituty publikacijose, pvz., Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

.QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel* komponentams taikomos toliau iSvardytos
pavojingumo ir atsargumo frazés.

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge”

AN Sudetis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,

@ izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis.
Pavojinga! Labai degis skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba

@ jkvépus. Gali bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai nudegina
odg ir smarkiai pazeidzia akis. lkvépus gali sukelti alergine
reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima. Gali
sukelti mieguistumg arba galvos svaigimg. ToksiSka vandens
organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su
ragstimis isskiria labai toksiskas dujas. Esdina kvépavimo takus.
Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / zZiezirby / atviros liepsnos /
karsty pavirSiy. Nerdkyti. Stengtis nejkvépti dulkiy / dimy/ dujy /
riko/ gary/ aerozolio. Mivéti apsaugines pirStines/ dévéti
apsauginius drabuZzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS ] AKIS:
atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant salyc€iui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti
j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis | gydytojg. ISveskite Zmogy | gryng org ir padékite jam
patogiai kvépuoti.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Catridge” laikykite saugoje, Svarioje vietoje kambario
temperatiroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Catridge“ arba perkélimo
pipetes i$ jy atskiry pakuociy iSimkite tik prie$ naudojimg. Tokiomis salygomis ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Catridge* galima laikyti iki ant kiekvienos pakuotés nurodytos
galiojimo datos. Be to, galiojimo data jtraukta | ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge® braksninj koda, kurj nuskaito ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% kai kaseté jstatoma j
prietaisg atliekant tyrima.

Bandiniy naudojimas, sandéliavimas ir
paruosSimas

ISmaty meéginiai turi bdti paimami ir naudojami, kaip nurodyta ,Cary-Blair* transportavimo
terpés gamintojo rekomenduojamose proceddrose.

Cary Blair transportavimo terpéje resuspenduoty iSmaty bandiniy sandéliavimo salygos
nurodytos toliau:

e Kambario temperatdroje iki 4 val., esant nuo 15 iki 25 °'C

AtSaldzius iki 3 dieny, esant nuo 2 iki 8 °C
e UzSaldzius iki 24 dieny, esant nuo -15 iki -25 °C
e UzSaldzius iki 24 dieny, esant nuo -70 iki -80 °C
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Procedlra
Vidiné kontroliné medziaga

.The QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ yra viso proceso vidiné kontroliné
medZiaga, kuri titruojama Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe yra
mielés (grybai), kasetéje jos yra sausos ir, jkélus méginj, yra rehidratuojamos. Naudojant
Sig vidine kontroline medziagg, patvirtinami visi analizés proceso veiksmai, jskaitant
méginio homogenizavima, viruso ir Igsteliy struktdry lize (ardant cheminiu ir mechaniniu
bddais), nukleortagsties gryninima, atvirkstine transkripcijg ir realiojo laiko PGR.

Vidinés kontrolinés medZiagos teigiamas signalas rodo, kad visi apdorojimo veiksmai

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” atlikti sekmingai.

Vidinés kontrolinés medziagos neigiamas signalas nepanaikina jokiy teigiamy aptikty ir
identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taiau visi neigiami analizés rezultatai negalioja.

Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia pakartoti.
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Protokolas: ISmaty méginiai be konservanty ,Cary-Blair®
transportavimo terpéje

Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas

Paimkite ir resuspenduokite iSmaty meéginj, kaip nurodyta ,Cary-Blair* transportavimo
terpés gamintojo rekomenduojamose proceddrose.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge*

1. Atidarykite ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” pakuote ties plésimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (4 pav.).
SVARBU: Atidarius pakuote, perkelti meéginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge” ir kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ reikia per 120 minuciy.

4 pav. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge" atidarymas.
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ISpakuokite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” ir laikykite taip, kad

briksninis kodas ant etiketés bty atsuktas j jus.
UzraSykite méginio informacija ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ virSaus. Jsitikinkite, kad etiketé yra
tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelj (5 pav.).

5 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“.

Atidarykite pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge"” priekyje (6 pav. kitame psl.).

SVARBU: nevartykite ,,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” ir nepurtykite, kai
pagrindinés angos dangtis atidarytas. Pagrindinéje angoje yra silicio dioksido rutuliuky,
naudojamy suardant méginj. Silicio dioksido rutuliukai gali iSkristi iS ,QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge*, jei ji purtoma atidarius dangtj.
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6 pav. Pagrindinés angos méginio dangéio atidarymas.

5. Kruopsciai iSmaisykite iSmatas ,Cary-Blair” transportavimo terpéje, pvz., energingai
supurtydami mégintuvelj 3 kartus (7 pav.).

7 pav. ISmaty meéginio iSmaiSymas ,,Cary-Blair” transportavimo terpéje.
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6. Atidarykite meégintuvélj su méginiu, kurj tirsite. Pateikta perkélimo pipete pritraukite
skyscio iki pipetés antrosios uzpildymo linijos (t. y. 200 pl) (8 pav.).
SVARBU: Nepritraukite j pipete oro. Jei j pipete pritraukiate oro, atidZiai iSstumkite
skysta méginj i$ pipetés atgal j mégintuveél; ir pritraukite dar karta.

8 pav. Méginio jtraukimas j pridéta perkélimo pipete.
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7. Atidziai perkelkite 200 pl méginio j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge"
pagrindine anga, naudodami pateikta vienkartinio naudojimo perkélimo pipete (9 pav.).

9 pav. Méginio perkélimas j pagrinding ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ anga.

8. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos dangtj, kol uzsifiksuos (10 pav. kitame psl.).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel naudojimo instrukcijos (vadovas) 09/2020 23



10 pav. Pagrindinés angos dangcio uzdarymas.

9. Apzidrédami jsitikinkite, kad meéginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge“ méginio patikros langelj (11 pav. kitame psl.).
Turi matytis méginio ir silicio oksido rutuliuky misinys.

SVARBU: perkélus méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®, per 90
minuciy jg reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%.
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11 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodyklé).

»QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 paleidimas

10. Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" jjungimo / iSjungimo mygtuku prietaiso priekyje.

Pastaba: Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas , I

padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ bisenos indikatorius taps mélynas.

11. Palaukite, kol parodomas pagrindinis ekranas ir ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 bisenos
indikatoriai pradeda Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.

12. Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ jvesdami ,user name® (naudotojo varda) ir
.password” (slaptazod;).

Pastaba: ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control“ (naudotojy
prieigos kontrolé) iSjungta naudotojo vardo / slaptazodzio jvesti nereikés ir bus
rodomas pagrindinis ekranas.
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13. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ nebuvo jdiegta tyrimo apibréZimo failo programiné jranga,
pries vykdydami testg vadovaukités diegimo instrukcijomis (Zr. priedg A: Tyrimo
apibrézimo failo diegimas, 72 psl., jei reikia daugiau informacijos).

Testo vykdymas

14. Paspauskite mygtukg ,Run Test“ (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" virSutiniame
deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

15. Kai bus papradyta, nuskaitykite méginio briksninj koda ant ,Cary-Blair” transportavimo
terpés, kurioje yra méginys, arba nuskaitykite bandinio informacijos briksninj koda,
esantj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® virSuje (Zr. 3 Zingsnj), naudodami
integruota ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 braksniniy kody skaitytuvg (12 pav. kitame psl.).

Pastaba: Be to, méginio ID galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviatdra,
paspaudus lauka ,Sample ID* (méginio ID).

Pastaba: Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfigracija, Sioje vietoje gali bati
reikalaujama jvesti paciento ID.

Pastaba: ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 instrukcijos rodomos jutiklinio ekrano apacioje

esancioje instrukcijy juostoje.
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12 pav. Méginio ID briikSninio kodo nuskaitymas.

16. Kai bus papradyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge” briksninj koda (13 pav. kitame psl.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" automatiSkai
atpazjsta atliekamg tyrimg pagal kasetées briksninj koda.

Pastaba: ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nepriims ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge®, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anksc€iau naudoty kaseciy arba prietaise
nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos praneSimas ir ,QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® bus atmesta. Daugiau informacijos apie tyrimy
diegimg ieSkokite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudotojo vadove.
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13 pav. , QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* briksninio kodo nuskaitymas.

17. Bus rodomas ekranas ,Confirm* (patvirtinti). Perzidrékite jvestus duomenis ir atlikite
visus reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir
redaguodami informacijg

18. Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm* (patvirtinti). Jei reikia,

pasirinkite atitinkama laukg, kad redaguotumeéte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (14 pav.).

= —irgm
administrator Run Test Mosle 1 17:37 20190206
Ul administrator
Gl
TEST DATA
2430362
G v )
Stoal - S
Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or chok any held Lo edit

14 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.
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19. Jsitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” tampono angos ir
pagrindinés angos méginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti. AutomatiSkai atsidarius kasetés
jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 virSuje, jstatykite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge®, nukreipe briksninj kodg j kaire ir reakcijos kameras nukreipe zemyn
(15 pav.).

Pastaba: nebdtina jstumti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% Tinkamai jstatykite j kasetés jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"

automatiskai perkels kasete j analizés modul;.

Pastaba: ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ tyrimui nenaudojama tampono anga.

