00000
QIAGEN

2024 m. lapkritis

,QlAstat-Dx® Gastrointestinal
Panel 2° naudojimo instrukcijos

Ve

1 versija

IVD

Skirta in vitro diagnostikai

Skirta naudoti su ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*
ir ,QlAstat-Dx Rise®

CE€ o
691413

“ LQIAGEN GmbH*, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden VOKIETIJA

r1[MAT]

Sample to Insight




Turinys

NUMAtYLOji PASKITLIS .......viiiiieiiiiiiiiee e e ettt e e e e e et e e e e e e e aearaaeeeas 4
NUmMatytasis NAUAOTOJAS .......covviiiei i e e e e e et e e e e e e eara e e s o)
Aprasymas ir veikimo prinCipas .........cooovveiiiiiiiiiii e 7
Informacija apie patogenus ... 7
Aptikty Organizmy SUVESHING..........ccooiiiiiiei e e e 9
Santrauka ir paaiSKIiNIMas ...........coooiiiiiiiiiie e 16
Procedliros PriNCIPAS ........veeiiiiiiiiieiiee ettt et e et e e e earee e e ear e e e eearaeaeenes 18
Pateikiamos MedZiagos ..........c.uvviiiiiiiieee e 20
RINKINIO tUMNYS .....oeiieeiiii ettt e e e e e e etb e e e e satbaeeeaseeaas 20
Reikalingos, tadiau nepateikiamos medzZiagos............coovvveeiiiiuieeiiiiee e 22
Platforma ir programing jranga ................oooiiiiiiiiiiee e 22
|spé&jimai ir atsargumOo PrIEMONES ............cccuviiieiiiieeeciie ettt e 23
SAUGOS INFOMMACIHA. ......evviiiiiiii e e 23
ALSArgUMO PrIEMONES ....ooiiiiiiiiiiiiieiceeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e eeeeeeeseesseesssesssesseereees 24
Reagenty laikymas ir NaUdOJIMas .........cccviiiiiiiiieeiiiee ettt et 26
Stabilumas NAUdOJIMO MELU .......c..eiiiiiiiiieiiiic e 26
Bandiniy laikymas ir Naudojimas .............cooooiiiiiiiiiiee e 27
Bandinio EMIMAS. ......c.viiiiiiiiiieciiee ettt e e e e e et e e e e etaae e e areea s 27
PrOCEAUIE ...ttt ettt e et e st e et e e esbeeebe e e st eetbeeesbeessbaesnseeenseeensnas 28
Protokolas. ISmaty méginiy be konservanty ,Cary-Blair transportavimo terpéje
F=] oo o] o] ][0 F=T- XN 28
Rezultaty @iSKINIMAS ..........ooiiiiiiiiieiie ettt e e e e e etaeee e 58
Vidinés kontrolinés medziagos aiSkinimas......................cccccc 58
Rezultaty perzidra su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.... 58
Amplifikacijos KreiViy PerZilira.............oooouveeiieie e 62
ISsamios testo INformacijos PErZitira............ccecvvieeeirieeeeiiee et e e 64
Ankstesniy testy rezultaty NArSYMas ..........ccc.eeeiiieiiieiiieerii e 66
Méginiy rezultaty aiSKiNIMas. ............ccoeeiiiiiiiiiee e 70
Rezultaty aiskinimas su ,QIAstat-DX RiS€” ............coovviiiiiiiiieeceeeee e 74
ISsamios testo iNformacijos PerZilira...............ooeeeeeeeeiiiiieieeeeeeeeeee e 76
AmpIifikacijos Kreiviy PErZilira..........cc.eieeeviiieeeiiee ettt e e e evaee e 77

2 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2* naudojimo instrukcijos | 2024-11



APIIDOJIMAI ..ttt ettt e et e e e stb e e e e stbeeeeaabreeeeabeeeeanans 80

Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos...............cooiiiiiiiiiiiiiii e 84
Analitinis efeKtyVUMAS ... 84
ISimtinumas (analizinis SPECIfiSKUMAS) .........cccviiiiiiiiiieiiiee e 89
Apréptis (analitinis reaktyVumas) ..........ccocviiiiiiiieieiiie e 93
Trukdancios MEAZIAGOS .......ccuvvieiiiiieeiiiie ettt eeie e ettt e et e e et e e e e etae e e eeareeeeans 113
PEIMESIMAS ..ottt ettt et ettt e e st e e e beeebeeetbeesaneesnaeeennes 118
ALKUMAIMUMES ...ttt e e e et e e e etbaeeeentbeeeesstaeeessseeeesnsseeannnns 118
PakartojamUmMAS .......c.viiiiiiiiieeiiee et e et e e e e eaa e e e are e e e eaaeeas 126

KIiNiKinis €feKtYVUMAS ..........oiiiiiiii e e 128
Bendros iNfEKCIOS .......uviiiieieie e 147

Saugumo ir veiksmingumO SUVESHINE .........c..coiiiiiiiieiiiie e 149

UBIIZAVIMES ...ttt ettt ettt e et e e tbeeeebeeenbaeeneeesneessseenes 150

TrikEiy $aliNIMO VAAOVAS ......uviieiiiiiiieciiiie ettt et s e e e e evae e e e eaaseaeenens 151

SIMDONAI ...ttt et e e et e e tb e e etbeeebee e 152

PHEAAI ... e 155
A priedas. Tyrimo apibréZimo failo diegimas............ccccevueeeiniiireiniiie e 155
B priedas. Specialiyjy terminy Zodynas ..............cooeiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 159
C priedas. Papildomos naudojimo instrukCijos ............ccocevuviiiieiieiiiiiiiceeeeeeee, 161

UZSaKymo INFOMMACHA ........eiiiiiiii ettt eesiba e e e e avaee e 163

LIEEIALTINA. ... ettt ettt ettt ettt e et e e tb e e st e e e abeeesbeeestbeesaseesnbeeenbeeentaeeneeas 164

Dokumento PerZiliros iSTOMJa .........ccuviiieiiiiieeiiie ettt e evee e 175

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naudojimo instrukcijos | 2024-11



Numatytoji paskirtis

,QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2“ yra sudétinis nukleorigéiy testas, skirtas naudoti su
»QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“, galintis vienu metu
kokybiskai aptikti ir identifikuoti daugybés virusy, bakterijy ir parazity nukleortgstis tiesiogiai
i$ iSmaty meéginiy ,Cary-Blair“ ar modifikuotoje ,Cary-Blair transportavimo terpéje, paimty i$
pacienty, kuriems pasireiskia virSkinimo trakto infekcijos pozymiy ir (arba) simptomy. Su
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 galima aptikti toliau nurodytus virusus, bakterijas
(jskaitant kelis diaréjageninés E. coli/Shigella patotipus) ir parazitus:

* Adenovirusas F40 / F41

¢ Astrovirusas

« Norovirusas (GI/GII) ¢ | Shiga panasy toksing gaminancios
Escherichia coli (STEC) stx1/ stx2* (jskaitant
* Rotavirusas A specifinj E. coli 0157 serogrupés nustatymg

TE 3]
* Sapovirusas (Gl, Gll, GIV, GV) STEC grupéje)

e Campylobacter (C. jejuni, C. coliir C. * Vibrio vulnificus

upsaliensis) * Vibrio parahaemolyticus
* Clostridium difficile (A / B toksinas) e Vibrio cholerae
* Enteroagregaciné Escherichia coli (EAEC) « Yersinia enterocolitica
. 2SEhllé;Ce:/)la | enteroinvaziné Escherichia coli «  Cryptosporidium

¢ Cyclospora cayetanensis
* Enteropatogeniné Escherichia coli (EPEC)

* Entamoeba histolytica
* Enterotoksigeniné Escherichia coli (ETEC) It/st

¢ Giardia lamblia
* Plesiomonas shigelloides

¢ Salmonella spp.

* | Shiga panasy toksing gaminantys E. coli (STEC) genai (stx1 ir stx2) atskiriami naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Kartu batina naudoti paseélj, kuris reikalingas mikroorganizmo atkdrimui ir tolesniam bakterijy
tipo nustatymui.
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,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant
konkrec€ius virskinimo trakto ligy sukéléjus kartu su kitais klinikiniais, laboratoriniais ir
epidemiologiniais duomenimis. Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros infekcijos,
sukeltos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ neaptikty organizmy. Aptikti mikroorganizmai
nebdtinai yra vienintelé arba galutiné ligos priezastis.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 néra skirtas stebéti arba skirti gydyma
nuo C. difficile sukelty infekcijy.

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, kai klinikinés ligos nustatymas suderinamas
su gastroenteritu, gautas rezultatas gali bati neigiamas, jeigu infekcijg sukélé patogenai, kuriy
neaptinka Sis tyrimo testas arba ligos priezastys yra nesusijusios su infekcija, pavyzdziui,
opinis kolitas, dirgliosios zarnos sindromas arba Krono liga.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 taip pat padeda aptikti ir nustatyti Gminj gastroenteritg

protrakiy metu. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ sistema skirta tik naudoti profesionaliai
ir néra skirta savitikrai. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirtas in vitro diagnostikai.
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Numatytasis naudotojas

Sis rinkinys skirtas profesionaliam naudojimui.

Produkta turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir iSmokytas naudoti molekulinés
biologijos metodus ir susipazines su Sia technologija.

6 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudojimo instrukcijos | 2024-11



Aprasymas ir veikimo principas

Informacija apie patogenus

Umias virskinimo trakto infekcijas gali sukelti jvairds patogenai, jskaitant parazitus, bakterijas
ir virusus, paprastai jos pasireiSkia beveik neatskiriamais klinikiniais pozymiais ir simptomais
(1). Greitai ir tiksliai nustacius potencialaus (-iy) sukéléjo (-y) buvimg ar nebuvima, galima
laiku priimti sprendimus dél gydymo, hospitalizavimo, infekcijos kontrolés ir paciento grjizimo
j darbg bei Seimg (2-4). Be to, Sis tyrimas gali labai prisidéti prie geresnio antimikrobinio
tvarkymo ir kity svarbiy visuomenés sveikatos iniciatyvy (3,5).

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* galima aptikti ir diferencijuoti
22 parazity, virusinius ir bakterinius patogenus, sukeliancius virSkinimo trakto sutrikimy
simptomus, kurie apima specifinj E. coli O157 serogrupés aptikimg STEC grupéje, todél
gaunami i§ viso 23 taikiniai. Tyrimui reikalingas nedidelio tdrio meéginys, minimaliai
savarankisko darbo, o rezultatai gaunami mazdaug po 78 min.

Patogenai, kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2%, iSvardyti 1 lenteléje.
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1 lentelé. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 aptinkami patogenai

Klasifikavimas

Patogenas (genomo tipas)

Adenovirusas F40 / F41 Adenovirusas (DNR)

Astrovirusas Astrovirusas (RNR)
Norovirusas Gl / Gll Kalicivirusas (RNR)
Rotavirusas A Reovirusas (RNR)

Sapovirusas (Gl, GlI, GIV, GV) Kalicivirusas (RNR)

Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Clostridium difficile (A / B toksinas)
Enteroagregaciné E. coli (EAEC)
Enteroinvaziné E. coli (EIEC)/Shigella
Enteropatogeniné E. coli (EPEC)
Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It / st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

| Shiga panasy toksing gaminancios E. coli (STEC) stx1 / stx2 (jskaitant specifinj E. coli
0157 serogrupés nustatymg STEC grupéje)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia
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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)
Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)
Parazitas (DNR)



Aptikty organizmy suvestine
Bakterijos

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) yra gramneigiamy bakterijy gentis,
apimanti daugiau nei 30 rasiy (6). Campylobacter jejuni ir Campylobacter coli yra labiausiai
paplitusios su viduriavimu susijusios Campylobacter bakterijos, o C. jejuni sukelia 90 % atvejy
(7,10). Nepakankamai termiskai apdorotos paukstienos arba Zalio pieno vartojimas yra
dazniausias Campylobacter infekcijy Saltinis (9, 10). Campylobacter yra labai uzkreciamos,
jy infekciné dozé siekia net 500 bakterijy (11); taciau plitimas tarp Zmoniy yra nedaznas (10).
Sisteminé liga, susijusi su dideliu sergamumu ir mirtingumu, gali pasireik$ti asmenims, kuriy
imunitetas susilpnéjes (9, 11). Infekcija gali sukelti ilgalaikes pasekmes, tokias kaip artritas,
dirgliosios zarnos sindromas ir ,Guillain-Barré” sindromas (9, 11).

Clostridioides difficile (anks€iau Clostridium difficile) yra gramteigiama, sporas
formuojanti anaerobiné bacila, randama Zmoniy ir gyviny Zarnyne (12). C. difficile
virulentiSkuma skatina $eimininka naikinantys fermentai ir toksinai A ir B (12). Nors C. difficile
infekcija sukelia <2 % mir€iy nuo viduriavimo visame pasaulyje, ji yra pagrindiné su
viduriavimu susijusiy mir€iy priezastis Salyse, kuriose yra aukstas socialdemokratinis
indeksas (13). Didziausia Clostridiodes difficile infekcijy rizika yra pacientams, kurie yra
hospitalizuoti, ilgalaikés priezitros jstaigose, vyresni nei 65 mety ir (arba) neseniai vartojo
antibiotikus (14, 15). C. difficile infekcijos simptomai svyruoja nuo lengvo iki vidutinio
viduriavimo iki gyvybei pavojingo pseudomembraninio kolito, toksinio megakolono ir sepsio
(12,13,14,16). C. difficile gali pasireiksti dviem skirtingais bidais: kolonizacija ir tikra infekcija
(14). C. difficile sporos yra labai atsparios dezinfekavimo priemonéms ir gali islikti aplinkoje
mazai prarandant gyvybinguma; dél to paplitimas ir pakartotinis uzsikrétimas yra dazni (13).
Lengvais su antibiotikais susijusios C. difficile infekcijos atvejais, norint atkurti normalig
zarnyno florg, gali pakakti nutraukti antibiotiky vartojimg (17,18).

Plesiomonas shigelloides yra fakultatyviai anaerobiné gramneigiama bakterija, galinti sukelti
Zmoniy zarnyno ligas. P. shigelloides enterito paplitimas labai skiriasi, o PietryCiy Azijoje ir
Afrikoje praneséta apie didesnj skaigiy, o Siaurés Amerikoje ir Europoje — maZesnj skaiciy. Kiek
Zmoniy kasmet serga P. shigelloides sukelta liga, nezinoma, taciau mirtingumas retas. Infekcija
ypac jvyksta suvalgius Zaliy jiros gérybiy arba pavartojus uztersto vandens (19).

Salmonella yra gramneigiama bakterija, kurig sudaro daugiau nei 2600 serovary, jskaitant
skirtingus viduriy Siltinés serotipus Typhi ir Paratyphi A—C (20, 21). Viduriy Siltiné yra invaziné,
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gyvybei pavojinga, sisteminé infekcija, pasireiSkianti daugiausia ne virskinimo trakto simptomais
(20, 22). Ne viduriy Siltine pasireiSkianti salmoneliozé yra mus, daZniausiai savaime praeinantis
gastroenteritas, kuriam bidingi tokie simptomai kaip vandeningas viduriavimas, karsciavimas,
pilvo skausmas ir kartais vémimas (20,22,23). Maziau paplite ne viduriy Siltine pasireiSkiantys
Salmonella serovarai sukelia invazines ligas dél kraujotakos infekcijy, kurios paprastai néra
susijusios su viduriavimu (20, 22). Kiekvienais metais yra 100—200 milijony ne viduriy Siltine
pasireisSkianciy salmoneliozés atvejy, dél kuriy mirsta mazdaug 85 000-155 000 (22, 24). Ne
viduriy Siltine pasireiSkianCios Salmonella gastroenterito daznis yra didZiausias
besivystan€iame pasaulyje, taCiau jis taip pat yra labai svarbus iSsivysciusiose Salyse (20).

Vibrio cholerae yra vandenyje plintanti gramneigiama bakterija, turinti daugiau nei 200
serogrupiy (25,26). O1 ir 0139 serogrupés gali sukelti cholerg ir gastroenteritg, o ne O1 ir ne
0139 V. cholerae padermés dazniausiai yra gastroenterito sukéléjai (27). Nors pasaulyje V.
cholerae néra dazna viduriavimo priezastis, ji yra treCia pagrindiné mirtingumo nuo
viduriavimo priezastis (28). Mirtingumas siekia net 70 %, daugiausia dél to, kad pacientai per
vélai pradeda rehidratuotis (25). Klasikiné cholera yra endeminé Piety Azijoje, o kai kuriose
Piety Amerikos ir Afrikos dalyse pasireiSkia sporadiniy epidemijy (29), kurioms paprastai
bldingas gausus vandeningas viduriavimas (25, 26, 27). Nors pasaulyje V. cholerae néra
dazna viduriavimo priezastis, ji yra tre€ia pagrindiné mirtingumo nuo viduriavimo priezastis
(28). Mirtingumas siekia net 70 %, daugiausia dél to, kad pacientai per vélai pradeda
rehidratuotis (25). Yra trys geriamosios vakcinos nuo V. cholerae (ne JAV); tadiau jos
nesuteikia ilgalaikio imuniteto (26,28).

Vibrio parahaemolyticus yra gramneigiama bakterija, kurig galima rasti laisvai gyvenancioje
jarinéje aplinkoje ir kuri gali sukelti necholering vibrioze zmonéms. Vibrio parahaemolyticus
neperduodamas i§ zmogaus zmogui arba fekaliniu-oraliniu keliu; jis plinta vartojant zalias arba
nepakankamai termiSkai apdorotas jlros gérybes ir yra pagrindiné su jaros gérybémis
susijusiy viduriavimo ligy priezastis visame pasaulyje. Sunkiais atvejais V. parahaemolyticus
infekcija gali baigtis sepsiu (30).

Vibrio vulnificus yra gramneigiama bakterija, sukelianti necholerine vibrioze Zmonéms (27).
Vienas tyrimas parodé, kad 2002-2007 m. 92,8 % visy V. vulnificus atvejy Jungtinése
Valstijose buvo asmenys, vartoje zalias austres (31). Apskaic€iuota, kad 15-30% V. vulnificus
infekcijy yra mirtinos (32). Dél Sios priezasties, siekiant iSvengti komplikacijy, tokiy kaip
sepsis, patartina anksti gydytis antibiotikais (33).
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Yersinia enterocolitica yra gramneigiama bakterija, turinti daugiau nei 70 serotipy (34);
serotipai, dazniausiai susije su infekcija, yra 0:3, 0:9, 0:8 ir 0:5,27 (35). Yersinia
enterocolitica infekcija daZniausiai registruojama Siaurés Europoje, ypa¢ Belgijoje,
Norvegijoje ir Nyderlanduose; atograzy Salyse ji pastebima retai (36). Y. enterocolitica
dazniausiai uzsikreCiama vartojant zaliag mésg, nepasterizuotus pieno produktus, uzterstg
vandenj arba iSmatomis-oraliniu badu (37). Simptomai svyruoja nuo savaime praeinancio
enterito su viduriavimu, nedideliu kars¢iavimu ir pilvo skausmu iki sunkiy ligy, tokiy kaip
terminalinis ileitas ir mezenterinis limfadenitas, kuris taip pat imituoja apendicitg (38—40).

Viduriavimg sukelianti Escherichia coli / Shigella

Escherichia E.coli (EIEC) / Shigella yra gramneigiamos fakultatyvinés anaerobinés
bakterijos, priklausancios Enterobacteriaceae Seimai. Be to, kad E. coli/Shigella yra normalios
zinduoliy zarnyno mikrofloros dalis, ji turi keletg patotipy, sukelian€iy jvairias ligas (41,42).
Yra keturi pagrindiniai viduriavimag sukeliancios E. coli/Shigella patotipai, kuriy kiekvienas turi
unikaliy sgveikos su eukarioty Igstelémis ypatybiy: Enteropatogeniné E. coli (EPEC),
enterohemoraginé E. coli / Shiga tipo toksinus gaminanti E. coli (EHEC/STEC),
enterotoksigeniné E. coli (ETEC) ir enteroinvaziné E. coli (EIEC) / Shigella (41,42). E.
coli/Shigella turi konservuotg pagrindinj genomg ir lanksty geny fonda, kuriame yra
virulentiSkumo ir tinkamumo geny, kurie yra neSiojami mobiliuose genetiniuose elementuose
(41, 42). Geny padidéjimas per horizontaly perdavimg ir geny praradimas suteikia E.
coli/Shigella patogeninius pozymius, dél kuriy atsiranda skirtingi patotipai (42).

Enteroagregaciné E. coli (EAEC) vis dazniau pripazjstamas kaip pasaulinis Zzarnyno
patogenas ir dazna keliautojy viduriavimo priezastis, sukelianti tiek dminj, tiek [étin]
viduriavimag, taciau ji taip pat buvo labai susijusi su besimptomiu neSiojimu (43,44,45,46,47).
EAEC daznai pasireiSkia kartu su kitais virSkinimo trakto patogenais (48, 49), o tarp jos
padermiy buvo pranesta apie didelj atsparumg daugeliui vaisty (43). EAEC patogenezé apima
tris etapus: prilipimg prie zZarnyno epitelio per sukibimo agregatine fimbrija, bioplévelés
susidaryma ir toksiny sekrecija; gleivinés uzdegimus; ir citotoksinius pazeidimus (50).

Enteroinvaziné E. coli (EIEC) ir Shigella. EIEC yra invaziné E. coli padermé, kuri savo
virulentiSkumu ir kitomis patogeninémis savybémis yra labai glaudziai susijusi su Shigella
(51,52). Sekos nustatymas rodo, kad EIEC yra labiau susijes su Shigella nei su neinvazine
E. coli; tagiau $iuo metu jos priskiriamos atskiroms rasims (41,51,53). Sio patogeno
virulentiSkuma pirmiausia lemia plazmide koduojantys virulentiSkumo faktoriai, kurie leidzia
sukibti ir invazuoti | epitelio Igsteles (50). EIEC nepakankamai atstovaujama
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epidemiologiniuose tyrimuose, nes jos pasireiSkimai yra ne tokie ryskas ir gali bati klaidingai
klasifikuojami kaip Shigella (42). EIEC infekcija daznai sukelia tik savaime praeinantj, lengva
vandeningg viduriavima; retais atvejais gali sukelti Sigeliozés simptomus, taciau komplikacijos
yra nedaznos (42). Shigella yra antra pagrindiné mirtingumo nuo viduriavimo priezastis, dél
kurios mirSta mazdaug 13 % (54). Didziausias mir€iy skaiCius yra tarp mazy vaiky ir
pagyvenusiy Zmoniy (54). Sigelioze sergantiems asmenims rekomenduojama nevartoti vaisty
nuo viduriavimo, pvz., loperamido, nes jie gali pabloginti simptomus (55).

Enteropatogeniné E. coli (EPEC) pirmiausia yra jaunesniy nei 2 mety (42, 56-57) kadikiy
liga ir dazniausiai pasireiskia kartu su kitais virskinimo trakto patogenais (49). EPEC skirstomi
| tipines (tEPEC) ir netipines (aEPEC) padermes, remiantis E. coli sukibimo faktoriaus
plazmidés (pEAF) buvimu. tEPEC yra laikoma svarbia kadikiy viduriavimo priezastimi
besivystancCiose Salyse (58). Retai praneSama apie suaugusiyjy, jskaitant keliautojus |
besivystancias Salis, infekcijas (42,57). aEPEC daznai aptinkama tiek besivystanciose, tiek
pramoninése Salyse, ir manoma, kad ji yra labiau paplitusi nei tEPEC (56). aEPEC yra svarbi
endeminio viduriavimo ir protrikiy priezastis (56).

Enterotoksigeninei E. coli (ETEC) budinga karSCiui laidziy enterotoksiny (LT) ir kars¢iui
stabiliy enterotoksiny (ST) gamyba (59,60). ETEC yra dazniausiai su viduriavimu susijusi E.
coli ir nors infekcijos dazniausiai savaime praeina (60), yra astunta pagrindiné viduriavimo
priezastis pasaulyje ir kasmet nuo jos mirsta daugiau nei 50 000 Zmoniy (54). Tai taip pat
iSlieka pagrindine viduriavimo priezastimi keliaujantiems j mazai iStekliy turinCias Salis (60).
ETEC daznai yra atspari antimikrobinéms medziagoms (60).

Shiga tipo toksinus gaminantis E. coli (STEC) stx1 | stx2, jskaitant E. coli 0157,
apibréziamas pagal Shiga toksino 1 (stx7 ) arba 2 (stx2 ) gamybg, kurie rodo homologijg su
stx toksinais i§ Shigella dysenteriae (27). Yra daugiau nei 400 STEC serotipy, i$ kuriy
0O157:H7 yra labiausiai paplites (27). STEC infekcijos simptomai svyruoja nuo lengvos
zarnyno ligos iki hemoraginio viduriavimo ir gali sukelti hemolizinj ureminj sindromg (HUS),
galutinés stadijos inksty liga ir mirtj (27, 40). Mazdaug 5-10 % asmeny, kuriems diagnozuota
STEC infekcija, iSsivysto HUS, o tai gali bdti gyvybei pavojinga komplikacija (41). STEC
poveikis kiidikiams ir vaikams daznai yra didesnis, palyginti su kito amziaus zmonémis (40).
Antibiotikai neturéty bati naudojami STEC infekcijoms gydyti, nes Siuo metu néra jrodymuy,
kad jie padeda pasveikti, 0 buvo susije su simptomy pablogéjimu ir HUS iSsivystymu (41).
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Parazitai

Cryptosporidium spp. yra pirmuonys parazitai, galintys uzkrésti Zmones ir kitus gyvinus, o
C. hominis ir C. parvum yra daugumos zmoniy infekcijy sukéléjai (63). Cryptosporidium spp.
aptinkama visame pasaulyje, ta€iau besivystanciose Salyse, ypaC Afrikos | pietus nuo
Sacharos, kyla didesné rizika uzsikresti dél prastesnio vandens valymo ir maisto sanitarijos
(54,64). Tai taip pat yra viena i$ pagrindiniy iki 5 mety amziaus vaiky mirtingumo nuo
viduriavimo priezasciy (54,65).

Cyclospora cayetanensis yra vienalgsCiy pirmuoniy parazitas ir vienintelé Zzinoma
Cyclospora genties rusis, galinti uzkrésti Zzmones (66, 67). Ji yra endeminé atograzy /
subtropiky srityse, o ne endeminiuose regionuose ciklosporozés atvejai ir protrikiai paprastai
yra susije su tarptautinémis kelionémis ir i§ endeminiy regiony importuoty uztersty produkty
vartojimu (66-68). Tiesioginis fekalinis-oralinis uzsikrétimas negalimas; nesporuliavusios
oocistos sporuliuoja vandenyje ir maisto aplinkoje, todél gali uzkrésti kitg Seimininkg
(66,67,69).

Entamoeba histolytica yra anaerobinis pirmuonis parazitas (70). Entamoeba histolytica
paplitusi besivystanciose Salyse, ypac tropikuose ir subtropikuose, kur yra prastos sanitarijos
sglygos (70-72). Tik 10-20% E. histolytica uzsikrétusiy asmeny yra simptominiai (70,73).
Sunaikindami Zarnyno sieneles, trofozoitai taip pat gali sistemingai plisti j kepenis, plaucius ir
centrine nervy sistema (70-73). Kepenys yra dazniausia nezarnyno infekcijos vieta (70-72).

Giardia lamblia yra vienalgstis pirmuonis parazitas, galintis sukelti Zmoniy ir kity zinduoliy
ligas (74,75). G. lamblia yra paplitusi visame pasaulyje ir yra paplitusi tiek vaikams, tiek
suaugusiems (76,77). Infekcijos paplitimas didesnis besivystanciose pasaulio Salyse ir tarp
vaiky (74,76,77). Didzioji dalis (50-75 proc.) G. lamblia infekcijy yra besimptomés (78).
Imuniteto neturin€iy asmeny infekcijos paprastai praeina savaime, nors kai kurios gali tapti
létinémis (74).
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Virusai

Adenovirusas F40/41 yra dvigrandé DNR, be apvalkalo virusas (79,80), aprasytas daug
skirtingy serotipy ir suskirstytas j 7 rasis (A—G) (79). F40/41 serotipai yra dazniausia mazy
vaiky Ominio gastroenterito priezastis, sukelianti 5-20 % atvejy. Daugiau nei 80%
diagnozuoty infekcijy atsiranda vaikams iki 4 mety (80). Adenovirusai yra paplite visame
pasaulyje, o infekcijos atsiranda iStisus metus be reikSmingo sezoninio kintamumo (79).
Infekcijos paprastai bina lengvos ir savaime praeina imunokompetentingiems asmenims,
taciau gali bati mirtinos asmenims, kuriy imunitetas susilpnéjes (79, 81, 82).

Astrovirusai yra be apvalkalo, teigiamo pojacio, vienos grandinés RNR virusai (83).
Zmogaus astrovirusai paplite visame pasaulyje ir yra susije su 2-9% vaiky dminio
nebakterinio viduriavimo atvejy (83,84). Apskaiciuota, kad 90 % pasaulio gyventojy, vyresniy
nei 9 mety, turi antikdiny prie$ 1 tipo astrovirusg (83). Daugelis sveiky vaiky ir suaugusiyjy
infekcijy yra besimptomés, nors jos gali sukelti sunky viduriavimg vaikams, vyresnio amziaus
zmonémes ir tiems, kuriy imunitetas nusilpes arba serga gretutinémis ligomis (83,84).

Norovirusai GI/GIl yra nedideli, be apvalkalo, teigiamos grandinés RNR virusai i$
Caliciviridae Seimos (85). Jie yra atsakingi uz > 90 % virusinio gastroenterito ir apie 50 % visy
priezascCiy sukeliamy gastroenterito protriokiy visame pasaulyje (86), kasmet sukelianCiy
mazdaug 685 min. atvejy (87). Mazdaug 200 milijony atvejy yra jaunesniems nei 5 mety
vaikams, todel mirsta 50 000 vaiky (87). Norovirusas paprastai zinomas kaip ,ziemos meto
vémimo virusas®“; protrikiai daznesni Ziemos ménesiais, taciau infekcija gali pasireiksti bet
kuriuo mety laiku (87). Norovirusas yra uzkre€iamas labai mazomis dozémis ir perduodamas
aerozoliniais laseliais bei lieCiant uzterStus pavirSius (87). Asmenys, uzZsikréte norovirusu,
paprastai pasveiksta per 1-3 dienas, taciau kadikiy, vyresnio amziaus Zmoniy ir asmenu,
kuriy imunitetas nusilpes, infekcijos gali bati sunkios ir kartais mirtinos (87). Kai kuriems
asmenims virusas gali plisti kelias savaites/ménesius po to, kai nustoja jausti simptomus, ir
tai yra didelis protrikiy veiksnys (6).
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Rotavirusas A yra Reoviridae Seimos be apvalkalo dvigrandis RNR virusas, turintis 10 rasiy,
sukelian€iy Zmoniy infekcijg (A—J). Taciau rotavirusas A yra labiausiai paplitusi rasis ir sukelia
>90% visy rotavirusiniy infekcijy (89,90). Rotavirusas yra pagrindiné viduriavimo prieZastis
jaunesniems nei 5 mety vaikams (89), o sezoninis infekcijos pobddis skiriasi visame
pasaulyje, ypac¢ vidutines ir dideles pajamas gaunanciose Salyse (91). Sunki infekcija
dazniausiai pasireiSkia maziems vaikams ir kddikiams; suaugusiesiems infekcijos daznai
blna susijusios su Svelnesniais simptomais (92). Jungtinése Valstijose patvirtintos dvi
geriamosios rotaviruso vakcinos (93), o nuo 2006 m. jas galima jsigyti daugiau nei 100 Saliy
(93). Sios vakcinos labai sumazino su rotavirusu susijusiy ligy nastg (92).