' 0
| I
\ H
23;’: lyzer
@ 1 qusiorx AT

-

15 pav. , QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“.
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20. Aptikus ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®, ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"
automatiskai uzdarys kasetés jstatymo angg ir pradés vykdyti testg. Norint paleisti
vykdyma, daugiau veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba: ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 priims tik testo nustatymo metu naudotg ir
nuskaitytg ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®. |stadius kitg, nei buvo
nuskaityta, kasete, bus rodoma klaida ir kaseté automatiskai iSstumta.

Pastaba: iki Sio etapo testo vykdymg galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba: atsizvelgiant j sistemos konfigiravimg, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti
savo naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba: jeigu j angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®,
kasetés jstatymo angos dangtelis automatiSkai uzsidarys po 30 sekundziy. Tokiu
atveju pakartokite procedirg nuo 18 veiksmo.

21. Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

22.Uzbaigus testo vykdymag, rodomas ekranas ,Eject” (iSstumti) (16 pav. kitame psl.) ir
,Module Status“ (modulio biisenos) juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty
testo rezultaty:

O ,TEST COMPLETED" (testas atliktas): testas sékmingai atliktas
L~TEST FAILED" (testas nepavyko): testo metu jvyko klaida
O ,TEST CANCELED" (testas atSauktas): naudotojas atSauké testg

o

SVARBU: jei testas nepavyko, Zr. skyriy , Trik&iy Salinimas® ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"

naudotojo vadove, norédami suzinoti galimas priezastis ir instrukcijas, kg daryti toliau.
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i
admiistratar Fuun Test Module 1 17:30 201 40205

oo oo}

administrator
Gl

TEST DATA

2430362

. @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

16 pav. Rodomas , Eject" (iSstamimo) ekranas.

23. Paspauskite '®/ Eject” (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge®, ir iSmeskite jg kaip biologiSkai pavojingas atliekas,
laikydamiesi vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir teisés akty nuostaty.
.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” reikia iSimti, kai atsidaro kasetés jstatymo
anga ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per 30 sekundZiy, ji automatiskai
jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir kasetés jstatymo angos dangtelis
uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite ,Eject” (iSstumti), kad vél atidarytumeéte kasetés

jstatymo anga, ir iSimkite kasete.

SVARBU: panaudotos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® turi bati iSmestos.
Nejmanoma pakartotinai naudoti kaseciy, atliekant testus, kurie buvo pradéti vykdyti,
taciau véliau operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

24.ISstimus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“, rodomas rezultaty ,Summary
(suvestinés) ekranas. Daugiau informacijos ieSkokite ,Rezultaty aiSkinimas® 32 psl.
Norédami pradéti kito testo vykdyma, paspauskite ,Run Test* (vykdyti testg).

Pastaba: daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudojimag zr. ,QIAstat-
Dx Analyzer 1.0" naudotojo vadove.
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Rezultaty vertinimas

Rezultaty perzidra

.QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ automatiskai interpretuoja ir jraSo testo rezultatus. ISstimus
.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge®, automatiskai rodomas rezultaty ,Summary*“

(suvestinés) ekranas (17 pav.).

administrator Summary

L administratos
Gl
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
: e Campylobacter spp
Gl @ STEC fste1/sned)
sample Ty e Sapovirus
Stool
Nane
o~
B
- r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

17 pav. Rezultaty ,,Summary“ (suvestinés) ekrano pavyzdys, kurio kairiajame skydelyje rodomi , Test Data“

(testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary“ (suvestiné).

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti sgrasai ir rezultatams rodyti

naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai:

® | pirmgjj sgrasq ties antraste ,Detected” (aptikta) jtraukti visi méginyje aptikti ir
identifikuoti patogenai, priekyje pazyméti zenklu 0 ir rodomi raudonai.

® Antrasis sgraSas su antraste ,Equivocal” (abejotina) nenaudojamas. ,Equivocal®
(abejotina) rezultatai netaikomi ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel”. Todél sgrasas

+Equivocal” (abejotina) visada bus tuscias.
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e | treCigjj sgrasa ties antraste ,Tested” (tirta) jtraukti visi méginyje tirti patogenai.
Méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazyméti zenklu 0 ir rodomi
raudonai. Tirti, bet neaptikti patogenai priekyje pazyméti Zenklu ir rodomi Zaliai.

Netinkami patogenai taip pat rodomi Siame sgrase.

Pastaba: méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai rodomi sgraSuose ,Detected (aptikta) ir
LTested” (tirta).

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas praneSimas ,Failed“ (nepavyko) ir
konkretus klaidos kodas.

Kairéje ekrano dalyje rodomi Sie ,Test Data“ (testo duomenys):

e ,Sample ID* (méginio ID)
e Patient ID" (paciento Id) (jei yra)
®  Assay Type“ (tyrimo tipas)

® ,Sample Type* (méginio tipas)

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant | operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose

ekrano apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo iSsami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrenginj prie vieno iS ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 USB prievady ir paspauskite
.Save Report* (jrasyti ataskaitg) ekrano apacios juostoje. Sig ataskaitg galima eksportuoti
bet kada véliau, pasirinkus testg sarase ,View Results List" (perziaréti rezultaty sgrasg).

Be to, ataskaitg galima siysti | spausdintuvg, paspaudus mygtukg ,Print Report®

(spausdinti ataskaita) ekrano apacios juostoje.
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Amplifikacijos kreiviy perzitra

Norédami perzidréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtukg L
LJAmplification Curves® (amplifikacijos kreivés) (18 pav.).

- e
adminiatratar Ampification Curves 17:39 20190206
| Availakle
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
, § e
/
Campylobacter spp : /
[ i 3 / View
2 f Hesults
o STEC [sx1/50x2) : !
t76.0 - FP 501,04 3 /
/
- @
® S Options
® i ®

[ tn |

Log Out

5 print Repent E] save regon

18 pav. Ekranas ,,Amplification Curves“ (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,PATHOGENS*“ (patogenai).

ISsami informacija apie tirtus patogenus ir kontrolines medziagas rodoma kairéje, o
amplifikacijos kreivés — centre.

Pastaba: jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ jgalinta ,User Access Control“ (naudotojy prieigos
kontrolé), ekranas ,Amplification Curves" (amplifikacijos kreivés) prieinamas tik
operatoriams, turintiems prieigos teises.

Paspauskite skirtukg ,PATHOGENS® (patogenai) kairéje ekrano dalyje, jei norite perziaréti
atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinimg, kad pasirinktumeéte,
kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti vieng, kelis patogenus
arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinkty sgrase priskiriama spalva, atitinkanti su
patogenu susietos amplifikacijos kreivés spalva. Nepasirinkti patogenai rodomi pilkai.

Atitinkama Cr ir galutinio tasSko fluorescencijos (endpoint fluorescence, EP) reikSmés
rodomos po kiekvieno patogeno pavadinimu.
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Paspauskite skirtukg ,CONTROLS" (kontrolinés medziagos) kairiajame Sone, jei norite
perzidréti kontrolines medziagas amplifikacijos diagramoje. Paspauskite apskritimg Salia
valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte Zyméjimg (19 pav.).

= o3
administratos Ampification Curves 17:40 20194030
-z
l Available °
Aun Test
SATHOGENS  CONTROLS @
Iic g f e
) 5 | View
4 | Results
None !
| /
. e, ! Options
1f
== Log Out
[} Print Repart E] save Repen

19 pav. Ekranas ,Amplification Curves“ (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS“ (kontrolinés

medZiagos).

Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritming ir tiesing Y aSies skale, paspauskite mygtukg ,Lin"“

(tiesiné) arba ,Log" (logaritminé) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y aSis galima koreguoti naudojant o meélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.
Paspauskite ir laikykite mélyna parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant aSies.

Perkelkite mélyna parinkiklj j aSies pradzia, jei norite grgzinti numatytasias reikSmes.

ISsamios testo informacijos perzitra

Paspauskite S| » Test Details® (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio
ekrano apacioje, jei norite perzidréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite zemyn, kad
perzidrétuméte visg ataskaita.
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Ekrano centre rodomi Sie , Test Details“ (i8samus testo duomenys) (20 pav. kitame psl.):

® _User ID“ (naudotojo ID)

e _Cartridge SN* (kasetés serijos numeris)

e  Cartridge expiration date” (kasetés galiojimo data)
® _Module SN* (modulio serijos numeris)

e  Test Status” (testo blsena) (,Completed® (baigta), ,Failed” (nepavyko), ,Canceled by
operator” (atSauké operatorius)

® _Error code” (klaidos kodas) (jei taikoma)

® , Test Start Date and Time" (testo pradzios ir laikas)
®  Test Execution Time" (testo vykdymo laikas)

®  Assay Name" (tyrimo pavadinimas)

®  TestID" (testo ID)

®  Test Result" (testo rezultatas):

O ,Positive” (teigiamas, jeigu aptiktas / identifikuotas bent vienas virSkinamojo trakto
patogenas)
O ,Negative" (neigiamas, jeigu virSkinamojo trakto patogeny neaptikta)
O ,Failed” (nepavykes) (jeigu jvyko klaida arba testg atSauké naudotojas)
® Tyrimo metu tirty analiciy sgrasas su Cr ir galutinio tasko fluorescencijos reikSme,
jei signalas teigiamas

e Vidiné kontroliné medziaga su Cr ir galutinio tasko fluorescencija
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- (== )

administrator Test Details 1740 20150205
| Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Ay Il s adminls
il administrator e
A Type Cartndge SN 180004016
d View
Gl ate 2018-07-18 00:00 Results
e Typ: 1004
Stool
Completed
0x0 Dptions.