Sapovirusas (I, Il, IV ir V genogrupés) yra viengrandziai teigiamo pojiuc¢io RNR, apvalkalo
neturintys Caliciviridae Seimos virusai (94). Yra 15 sapovirusy genogrupiy, is kuriy 4 (Gl, GlI,
GIV ir GV) uzkrecia Zmones (95). Sapovirusas yra pagrindiné visuomenés sveikatos problema,
nes jvairaus amziaus zmonés yra jautris infekcijai tiek protrikiais, tiek sporadiniais atvejais
visame pasaulyje (94). Nors dauguma asmeny pasveiksta per kelias dienas, sunkiais atvejais
tai gali bati hospitalizuota (94). Simptomai kliniSkai nesiskiria nuo noroviruso simptomy, todél
diagnozuojant ir nustatant protrikius batina atlikti laboratorine diagnostikg (94).
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Santrauka ir paaiSkinimas

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® apraSas

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® (1 pav.) yra vienkartinis plastikinis prietaisas,
kurj naudojant galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus virskinimo
trakto patogenams nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”
savybés, tai suderinamumas su skysto tipo meéginiais, | hermetiSkas talpyklas i§ anksto

ir tyrimo testy etapai atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra iS anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir
(arba) jy tvarkyti. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise"
yra jleidziamo ir i$leidZiamo oro filtrai, suteikiantys papildomg apsauga aplinkai. Atlikus tyrima,
kasete visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta, todél jg ypac saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiskai i$ eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli veiksmai, kuriy metu
meéginiai ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vietg.

Proceso aprasas

Kai meginys  jdedamas rankiniu badu, diagnostiniai tyrimai naudojant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ atliekami ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%. Visus méginio
paruoSimo ir analizés veiksmus ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir
,QIAStat-Dx Rise" atlieka automatiskai.
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Proceduros principas

Méginio paémimas ir jkélimas j kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti | ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” turéty
personalas, iSmokytas saugiau tvarkyti biologinius meéginius.

Atliekami Sie veiksmai:

1. Paimamas $viezias iSmaty bandinys be konservanty ir kuo skubiau po paémimo
resuspenduojamas ,Cary-Blair” transportavimo terpeje, laikantis gamintojo nurodymy.
Elkités atsargiai, kad nevirSytuméte ,Cary-Blair” talpyklés virSutinés uzpildymo linijos.

2. Meéginio informacija uZzraSoma ranka arba ant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
priklijuojama etiketé.

3. Skystas méginys (resuspenduotos iSmatos ,Cary-Blair* transportavimo terpéje) rankiniu
bddu jdedamas | ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*.

Pastaba. ,Cary-Blair* laikomi iSmaty bandiniai turi sudaryti homogeniskg suspensijg
(lengvai supurtyti).
Pastaba. Naudotojas turi atlikti vaizdine méginio apzidros langelio patikrg ir jsitikinti, kad
skystas méginys buvo jkeltas.

4. Meéginio braksninis kodas (jeigu yra) ir ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”
kodas nuskaitomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba

,QlAstat-Dx Rise“ viduje. Jeigu méginio briksninio kodo néra, méginio ID jraSomas
rankiniu badu, naudojant virtualig jutiklinio ekrano klaviatara.

5. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” jdedama j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba j ,QlAstat-Dx Rise".

6. Pradedamas tyrimas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje
arba ,QlAstat-Dx Rise".
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Méginio paruoSimas, nukleoragsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleortigs€iy meginyje ekstrakcija, amplifikacijg ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atlieka automatiskai.

1. Skystas méginys homogenizuojamas, lgstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge* lizés kameroje, kurioje yra dideliu greiciu besisukantis rotorius ir
silicio dioksido rutuliukai, uztikrinantys efektyvy Iasteliy suardyma.

2. Nukleortgstys iSgryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” gryninimo kameroje,
naudojant chaotropines druskas ir alkohol;.

3. I8grynintos nukleortgstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir sumaiSomos su
liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Meéginio ir PGR reagenty misinys paskirstomas ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”
PGR kamerose, kuriose yra ore iSdzZiovinti tyrimui badingi pradmenys ir zondai.

5. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise" sukuria
optimalios temperattros profilius, kad baty galima efektyviai atlikti sudétinj ,real-time
RT-PCR* tyrima, ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus, skirtus
amplifikacijos kreivéms kurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0* analizatoriai ir ,QlAstat-Dx Rise”
programiné jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja kontrolinius méginius ir
pateikia tyrimo ataskaita.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

,»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*:

Katalogo numeris 691413
Tyrimy skaicius 6
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges*” 6*
Transfer pipettes (Perkélimo pipetés)t 6*

* Atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti, sudétiné ,real-time RT-PCR" ir

vidiné kontroliné medziaga.

T Atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam méginiui paskirstyti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*.

Rinkinio komponentai

2 lentelé. Tiekiami reagentai

Reagentas Kritiniai / aktyvis / reaktyvis ingredientai Koncentracija / diapazonas
,QlAstat-Dx Vidiné kontroliné medziaga 40 000-60 000 vnt. / kaseté
Gastrointestinal
2 Cartridge* ,Proteinase K* 20,1-<1%
Atvirkstiné transkriptaze (jtraukta j 20-100 vnt./kasetéje
,MasterMix"“ kaip universalus PGR
komponentas)
dNTP (jtrauktas j ,MasterMix" kaip 1-5mM
universalus PGR komponentas)
DNR polimerazeé (jtraukta j ,MasterMix" kaip 10-100 vnt./kasetéje
universalus PGR komponentas)
Specifinio taikinio pradmuo 100-1000 uM
Tiksliai fluoroforu pazymeéti aptikimo zondai 100-1000 pM
20 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudojimo instrukcijos | 2024-11



ISorinés kontrolés informacija

Visi iSorinés kokybés kontrolés reikalavimai ir testai turi bati atliekami vadovaujantis vietos,
valstybés ir federaliniais reglamentais arba akreditavimo organizacijy nurodymais ir turi bati
atliekami laikantis standartiniy naudotojo laboratorijos kokybés kontrolés proceddry.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naudojimo instrukcijos | 2024-11

21



Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

Platforma ir programiné jranga

Svarbu. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal
gamintojo rekomendacijas.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“. Prie$§ pradédami testa, jsitikinkite, kad yra:

*  QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% arba ,QlAstat-Dx Rise"

o ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0% kad veikty bent vienas operacinis modulis ir vienas
analizés modulis, jrenginyje turi bati jdiegta 1.4 arba 1.5T programinés jrangos versija.

o ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0": kad jrenginys veikty, jame turi bati bent vienas operacinis
modulis PRO ir vienas analizés modulis, kurio programinés jrangos versija yra 1.6
arba naujesné.

o ,QlAstat-Dx Rise“: kad aparatas veikty, jame turi bati bent du analizés moduliai, kuriy
programinés jrangos versija yra 2.2 arba naujesné.”
Pastaba. | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ negalima jdiegti 1.6 ar vélesnés versijos
taikomosios programinés jrangos.

* _QIAstat-Dx Analyzer 1.0 naudotojo vadovas (skirtas naudoti su 1.4 arba 1.5
programinés jrangos versija); arba ,,QIAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadovas (skirtas
naudoti su 1.6 arba vélesne programinés jrangos versija; arba , Q/Astat-Dx Rise"
naudotojo vadovas (skirtas naudoti su 2.2 arba vélesne programinés jrangos versija).

* QlAstat-Dx“ naujausia ,Assay Definition File“ programiné jranga, skirta ,Gastrointestinal
Panel 2% jdiegta operaciniame modulyje, operaciniame modulyje PRO arba ,QlAstat-Dx Rise".

1,DiagCORE® Analyzer* prietaisai, pagrjsti ,QlAstat-Dx* 1.4* arba 1.5 programine jranga, gali bati naudojami kaip
alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" prietaisams.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ numatyta in vitro diagnostikai.

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti profesionaliems laborantams,
iSmokytiems dirbti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% ir
,QlAstat-Dx Rise”.

Atminkite, kad gali prireikti pasizidreéti vietos teisés aktus, kuriais nustatyta, kaip apie
rimtus su Siuo prietaisu susijusius incidentus pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medzZiagomis, visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,
mavékite vienkartines pirstines ir blkite uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (Safety Data Sheets, SDS).
Jie pateikiami patogiu ir kompaktiSku PDF formatu internete www.giagen.com/safety —
Cia galite rasti, perziaréti ir atspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jy komponenty SDL.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta iSlikty Svari ir neuztersta.
Rekomendacijos apibréztos ligy kontrolés ir prevencijos centry bei nacionaliniy sveikatos
instituty publikacijose, pvz., Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(96).

Bandiniai ir méginiai gali bati uzkre€iami. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi
vietiniy saugos procedury.

Visada déveékite tinkamas asmenines apsaugos priemones ir laikykités savo institucijos
biologiniy méginiy apdorojimo saugos proceddry. Visus meéginius, panaudotas kasetes ir
perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti uzkreciancias medziagas.

Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose nurodyty saugumo priemoniy, pvz.,
,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Laboratorijos darbuotojy apsaugos
nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose rekomendacijose (M29) arba kituose susijusiuose
dokumentuose, kuriuos pateiké vietos valdZios institucijos.
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* _QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” yra uzdaras, vienkartinio naudojimo
prietaisas, kuriame yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei ,real-time
RT-PCR" ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise"
viduje. Nenaudokite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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.

Skubios pagalbos telefono numeris

CHEMTREC

Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atsargumo priemonés

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ komponentams taikomos toliau iSvardytos pavojingumo
ir atsargumo frazés.

Sudeétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus!
Labai degus skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba jkvépus. Gali
bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai nudegina odg ir smarkiai
pazeidzia akis. |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima. Gali sukelti mieguistuma arba
’FQ\,],, galvos svaigima. ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius

> pakitimus. Kontaktuodamas su rigstimis iSskiria labai toksi$kas dujas.
Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / ZieZirby
/ atviros liepsnos / karsty pavirsiy. Nerdkyti. Stengtis nejkvépti dulkiy /
damy / dujy / riiko / gary / aerozolio. Dévékite apsaugines pirstines,
apsauginius drabuzius, akiy ir veido apsauga. Naudoti kvépavimo
taky apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. 1Simti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant sgly¢iui arba jeigu
numanomas salytis: Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg.
Plauti burng. NESUKELTI vémimo. ISveskite Zzmogy j gryng org ir
padékite jam patogiai kvépuoti. UzterStus drabuzius iSskalbti pries vél
juos apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti
sandariai uzdaryta.

Siekiant sumazinti uzterSimo pavojy tvarkant iSmaty meginius, rekomenduojama laikytis
toliau iSvardyty nurodymy (96):
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e Tvarkydami iSmaty méginius, naudokite biologinés saugos spintg, necirkuliuojancio oro
déze, apsauga nuo pursly arba veido skydel;.

e Kasetés jkélimo darbo sritis turi bati atskirta nuo iSmaty patogeny (pvz., iSmaty paséliy,
EIA) tyrimo darbo srities

® Prie$ pradedant dirbti su méginiu reikia kruop$ciai nuvalyti darbo sritj su 10 % balilkio
tirpalu arba panasia dezinfekavimo priemone.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetés ir méginiai turi bati apdorojami po
vieng.

* Pries iSimdami kasetes i§ gabenimo pakuotés pasikeiskite pirstines.
e Tarp skirtingy meéginiy apdorojimo pasikeiskite pirstines ir nuvalykite darbo sritj.

® Panaudotas kasetes iSmeskite j biologiskai pavojingy atlieky talpykle i$ karto, kai
uzbaigiama tyrimo proceddra, ir stenkités jy neliesti be reikalo.

Su visuomenés sveikatos ataskaity teikimu susijusios atsargumo priemonés

Valstijy ir vietos visuomenés sveikatos institucijos yra paskelbusios gaires, kaip pranesti apie
ligas, apie kurias reikia pranesti jy jurisdikcijoje (pvz, po Europos Sagjungos oficialiojo leidinio
2018 7 6 L 170/1, j sgrasq jtrauktas Campylobacter enteritas, cholera, Clostridium difficile
hospitaliné infekcija, kriptosporidiozé, giardiazé (lambliozeé), salmoneliy enteritas, Shiga
toksing / verocitotoksing gaminanti E. coli infekcija (STEC/VTEC), jskaitant hemolizinj
uraeminj sindromg (HUS), Sigelioze ir Yersinia enterocolitica sukeltg enteritg), siekiant
nustatyti badtinas priemones rezultatams patikrinti, kad bdty galima nustatyti ir atsekti
protrdkius bei atlikti epidemiologinius tyrimus. Laboratorijos yra atsakingos uz tai, kad klinikiné
medziaga arba teigiamy bandiniy izoliatai bity pateikti valstybinéms visuomenés sveikatos
laboratorijoms laikantis valstijos arba vietos taisykliy.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetes laikykite saugoje, Svarioje vietoje
kambario temperataroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetes arba
perkélimo pipetes i§ jy atskiry pakuociy iSimkite tik prieS naudojimg. Tokiomis sglygomis
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetes galima laikyti iki ant kiekvienos pakuotés
nurodytos galiojimo datos. Be to, galiojimo data jtraukta j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge” bruksninj koda, kurj nuskaito ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir
,QIAstat-Dx Rise”, kai kaseté jstatoma j prietaisg atliekant tyrima. IS pakuotés iSimtg kasete reikia
saugoti nuo saulés spinduliy.

Reikia atkreipti démesj j tinkamumo datas ir laikymo sglygas, iSspausdintas ant dézutés ir
visy komponenty etikeCiy. Pasibaigus tinkamumo laikui ar esant netinkamoms laikymo
sglygoms komponenty naudoti negalima.

Stabilumas naudojimo metu

Laikant nurodytomis laikymo sglygomis, ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ iSlieka stabilus
iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant dézutés etiketés.

Atidarius kasete, perkelti méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” reikia per

30 minuciy. | ,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ per 90 minuciy reikia
jkelti méginiy kasetes ir i$ karto jdéti j prietaiso ,QlAstat-Dx Rise” dékla.
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Bandiniy laikymas ir naudojimas

~QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2° rinkinys skirtas naudoti su iSmaty meéginiais,
resuspenduotais ,Cary- Blair transportavimo terpéje. Su visais méginiais turi bati elgiamasi
kaip su potencialiai uzkreCiamais. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy
saugos proceddry.

Bandinio émimas

ISmaty méginiai turi bati paimami ir naudojami, kaip nurodyta ,Cary-Blair® transportavimo
terpés gamintojo rekomenduojamose proceddrose.

Toliau pateikiamos rekomenduojamos iSmaty, resuspenduoty ,Cary-Blair® transportavimo
terpéje (,Para-Pak® C&S*“ (Meridian Bioscience) arba ,FecalSwab™* (COPAN)), méginiy
laikymo salygos:

e Kambario temperatiroje 15— 25 °C ne ilgiau kaip 4 dienas.

e AtSaldzius 2-8 °C temperatiroje iki 4 dieny
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Proceddura

Protokolas. ISmaty méginiy be konservanty ,Cary-Blair®
transportavimo terpéje apdorojimas

Svarbi informacija prie$ pradedant

e Uztikrinkite, kad bty visos reikalingos, bet nepateiktos medziagos.

*  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” (kat. Nr. 691413) identifikuojama pagal

violetinés spalvos (. ) juosty etiketéje ir piktograma, nurodancia virSkinimo traktg (@:’ﬂ.
skyriy,Simboliai“, esantj puslapyje 152).

Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas

ISmaty méginj paimkite ir resuspenduokite ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, kaip nurodyta
gamintojo rekomenduojamose procedirose.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

1. Atidarykite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (2 pav.).

Svarbu. Atidarius pakuote, perkelti méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®
reikia per 30 minuciy. Kasete su jdétu méginiu jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
LQlAstat-Dx Analyzer 2.0“ reikia per 90 minuciy arba j ,QlAstat-Dx Rise“ nedelsiant.
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2 pav. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ atidarymas.

ISpakuokite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* ir laikykite taip, kad
broksninis kodas ant etiketés baty atsuktas j jus.

Uzrasykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” virSaus. |sitikinkite, kad etiketé yra
tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (3 pav.). Zr. skyriuje apie darbo su
,QlAstat-Dx Rise“ eigg, kaip tinkamai pazenklinti kasete.

3 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*.

Padékite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® lygiai ant Svaraus darbo
pavirSiaus taip, kad briikSninis kodas ant etiketés bty nukreiptas aukstyn. Atidarykite
pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
priekyje (4 pav.).
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Svarbu. Nevartykite ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® ir nepurtykite,
kai pagrindinés angos dangtis atidarytas. Pagrindinéje angoje yra silicio
dioksido rutuliuky, naudojamy suardant meginj. Silicio dioksido rutuliukai gali iSkristi i$
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®, jei ji purtoma atidarius dangt;.

4 pav. Pagrindinés angos méginio dangéio atidarymas.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tyrimui nenaudojama tampono anga.

Kruop&ciai iSmaidykite iSmatas ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, pvz., energingai
supurtydami mégintuvélj 3 kartus (5 pav.).

+—
=

(8

5 pav. ISmaty méginio iSmaiSymas ,,Cary-Blair” transportavimo terpéje.
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6. Atidarykite mégintuveélj su méginiu, kurj tirsite. Skys¢iui jtraukti naudokite pridedamg
perkélimo pipete. Jtraukite méginio iki pipetés antrosios uzpildymo linijos (t. y. 200 ul)
(6 pav.).

Svarbu. Nepritraukite j pipete oro, gleiviy arba daleliy. Jei j pipete pritraukiate oro, gleiviy
arba daleliy, atsargiai iSstumkite skystg méginj i$ pipetés atgal j mégintuvélj ir pritraukite
dar kartg. Jeigu pametéte pridétg perkélimo pipete, naudokite kitg pakuotéje esancig
pipete arba bet kurig kitg rinkoje esancig ne mazesne nei 200 pl tdrio pipete.

6 pav. Méginio jtraukimas j pridéta perkélimo pipete.

Pastaba. Jei dél ankstesnés kasetés klaidos, susijusios su per didele meéginio
koncentracija, bandyma reikia pakartoti, paimkite méginj iki pirmosios pipetés uzpildymo
linijos (100 pL) (daugiau informacijos apie klaidy kodus rasite skyriuje ,TrikCiy Salinimo
vadovas®).

7. Atidziai perkelkite méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetés
pagrinding anga, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo pipete (7 pav.).

7 pav. Méginio perkélimas j pagrindine ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ anga.
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8. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos dangtj, kol jis spragtelés (8 pav.).

8 pav. Pagrindinés angos dangc¢io uzdarymas.

9. Apzitrédami jsitikinkite, kad méginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” meéginio patikros langelj (9 pav.). Turi matytis
méginio ir silicio oksido rutuliuky misinys.

Svarbu. Kai méginys jdedamas j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®, kasete
reikia jdeti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 per 90 minuciy arba

kasetés, jau jkeltos j ,QlAstat-Dx Rise”, laukimo laikas (stabilumas sistemoje) yra apie
145 minutés. ,QlAstat-Dx Rise” automatiSkai aptinka ir jspéja naudotoja, jeigu kaseté
buvo jdéta j prietaisg ilgiau nei leidziama.

o

i

9 pav. Méginio patikros langelis (raudona rodyklé).
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Bandymo vykdymas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0¢

1.

Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ prietaiso priekyje
esanciu jjungimo / iSjungimo mygtuku.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas ,I*
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 busenos indikatorius
taps mélynas.

Palaukite, kol parodomas ekranas ,Main“ (pagrindinis) ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bsenos indikatoriai pradeda Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.

Norédami prisijungti, jveskite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*
vartotojo vardg ir 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 ekranas ,Main*
(pagrindinis).

Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“nebuvo diegta tyrimo
apibrézimo failo programiné jranga, prie$ vykdydami testg vadovaukités diegimo
instrukcijomis (jei reikia papildomos informacijos, zr. ,A priedas®).

Paspauskite mygtuka Run Test (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0* arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

Kai bus paprasyta, nuskaitykite méginio ID brik$ninj kodg ant ,,Cary-Blair méginio arba
nuskaitykite bandinio informacijos brakninj koda, esantj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge” virSuje (Zr. 3 zingsnj), naudodami integruotg priekinj ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 briksniniy kody skaitytuvg (10 pav).
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10 pav. Méginio ID briikSninio kodo nuskaitymas.
Pastaba. Be to, ,Sample ID“ (méginio ID) galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja
klaviatiira, paspaudus laukg ,Sample ID“ (méginio ID).

Pastaba. Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfiglracijg, Sioje vietoje gali bdati
reikalaujama jvesti ,Patient ID* (paciento ID).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" instrukcijos rodomos
jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.

Kai bus paprasyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
kasetés braksninj kodg (11 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatiskai atpazjsta atliekamg tyrimg pagal kasetés briikSninj koda.

11 pav. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ briikSninio kodo skenavimas:
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Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepriims ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anks€iau naudoty kaseliy arba prietaise
nejdiegty tyrimy kasecCiy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos praneSimas ir
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* bus atmetama. Daugiau informacijos apie
tyrimy diegimg pateikta , Q/Astat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudotojo
vadove arba A priede.

8. Pasirodys ekranas ,Confirm“ (patvirtinti). Perzitrékite jvestus duomenis ir atlikite visus
reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir
redaguodami informacijg.

9. Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite Confirm (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkamg lauka, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite Cancel
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (12 pav.).

- o x"

administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample D
2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type
Cary-Blair v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

12 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

10. Jsitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” tampono angos ir
pagrindinés angos méginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti.

. Automatiskai atsidarius kasetés jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus virSuje, jstatykite ,QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge” kasete, nukreipe briksninj kodg j kaire, o reakcijos kameras nukreipe
Zemyn (13 pav.).

1

—_
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13 pav. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar
,»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.

Pastaba. Atsizvelgiant | sistemos konfigtiravimg, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti savo
naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdymg galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtuka ,Cancel” (atSaukti).

12. Aptikus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®, ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskai uzdarys kasetés jstatymo angos dangtj ir pradés
vykdyti testg. Daugiau jokiy veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba. Nebdtina jstumti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0“ priims tik testo
nustatymo metu naudotg ir nuskaitytg ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*.
|stadius kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté bus automatiskai
iSstumta.

Pastaba. Jeigu | angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®,
kasetes jstatymo angos dangtelis automatiSkai uzsidarys po 30 sekundziy. Tokiu atveju
pakartokite procedlrg nuo 5 veiksmo.

13. Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.
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14.

15.

Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,Eject” (iSstumti) (14 pav.) ir modulio bisenos
juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty testo rezultaty:
e ,TEST COMPLETED® (testas atliktas): testas sékmingai atliktas
e ,TEST FAILED* (testas nepavyko): testo metu jvyko klaida
e ,TEST CANCELED" (testas atSauktas): naudotojas atSauké testg
Svarbu. Jei testas nepavyko, zr. skyriy , TrikCiy Salinimas“ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudotojo vadove, noréedami suzinoti galimas

priezastis ir instrukcijas, kg daryti toliau. Daugiau informacijos apie konkrecius
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klaidy kodus ir praneSimus Zzr. Sio dokumento

skyriuje , TrikCiy Salinimas®.

- o x

12'57 2020-10:30

administrator Run Test Module 1

TEST COMPLETED

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

G2

ample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14 pav. Rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti).

Paspauskite Eject (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®, ir iSmeskite jg kaip biologiSkai pavojingas atliekas,
laikydamiesi nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir saugos reikalavimy bei teisés akty
nuostaty. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
analizatoriy ir kasetés jstatymo angos dangtelis uZdaromas. Tokiu atveju paspauskite
Eject (iSstumti), kad vél atidarytumeéte kasetés jstatymo anga, ir iSimkite kasete.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naudojimo instrukcijos | 2024-11 37



Svarbu. Panaudotos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” turi bati iSmestos.
Nejmanoma pakartotinai naudoti kasec€iy, atliekant testus, kurie buvo pradéti vykdyti,
taciau véliau operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

16. I1sstimus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasete, rodomas rezultaty
»~Summary“ (suvestinés) ekranas. Daugiau informacijos ieskokite ,Rezultaty aiskinimas®
58 psl. Norédami pradéti vykdyti kitg tyrima, paspauskite Run Test (vykdyti tyrimg).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
analizatoriaus naudojimg pateikta ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
naudotojo vadove.
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Testo vykdymas su ,QlAstat-Dx Rise*

,»QlAstat-Dx Rise“ analizatoriaus paleidimas

1. Paspauskite mygtukg ON/OFF (jjungti / iSjungti) ,QlAstat-Dx Rise" priekyje, kad
paleistumeéte prietaisg.
Pastaba. Maitinimo jungiklis galinéje kairéje jungCiy dézutéje turi bati nustatytas ,I“
padétyje.

2. Palaukite, kol parodomas ,Login“ (prisijungimo) ekranas ir jsijungia Zalias LED blsenos

indikatorius.

3. Kairodomas prisijungimo ekranas, prisijunkite prie sistemos (15 pav.)

15 pav. ,Log in“ (prisijungimo) ekranas
Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise" sékmingai jdiegus pirma kartg, sistemos administratorius turi
prisijungti, kad galéty pirmg kartg sukonfiglruoti programine jranga.

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ paruosimas

ISimkite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kasete i§ pakuotés. ISsamig
informacijg apie méginio jdéjimo | ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* kasete ir
konkrec€ig informacija apie tyrimg, kuris bus vykdomas, zr. ,Méginio perkélimas |j
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Visada jsitikinkite, kad jdéjus méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* kasete,
abu méginio danggiai yra tvirtai uzdaryti.
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Méginio briiksSninio kodo tvirtinimas prie ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
Briksninj koda tvirtinkite virSutinéje desinéje ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

puséje (pazymeta rodykle)(16 pav.).

16 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) braksninio kodo tvirtinimas.
Didziausias leistinas braksninio kodo dydis yra 22 mm x 35 mm. BrdksSninis kodas turi visada
bati deSinéje kasetés puséje (kaip parodyta pirmiau raudonai pazymeétoje vietoje), nes kairé
kasetés pusé kritiSkai svarbi, kad baty galima automatiSkai aptikti meéginj (17 pav.).

17 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) braksninio kodo uzdéjimas.
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Pastaba. Norint méginius apdoroti prietaise ,QlAstat-Dx Rise“, bdtina ant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” pateikti prietaisu perskaitomg méginio
ID braksninj koda.

Galima naudoti vienmacdius ir dvimadius briksSninius kodus.

Galima naudoti Siuos vienmadius briksSninius kodus: EAN-13 ir EAN-8, UPC-A ir UPC-E,
,Code128“, ,Code39“, ,Code 93“ ir ,Codabar®.

Galima naudoti Siuos dvimacdius briksninius kodus: ,Aztec Code®, ,Data Matrix“ ir ,QR code®“.
Jsitikinkite, ar brik$ninio kodo kokybé yra tinkama. Sistema gali perskaityti C arba auk$tesnés

klasés spausdinimo kokybés kodg, kaip apibrézta ISO/IEC 15416 (linijinis) arba ISO/IEC
15415 (dvimatis).
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Testo atlikimo procedira

Pastaba. Visi su ,QlAstat-Dx Rise“ jutikliniu ekranu ir kasetémis dirbantys operatoriai turi
dévéti atitinkamas asmeninés apsaugos priemones, pvz., pirstines, laboratorinj chalatg ir
apsauginius akinius.

1. Paspauskite OPEN WASTE DRAWER (atidaryti atlieky stal¢iy), esantj apatiniame
desiniajame pagrindinio testo ekrano kampe (18 pav.).

2. Atidarykite atlieky stalciy ir iSimkite per ankstesnius tyrimus panaudotas kasetes.
Patikrinkite, ar atlieky stal€iuje néra issiliejusio skyscio. Jeigu reikia, atlieky stalciy
iSvalykite, kaip nurodyta , Q/Astat-Dx Rise" naudotojo vadovo skyriuje ,PrieZidra"“.

3. 18éme kasetes atlieky stal¢iy uzdarykite. Sistema nuskaito déklg ir vél jsijungia
pagrindinis ekranas (18 pav.). Jeigu déklas buvo iSimtas norint atlikti priezidra, prie$
uzdarydami stal€iy jsitikinkite, kad déklas buvo tinkamai jstatytas.

4. Paspauskite OPEN INPUT DRAWER (atidaryti jvesties stalCiy) apatiniame deSiniajame
ekrano kampe (18 pav.).

3 ©nessy 4| @neasy

Tag et view dta

18 pav. Pagrindinio testo ekranas.
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5. Palaukite, kol méginiy stal€ius atrakinamas (19 pav.).

V)
.
-
Please wait.
It can take a few seconds.

19 pav. Méginiy stal¢iaus laukimo dialogo langas.

6. Kai rodomas raginimas, patraukite méginiy stalciy, kad jj atidarytuméte (20 pav.).

Pullinput drawer to open.

20 pav. Méginiy stal¢iaus atidarymo dialogo langas.
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7.

8.

44

Rodomas dialogas ,Add Cartridge” (pridékite kasete) ir aktyvinamas prietaiso priekyje
esantis skaitytuvas. Prietaiso priekyje nuskaitykite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal 2 Cartridge*
kasetés virSuje esantj méginio ID bruksninj kodg (vieta pazymeta rodykle [21 pav.]).

21 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) nuskaitymo ekranas.
|vede méginio ID braksninj kodg, nuskaitykite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
kasetés, kuri bus naudojama, briksninj kodg (vieta pazyméta rodykle). ,QlAstat-Dx Rise*

automatiskai atpaZjsta tyrima, kuris bus vykdomas, pagal ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge” kasetés briiksninj koda (22 pav.).
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e e |

22 pav. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ ID nuskaitymo ekranas.

Pastaba. |sitikinkite, kad jjungta on funkcija Sample type autodetection (méginio tipo
automatinis aptikimas). Sistema automatiSkai atpazjsta naudojamo méginio tipg (jeigu
taikoma naudojamam tyrimui).

Jei funkcija ,,Sample type autodetection®“ (méginio tipo automatinis aptikimas) iSjungta
(off), gali reikéti pasirinkti tinkamg méginio tipg neautomatiskai (jei taikoma naudojamam
tyrimui).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise” nepriims ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
kasec€iy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, buvo naudotos anksCiau arba prietaise
nejdiegtas ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tyrimo apibrézimo failas. Siais atvejais
bus rodomas klaidos praneSimas.
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9.