cateand Time  2019-02-06 17:38
L,

& Print Report [E] save Reacnt
20 pav. Pavyzdinis ekranas, kurio kairiajame skydelyje rodomi ,Test Data® (testo duomenys), o
pagrindiniame — , Test Details* (iSsami testo informacija).
NarSomi ankstesniy testy rezultatai

Jei norite perzitréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
paspauskite @ +View Results* (rezultaty perzidra) pagrindinio meniu juostoje (21 pav.).

admnistrator Test Resuits 17.40 20150206
-| Available °
Aun Test
@ sapeir Assay Operator D Mod  Date/Time Fiesult
admiristrator 1 201902061738 @) pos e
ap administrator 1 0061133 @ pos View
Results
2 sdministrater 1 201902061354 @ pos
AP administratorn 1 201902061242 @ pos @
Options
Page 1 of
= Log Dut
& Pont Report B savereport 0 search

21 pav. Ekrano ,,View Results“ (rezultaty perziiira) pavyzdys.
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Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto testo pasiekiama informacija (22 pav.):

e _Sample ID* (méginio ID)

®  Assay“ (tyrimas) (tyrimo pavadinimas, ,GI" reiSkia ,Gastrointestinal Panel”)
®  Operator ID* (operatoriaus ID)

® _Mod“ (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)

e  Date/Time" (data / laikas) (testo uzbaigimo data ir laikas)

®  Result’ (rezultatas) (testo baigtis: ,positive” (teigiama) [pos], ,negative* (neigiama)

[neq], ,failed* (nepavyko) [fail] arba ,successful (s€kminga) [suc])

Pastaba: jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jjungta ,User Access Control“ (naudotojo prieigos
kontrolé), duomenys, prie kuriy naudotojas neturi prieigos teisiy, bus pakeisti Zvaigzdutémis.

Pasirinkite vieno ar keliy testy rezultatus, paspausdami pilkg apskritimg méginio ID
kairéje. Salia pasirinkty rezultaty bus rodoma varnelé. Testo rezultaty Zyméjimg
panaikinkite paspausdami varnele. Visg rezultaty sgrasg galima pasirinkti paspaudus o
varnelés apskritima virSutinéje eilutéje (22 pav.).

- R
administratorn Test Results 17:47 20190206
!!»:-!4
| Available °
Run Test
@ = (| ¥ syt
430 Gl 019 738 0 pos e
( { 123 @) pos View
Results
14 | ) 54 @ pos
12 019- 42 @ e @
Options
L Log Out
l=) Print Repont E} Save Report ,O Search

22 pav. , Test Results” (testo rezultaty) pasirinkimo ekrane ,,View Results“ (rezultaty perzitra) pavyzdys.
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Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perzitrétuméte konkretaus testo rezultata.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,Sample ID* (méginio ID), kad surikiuotuméte sgrasg
didéjimo arba mazéjimo tvarka pagal §j parametra. Vienu metu sagrasg galima rikiuoti tik
pagal vieng stulpelj.

Stulpelyje ,Result” (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (2 lentelé):

2 lentelé. Testo rezultaty aprasai

Baigtis Rezultatas ApraSas

Positive (teigiamas) e pos Teigiamas bent vienas patogenas

Negative (neigiamas) neg Anali¢iy neaptikta

Failed (nepavyko) e fail Testas nepavyko dél jo metu jvykusios klaidos arba

testg atSauké naudotojas

Successful (sékmingas) ° Testas teigiamas arba neigiamas, taciau naudotojas
e neturi testo rezultaty peridros prieigos teisiy

|sitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir kad jdiegta
tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,Print Report® (spausdinti ataskaitg), kad
iSspausdintuméte pasirinkto (-y) rezultato (-y) ataskaitg (-as).

Paspauskite ,Save Report” (jrasyti ataskaitg), jei norite jrasyti pasirinkto (-y) rezultato (-y)
ataskaitg (-as) PDF formatu iSorinéje USB atmintinéje.

Pasirinkite ataskaitos tipg: Testy sgrasas arba testy ataskaitos.

Paspauskite ,Search® (paieSka), jei norite ieSkoti testy rezultaty pagal ,Sample ID*
(méginio ID), ,Assay* (tyrimg) ir ,Operator ID* (operatoriaus ID). Pereikite j paieskos eilute
naudodami virtualigjg klaviatdrg ir paspauskite ,Enter® (jvesti), kad pradétuméte paieska.
Paieskos rezultatuose bus rodomi tik tie jrasai, kuriuose yra paieSkos tekstas.
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Jeigu rezultaty sgrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sarase.

Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filtrg pagal tg parametrg. Kai
kuriy parametry, pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), atveju virtualioji klaviatira bus rodoma

taip, kad galima baty pereiti j filtro paieSkos eilute.

Kity parametry, pvz., ,Assay" (tyrimas), atveju atidaromas dialogo langas su saugykloje
laikomy tyrimy sgrasu. Pasirinkite vieng ar kelis tyrimus, kad filtruotuméte tik testus, kurie

buvo atlikti pagal pasirinktus tyrimus.

T simbolis stulpelio antrastés kairéje rodo, kad stulpelio filtras yra aktyvus.

Filtrg galima paSalinti, paspaudus ,Remove Filter* (paSalinti filtrg) antrinio meniu juostoje.

Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Bet kuriame skirtuke ekrane ,View Results” (rezultaty perzitra), pasirinkite ,Save Report”
(jradyti ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopijg PDF formatu USB
atmintinéje. USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekyje.

Rezultaty spausdinimas

|sitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir kad jdiegta
tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,Print Report” (spausdinti ataskaita), jei norite siysti testo

rezultaty kopijg j spausdintuva.
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Rezultaty aiSkinimas

VirSkinamojo trakto organizmy rezultatai laikomi ,Positive® (teigiamais), kai atitinkamas
PGR tyrimas, iSskyrus EPEC, STEC ir STEC 0O157:H7, yra teigiamas. EPEC, STEC ir

STEC 0157:H7 rezultatai aiSkinami pagal 3 lenteléje paaiSkintg logika.

3 lentelé. EPEC, STEC ir STEC O157:H7 rezultaty aiSkinimas

EPEC STEC stx1/stx2 STEC O157:H7
rezultatas rezultatas rezultatas ApraSas
Negative Negative Invalid Enteropatogeniné E. coli (EPEC) neaptikta ir j
(neigiamas) (neigiamas) (negalioja) Shiga panasy toksing gaminanti E. coli
(STEC) stx1/stx2 neaptikta.
E. coli O157:H7 serotipo rezultatas
netaikomas, kai STEC nepatikta.
Positive Negative Invalid Enteropatogeniné E. coli (EPEC) aptikta ir j
(teigiamas) (neigiamas) (negalioja) Shiga panasy toksing gaminanti E. coli
(STEC) stx1/stx2 neaptikta.
E. coli O157:H7 serotipo rezultatas
netaikomas, kai STEC nepatikta.
Invalid Positive Negative EPEC rezultatas netaikomas (EPEC aptikimo
(negalioja) (teigiamas) (neigiamas) negalima diferencijuoti, kai aptinkama STEC).
| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli
(STEC) stx1/stx2 aptikta.
STEC O157:H7 serotipas neaptiktas.
Invalid Positive Positive EPEC rezultatas netaikomas (aptikimo
(negalioja) (teigiamas) (teigiamas) negalima diferencijuoti, kai aptinkama STEC).
] Shiga panasy toksing gaminanti E. coli
(STEC) stx1/stx2 aptikta.
STEC O157:H7 serotipas aptiktas.
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Vidinés kontrolinés medziagos aiSkinimas

Vidiniy kontroliniy medziagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal 4 lentele.

4 lentelé. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés
medZiagos
rezultatas

PaaiSkinimas Veiksmas

Passed (atlikta)

Failed (nepavyko)

Vidiné kontroliné medzZiaga sékmingai  Testas atliktas sékmingai. Visi rezultatai patvirtinti

padauginta ir juos galima jtraukti j ataskaitg. Aptikti patogenai
ataskaitoje nurodomi kaip ,positive” (teigiami),
neaptikti patogenai — kaip ,negative" (neigiami).

Vidiné kontrolé nepavyko Aptiktas (-i) patogenas (-ai) jtraukiamas (-i) j
ataskaitg, taciau visi neigiami rezultatai
(patogenas (-ai) tirtas (-i), bet neaptiktas (-i) yra
negaliojantys.

Pakartokite tyrimg naudodami naujg ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge”.
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Kokybés kontrolé

Pagal ,QIAGEN“ ISO sertifikuota  kokybés vadybos sistemg, kiekviena
.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” partija tikrinama pagal nustatytas specifikacijas, kad
baty uztikrinta nuosekli produkty kokybé.

Apribojimai

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” rezultatai néra skirti naudoti kaip vienintelis
diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento priezitros pagrindas.

® Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros infekcijos su j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel” tyrimg nejtrauktais organizmais galimybés. Aptikta medziaga nebatinai yra
galutiné ligos priezastis.

e Neigiami rezultatai neleidZia atmesti vir§kinamojo trakto infekcijos galimybés. Siuo
tyrimu aptinkami ne visi Gmios vir§kinamojo trakto infekcijos faktoriai, o kai kuriy
klinikiniy parametry jautrumas gali skirtis nuo pakuotés lapelyje aprasyto.

® Neigiamas rezultatas, gautas naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel”, neleidzia
atmesti simptomy infekcinés prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gali atsirasti dél
jvairiy veiksniy ir jy deriniy, jskaitant méginio tvarkymo klaidas, nukleortgsciy tiksliniy
tyrimo seky variacijos, j tyrimg nejtraukty organizmy infekcijos, Zemesnio uz tyrimo
aptikimo ribg jtraukty organizmy lygio ir tam tikry vaisty, terapijos ar medziagy
naudojimo.

®  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” néra skirtas tirti kitokiems, nei aprasyti Siose
naudojimo instrukcijose, méginiams. Tyrimo veikimo charakteristikos buvo nustatytos
naudojant tik asmeny su dmios virSkinamojo trakto infekcijos simptomais méginius be

konservanty, resuspenduotus ,Cary-Blair” transportavimo terpéje.
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®  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” skirta naudoti kartu su organizmo atsigavimo
kultdros standartine prieziGra, serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo antimikrobinéms
medZziagoms tyrimu (kai taikoma).

®  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” rezultatus privalo interpretuoti iSmokyti sveikatos
priezidros profesionalai visy susijusiy klinikiniy, laboratoriniy i ir epidemiologiniy tyrimy
rezultaty kontekste.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” kasete galima naudoti tik su ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0".*

®  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” — tai kokybinis tyrimas, nerodantis aptikty
organizmy kiekybinés reikSmes.

® Parazity, virusy ir bakterijy nukleortigstys gali i$likti ,in vivo®, net jei organizmas néra
gyvybingas arba uzkrec€iantis. Tikslinio Zymens aptikimas nereiskia, kad atitinkamas
organizmas yra priezastiné infekcijos arba klinikiniy simptomy medziaga.

® Virusy, parazity ir bakterijy nukleorigs¢iy aptikimas priklauso nuo tinkamo méginio
paémimo, tvarkymo, transportavimo, laikymo ir perkélimo j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge“. Dél netinkamai atlikty bet kuriy i§ anks&iau nurodyty procesy, galima
gauti neteisingus rezultatus, jskaitant klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiamg
rezultatus.

® Konkrec€iy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir specifiSkumas yra
konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai, kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitima.
PrieSingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios reikSmés
priklauso nuo ligos / organizmo paplitimo. Atminkite, kad kuo didesnis paplitimas, tuo
palankiau vertinama teigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSmeé, o kuo mazesnis

paplitimas, tuo palankiau vertinama neigiama testo rezultato prognozuojamoiji reikSmé.

* ,DiagCORE Analyzer“ prietaisai, naudojantys ,QIAstat-Dx 1.2“ arba naujesne programing jranga, gali biti
naudojami kaip alternatyva ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisams.
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Darbinés charakteristikos

Klinikinis efektyvumas

Siekiant jvertinti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tyrimo tinkamuma zymeéti CE Zenklu,
buvo atliktas klinikinis tyrimas.

Tyrimas buvo sukurtas kaip stebimasis, retrospektyvusis, naudojantis likusius Klinikinius
méginius, gautus i$ pacienty, kuriems pasireiské virskinamojo trakto infekcijos pozymiai ir
simptomai. Dalyvaujanciosios (-iujy) $Salies (-iy) buvo papradyta istirti uzSaldytus

retrospektyviuosius méginius pagal protokolg ir konkrecias vietos instrukcijas.

Tinkami méginiai buvo iSmatos be konservanty arba iSmatos ,Cary-Blair* terpéje, gauti i$
pacienty, kuriems jtariamos virS8kinamojo trakto infekcijos, pasireiSké klinikinis virSkinamojo
trakto infekcijos sindromas, jskaitant tipinius pozymius ir simptomus: diaréja, vémima, pilvo

skausmus ir (arba) karsciavima.
Tyrime dalyvavo viena (1) ligoninés laboratorija ir gamintojas.

IS viso dalyvaujancioje ligoninés laboratorijoje ir pas gamintojg buvo istirtas 361 klinikinis
méginys, atitinkamai 235 ir 126 méginiai. DidZioji dalis tyrimo metu naudoty neigiamy
meéginiy (88 méginiai) buvo tirti pas gamintojg. Anksc¢iau meéginiai buvo istirti jvairiais
molekuliniais metodais, jskaitant ,BD MAX® Enteric Parasite Panel* (visi parazitai),
LAllplex® Gastrointestinal Panel* tyrimg (1-3 skydeliai) ir ,Filmarray® Gastrointestinal
Panel“ tyrimg. PrieStaringy rezultaty atvejais méginiai buvo pakartotinai tiriami vienu i$
anksciau nurodyty metodu, dauguma — ,Filmarray Gastrointestinal Panel” tyrimu, ir buvo
taikoma taisyklé ,2 i§ 3" 2 metodais gautas rezultatas buvo laikomas teisingu rezultatu.
PrieS atliekant tyrimg, méginiai, resuspenduoti ,Cary-Blair* terpéje kaip iSmatos, buvo
laikomi —80 °C temperatiroje.
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Visi tyrimo metodai buvo vykdomi pagal atitinkamo gamintojo instrukcijas.

15 361 turéty méginiy, 5 méginiai buvo nejtraukti j tyrimg, todél buvo vertinti ir analizuoti
356 méginiai. IS Siy 356 méginiy buvo gauti i$ viso 546 vertintini rezultatai. IS Siy rezultaty
.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” teisingai aptiko 425 patogenus (teisingai teigiami
rezultatai), o 91 rezultatas buvo teisingai neigiamas. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel”
nepavyko aptikti 9 patogeny (klaidingai neigiami) ir aptiko 21 patogeng, kurie nebuvo
aptikti kitais lyginamaisiais metodais (klaidingai teigiami). Reikia pastebéti, kad 2 klaidingai
teigiami rezultatai buvo meéginiuose, kurie pagal lyginamuosius metodus buvo visiSkai

neigiami.

Klinikinis jautrumas arba teigiamy rezultaty procentinis sutapimas (Positive Percent
Agreement, PPA) buvo apskaiCiuotas taip: 100% x (TP/[TP + FN]). Teisingai teigiamas
(true positive, TP) rezultatas reisSkia, kad ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel” ir lyginamieji
metodai parodé teigiamg rezultatg organizmui, o klaidingai neigiamas (false negative, FN)
rezultatas reiSkia, kad ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel” rezultatas buvo neigiamas, kai
lyginamyjy sprendimo metody rezultatai buvo teigiami. SpecifiSkumas arba neigiamy
rezultaty procentinis sutapimas (Negative Percent Agreement, NPA) buvo apskaiciuotas
taip: 100% x (TN/[TN + FP]). Teisingai neigiamas (true negative, TN) rezultatas reiskia,
kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” ir lyginamasis metodas parodé neigiama rezultata,
o klaidingai teigiamas (false positive, FP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel“ rezultatas buvo teigiamas, kai lyginamyjy metody rezultatai buvo
neigiami. Apskaiciuojant atskiry patogeny klinikinj specifiSkumg buvo naudojami visi galimi
rezultatai, atémus susijusius teisingai ir klaidingai teigiamus organizmo rezultatus. Tikslus

binominis dvipusis 95 % patikimumo intervalas buvo apskaiCiuotas kiekvienam taskui.

Tyrimo ir jo atskiry patogeny tyrimo klinikinio efektyvumo charakteristikos parodytos

5 lenteléje kitame psl.
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5 lentelé. Klinikinis jautrumas (PPA) ir specifiSkumas (NPA), viso ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel* tyrimo
bei atskiro skydelio organizmy 95 % patikimumo intervalai.

TP/(TP+FN) Jautrumas/PPA 95% CI TN/(TN+FP) SpecifiSkumas/NPA 95 % CI
Bendrai 425/434 97,9% 96,1%— 91/93 97,8% 92,5%-
98,9% 99,4%
Virusai
Adenovirusas 24/24 100% 86,2%-  332/333 99,7% 98,3%-
100% 99,9%
Astrovirusas 8/8 100% 67,6%-  348/348 100% 98,9%-
100% 100%
Norovirusas Gl 5/5 100% 56,6%-  349/351 99,4% 97,9%-
99,5% 99,8%
Norovirusas GlI 29/30 96,7% 83,3%-  323/327 98,8% 99,9%-
99,4% 99,5%
Rotavirusas 29/30 96,7% 83,3%-  327/327 100% 98,8%-
99,4% 100%
Sapovirusas 11/11 100% 74,1%-  345/345 100% 98,9%-
100% 100%
Diaréjageniné E.
coli
E. coli 0157:H7 2/2 100% 34,2%-  354/354 100% 98,9%-
100% 100%
Enteroagregaciné 26/27 96,3% 81,7%-  328/330 99,4% 97,8%-
E. coli 99,3% 99,8%
Enteroinvaziné 24/25 96,0% 80,5%-  331/332 99,7% 98,3%-
E. coli/Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogeniné 54/54 100% 93,4%-  300/302 99,3% 97,6%-
E. coli 100% 99,8%
Enterotoksiné 18/20 90,0% 69,9%-  337/338 99,7% 98,3%-
E. coli 97,2% 99,9%
Enterohemoraginé  23/23 100% 85,7%-  333/333 100% 98,9%-
E. coli (STEC) 100% 100%
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(5 lentelés tes.)