Jveskite paciento ID (paciento ID nustatytas kaip on (jjungtas), tada patvirtinkite
duomenis (23 ir 24 pav.).

I'I!!=]'ISI°I’I'I°IUI |
CHl I A 1 N A E3 N A (3 I EE
[l KN KN KN K2 K KN TN N BN BN
L A 0 N R T I A A

23 pav. Patient ID" (paciento ID) jvedimas.

7 ) T I ) ) I () ) I
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[ IEN KN KN KA K KN i N BN N
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24 pav. Paciento ID jvedimo ir duomeny patvirtinimo ekranas.
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10. Sékmingai nuskaicius ekrano virSuje trumpam parodomas toliau nurodytas dialogo
langas (25 pav.).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

25 pav. Jrasyty kasetés duomeny ekranas

11. Jdékite kasete | méginiy stalciy. ]sitikinkite, ar kaseté tinkamai jstatyta j déklg (26 pav.).
12. Kitas kasetes skaitykite ir jdékite kartodami pirmiau aprasytus veiksmus.

Svarbu. Atminkite, kad j ,QlAstat-Dx Rise” meéginiy stalCiy vienu metu galima jdeti
daugiausia 16 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kaseciy. Daugiau
informacijos rasite dabartiniame ,,Q/Astat-Dx Rise*“ vartotojo vadove.

26 pav. Kasetés pridéjimo ekranas.
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13. Kai visos kasetés nuskaitytos ir jdétos, uzdarykite méginiy staliy. Sistema nuskaitys
kasetes ir parengs eile (27 pav.).

*

",

Scanning input drawer and preparing queue,
Please wait.

27 pav. Eilés ruosimo ekranas.

14. Sékmingai nuskaicius eilé vél bus rodoma (28 pav.). Perzitrékite duomenis, pastebéje
klaidg spauskite mygtukg ,,OPEN INPUT DRAWER* (atidaryti meéginiy stalCiy), iSimkite
ir i$ naujo nuskaitykite atitinkamg kasete, kaip nurodyta 10—13 Zingsniuose.
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28 pav. Méginiy eilés ekranas.
Pastaba. Ekrane rodoma méginiy eilé gali neatitikti kaseciy eilés méginiy staliuje (ji sutampa
tik tada, kai visos kasetés yra jtraukiamos | eile kartu) ir negali bati keiCiama neatidarius
meéginiy déklo ir neiSémus kaseciy.
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Méginiy eile / apdorojimo tvarkg sudaro ,QlAstat-Dx Rise” pagal Sias taisykles:

e Stabilumo laikas. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetéms, kuriy
stabilumo laikas prietaise yra trumpiausias, teikiama pirmenybé neatsizvelgiant j jy padétj
jkélimo dékle.

® Tame paciame tyrimo tipe jkélimo déklo padétis nustato eilés tvarka.
Jeigu testg pasirenkate jutikliniame ekrane, ekrano skiltyje ,,TEST DETAILS* (iSsami testo

informacija) rodoma papildoma informacija (29 pav.).

Pastaba. Sistema atmes meéginiy stalCiuje esancias kasetes, kuriy stabilumo laikas prietaise
virSija leisting verte (apie 145 minutes).
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29 pav. Méginiy eilés ekranas, kuriame rodoma papildoma pasirinkto tyrimo informacija.
Skiltyje ,Test Details“ (iSsami testo informacija) rodomi $i informacija (30 pav.):
e Sample ID“ (meéginio ID)

e Sample Type“ (méginio tipas) (atsizvelgiant j tyrima)

e ,Assay Type“ (tyrimo tipas) (,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2)

e _Patient ID” (paciento ID)

e _Operator” (operatorius)
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LInput Tray Load Time* (meginiy déklo jkélimo laikas)
,Estimated end time* (planuojamas pabaigos laikas)
LPosition in input drawer” (vieta méginiy stalCiuje)

,Position in Queue” (eilés Nr.) (Pastaba. Vieta gali skirtis atsizvelgiant j méginio
stabilumo laikg)

~Cartridge Serial Number® (kasetés serijos numeris)
,Cartridge Expiration Date” (kasetés galiojimo data)

,Onboard time left* (likes laikas prietaise)

Pastaba. Laikas prietaise nurodytas atitinkamame tyrime ir lemia méginio vietg eiléje.

TEST DETAILS x
Samoie I Sample Troe
12121 097773 23232 Cary Blair

Assay Tyoe
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Pationt 0

2341 2321 2489 4423

Canridge Sonal Number Cavcedige Exprating Date

234234 22-10-2020

ADE Viersion

10

Operaior

OperatoriD

Load me Entimat e #eed Trve.

22:10 22-10-2021 22:59

SW Verseon Anabiecal mocube SN
130 231241341341

30 pav. ,, Test details“ ISsami testo informacija.

15. Paspauskite mygtuka CONFIRM DATA TO RUN (patvirtinti duomenis, kad baty galima

vykdyti) ekrano apacioje, kai visi rodomi duomenys teisingi (30 pav.). Tada reikés dar
vieno galutinio operatoriaus patvirtinimo, kad testai bty vykdomi (31

pav._bookmark49).
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@ Confirm queue X

Z  8test(s) in the queue @ 8Newtests

x 0
CANCEL RUN TEST

31 pav. Galutinis patvirtinimas, kad buaty galima vykdyti testa.

16. Kai vykdomi testai, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas ir kita visy i$ eilés
vykdomy testy informacija ( 32 pav.).
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32 pav. Tyrimo vykdymo informacija eilés ekrane.

17. Jei kaseté jkeliama j analizés modulj, rodomas pranesimas analizés modulis, ,TEST
LOADING" (testas jkeliamas) ir apskai€iuotas pabaigos laikas (33 pav.).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[i1) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME

(® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
9 LOADING

33 pav. Pranesimas apie jkeliama testa ir pabaigos laikas.
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18. Jeigu tyrimas vykdomas, rodomas praéjes vykdymo laikas ir apytikslis pabaigos laikas

(34 pav.).

& 23423 423435

[1] Gastrointestinal Panel 2

® 9383 6904 4836 3855

32453 . 45345 45345 88855

®END TIME
5:18em

20:32

34 pav. Praéjusio vykdymo laiko ir apytikslio pabaigos laiko rodinys.

19. Jeigu testas atliktas, rodomas pranesimas ,TEST COMPLETED" (testas atliktas) ir

52

pabaigos laikas (35 pav.).

& 23423 423435

32453 . 45345 45345 80855

[i1) Gastrointestinal Panel 2

® 9695 9432 5543 3453

& TEST COMPLETED

OEND TIME
22 :38pm

35 pav. Rodinys ,,Test completed (testas atliktas).
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Méginiy prioriteto nustatymas

Jeigu méginio apdorojimg reikia vykdyti skubiai, meginiy eilés ekrane galima pasirinkti, kad
pirmiausia bty vykdomas Sio méginio apdorojimas (36 pav.). Atkreipkite démesj, kad

negalima meginiui suteikti prioriteto po to, kai patvirtinama eilé.

Prioriteto suteikimas méginiui prie$ pradedant vykdyma

Prie§ patvirtinant vykdymo duomenis, skubus meéginys pasirenkamas eilés ekrane ir
pazymimas ,,URGENT* (skubus) deSinéje méginiy eilés ekrano puséje(36 pav. toliau). Atlikus

§j veiksmg méginys perkeliamas j pirmaja eilés vietg (37 pav.).

Pastaba. Atminkite, kad prioritetg galima suteikti tik vienam meéginiui.

Pastaba. Butina atidaryti ir uZdaryti meginiy stalCiy, nes negalima suteikti prioriteto patvirtintai
kasetei. Siame etape mygtukas ,,Urgent“ (skubus) néra aktyvus. Operatorius turi grafinéje
naudotojo sgsajoje perjungti i$ skirtuko QUEUE (eilé) j skirtukg IN PROGRESS (vykdoma),

kad bity matomas aktyvus mygtukas ,,Urgent® (skubus).
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36 pav. Méginiy eilés ekranas, kai pasirenkamas méginys, kuriam bus suteikiamas prioritetas.
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Suteikus méginiui prioritetg, gali pasibaigti kai kuriy kity méginiy stabilumo laikas. Sj jspéjima
galima matyti deSiniajame ekrano kampe (37 pav.).
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37 pav. Méginiy eilés ekranas po to, kai méginiui suteikiamas prioritetas.

Patvirtinus eile galima pradéti procedirg (38 pav.).
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38 pav. Vykdymo ekrano patvirtinimas.
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Prioriteto suteikimas méginiui vykdymo metu

Méginiui galima suteikti prioritetg dél bet kokios prieZasties vykdymo metu. Jeigu néra laisvo
AM, tokiu atveju reikia nutraukti bet kurio kito méginio vykdymg, kad baty galima suteikti
prioritetg (39 pav.).

@ Confirm queue X

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

O Testmark as an URGENT
&£ 2n
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

39 pav. Vykdymo metu rodomas patvirtinimo dialogo langas.
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Méginio apdorojimo nutraukimas

Méginj galima atmesti nuskaitymo, jkélimo ir tyrimo metu.

Svarbu. Méginio, kurio vykdymas nutraukiamas, nebegalima naudoti dar kartg. Tai taip pat
pasakytina apie méginius, kuriy skenavimas ir jkélimas nutrauktas.

1. Norédami atmesti méginj, eikite j ekrano skirtukg In progress (vykdoma), pasirinkite
méginj ir deSiniajame ekrano kampe paspauskite parinktj Abort (atmesti) (40 pav.).

Pastaba. Negalima atmesti procediros, kai méginys jkeliamas j AM arba procedira
uzbaigiama ir sistema nuskaito rezultaty duomenis ir (arba) techninius Zzurnalus i$
atitinkamo AM.

7 ©FResdy " © Ry

40 pav. Méginio apdorojimo nutraukimas.
2. Norint nutraukti méginio apdorojima, sistemoje reikia atlikti patvirtinimg (41 pav.).

A CONFIRM ACTION be

Do you want to abort this test?

& nn

x ®
CANCEL ABORT TEST

\

41 pav. Méginio apdorojimo nutraukimo patvirtinimo dialogo langas.
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3. Netrukus ekrane rodoma, kad méginio apdorojimas buvo ,Aborted” (nutrauktas) (42
pav. ir _bookmarké1 43 pav.).

V)
‘c

Please wait.

42 pav. Laukiamo méginio apdorojimo nutraukimo langas.

5 ©Redy 6 ©Rey

© Rusgy 8 @ rey

43 pav. Nutrauktas méginio apdorojimas po nutraukimo patvirtinimo.

Reagenty naudojimas

Rinkinyje esancios pipetés yra vienkartinés. Jei perpylimo pipeté dél naudotojo klaidos
nukrenta arba yra uzterSta, naudokite bet kurig kitg prekyboje esancig pipete, kurios
minimalus taris yra 200 pl.
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Rezultaty aiskinimas

Vidinés kontrolinés medziagos aisSkinimas

,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
homogenizavimag, viruso ir Igsteliy struktdry lize (ardant cheminiu ir mechaniniu badais),
nukleortgsties gryninimag, atvirksting transkripcijg ir ,real-time PCR" tyrima.

Vidinés kontrolinés medziagos pavykes rezultatas rodo, kad visi apdorojimo veiksmai
,QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge® atlikti s€kmingai.

Vidinés kontrolinés medziagos rezultatas ,Failed“ (nepavyko) nepanaikina jokiy teigiamy
aptikty ir identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taciau visi neigiami analizés rezultatai
negalioja. Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia
pakartoti.

Rezultaty perziora su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0"

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskai interpretuoja ir jraso
testo rezultatus. ISstimus ,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®“, automatiSkai
rodomas rezultaty ,Summary” (suvestinés) ekranas (44 pav.).
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adminstrator Summary 1442 20230426

’} Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 § uiast
Sampke 10 Detected Contols P
522810602

) Q@ salmonella
b225-04 ested e
Assay Tyne View
Salmoneli
G‘z\ (] .amone a i
_ @ s
Cary-Blair © st @
© o
@ s Options
&
[
-

B Log Out

8T suppon Package IS Print Report [E] save neport

44 pav. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestinés) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ kairiajame
skydelyje rodomi ,,Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary* (suvestiné).

45 pav. pavaizduotas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ekranas.

technician Summary 0357 20241031
1 Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample ID Contrals  Passe
532634
patient [0
431264 @ norovirus GUGI
Assay Type @ Enteropathogenic E. coli (EPEC) e
o Tested View Rasults

Para @ norovirus GIAGI
1S Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)
Expired

®
o ©
@ - Options
e am
© Fe
e
-
B sumenary iz : ia L B Test 0 St
1 v g Pt Repor ] save oz 1 commen: 2, oot

45 pav. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestinés) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ kairiajame
skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame - testo ,,Summary* (suvestiné).

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" yra papildomas skirtukas:

,AMR Genes" (AMR genai). Sis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skirtukas i$jungtas.
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Pastaba. Kalbant apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 and/or QlAstat-Dx Analyzer 2.0% kai
aiSkinamos tokios pacios funkcijos, nuo Sios akimirkos bus naudojamos pavyzdinés ekrany
kopijos.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti sgrasai ir rezultatams rodyti naudojamos

kodavimo spalvos ir simboliai:

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

¢ | treCiajj sarasa ties antraste ,Tested” (tirta) jtraukti visi méginyije tirti patogenai. Méginyje
aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazymeti zenklu ﬂ ir rodomi raudonai. Tirti, bet

neaptikti patogenai priekyje pazyméti zenklu # ir rodomi zaliai. Netinkami ir netaikomi
patogenai taip pat rodomi Siame sarase.

¢ | treCigjj sgrasq ties antraste ,Tested” (tirta) jtraukti visi meéginyje tirti patogenai. Méginyje

aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazyméti Zzenklu # ir rodomi zaliai. Netinkami
patogenai taip pat rodomi Siame sarase.

Pastaba. Méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai rodomi sgrasuose ,Detected” (aptikta) ir

~Tested” (istirta).

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

Kairéje ekrano dalyje rodomi toliau pateikiami ,Test Data“ (testo duomenys).

e Sample ID“ (meginio ID)
e  Patient ID“ (paciento ID) (jei yra)
e  Assay Type“ (tyrimo tipas)

e Sample Type“ (méginio tipas)
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Daugiau tyrimo duomenu, atsiZzvelgiant j operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose ekrano
apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo i§sami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrenginj prie vieno i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB
prievady ir paspauskite Save Report (jradyti ataskaitg) ekrano apadios juostoje. Sig ataskaitg
galima eksportuoti bet kada veéliau pasirinkus tyrimg sgrase ,View Result” (rezultaty perzidra).

Be to, ataskaitg galima siysti j spausdintuvg paspaudus mygtukg ,Print Report* (spausdinti
ataskaitg) ekrano apacios juostoje.
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Amplifikacijos kreiviy perzidra
Norédami perzitréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtukg Iz Amplification
Curves (aplifikacijos kreivés) (46 pav.).

o ox

administrater Amglification Curves 14:45 20230426
—| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
o Salmenella
CL30.6 - EP 681447
. 2 View
g Results
Adenavirus F40/F41 3
Ct— - EP— E]
Astrovirus
Ct— - EP
Norovirus GL/GI Options
Ctom « EP =
Rotavirus A
Ct—-EP .. ®
Sapovirus Lin cvaLE
Ct— - FP—
L Amplification Curve: ! - | [ Log Qut
2T support Package IS Print Report [E] save Repont

46 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 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" jgalinta ,User Access
Control* (naudotojy prieigos kontrolé), ekranas ,Amplification Curves” (amplifikacijos
kreivés) prieinamas tik operatoriams, turintiems prieigos teises.