TP/(TP+FN) Jautrumas/PPA  95% ClI TN/(TN+FP) SpecifiSkumas/NPA 95 % CI

Bakterijos
Clostridium 39/39 100% 91,0%-  315/317 99,4% 97,7%-
difficile 100% 99,8%
Campylobacter 45/47 95,7% 85,8%-  307/311 98,7% 96,7%-
spp. 98,8% 99,5%
Plesiomonas 1/1 100% 20,7%-  355/355 100% 98,9%-
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 7 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
100% 100%
Vibrio cholera 22 100% 34,2%-  354/354 100% 98,9%-
100% 100%
Yersinia 7 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
enterocolitica 100% 100%
Parazitai
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6%- 339/340 99,7% 98,4%-
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4%-
cayetanensis 99,9%
Entamoeba 18/18 100% 82,4%-  338/338 100% 98,9%-
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%-  319/319 100% 98,8%-
99,5% 100%

8 meéginiy pirmasis tyrimas nepavyko. Septyni (7) méginiai buvo sékmingai istirti
pakartotinai. Vieng meginj reikéjo tirti pakartotinai du kartus. Pirmojo tyrimo sékmes rodiklis
buvo 97,7 % (343/351), atlikus pakartotinj tyrimg — 99,7 %.
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ISvada

+QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pademonstravo aukstos kokybés klinikinio efektyvumo
charakteristikas. Bendras tyrimo jautrumas ir specifiSkumas atitinkamai buvo 97,9 % (95 %
patikimumo intervalas 96,1-98,9%) ir 97,8 % (95 % patikimumo intervalas 92,5-99,4%).

Tyrimas puikiai veiké su visais patogenais atskirai ir organizmy kategorijomis, jskaitant
parazitus, kuriuos sudétinga aptikti klinikinéje laboratorijoje dél diagnostikos sudétingumo ir
reikalingy jgadziy.
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Analitinis efektyvumas

Jautrumas (aptikimo riba)

Analitinis jautris arba aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia

koncentracija, kuriai esant =2 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Naudojant pasirinktus Stamus reprezentuojancius atskirus patogenus, kuriuos galima
nustatyti naudojant ,,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“, buvo nustatyta kiekvienos analités
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ LoD. Sumodeliuota iSmaty méginio matrica (neigiamas
méginys resuspenduotas ,Copan® ,Cary-Blair* transportavimo terpéje) buvo prisodrintas

vienu ar keliais patogenais ir tirta 20 jo pakartojimy.

Atskiros LoD reikSmés kiekvienai ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tikslinei vertei
parodytos 6 lenteléje (kitame psl.).
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6 lentelé. Skirtingy virSkinamojo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, gautos

LoD reikSmés

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija Aptikimo
rodiklis
. - Klinikinis 1.0E-03* 20/20
Norovirusas Gl .
méginys
NereoviieEs @ - KIi_niI_(inis 1.0E-05* 19/20
méginys
WA (TC adaptuota) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotavirusas
WA ZeptoMetrix® 1.0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
. - Klinikinis 1.0E-04* 19/20
Astrovirusas !
méginys
Cryptosporidium lowa isolate Waterborne® 0,06 oocisty/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS ATCC 30459 0,008 Igsteliy/ml 20/20
histolytica (Meksikas 1967 m.)
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 Iasteliy/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genomo 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  kopijos/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 > 0,0003 CFU/mlI 19/20
parahaemolyticus
XXII A+B+ toksino tipas ATCC BAA- > 0,005 CFU/ml 19/20
1814
. e NAP1 ZeptoMetrix 1.0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIP-BIO
0 A+B+, 90556-M6S toksino ATCC 9689 > 0,003 CFU/ml 20/20
tipas
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 > 0,001 CFU/mI 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 > 0,01 CFU/mI 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1.0E-02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/mI 19/20
Campylobacter coli NCTC 11366 +ZeptoMetrix* 1.0E-04* 19/20
pasirinktinis
produktas
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(6 lentelés tes.)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija Aptikimo
rodiklis
- ATCC BAA- > 0,003 CFU/mI 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 > 0,001 CFU/mI 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 > 0,001 CFU/mI 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt and Ursing ATCC BAA- > 0,008 CFU/mI 20/20
1059
Stamas NTCC 11175 porGs. ATCC 700822 > 0,001 CFU/mI 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein ir
enterocolitica Coleman)
Stamas 33114 ATCC 9610 > 0,5 CFU/mI 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 > 0,001 CFU/mI 20/20
ETEC Serotipas O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3.2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SS182171 7.9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 > 0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1.0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1-stx2 SSI191350 5.0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 > 0,001 CFU/mI 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3.2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- > 0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/mI 20/20
1891
Bader ATCC 14029 > 0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3.2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(6 lentelés tes.)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija Aptikimo
rodiklis

Sapovirusas Gl.1 - Klinikinis méginys ~ 3.2E-05* 19/20

I Pacini 1854 serotipas O1 CECT 514 1.0E-07* 20/20
(ATCC 14035)

0157:H7 SSI182169 7.9E-08* 20/20

STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/mI 20120
0617

AdEmEviess [2 Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20

40/41 Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml  19/20

*

Santykinis skiedimas, naudojant turimg koncentracija.
Kiekybiné sintetiné Cyclospora cayetanensis DNR.

-+

Tyrimo vientisumas

Vientiso tyrimo veikimo patvirtinimas buvo atliktas analizuojant vidinés kontrolinés
medziagos veikima, naudojant Kklinikinius iSmaty méginius. Naudojant ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel®, buvo iSanalizuota trisdeSimt (30) atskiry iSmaty méginiy be
konservanty ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, neigiamy visiems galimiems aptikti
patogenams.

Visi tirti méginiai parodé ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel vidinés kontrolinés medzZiagos

teigimg rezultatg ir tinkamg veikima.

ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

ISimtinumo tyrimas buvo atliktas vykdant ,in silico® analize ir ,in vitro® tyrimg, siekiant
jvertinti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel® analizinj specifiSkumg virSkinamojo trakto
patogenams arba ne zarnyno organizmams, kurie netiriami skydelyje. Tarp iy organizmy
buvo bandiniy, kurie susije su virS§kinamojo trakto tiriamais organizmais, taciau skiriasi nuo

ju, arba jy gali bati bandiniuose, paimtuose i§ numatytosios tyrimo populiacijos.
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Pasirinkti organizmai kliniSkai susije (sudaro kolonijas virSkinamajame trakte arba sukelia
virS§kinamojo trakto infekcijos simptomus), jprasta odos flora ar laboratorijos terSalai, arba

mikroorganizmai, kuriais gali bati uzsikrétusi didzioji dalis populiacijos.

Méginiai buvo paruosti jsodrinant potencialiai kryZminése reakcijose dalyvaujanciais
organizmais sumodeliuotg iSmaty meéginio matricg didzZiausia galima koncentracija,
atsizvelgiant j organizmy isteklius, 108 CFU/ml tiksliniy bakteriniy, 106 Igsteliy/ml tiksliniy
parazity ir 10° TCIDso/ml tiksliniy virusy.

7 lenteléje pateiktas tyrimo metu tirty patogeny sgrasas.

7 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

Tipas Patogenas

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Bakterijos

Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(7 lentelés tes.)

Tipas

Patogenas

Bakterijos (tes.)

Parazitai

Virusai

Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenovirusas B3
Adenovirusas C:2
Adenovirusas E:4a

1 tipo bokavirusas
Koronavirusas 229E
Koksakivirusas B3
Citomegalovirusas
Enterovirusas 6 (Echovirusas)
Enterovirusas 68

2 tipo paprastasis herpeso virusas

Rinovirusas 1A
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KryZminis reaktyvumas buvo stebétas Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni ir
C. upsaliensis) kompozicijose su Campylobacter rectus ir Campylobacter helveticus.

Likusiy tirty patogeny rezultatai buvo neigiami ir ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tirty

organizmy kryZzminio reaktyvumo nepastebéta.

Buvo atlikta visy j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” jtraukty pradmeny / zondy
kompozicijy ,in silico® analizé (9). Tam tikras kryzminio reaktyvumo lygis su STEC stx2
kompozicija buvo prognozuojamas pagal Citrobacter freundii Stamo su j Shiga panaSiais

toksinais sekos analize (5, 15-17).

Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Aprépties tyrimas buvo atliktas, siekiant iSanalizuoti jvairiy Stamy, reprezentuojanciy
kiekvieno virS8kinamojo trakto skydelio tikslinio organizmo genetine jvairove (,aprépties
Stamai“), aptikimg. | tyrimg buvo jtrauktos visos aprépties Stamy analités, skirtingy
organizmy rasiy / tipy atstovai. 8 lenteléje pateiktas tyrimo metu tirty virSkinimo trakto

patogeny sarasas.

8 lentelé. Tirty patogeny analitinio reaktyvumo sarasas

Patogenas

Stamas / serotipas

Saltinis

Norovirusas Gl

Norovirusas GlI

Rotavirusas

Astrovirusas

Cryptosporidium parvum

Gl.4

GI.3

Gll.17

WA (TC adaptuota)
WA

WA, MA-104
HAstV-1

HAstV-4

lowa isolate

Klinikinis méginys
Klinikinis méginys
Klinikinis méginys

ATCC VR-2018
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ZeptoMetrix 0810041CFHI
Klinikinis méginys
Klinikinis méginys

Waterborne P102C
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(8 lentelés tes.)

Patogenas Stamas / serotipas Saltinis
HM-1: IMSS (Meksikas 1967 m.) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Kolonijos biopsija i$ suaugusiojo ATCC 30015
vyro, sergancio amebine, Koréja,
(2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

H3 izoliatas

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

XXII A+B+ toksino tipas

NAP1

0 A+B+, 90556-M6S toksino tipas
Hall ir O'Toole Prevot

Stamas 1470, serogrupé F

Hall ir O'Toole Prevot, Stamas 5325
329 [CDC B3547]

Biogroup 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366

76-GA2 [LMG 21266]

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559

+ZeptoMetrix“ pasirinktinis
produktas

ATCC 43478
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(8 lentelés tes.)

Patogenas

Stamas / serotipas

Saltinis

Campylobacter jejuni

Campylobacter upsaliensis

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt and Ursing

Stamas NTCC 11175 poris.
Enterocolitica (Schleifstein ir
Coleman)

Stamas 33114

Serotipas 0:9

ETEC H10407. Serotipas O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(Serogrupé C), 1 tipas, Stamas
AMC 43-G-58 [M44 (tipas 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]
WRAIR | virulent

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

0157:H7

ATCC BAA-1234
ATCC 49349
ATCC BAA-218
ATCC 33291
ATCC 49349
ATCC 43954
ATCC BAA-1059
ATCC 700822

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401
SSI 82174
SSI 82173
SSI 82172
SSI 82171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(8 lentelés tes.)

Patogenas Stamas / serotipas Saltinis
022 (stx1-stx2) SSI1 91350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SS191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SSI191352
08 (stx2 a-e) SS191349
0101 (stx2ae) SS191354
0128ac (stx2f) SSI1 91355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
Ol1lla. 111b: K58:H21; CDC3250-  ATCC 29552
EAEC [
EAEC ZeptoMetrix NATGIP-BIO

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirusas GI.1

Vibrio cholerae

Adenovirusas F 40/41

Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serotipas Typhimurium, Stamas
CDC 6516-60

Serotipas Choleraesius, Stamas
NCTC 5735 [1348, K.34]

Bader

Z130

Stamas GNI 14

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini 1854. serotipas O1
Tak (73-3544)

Dugan

ATCC BAA-1045
ATCC 13076
ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Klinikinis méginys
Klinikinis méginys
Klinikinis méginys

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

* Kiekybiné sintetiné Cyclospora cayetanensis DNR.

Visi tirti patogenai parodé teigiamus tirty koncentracijy rezultatus.
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Bendros infekcijos

Bendry infekcijy tyrimas buvo atliktas norint patvirtinti, kad naudojant ,QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel“ galima aptikti kelias ,QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ analites

viename iSmaty méginyje.

| vieng méginj buvo jtraukti didelés ir mazos koncentracijy skirtingi organizmai. Organizmai

buvo pasirinkti atsizvelgiant j svarbuma, paplitimg (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) ir ,QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge® schemg (tiksliniy organizmy pasiskirstymg jvairiose

reakcijos kamerose).

Didelés (50x LoD koncentracija) ir mazos koncentracijy (5x LoD koncentracija) analités

buvo jsodrintos | sumodeliuotg iSmaty meéginio matrica (neigiamas iSmaty meéginys

resuspenduotas ,Cary-Blair* transportavimo terpéje) ir tirtos jvairiais deriniais. 9 lenteléje

pateiktas Sio tyrimo metu tirty bendry infekcijy sarasas.

9 lentelé. Bendry infekcijy deriniy tyrimy sarasas

Patogenai

Stamas

Koncentracija

Clostridium difficile

Norovirusas GlI

Clostridium difficile

Norovirusas GlI

Rotavirusas A
Norovirusas GlI

Rotavirusas A
Norovirusas GlI

Clostridium difficile

EPEC

Clostridium difficile

EPEC

Rotavirusas A
Giardia lamblia

Rotavirusas A
Giardia lamblia

0 A+B+ toksino tipas

Klinikinis méginys

0 A+B+ toksino tipas

Klinikinis méginys

Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v
Klinikinis bandinys

Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v
Klinikinis bandinys

0 A+B+ toksino tipas

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6

0 A+B+ toksino tipas
Escherichia coli E2348/69; 0127:H6

Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v
Giardia intestinalis (aka G. lamblia)

Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v
Giardia intestinalis (aka G. lamblia)

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD
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(9 lentelés tes.)

Patogenai

Stamas

Koncentracija

Clostridium difficile
Rotavirusas A
Clostridium difficile
Rotavirusas A
EPEC

EAEC

EPEC

EAEC

Norovirusas GlI
Giardia lamblia
Norovirusas GlI
Giardia lamblia

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Campylobacter spp.
EAEC

Campylobacter spp.
EAEC

ETEC
STEC

ETEC
STEC

Norovirusas GlI
Salmonella

Norovirusas GlI
Salmonella

0 A+B+ toksino tipas
Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v

0 A+B+ toksino tipas
Rotavirusas A - G4[P6] NCPV#0904053v

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Klinikinis méginys

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
Klinikinis méginys

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
Cryptosporidium parvum lowa izoliatas
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica serotipas
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium parvum lowa izoliatas
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica serotipas
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter upsaliensis

Escherichia coli IM221; 092:H33

Campylobacter upsaliensis

Escherichia coli IM221; 092:H33
Escherichia coli H10407; O78:H11
Neprieinama

Escherichia coli H10407; O78:H11
Neprieinama

Klinikinis méginys

Salmonella enterica ssp. enterica serotipas
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1

Klinikinis méginys
Salmonella enterica ssp. enterica serotipas
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD

5x LoD

5x LoD

50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

50x LoD
5x LoD
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Visos tirtos bendros infekcijos pateiké teigiamus dviejy mazos ir didelés koncentracijos
patogeny rezultatus. Poveikio rezultatams dél bendros infekcijos tiriamame méginyije,
naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, nepastebéta.

Trukdancios medziagos

Potencialiai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel* veikimui
buvo jvertintas tyrimo metu. Trukdancios medziagos apima endogenines ir egzogenines
medziagas, atitinkamai paprastai aptinkamas virS8kinamajame trakte arba galinias patekti

j iSmaty bandinius juos imant.

Trukdan&ioms medziagoms tirti buvo naudojamas pasirinkty méginiy rinkinys, apimantis
visus virS8kinamojo trakto tyrimy grupés patogenus. Pasirinkti méginiai trukdanciomis
medziagomis buvo jsodrinti iki lygio pagal prognozes virsijancio koncentracijg medziagos,
kurig galima buty aptikti autenti8kame iSmaty bandinyje. Pasirinkti méginiai buvo tirti
pridéjus potencialiai slopinan€ios medziagos arba jos nepridéjus, lyginant méginius
tiesiogiai. Papildomai neigiami patogeny méginiai buvo jsodrinti potencialiai slopinanciomis
medziagomis.

Nei viena i$ tirty medziagy netrukdé vidinei kontrolinei medziagai arba patogenams

kombinuotajame méginyje.

10, 11 ir 12 lentelése (tolimesniuose puslapiuose) parodytos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel” veikimui trukdanciy tirty medziagy koncentracijos.
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10 Ientelé. Tirtos endogeninés medziagos

MedZiaga Koncentracija
Zmogaus visas kraujas 10 % viv
Trigliceridai 5% viv
Cholesterolis 1,5 % wiv
Riebiosios ragstys (palmitino ragstis) 2 mg/ml.
Riebiosios ragstys (stearino ragstis) 4 mg/ml.
Galvijy mucinas 3,5% wiv
Galvijy ir aviy tulzis 25% viv
Zmogaus $lapimas 50% viv
Zmogaus iSmatos 28 mg/ml.

11 lentelé. Tirti konkurencingi mikroorganizmai

Mikroorganizmas (3altinis) Koncentracija
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x102 CFU/mlI
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 10* CFU/mlI
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5x10% CFU/mI
Enteroviruso rasis D, serotipas EV-D68 10° TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)

Nepatogeniné E. coli (SSI 82168) 107 CFU/mI
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5x10% CFU/mI
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 106 CFU/mI
Rotavirusas pergrupuotais komponentais ,Rotateq® 0,25% viv
Rotavirusas RIX4414 ,Rotarix®" 0,5% viv
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12 lentelé. IStirtos egzogeninés medziagos

MedZiaga

Koncentracija

Bacitracinas
Glicerinas
Doksiciklinas

Hidrokortizonas

250 U/ml
50% v/v
0,5 mg/ml.
0,3% wiv

Nistatinas 10 000 USP vnt./ml
Loperamido hidrochloridas 0,005 mg/ml.
Metronidazolas 14 mg/ml.
Magnio hidroksidas 1 mg/ml.
Naprokseno natris 10 % viv
Mineraliné alyva 2% viv
Bisakodilis 0,25 mg/ml.
Fenilefrino hidrochloridas 0,075% wl/v
Bismuto subsalicilatas 3,5 mg/ml.
Natrio fosfatas 5% wiv
Kalcio karbonatas 5% wiv
Nonoksinolas-9 1,2% viv
Dokuzato natris 2,5% wiv
Baliklis 0,2% viv
Etanolis 0,2% viv
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PerneSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas, siekiant jvertinti potencialig kryZminio uzterSimo galimybe,
iS eilés vykdant tyrimus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“, naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel”.