Paspauskite skirtuka PATHOGENS (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzidreti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinimg, kad
pasirinktuméte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti vieng,
kelis patogenus arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sarase priskiriama spalva,
atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalva. Nepasirinkti patogenai rodomi
pilkai.
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Atitinkama CT ir galutinio tasko fluorescencijos (Endpoint Fluorescence, EP) reikSmés
rodomos po kiekvieno patogeno pavadinimu.

Paspauskite skirtukga ,CONTROLS" (kontrolinés medziagos), esantj kairéje ekrano dalyje, jei

norite perzidréti kontrolines medziagas amplifikacijos diagramoje. Paspauskite apskritimg
Salia valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte zyméjima (47 pav.).

- =] ® ‘
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

—] Available e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Passed Controls e
Qi i |8 el
GaaadEt o e 2 Results
Failed Controls g
=
None E 9
Options
@ 3 ®
Lin
CYCLE @
e Log Out
Iﬁ’ Support Package EI Print Report @ Save Report

47 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS* (kontrolinés
medziagos).

Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritmine ir tiesine Y aSies skale, paspauskite mygtukg Lin
(tiesineé) arba Log (logaritmine) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y aSis galima koreguoti naudojant . meélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.
Paspauskite ir laikykite mélyng parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant aSies. Perkelkite
meélyng parinkiklj j aSies pradzia, jei norite grazinti numatytasias reikSmes.
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ISsamios testo informacijos perzilra
Paspauskite Bl Test Details (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio ekrano
apacioje, jei norite perzilréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite zemyn, kad

perzilrétuméte visg ataskaita.

Ekrano centre rodomi Sie ,Test Details” (i§samis testo duomenys) (48 pav.):

,User ID* (naudotojo ID)

e _Cartridge SN (kasetés serijos numeris)

e  Cartridge Expiration Date* (kasetés galiojimo data)
* Modulis SN

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

e _Error Code* (klaidos kodas) (jei taikoma)

e  Test Start Date and Time* (testo pradzios ir laikas)
e  Test Execution Time* (testo vykdymo laikas)

e _Assay Name*® (tyrimo pavadinimas)

e Test ID" (testo ID)

e Test Result* (testo rezultatas)

o ,Positive” (teigiamas, jeigu aptiktas / identifikuotas bent vienas vir§kinimo trakto
patogenas)

o ,Positive with warning”“ (teigiamas su jspéjimu) (aptiktas bent vienas patogenas,
taciau nepavyko istirti vidinés kontrolinés medziagos)

o Negative (neigiamas, jeigu virSkinimo trakto patogeny neaptikta)

o Failed (nepavyko) (jeigu jvyko klaida arba testg atSauké naudotojas)
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e Tyrimo metu tirty analiCiy sgrasas su CT ir galutinio tasko fluorescencijos reikSme, jei
signalas teigiamas

¢ Vidiné kontroliné medziaga su CT ir galutinio tasko fluorescencija

- o %
administrator Test Details 13:01 20201030
'] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample| e o
502300557 User I administrator e
Asaeis T Cartridge SN P0000000T
ay Ty View
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

oo dockie SN 1025
Cary-Blair @
o5t Stans Completed
{Dsteand Time  2020-10-29 13:36 Options

t Execution Time 75 min 56 sec @
: A [ Teet Detat

: - Log Out
8T support Package & Print Report [E] seve Report

48 pav. Pavyzdinis ekranas, kurio kairiajame skydelyje rodomi , Test Data“ (testo duomenys), o
pagrindiniame — ,,Test Details“ (iSsami testo informacija).
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Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzidréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,

paspauskite © view Results (rezultaty perzidra) pagrindinio meniu juostoje (49 pav.).

- g %

| admiénistrator Test Results 1307 2020-10-30 |
| F] Available o
| Run Test
o Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-20 12:57 ° pos e
502300587 Gl2 administrator = 2020-10-29 14:55 ° pos View
Results
401290609 GIZ administrator 2020-10-29 1316 o pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 Gi2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
< Page 1 of 2 > A @
— LogOut |
{1 Remave Filter ) Print Report [El Save Report O search

49 pav. Ekrano ,,View Results“ (rezultaty perziara) pavyzdys.

Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto testo pasiekiama informacija (21 pav.):

e Sample ID* (méginio ID)

e  Assay“ (tyrimas) (tyrimo pavadinimas, ,GI2“ reiskia ,Gastrointestinal Panel 2)
e _Operator ID“ (operatoriaus ID)

e Mod* (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)

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

*  Result” (rezultatas) (testo baigtis: ,positive* (teigiama) [pos], ,negatyve” (neigiama) [neg],
Jfailed* (nepavyko) [fail] arba ,successful” (sekminga) [suc])
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Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" 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 Zymeéjimg panaikinkite

paspausdami varnele. Visg rezultaty sarasg galima pasirinkti paspaudus ° varnelés
apskritimg virSutingje eilutéje (50 pav.).

| administrator Test Results
; 1 Available
e Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
Q 2430362 G2 administrator 1 2020-10-30 12:57 e pos
502300587 Giz administrator 20201029 14:55 @) pos
401290609 GI2 adrnistrator 2020-10-29 1316 ° pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-29 1313 ° pos
401290616 GI2 administrator 2020-102911:26 @) neg
K Page 1 of 2 >
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

o x
13:02 202010-30 ‘

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

50 pav. Testo rezultaty pasirinkimo ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziara) pavyzdys.

Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perzidrétuméte konkretaus testo rezultata.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), kad surikiuotuméte sgrasg
didéjimo arba mazéjimo tvarka pagal §j parametrg. Vienu metu sgrasg galima rikiuoti tik pagal

vieng stulpel;.
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Stulpelyje ,Result’ (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (3 lentelé).

3 lentelé. Testo rezultaty aprasai ekrane ,,View Results“ (rezultaty perzidra)

Baigtis

Rezultatas

Aprasas

Veiksmas

,Positive”
(teigiamas);

,Positive with
warning*
(teigiamas su
ispéjimu)

,Negative*
(neigiamas)

,Failed”
(nepavyko)

LSuccessful
(sékmingas)

Jsitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir jdiegta tinkama tvarkyklé. Paspauskite Print Report (spausdinti ataskaita),

6 pos

a fail

° Suc

Teigiamas bent vienas patogenas

Teigiamas bent vienas patogenas,
taCiau nepavyko istirti vidinés
kontrolinés medziagos

Anali¢iy neaptikta

Testas nepavyko, nes jvyko klaida,
testg atSauké naudotojas arba
nebuvo aptikta jokiy patogeny ir
nepavyko istirti vidinés kontrolinés
medziagos.

Tyrimas teigiamas arba neigiamas,
taciau naudotojas neturi tyrimo
rezultaty perzidros prieigos teisiy.

Norédami suzinoti konkretaus
patogeno rezultatus, Zr. rezultaty
suvestinés ekrang arba atspausdintg
rezultaty dokumentg. Patogeno
rezultaty aprasas pateikiamas

4 lenteléje.

Norédami suzinoti konkretaus
patogeno rezultatus, zr. rezultaty
suvestinés ekrang arba atspausdintg
rezultaty dokumentg. Patogeno
rezultaty apraSas pateikiamas

4 lenteléje.

Norédami suzinoti konkretaus
patogeno rezultatus, Zr. rezultaty
suvestinés ekrang arba atspausdintg
rezultaty dokumenta. Patogeno
rezultaty aprasas pateikiamas

4 lenteléje.

Atlikite testg dar kartg naudodami
naujg kasete. Priimkite pakartoto
testo rezultatus. Jei klaida iSlieka,
papildomy nurodymuy kreipkités j
QIAGEN techninés pagalbos tarnyba.

Prisijunkite per naudotojo profilj,
kuriam suteiktos teisés perzidréti
rezultatus.

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: ,List of Tests“ (testy sgraSas) arba ,Test Reports® (testy

ataskaitos).

68
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Paspauskite Search (paieSka), jei norite ieSkoti testy rezultaty pagal ,Sample ID*
(méginio ID), ,Assay” (tyrimg) ir ,Operator ID* (operatoriaus ID). Norédami pradéti paieska,
pereikite | paieskos eilute naudodami virtualigjg klaviatirg ir paspauskite Enter (jvesti).
Paieskos rezultatuose bus rodomi tik tie jrasai, kuriuose yra paieSkos tekstas.

Jeigu rezultaty sgrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sarase.

Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filirg pagal tg parametra. Kai kuriy
parametry, pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), atveju virtualioji klaviatlra bus rodoma taip, kad
galima bty 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 perzidra), pasirinkite Save Report (jradyti
ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopijg PDF formatu USB atmintinéje.
USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0.“ priekinéje
dalyje).

Rezultaty spausdinimas

|sitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir jdiegta tinkama tvarkyklé. Paspauskite Print Report
(spausdinti ataskaitg), jei norite nusiysti testo rezultaty kopijg j spausdintuva.
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Méginiy rezultaty aiSkinimas

Virskinimo trakto mikroorganizmy rezultatai laikomi teigiamais, kai atitinkamas PGR tyrimas,
iSskyrus EPEC, STEC ir E. coli 0157, yra teigiamas. EPEC, STEC ir E. coli O157 rezultatai
aiSkinami pagal 4 lenteléje paaiskintg logika.

4 lentelé. EPEC, STEC ir E.coli 0157 rezultaty aiSkinimas

EPEC

E. coli 0157

rezultatas STEC stx1/stx2 rezultatas* rezultatas Aprasas

stx1

stx2

stx1 + stx2

,Negative*
(neigiamas)

,Positive”
(teigiamas)

N/A (néra) Teigiamas

70

,Negative” N/A (néra) Enteropatogeniné E. coli (EPEC) neaptikta

(neigiamas) ir j Shiga panasy toksing gaminancios E.
coli (STEC) stx1/stx2 rezultatas neigiamas,
nes nei stx1, nei stx2 neaptiktas.

E. coli 0157 rezultatas netaikomas (N/A),

kai j Shiga panasy toksing gaminanciy E.

coli (STEC) stx1/stx2 neaptikta, nes E.coli
0157 yra konkretaus STEC serotipo

,Negative" N/A (néra) Enteropatogeniné E. coli (EPEC) aptikta ir j

(neigiamas) Shiga panasy toksing gaminancios E. coli
(STEC) stx1/stx2 rezultatas neigiamas, nes
nei stx1, nei stx2 neaptiktas.
E. coli 0157 rezultatas netaikomas (N/A),
kai j Shiga panasy toksing gaminanciy E.
coli (STEC) stx1/stx2 neaptikta, nes E.coli
0157 yra konkretaus STEC serotipo

,Negative" EPEC rezultato néra, nes EPEC aptikimo
(neigiamas) negalima diferencijuoti, kai aptinkama
STEC stx1 arba stx2.

E. coli 0157 neaptikta.
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4 lentelé. EPEC, STEC ir E.coli 0157 rezultaty aiSkinimas (tesinys)

EPEC E. coli 0157
rezultatas STEC stx1/stx2 rezultatas* rezultatas Aprasas
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A (néra) Teigiamas ,Negative” EPEC rezultato néra, nes EPEC
(neigiamas) aptikimo negalima diferencijuoti, kai
aptinkama STEC stx1 arba stx2.
E. coli 0157 neaptikta.
N/A (néra) Teigiamas ,Negative" EPEC rezultato néra, nes EPEC
(neigiamas) aptikimo negalima diferencijucti, kai
aptinkama ir STEC stx1, ir stx2.
E. coli 0157 neaptikta.
N/A (néra) Teigiamas L,Positive” EPEC rezultato néra, nes EPEC
(teigiamas) aptikimo negalima diferencijuoti, kai
aptinkama STEC stx1 arba stx2.
E. coli 0157 aptikta.
N/A (néra) Teigiamas ,Positive” EPEC rezultato néra, nes EPEC
(teigiamas) aptikimo negalima diferencijuoti, kai
aptinkama STEC stx7 arba stx2.
E. coli 0157 aptikta.
N/A (néra) Teigiamas ,Positive” EPEC rezultato néra, nes EPEC
(teigiamas) aptikimo negalima diferencijucti, kai

aptinkama ir STEC stx1, ir stx2.
E. coli 0157 aptikta.

*Amplifikacijos kreiveé, EP ir Ct vertés, kai aptinkamas STEC stx1 + stx2, taikoma tik STEC stx2.
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Vidiniy kontroliniy medzZiagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal 5 lentele.

5 lentelé. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés medziagos rezultatas  PaaiSkinimas Veiksmas
,Passed"” (pavyko) Vidiné kontroliné medziaga Testas atliktas sékmingai. Visi
sékmingai padauginta. rezultatai patvirtinti ir juos galima

jtraukti j ataskaitg. Aptikti patogenai
ataskaitoje nurodomi kaip ,positive*
(teigiami), neaptikti patogenai — kaip
,hegative” (neigiami).

,Failed” (nepavyko) Vidiné kontrolé nepavyko. Aptiktas (-i) patogenas (-ai)
itraukiamas (-i) | ataskaita, taciau visi
neigiami rezultatai (patogenas (-ai)
tirtas (-i), bet neaptiktas (-i)) yra
negaliojantys. Atlikite testg dar kartg
naudodami naujg kasete. Priimkite
pakartoto testo rezultatus. Jei
negaliojantis rezultatas iSlieka,
papildomy nurodymy kreipkités j
QIAGEN techninés pagalbos tarnybg

Programiné jranga pateikia bendrg testo rezultatg (3 lentelé) bei atskiry patogeny rezultatus.
Galimi kiekvieno mikroorganizmo rezultatai gali bati ,Detected/Positive” (aptikta / teigiamas),
.Not Detected/Negative” (neaptikta / neigiamas), N/A (néra) ir ,Invalid“ (negaliojantis) (6

lentelé). Jeigu vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko ir neaptiktas joks teigiamas
signalas arba jei jvyko prietaiso klaida, patogeno rezultatas nebus pateikiamas.
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6 lentelé. Patogeno rezultaty aprasas, rodomas rezultaty suvestinés ekrane ir atspausdintame rezultaty

dokumente

Rezultatas

Simbolis

Paaiskinimas

Veiksmas

Positive / Detected
(Teigiamas / aptikta)

Positive/Detected with
Warning (Teigiamas /
aptikta su jspéjimu)

Negative/ Not Detected
(Neigiamas / neaptikta)

N/A (Néra) (taikoma tik
E. coli 0157 ir EPEC)

Jnvalid“ (netinkama).

@
(]

" pos

*

Aptiktas teigiamas Sio patogeno
signalas. Vidinés kontrolinés
medziagos tyrimas pavyko.

Aptiktas teigiamas Sio patogeno
signalas, taciau vidinés kontrolinés
medziagos tyrimas nepavyko.

Sio patogeno signalas neaptiktas.
Vidinés kontrolinés medziagos
tyrimas pavyko.

Testas atliktas sékmingai, vidinés
kontrolinés medziagos tyrimas
pavyko. Jeigu néra E. coli O157: |
Shiga panasy toksing gaminanti E.
coli (STEC) neaptikta. Jeigu néra
EPEC: | Shiga panasy toksing
gaminanti E. coli (STEC) aptikta.

Sio patogeno signalas neaptiktas, o
vidinés kontrolinés medziagos
tyrimas nepavyko (ta¢iau aptikta
kity patogenuy).
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Néra. Pateikite
rezultatus.

Pateikite teigiamag
analités rezultatg. Atlikite
testg dar kartg

naudodami naujg kasete.

Priimkite pakartoto testo
rezultatus. Jei
negaliojantis rezultatas
iSlieka, papildomy
nurodymy kreipkités j
QIAGEN techninés
pagalbos tarnyba.