Sumodeliuotos iSmaty méginio matricos pakaitomis stipriai teigiami ir neigiami méginiai

buvo tirti naudojant vieng ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“.

PerneSimo tarp méginiy, naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel®, nepastebéta.

Atkuriamumas

Siekiant jrodyti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel* veikimo atkartojamuma, naudojant
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriy, buvo iStirtas pasirinkty méginiy rinkinys, kurj sudaré
mazos koncentracijos analités (3x LoD ir 1x LoD) ir neigiami méginiai. Méginiai buvo tiriami
su pakartojimais, naudojant skirtingy partijy ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Catridge®, ir
skirtingi operatoriai skirtingomis dienomis atliko tyrimus, naudodami skirtingus ,QIAstat-Dx

Analyzers 1.0“.

13 lentelé. Veikimo atkuriamumo tyrimo metu tirty virSkinamojo trakto patogeny sarasas

Patogenas Stamas

Rotavirusas A WA (TC adaptuota)

Cryptosporidium parvum lowa isolate

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Stamas NTCC 11175 pori$. Enterocolitica
(Schleifstein ir Coleman)

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapovirusas Gl.1 Klinikinis méginys

Astrovirusas Klinikinis méginys

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(13 lentelés tes.)

Patogenas

Stamas

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirusas F40/41
Norovirusas Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norovirusas Gl
Cyclospora cayetanensis
Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

ETEC H10407. Serotipas O78:H11
O1l1l1la. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Dugan

Klinikinis méginys

HM-1: IMSS (Meksikas 1967 m.)
Stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotipas O1

Klinikinis méginys

Kiekybiné sintetiné Cyclospora cayetanensis DNR

XXII A+B+ toksino tipas
NCTC 11541 (C231)
0157:H7

66
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14 lentelé. Atkuriamumo tyrimo teigiamy sutapimy ir neigiamy sutapimy suvestiné

Aptikimo % sutapimas su

Koncentracija Patogenas Numatomi rezultatai  rodiklis numatomu rezultatu
Rotavirusas A Teigiamas 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Teigiamas 18/20 90%

3x LoD Vibrio parahaemolyticus ~ Teigiamas 20/20 100%
Yersinia enterocolitica Teigiamas 20/20 100%
Salmonella enterica Teigiamas 20/20 100%
Sapovirusas Gl.1 Teigiamas 20/20 100%
Rotavirusas A Teigiamas 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Teigiamas 19/20 95%

1x LoD Vibrio parahaemolyticus ~ Teigiamas 19/20 95%
Yersinia enterocolitica Teigiamas 20/20 100%
Salmonella enterica Teigiamas 19/20 95%
Sapovirusas Gl.1 Teigiamas 19/20 95%
Rotavirusas A Neigiamas 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Neigiamas 40/40 100%

Negative Vibrio parahaemolyticus  Neigiamas 40/40 100%

(neigiamas) Yersinia enterocolitica Neigiamas 40/40 100%
Salmonella enterica Neigiamas 40/40 100%
Sapovirusas Gl.1* Neigiamas 38/40 95%

* Astroviruso teigiamas klinikinis méginys, naudotas atkuriamumo tyrime, buvo Zinomas kaip silpnai bendrai
infekuotas sapovirusu, todél Siame méginyje buvo numatomas silpnas sapoviruso amplifikacija. Potencialus Sio
meéginio kryZminis reaktyvumas buvo atmestas remiantis iSimtinumo tyrimais (Zr. 53psl.).
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(14 lentelés tes.)

Aptikimo % sutapimas su

Koncentracija Patogenas Numatomi rezultatai  rodiklis numatomu rezultatu
Astrovirusas Teigiamas 20/20 100%
Giardia lamblia Teigiamas 20/20 100%
Vibrio vulnificus Teigiamas 20/20 100%

3x LoD
ETEC It/st Teigiamas 20/20 100%
EAEC Teigiamas 20/20 100%
Adenovirusas F40/41 Teigiamas 20/20 100%
Astrovirusas Teigiamas 20/20 100%
Giardia lamblia Teigiamas 20/20 100%
Vibrio vulnificus Teigiamas 20/20 100%

1x LoD
ETEC It/st Teigiamas 20/20 100%
EAEC Teigiamas 19/20 95%
Adenovirusas F40/41 Teigiamas 19/20 95%
Astrovirusas Neigiamas 40/40 100%
Giardia lamblia Neigiamas 40/40 100%

. Vibrio vulnificus Neigiamas 40/40 100%

Negative

(neigiamas) ETEC It/st Neigiamas 40/40 100%
EAEC Neigiamas 40/40 100%
Adenovirusas F40/41 Neigiamas 40/40 100%
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(14 lentelés tes.)

Aptikimo % sutapimas su
Koncentracija Patogenas Numatomi rezultatai  rodiklis numatomu rezultatu
Norovirusas Gl Teigiamas 20/20 100%
Entamoeba histolytica Teigiamas 20/20 100%
EPEC Teigiamas 20/20 100%
3x LoD
EIEC Teigiamas 20/20 100%
Plesiomonas Teigiamas 20/20 100%
shigelloides
Vibrio cholerae Teigiamas 20/20 100%
Norovirusas Gl Teigiamas 20/20 100%
Entamoeba histolytica Teigiamas 20/20 100%
EPEC Teigiamas 19/20 95%
1x LoD
EIEC Teigiamas 20/20 100%
Plesiomonas Teigiamas 19/20 95%
shigelloides
Vibrio cholerae Teigiamas 20/20 100%
Norovirusas Gl Neigiamas 40/40 100%
Entamoeba histolytica Neigiamas 40/40 100%
’ EPEC Neigiamas 40/40 100%
Negative
(neigiamas) EIEC Neigiamas 40/40 100%
Plesiomonas Neigiamas 40/40 100%
shigelloides
Vibrio cholerae Neigiamas 40/40 100%
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(14 lentelés tes.)

Aptikimo % sutapimas su

Koncentracija Patogenas Numatomi rezultatai  rodiklis numatomu rezultatu
3x LoD Norovirusas GlI Teigiamas 20/20 100%
Cyclospora Teigiamas 20/20 100%
cayetanensis
Clostridium difficile Teigiamas 20/20 100%
Campylobacter Teigiamas 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Teigiamas 20/20 100%
1x LoD Norovirusas GlI Teigiamas 20/20 100%
Cyclospora Teigiamas 20/20 100%
cayetanensis
Clostridium difficile Teigiamas 19/20 95%
Campylobacter Teigiamas 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Teigiamas 20/20 100%
Neigiamas Norovirusas GlI Neigiamas 40/40 100%
Cyclospora Neigiamas 40/40 100%
cayetanensis
Clostridium difficile Neigiamas 40/40 100%
Campylobacter Neigiamas 40/40 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Neigiamas 40/40 100%

Visy méginiy rezultatai buvo tikétini (95-100 % atitikimas), iSskyrus Cryptosporidium spp.
(aptikta 90 % pakartojimy su 3x LoD koncentracija), tai rodo atkartojamg ,QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel” veikima.

Atkuriamumo tyrimas parodé, kad ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel“, vykdomas ,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0% uZztikrina gerai atkuriamus tyrimo rezultatus, kai tuos pacius
meginius skirtingi operatoriai tiria keliuose vykdymuose skirtingomis dienomis, naudodami
skirtingus ,QIAstat-Dx Analyzers 1.0 ir keliy partijy ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge".
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Méginio stabilumas

Méginio stabilumo tyrimas buvo atliktas, siekiant iSanalizuoti klinikiniy méginiy, kurie bus
tiiami naudojant ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel”, laikymo sglygas. Sumodeliuota
iSmaty meéginio matrica (neigiamas méginys resuspenduotas ,Copan Cary-Blair*
transportavimo terpéje) buvo jsodrinta mazos koncentracijos (pvz., 3 x LoD) virusy,
bakterijy arba parazity kultdry medzZiaga. Tyrimo metu méginiai buvo laikomi toliau

nurodytomis sglygomis:

15°C — 25°C 4 val.

® 2°C-8°C 3dienas
® -15°C —-25°C 24 dienas
® -70°C --80°C 24 dienas

Visi patogenai buvo sékmingai aptikti skirtingg laiko tarpg laikant skirtingose

temperatirose, todél méginiai nurodytomis laikymo sglygomis ir laiko tarpais buvo stabils.
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Priedai
A priedas: Tyrimo apibrézimo failo diegimas

.QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel* tyrimo apibrézimo failas turi bdti jdiegtas
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prie§ atliekant testus su ,QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge".