Néra. Pateikite
rezultatus.

Néra. Pateikite
rezultatus.

Atlikite testag dar karta

naudodami naujg kasete.

Priimkite pakartoto testo
rezultatus. Jei
negaliojantis rezultatas
iSlieka, papildomy
nurodymy kreipkités |
QIAGEN techninés
pagalbos tarnybg.
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Rezultaty aiskinimas su ,QlAstat-Dx Rise*

Rezultaty perzidra su ,QlAstat-Dx Rise*

,QlAstat-Dx Rise“ automatiskai interpretuoja ir jraSo tyrimo rezultatus. Atlikus testg rezultatai

rodomi santraukos ekrane ,Results” (rezultatai) (51 pav.).

Pastaba. Matoma informacija priklauso nuo operatoriaus prieigos teisiy.
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51 pav. Rezultaty suvestiné lentelé.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiama jvykdyty tyrimy apzvalga ir rezultatams rodyti

Samle 10 Puteen 11

DESELECT ALL

[
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e
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sttt
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naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai:

* Jeigu méginyje aptinkamas bent vienas patogenas, rezultaty stulpelyje rodomas zodis

oty v
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TR I
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JPositive” (teigiamas), pries kurj rodomas e zenklas.
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® Jeigu neaptinkamas joks patogenas, o vidiné kontroliné medziaga galioja, rezultaty
stulpelyje rodomas zodis ,Negative“ (neigiamas), o pie$ jj rodomas 6 zenklas.

* Jei meginyje aptinkamas bent vienas patogenas, o vidiné kontroliné medziaga
netinkama, rezultaty stulpelyje rodomas terminas Positive with warning (teigiamas su

jspéjimu), o pries jj 0! zenklas.

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

Ekrane rodomi Sie testo duomenys (48 pav.):

e  Sample ID/Patient ID* (méginio ID / paciento ID)
e _Operator ID“ (operatoriaus ID)
e _End day and time* (pabaigos data ir laikas)

e _Assay Type“ (tyrimo tipas)
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ISsamios testo informacijos perzilra

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant j operatoriaus prieigos teises, galima rasti paspaudus
mygtukg Details (iSsami informacija) ekrano desinéje (pvz., amplifikacijos diagramos, ir testo
iSsami informacija (52 pav.).

..... Brests | @ resuurs & sETTINGS ] LoGouT
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orowvinu: L
- Rt & @ rot detecsed
@ Sapovirus (), G, GIV, GY) Hoeswing GUGH © Detscred CUER T/ M54
O Detected R I 18
Q) Enterstoxigenic E. coli (ETECT) /st © ik
]
© Detcied CVER 3TN/ WIS
© ret demaed
@ tiot detected
Versiva coserasoaica @ et demaed
TEST DETALS @ ot s
Putret O Candridge SH T erson. AL Versicn k. icmereird
ASEMEMBILEI  1HOG4016 1.2.0 buld 6406 .0 © hetdeimres
& tot detecte
Coniga Fgenon Dute e o e st 3 Mo e S T
1 AN 0240 MBI ST
20d0) 231 Do procucing L coll (STEC) 01877 © tict detectes
Candendga LT Cocn W Toat Bhart Dot e Time T Lt T Fietmanas shgrlode @ Fot detected
180004 sdministrator OR0-06-28 11:30 72 min 56 sec -
BUMMARY AMPLIFICATION CURVES th

SAVE REPORT

52 pav. ISsamios testo informacijos ekranas.

Virsutinéje ekrano dalyje rodoma bendroji informacija apie testa. Si informacija apima tyrimo
ir méginio tipa, méginio 1D, bendrg testo rezultata, vidinés kontrolinés medzZiagos buseng ir
testo bdsena.

Kairéje ekrano puséje rodomi visi aptikti patogenai; viduringje ekrano dalyje rodomi visi
patogenai, kuriuos galima aptikti atlikus tyrima.

Pastaba. Rodomos kategorijos ir patogeny tipai priklauso nuo naudojamo tyrimo.
DesSinéje ekrano puséje rodoma Si testo informacija: méginio ID, operatoriaus ID, kasetés
partijos numeris, kasetés serijos numeris, kasetés galiojimo data, kasetés jkélimo data ir

laikas, testo vykdymo data ir laikas, testo vykdymo trukmé, programinés jrangos ir ADF versija
ir analizés modulio serijos numeris.
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Amplifikacijos kreiviy perzidra

Norédami perzidreti testo amplifikacijos kreives, ekrano apacioje paspauskite skirtukg
Amplification Curves (amplifikacijos kreives) (53 pav.).
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HOT DETECTED
~ Adenovinus FaFAY
ctnosepo

0000

J Asuavirus
O capsern 20000

&
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53 pav. Amplifikacijos kreiviy ekranas.

Paspauskite skirtuka PATHOGENS (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzidreti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinima, kad
pasirinktumeéte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti viena,
kelis patogenus arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama spalva,
atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalvg. Nepasirinkti patogenai nebus
rodomi.

Atitinkama CT ir galutinio tasko fluorescencijos vertés rodomos po kiekvieno patogeno
pavadinimu. Patogenai sugrupuojami j detected (aptikti) ir not detected (neaptikti).

Paspauskite kairéje esantj skirtukag CONTROLS (kontrolinés medziagos), jei norite perziaréti

kontrolines medziagas ir pasirinkti, kurias kontrolines medziagas rodyti amplifikacijos
diagramoje.
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Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzilréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
pagrindiniame rezultaty ekrane naudokite paieskos funkcijg (54 pav.).

Pastaba. Funkcija gali bati ribojama arba iSjungta dél naudotojo profilio nustatymy.
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54 pav. Paieskos funkcija rezultaty ekrane.
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Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Ekrane Results (rezultatai) pasirinkite po vieng rezultatg arba visus rezultatus, spustelédami
mygtuka Select All (pasirinkti viska), kad eksportuotuméte ir jraSytuméte testo ataskaity
kopijas PDF formatu j USB atmintine (54 pav.). USB prievadas yra prietaiso galinéje dalyje.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti USB atmintine tik duomenims trumpai jrasyti ir perkelti.

USB atmintinés naudojimui yra taikomi apribojimai (pvz., apribojimai dél atminties talpos arba
perraSymo rizikos), j kuriuos reikéty atsizvelgti pries pradedant naudoti.
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Apribojimai

¢ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ rezultatai néra skirti naudoti kaip vienintelis
diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento priezitros pagrindas.

e Dél didelio besimptomio Clostridium difficile neSiojimo daznio, ypac tarp labai mazy vaiky
ir hospitalizuoty pacienty, toksigeninés C. difficile nustatymas turéty bati aiSkinamas
atsizvelgiant j tyrimy jstaigos ar kity eksperty parengtas gaires (97,98).

® Tik receptinis.

*  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ néra skirtas tirti kitiems méginiams nei aprasyta
$iose naudojimo instrukcijose. Sio testo veiksmingumas patvirtintas tik su Zmogaus
iSmatomis, surinktomis ,,Cary-Blair“ transportavimo terpéje, laikantis terpés gamintojo
nurodymy. Jis nepatvirtintas naudojant su kitomis iSmaty transportavimo terpémis,
tiesiosios Zarnos tepinéliais, neapdorotomis iSmatomis, iSvemtomis medziagomis ar
endoskopijos iSmaty aspiratais. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2* nenaudokite tirti
~Cary-Blair* buteliukams i$ surinkimo jtaisy, kurie perpildyti iSmatomis. Naudokite tik
iSmatas, resuspenduotas laikantis surinkimo jtaiso gamintojo nurodymuy.

* Virusy, bakterijy ar parazity seky aptikimas priklauso nuo tinkamo bandiniy paémimo,
tvarkymo, transportavimo, laikymo ir paruosimo (jskaitant ekstrahavima). Nesilaikant
tinkamy proceddry atliekant bet kurj i$ Siy veiksmy, rezultatai gali bati klaidingi. Dél
netinkamai paimty, transportuoty ar tvarkomy bandiniy kyla klaidingai neigiamy rezultaty
rizika.

e Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros infekcijos su j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2“ tyrimg nejtrauktais organizmais galimybés. Aptikta medziaga nebdtinai yra
galutiné ligos priezastis.

¢ Sijuo tyrimu aptinkami ne visi Gminés virskinimo trakto infekcijos sukéléjai.

* _QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti kartu su organizmo atsigavimo
kultdros standartine priezidra, serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo antimikrobinéms
medziagoms tyrimu (kai taikoma).

* _QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti tik su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise®.
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e Daugelio diaréjageninés E. coli patotipy nustatymas istoriSkai buvo pagrjstas

fenotipinémis savybémis, tokiomis kaip tam tikry audiniy pasélio Igsteliy linijy sukibimo
modeliai arba toksiSkumas (42). ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 taikinys yra
genetiniai determinantai, badingi daugumai Siy organizmy patogeniniy Stamuy, bet gali
aptikti ne visus Stamus, turin€ius fenotipiniy patotipo savybiy. ,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2“ aptiks tik enteroagregacinés E. coli (EAEC) padermes, turinCias
aggR ir (arba) aatA zymenis pAA (agregacinio sukibimo) plazmidéje; jis neaptiks visy
padermiy, pasizyminciy agregacinio sukibimo modeliu.

Su diaréjageninés E.coli /Shigella patotipais susije genetiniai virulentiSkumo Zymenys
daznai yra pernesami ant mobiliyjy genetiniy elementy (MGE), kurie gali bati horizontaliai
perduodami tarp skirtingy padermiy (42), todél daugelio diaréjageniniy E. coli /Shigella
rezultatas gali bati ,Aptikta“ dél bendros infekcijos keliais patotipais arba, reciau, dél
vieno mikroorganizmo, turincio keliems patotipams budingus genus. Pastaruyjy
mikroorganizmy pavyzdys yra 2019 E. coli hibrido ETEC/STEC padermés, aptiktos
Svedijoje (99).

,QlIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ aptinka enteropatogenine E. coli (EPEC), kaip
taikinj naudodamas adhezing intiming koduojantj eae geng. Kadangi kai kurios j Shiga
panasy toksing gaminancios E. coli (STEC) taip pat turi eae geng (ypac
enterohemoraginés E. coli padermés; EHEC) (42), ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“
negali atskirti STEC, turincio eae, nuo EPEC ir STEC sukeltos bendros infekcijos. Todél
EPEC rezultatas netaikytinas (N/A) ir nepateikiamas méginiams, kuriuose taip pat aptikta
STEC. Retais atvejais STEC gali bati pateikiamas kaip EPEC, kai STEC, turintis eae
(EHEC), aptinkamas bandinyje, kurio reikSmé yra mazesné nei STEC oligonukleotido
struktdros (-y) LoD reikSmé. Yra dokumentuotos informacijos apie retus atvejus, kai kiti
mikroorganizmai nesSiojo eae (pvz., Escherichia albertii ir Shigella boydii (100)).

Shigella dysenteriae 1 serotipas turi Shiga toksino geng (stx), identiSkg STEC genui stx1
(42). Stx geny anksciau aptikta kitose Shigella riSyse (pvz., S. sonnei ir S. flexneri)
(101,102). Shigellalenteroinvazinés E. coli (EIEC) ir STEC sitx1/stx2 analiCiy aptikimas
tame paciame bandinyje gali rodyti Shigella risiy, tokiy kaip S. dysenteriae, buvima.
Gauta pranesSimy apie retus atvejus, kai j Shiga panasaus toksino geny aptinkama kitose
gentyse / riSyse (pvz., Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae ir Citrobacter
freundii (103,104,105)).
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E. coli O157 rezultatas praneSamas tik kaip konkrecios serogrupés nustatymas, susijes
su STEC stx1/stx2. Nors ne STEC O157 padermiy buvo aptikta Zmogaus iSmatose (106),
jy vaidmuo ligai nenustatytas (107). O157 serotipo EPEC buvo nustatytos ir jas aptiks
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ (EPEC oligonukleotidy modelis), nes jos nesioja
eae gena.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ negali atskirti vienos toksigenineés STEC 0157
sukelty infekcijy arba rety STEC (ne O157) ir stx1/stx2 neigiamos E. coli 0157 sukelty
bendruyjy infekcijy.

Sis testas aptinka tik Campylobacter jejuni, C. coliir C. upsaliensis, bet neatskiria $iy trijy
Campylobacter rasiy. Norint atskirti Sias rasis ir aptikti kitas Campylobacter rasis, kuriy
gali bati iSmaty bandiniuose, reikia atlikti kitus tyrimus. Ypa¢ Campylobacter upsaliensis
oligonukleotidy modelis gali kryzmiSkai reaguoti su Campylobacter raSimis C. lari ir C.
helveticus mikroorganizmais.

Neigiami rezultatai neatmeta virSkinimo trakto infekcijos galimybés. Neigiami tyrimo
rezultatai gali atsirasti dél sekos varianty regione, kuris yra tyrimo taikinys, dél inhibitoriy
buvimo, techniniy klaidy, méginiy susimaiSymo ar infekcijos, kurig sukélé testu
neaptinkamas mikroorganizmas. Testo rezultatams taip pat gali turéti jtakos tam tikry
vaisty (pvz., kalcio karbonato) vartojimas, tuo paciu metu taikomas antimikrobinis
gydymas arba mikroorganizmo lygis méginyje, mazesnis uz testo aptikimo riba.
Jautrumas kai kuriose klinikinése situacijose gali skirtis nuo aprasyto naudojimo
instrukcijose. Neigiami rezultatai neturéty bati naudojami kaip vienintelis diagnozes,
gydymo ar kity valdymo sprendimy pagrindas.

Organizmo ir amplikono uzterSimas gali lemti klaidingus Sio testo rezultatus. Ypatingas
démesys turéty bati skiriamas laboratorinems atsargumo priemonéms, nurodytoms
skyriuje ,Laboratorinés atsargumo priemonés*.

Egzistuoja klaidingai teigiamy verc€iy rizika, atsirandanti dél kryzminio uzter§imo tiksliniais
organizmais, jy nukleino ragstimis ar amplifikuotu produktu arba dél nespecifiniy signaly
tyrimo metu.

Egzistuoja klaidingai neigiamy rezultaty rizika, nes yra padermiy, kuriy oligonukleotidy
modelio taikinio regionuose sekos skiriasi. Daugiau informacijos rasite Sio dokumento
skyriujeapie ,Apréptis (analitinis reaktyvumas®.
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»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ veiksmingumas nebuvo nustatytas asmenims, kurie
buvo paskiepyti vakcina nuo rotaviruso A. Neseniai vartota geriamoji rotaviruso A vakcina
gali lemti teigiamus rotaviruso A rezultatus, jei viruso patenka j iSmatas.

Sio testo veiksmingumas nebuvo jvertintas asmenims, kuriy imunitetas susilpnéjes.

Sio testo veiksmingumas stebint infekcijos, sukeltos kurio nors i$ tiksliniy
mikroorganizmy, gydyma nenustatytas.

Analités taikiniai (virusy, bakterijy ar parazity nukleorigs¢iy sekos) gali islikti in vivo
nepriklausomai nuo viruso, bakterijy ar parazity gyvybingumo. Analités taikinio (-iy)
aptikimas negarantuoja, kad yra atitinkamas (-i) gyvas (-i) mikroorganizmas (-ai) arba kad
atitinkamas (-i) mikroorganizmas (-ai) yra klinikiniy simptomy sukéléjas.

Esantys polimorfizmai pradmeny prisijungimo regionuose gali turéti jtakos aptinkamiems
taikiniams ir testo rezultatams.