Pastaba: kai iSleidziama nauja ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel® tyrimo versija, naujg
+QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tyrimo apibrézimo failg bdtina jdiegti prie$ atliekant
testus.

Pastaba: tyrimo apibrézimo failai prieinami adresu www.giagen.com. Tyrimo apibrézimo
failas (.asy failo tipas) turi bati jraSytas USB jrenginyje prie$ diegima ,QlAstat-Dx Analyzer
1.0*. Sig USB atmintine reikia formatuoti FAT32 faily sistema.

Norédami importuoti naujus tyrimus i§ USB | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ atlikite Siuos
veiksmus:

1. |statykite USB atmintine su tyrimo apibrézimo failu j vieng i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"
USB prievady.

2. Paspauskite mygtuka ,Options* (parinktys), tada pasirinkite ,Assay Management"

(tyrimo tvarkymas). Ekrano turinio srityje pasirodo ,Assay Management* (tyrimo
tvarkymo) ekranas (23 pav. kitame psl.).
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- e e -

administrator Assay MGMT 17:43 20190206
| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
¢l 2 Assay Active B 9
Ay Wiew
04053228033912 Fesults
QlAstat-Dx® Gastroin. @
Assay Vassior Options
1.0
S
LIS assay name > Y
)
N Log Out
[& tmport [E] save @ cancel

23 pav. Ekranas ,, Assay management” (tyrimo tvarkymas).

Paspauskite piktogramg ,Import* (importuoti) ekrano apacioje kairéje.
Pasirinkite tyrima, atitinkantj failg, kurj reikia importuoti i§ USB jrenginio.

Atsidarys dialogo langas, kuriame reikés patvirtinti failo jkélima.

S

Gali atsidaryti dialogo langas, kuriame klausiama, ar perrasyti esama failo versijg
nauja. Paspauskite ,yes* (taip), jei norite perrasyti.

7. Tyrimas tampa aktyvus, pasirinkus ,Assay Active" (tyrimas aktyvus) (24 pav.).

- r
administrator Assay MGMT 17:43 2019-02:06
-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
ol 3 assayacive @ e
fssay View
04053228033912 soha
QiAstat-Dx® Gastroin, | @
i o Oplions
1.0
=
LIS assay name > <) ]
y 2
o Log Out
[E mpen E] s &) cancel

24 pav. Tyrimo aktyvinimas.
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8. Aktyvy tyrimg naudotojui priskirkite paspausdami mygtukg ,Options* (parinktys), tada
mygtuka ,User Management“ (naudotojo tvarkymas). Pasirinkite naudotojg, kuriam
leidziama vykdyti tyrimg. Tada pasirinkite ,Assign Assays" (priskirti tyrimus) iS ,User
Options*” (naudotojo parinktys). Jgalinkite tyrimg ir paspauskite mygtukg ,Save* (jradyti)
(25 pav.).

USER USER OPTIONS ASSAYS bl
administrator 2 Gl &
labuser > e
technician > R\::u:l:
User Active & @
Assign user profile » i
Assign Assays > =
2P add user [E] sae (3 cancel <
25 pav. Aktyvaus tyrimo priskyrimas.
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B priedas: Specialiyjy terminy Zodynas

Amplifikacijos kreivé: grafiné sudétinio AT-PGR amplifikacijos duomeny pateiktis

realiuoju laiku.

Analizés modulis (AM): pagrindinis ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0“ aparatinés jrangos modulis,
atsakingas uz testy vykdymg ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge”. Ji valdo
operacinis modulis. Prie operacinio modulio galima prijungti kelis analizés modulius.

JQlAstat-Dx Analyzer 1.0“: ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ sudaro operacinis modulis ir
analizés modulis. Operaciniame modulyje yra elementai, kurie uztikrina ry$j su analizés
moduliu ir naudotojo saveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“. Analizés modulyje yra méginiy
tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge”: Atskiras vienkartinis jtaisas, kuriame i$
anksto supilstyti reagentai, reikalingi jvykdyti visiS§kai automatizuotg molekulinj tyrima, skirtg
virSkinamojo trakto patogenams aptikti.

IFU: naudojimo instrukcijos.

Pagrindiné anga: ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge“ jleidimo anga skystiems
meginiams transportavimo terpéje.

Nukleoriigstys: biopolimerai arba mazos biomolekulés, sudarytos i$ nukleotidy, kurie yra
trijy komponenty monomerai; cukrus su 5 anglies atomais, fosfato grupé ir azoto baze.

Operacinis modulis (OM): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ aparatiné jranga, kuri
suteikia naudotojo sasajg 1—4 analizés moduliams (AM).
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PCR: polimerazés grandininé reakcija.

RT: atvirkStineé transkripcija.

Tampono anga: ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge® jleidimo anga sausiems
tamponams. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tyrimui nenaudojama tampono anga.

Naudotojas: asmuo, kuris eksploatuoja ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ / ,QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge“ pagal numatytajg paskirt;.
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Priedas C: Garantijy atsakomybés atsisakymas

ISSKYRUS, KAIP NURODYTA ,QIAGEN" ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge"
PARDAVIMO SALYGOSE, ,QIAGEN“ NEPRISIIMA VISISKAI JOKIOS ATSAKOMYBES
IR NEPRIPAZJSTA JOKIY AISKIJ AR NUMANOMUY GARANTIJY, SUSIJUSIY SU
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge” NAUDOJIMU, JSKAITANT
|SIPAREIGOJIMUS ARBA GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU TINKAMUMU PREKIAUTI,
TINKAMUMU KONKRECIAM TIKSLUI ARBA BET KOKIO PATENTO, AUTORIAUS
TEISIY AR KITY INTELEKTINES NUOSAVYBES TEISIJ PAZEIDIMU BET KURIOJE
PASAULIO VIETOJE.
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Simboliai

Toliau esancioje lenteléje aprasomi simboliai, pateikiami etiketése arba Siame dokumente.

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis <N> reakcijoms
<N> atlikti

Tinka naudoti iki

*

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Katalogo numeris
O Partijos numeris

Medziagos numeris (t. y. komponento Zenklinimas etikete)
Taikymai virSkinimo traktui
R — vadovo perzidra, o n — perziliros numeris

Temperataros apribojimai
Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas
Démesio

Europos atitikties CE zyméjimas
Serijos numeris

Nenaudoti pakartotinai
Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

594 ©HAb BT CERRS

Visuotinis prekés numeris
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Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal 6 testams: 6 atskirai supakuotos 691411
Panel .QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge" ir 6 atskirai supakuotos
perkélimo pipetés

Susije produktai

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 ,QlAstat-Dx Analytical Module®, 1 9002824
»QlAstat-Dx Operational Module* ir
susijusi aparatiné ir programiné
jranga, skirta molekulinés diagnostikos
»QlAstat-Dx" tyrimo kasetems

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry produkty garantiniy jsipareigojimy
atsisakymai pateikti atitinkamame ,QIAGEN" rinkinio vadove arba naudotojo vadove.
LQIAGEN® rinkinio vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje www.giagen.com

arba galite jy paprasyti ,QIAGEN* techninés pagalbos tarnybos ar vietinio platintojo.
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Dokumento perzidry istorija

Dokumento perziiiry istorija

1 perziarétas leidimas, 2019-04 Pradinis leidimas.

2 perzidrétas leidimas, 2020-09 11 lenteléje atnaujintos H. pylori ir nepatogeninés E.
coli koncentracijos.

. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel“ ribotoji licenciné sutartis

Naudodamas §j produktg pirkéjas ar naudotojas sutinka su Siomis sglygomis:

1. Produkta galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su rinkinyje esanciais komponentais. ,QIAGEN*
nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus $io rinkinio komponentus su j §j rinkinj nejeinanciais komponentais, iSskyrus
aprasytus protokoluose, pateiktuose su Siuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, esanciuose www.giagen.com. ,QIAGEN" naudotojams
pateikiami keli papildomi protokolai. Siuos protokolus ,QIAGEN" kruop$¢iai patikrino ir optimizavo. ,QIAGEN" neteikia garantijy, kad Sie protokolai
nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

18skyrus licencijose nurodytus atvejus, ,QIAGEN* nesuteikia garantijos, kad S$is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepaZeis treciyjy 3aliy teisiy.

Rinkiniui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng kartg; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.

LQIAGEN" aigkiai atsisako bet kokiy kity iSreiksty ar numanomy licencijy, i8skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmuy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti ¢ia nurodytus draudZiamus
veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios Ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir teismo islaidas, jskaitant
iSlaidas advokatams, pateikusi ieskinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais susijusiy teisiy j savo
intelektine nuosavybe.

Atnaujintas licencijos salygas Zr. www.giagen.com.

@~ e

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); Copan® (Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and
Health Administration, U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); BD MAX® (Becton Dickinson Infusion Therapy System); Microbiologics®
(Microbiologics, Inc.); Allplex® (Seegene, Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); Rotarix® (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.); xTag® (Luminex
Corporation); Rotateq® (Merck & Co., Inc.); Waterborne® (Special Pathogens Laboratory, LLC); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation).

Siame dokumente naudojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jei jie specialiai nepazymeti, vis tiek yra saugomi jstatymy.

HB-2641-002 R2 2020-09 © 2020 ,QIAGEN®, visos teisés saugomos.
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