Teigiamos ir neigiamos prognozés reikSmes labai priklauso nuo paplitimo. Klaidingai
neigiami testo rezultatai yra labiau tikétini, kai ligos paplitimas yra didelis. Klaidingai
teigiami testo rezultatai yra labiau tikétini, kai paplitimas yra mazas.

Buvo jvertintas tik etiketése nurodyty trukdanciy medziagy poveikis, esant nurodytam jy
kiekiui arba koncentracijai. Kity medziagy, kurios néra apradytos naudojimo instrukcijos
skyriuje , Trukdancios medziagos®, trukdymas gali lemti klaidingus rezultatus.

KryZminis reaktyvumas su virSkinimo trakto mikroorganizmais, kurie néra iSvardyti
pakuotés lapelio skyriuje ,Analizinis specifiSkumas®, gali lemti klaidingus rezultatus.

Sis testas yra kokybinis ir nepateikia aptikto mikroorganizmo kiekybinés reik§meés.

Tyrimo jautrumas, skirtas aptikti Cyclospora cayetanensis, adenovirusg F41, Entamoeba
histolytica ir | Shiga panasy toksing gaminancig Escherichia coli (STEC), gali sumazéti iki
3,16 karto, kai taikoma pusés méginio tario (100 pl) darbo eiga, aprasyta C priede :
+Papildomos naudojimo instrukcijos®.
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Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos

Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
todél ,QlAstat-Dx Rise” neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Rise* atzvilgiu buvo atlikti tam tikri tyrimai, siekiant pademonstruoti perneSimg ir
pakartojamumg. Toliau nurodyti likusieji analitinio efektyvumo parametrai buvo nustatyti
naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“. ,QlAstat-Dx Rise* naudojami tie patys analizés moduliai
kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise“ neturi jtakos efektyvumui.

Aptikimo riba

AnaAptikimo riba (Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia koncentracija, kuriai
esant = 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinio patogeninio mikroorganizmo LoD
buvo jvertinta naudojant i§ viso 48 patogeny padermes, analizuojant analiziniy méginiy,
paruosty i§ komerciniy tiekéjy (pvz., ,ZeptoMetrix® ir ,ATCC®*) paseliy izoliaty, serijinius
skiedimus, patvirtintus klinikinius izoliatus arba dirbtinius tiksliniy anali€iy méginius, kurie néra
prieinami komerciskai. Visi istirti méginiai buvo paruosti Zzmogaus iSmaty matricoje, kuriuos
sudaré anksciau tirty neigiamy Klinikiniy iSmaty bandiniy, resuspenduoty ,Cary-Blair®
transportavimo terpéje, telkinys.

Kiekviena i§ 48 padermiy buvo itirta Zmogaus iSmaty matricoje, paruostoje vadovaujantis
JPara-Pak C&S® surinkimo prietaiso gamintojo instrukcijomis. Siekiant pagrjsti skyriuje
pateiktas iSvadas, buvo atliktas ,Para-Pak C&S* ir ,FecalSwab* transportavimo terpiy matricy
lygiavertiSkumo tyrimas.

Atskiros kiekvieno ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° taikinio LoD reikSmeés pateiktos
7 lenteléje.
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7 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2¢, gautos

LoD reikSmés

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija

B B vienetai*) (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Campylobacter Campylobacter ATCC 43478 5802 1,2 CFU/ml 20/20

coli 76-GA2

[LMG 21266]

Campylobacter ATCC 33559 8941 0,6 CFU/mI 20/20

coli CIP 7080

Campylobacter LZeptoMetrix* 14 491 1660 CFU/mI 20/20

Jjejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20

Jjejuni porasis 1234

Jejuni RM3193

Campylobacter LZeptoMetrix* 56 165 2 259,4 CFU/ml 20/20

upsaliensis 0801999

NCTC 11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/ml 19/20

upsaliensis 1059

RM3195
Clostridium (NAP1A) 11l ,ZeptoMetrix“ 11 083 515 CFU/ml 19/20
difficile A/ B A+ B+ toksino 0801619
toksinas tipas

0 A+B+ toksino ATCC 9689 10 1843 853,2 CFU/ml 20/20

tipas
Plesiomonas shig ~ Z130 LZeptoMetrix“ 481 2291 CFU/ml 20/20
elloides 0801899

Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/mI 19/20
Salmonella Salmonella ATCC 13312 647 91,6 CFU/ml 20/20

enterica

serovariantas

choleraseus

Salmonella LZeptoMetrix* 1441 4518,8 CFU/mlI 20/20

enterica 0801437

Serovariantas

Typhimurium

Z005
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7 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2%, gautos
LoD reikSmés (tesinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
B B vienetai*) (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Vibrio cholerae Z132; toksigeninis ,ZeptoMetrix 28 298 13 600 CFU/mI 20/20
“ 0801901
Z133; ,ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/mI 20/20
netoksigeninis “ 0801902
Vibrio EB 101 ATCC 12 862 1600 CFU/mI 20/20
parahaemolyticus 17802
2134 ,ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/ml 20/20
“ 0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 CFU/mI 20/20
33817
324 [CDC B629] ATCC 2983 1905,1 CFU/mI 20/20
27562
Yersinia Z036 ,ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
enterocolitica “ 0801734
porasis ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
Enterocolitca NTCC ~ 700822
11175, 4 biotipas,
3 serotipas
Enteroagregaciné  Escherichia coli ,ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN “ 0801919
Escherichia coli ATCC 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, 29552
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvaziné Shigella sonnei ,ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli (EIEC) / Z004 “ 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282, 43892
029:NM
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7 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2%, gautos
LoD reikSmés (tesinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija

B B vienetai*) (mikrobiologiniai Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Enteropatogeniné Escherichia coli LZeptoMetrix* 1817 2581,7 CFU/ml 20/20
E. coli (EPEC) O111:NM 0801747

(EPEC)

Escherichia coli LZeptometrix“ 29 021 1190 CFU/ml 20/20

7.1493; EPEC; 0801938

084:H28
Enterotoksigeniné Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/ml 19/20
E. coli (ETEC) H10407,
It/ st O78:H11

Escherichia coli LZeptoMetrix“ 855 567 CFU/mI 20/20

ETEC; ST+, LT+ 0801624
| Shiga panasy Escherichia coli LZeptoMetrix“ 2012 726,8 CFU/mI 20/20
toksing gaminanti 026:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
| Shiga panasy Escherichia coli LZeptoMetrix* 1217 2 281,5 CFU/ml STEC stx 1:
toksing gaminanti O157:H7; 0801622 19/20 STEC
E. coli (STEC) EDL933 stx2: 19/20
E. coli 0157 0157:19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium L4Public Health 357 N/A (néra) 20/20

hominis Wales

UKM 84“

Cryptosporidium Waterborne®™ 661 N/A (néra) 20/20

parvum, lowa P102C

izoliatas
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7 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2¢, gautos
LoD reikSmés (tesinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
B B vienetai*) (mikrobiologiniai Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Cyclospora N/A (néra) LACNY 53 N/A (néra) 19/20
cayetanensis klinikinis
méginys
LAC2825
N/A (néra) LACNY 137 N/A (néra) 20/20
klinikinis
meginys
LAC2827
Entamoeba HM-1: IMSS ATCC 30459 7 0,2 Igst./ml 20/20
histolytica (Meksikas 1967
m.
HK-9 (Koréja) ATCC 30015 1 0,13 Igst./ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 Iast./ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14 500 635 Igst./ml 20/20
Adenovirusas 40 tipas (Dugan) LZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/ml 20/20
F40/F41 0810084CF*
41 tipas (Tak) ZeptoMetrix* 979 0,05 TCID50/ml 19/20
0810085CF
Astrovirusas ERE IID 2371 LZeptometrix“ 11 586 371 11,7 TCID50/ml 20/20
(8 tipas) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52 184 1,3 TCID50/ml 19/20
(4 tipas) 0810276CF
Norovirusas Gl1 LZeptoMetrix“ 24 629 891,1 19/20
Gl/Gll (rekombinantinis)  0810086CF TCID50/mI
Gll.4 LZeptoMetrix* 8998 10,5 TCID50/ml 20/20
(rekombinantinis)  0810087CF
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7 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2¢, gautos
LoD reikSmés (tesinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
B B vienetai*) (mikrobiologiniai Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Rotavirusas A 69M LZeptoMetrix“ 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ,ZeptoMetrix* 5201 14,1 TCID50/ml 19/20
0810041CF
Sapovirusas | genogrupé, QIAGEN Bar- 187 506 N/A (néra) 20/20
1 genotipas celona -
Klinikinis
méginys GI-88
V genogrupé Universitat de 3007 N/A (néra) 20/20
Barcelona
160523351

ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

Analizinio specifiSkumo mokslinis tyrimas buvo atliktas taikant in vitro bandymus ir in silico
analize, siekiant jvertinti galimg kryzminj reaktyvuma ir ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“
iSimtinuma. Tyrimy grupéje esantys organizmai buvo tiriami norint jvertinti galimg kryzminj
reaktyvumag grupéje, o tyrimy grupéje nesantys organizmai buvo tiriami norint jvertinti kryzminj
reaktyvumag su organizmais, kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys. IStirti j tyrimy grupe jtraukti
mikroorganizmai ir j tyrimy grupe nejtraukti mikroorganizmai pateikti atitinkamai 8 lenteléje ir
9 lenteléje.

Méginiai buvo paruosti neigiamg ,Cary-Blair“ resuspenduotg iSmaty méginj jsodrinant vieno
mikroorganizmo didziausia galima koncentracija, atsizvelgiant j mikroorganizmo isteklius,
pageidautina 10% TCIDs0/ml virusy, 10° Igsteliy/ml tiksliniy parazity ir 108 CFU/mI tiksliniy
bakterijy. Buvo istirta po 3 patogeny pakartojimus. Visiems in vitro tirtiems patogenams,
iSskyrus dvi netikslines Campylobacter risis, nebuvo kryZminio reaktyvumo grupéje arba uz
skydelio riby.
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(C. helveticus ir C. lari ), kurie kryzmiskai reagavo su Campylobacter tyrimo oligonukleotidais,

jtrauktais j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

8 lentelé. Tirty j tyrimy grupe jtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas.

Tipas Patogenas

Bakterijos Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Parazitai Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusai Adenovirusas F41 Norovirusas GlI
Astrovirusas Rotavirusas A
Norovirusas Gl Sapovirusas
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9 lentelé. Tirty j tyrimo grupe nejtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

Tipas Patogenas (galimai kryzmiskai reaktyvus)

Bakterijos Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile netoksigeniné Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Grybeliai Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazitai Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax

Giardia muris
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9 lentelé. Tirty j tyrimo grupe nejtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tgsinys)

Tipas Patogenas (galimai kryzmiskai reaktyvus)

Virusai Adenovirusas C:2
Adenovirusas B:34
Adenovirusas B3
Adenovirusas E:4a
1 serotipo adenovirusas
5 serotipo adenovirusas
8 serotipo adenovirusas
1 tipo bokavirusas

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

2 tipo herpes simplex virusas
Rinovirusas 1A

In silico galimy kryzminiy reakcijy prognozés parodé, kad tiriant iSmaty méginius su ,QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2“ gali jvykti toliau nurodyty kryzminiy reakcijy (10 lentelé).

10 lentelé. Remiantis in silico analize nustatytos galimos kryzminés reakcijos.

,»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinys

Potencialiai kryzmiskai reaktyvis mikroorganizmai

Enteropatogeniné E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) — stx1

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) stx2

E. coliO157

Shigella boydit1
Escherichia albertii*t

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei*t
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus *q|
Citrobacter freundii*y]
Enterobacter cloacae™||
Aeromonas caviae™||
Escherichia albertii *q

Ne STEC E.coli 0157 $tamai**

*Atkreipkite démesj, kad Sios galimos kryZminés reakcijos turi jtakos modeliams su tiksliniais genais, atsakingais uz
atitinkamy ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tiksliniy patogeny, kurie gali bati jgyti risiy viduje Zinomo biologinio
proceso metu, bakterijose vadinamu horizontaliu geny perkélimu, patogeniSkuma (42,108).

1 Reti arba nedazni eae intiming nesiojantys mikroorganizmai (100).

I ] tyrimo grupe jtrauktas taikinys.

§ In vitro atlikti didelés koncentracijos Campylobacter lari ir Campylobacter helveticus padermiy tyrimai naudojant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 patvirtino galimas Siy Campylobacter rasiy kryZminj reaktyvuma.
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9 Reti arba nedazni Stx toksing gaminantys mikroorganizmai (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli 0157 bus iSkviec¢iama ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tik tuo atveju, jeigu jvyks teigiama E. coli
(STEC) modelio amplifikacija pagal iSkvietimo algoritma. Nedaznais bendros E. coli (STEC) ir E. coli 0157 infekcijos
atvejais jos nesiskiria nuo STEC O157:H7 padermés sukeltos vienos infekcijos.

Apreptis (analitinis reaktyvumas)

Analitinis reaktyvumas (apréptis) buvo jvertintas tiriant virSkinimo trakto patogeny izoliatus /
padermes, kurie buvo pasirinkti atsizvelgiant j kliniking svarbg ir genetine, laikine ir geografine
jvairove. Remiantis in vitro (Wet) tyrimu ir in silico analize, ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2“ pradmenys ir zondai yra specifiniai ir apima kliniSkai paplitusius ir svarbius kiekvieno istirto
patogeno Stamus.

In vitro (Wet) tyrimas

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 apima 100 % (143 i$ 143) in vitro istirty patogeny Stamuy.
Daugumos patogeny padermiy, jvertinty atliekant Wet tyrimg (133/143), buvo aptikta < 3
kartus daugiau nei atitinkamos LoD etaloninés padermés (10 lentelé).
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11 lentelé. Visy su ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimu istirty patogeny
aprépties tyrimo rezultatai. Kiekvieno patogeno Lod etaloniné padermé pazyméta
paryskintu Sriftu

11a lentelé. Campylobacter padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,,QlAstat-Dx*“ . LoD
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID kartai
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478 ¢ 1x LoD
Campylobacter coli 7293 LZeptoMetrix“ 804 272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
[1407, CIP 70,80]
Campylobacter jejuni  Z086 »ZeptoMetrix“  0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni porasis jejuni RM3193  ATCC BAA-1234* 0,1x LoD
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
porasis jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
porasis Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49 349 0,1x LoD
porasis Doylei
Campylobacter NCTC 11541 »ZeptoMetrix“  0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059* 0,3x LoD
upsaliensis
Campylobacter NCTC 11541 [C231] ATCC 43 954 1x LoD
upsaliensis

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11b lentelé. Clostridium difficile padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Clostridium Clostridium difficile (90556-M6S) 0 A+B+  ATCC 9689 1x LoD
difficile A 1 B toksino tipas
toksinas - P
Clostridium difficile NAP1, lllb A+ B+ ATCC BAA-1805 1x LoD
toksino tipas
Clostridium difficile 5325, V A+ B+ toksino  ATCC BAA-1875 1x LoD
tipas
Clostridium difficile 1470, VIl A- B+ ATCC 43 598 1x LoD
toksino tipas
Clostridium difficile X1l A+B+ toksino tipas ATCC BAA-1812 1x LoD
Clostridium difficile XXII A+B toksino ATCC BAA-1814 1x LoD
tipas (nezinomas)
Clostridium difficile NAP1A, Il A+B+ ATCC 0801619* 0,1x LoD
toksino tipas
Clostridium difficile NAP1, lll A+B+ ,ZeptoMetrix* 0801 620 3x LoD

toksino tipas

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11c lentelé. Plesiomonas shigelloides padermiy aprépties tyrimo rezultatai

LoD
,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID  kartai
Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides ~ Z130 LZeptoMetrix*  0801899* 1x LoD
Plesiomonas shigelloides ~ GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
Plesiomonas shigelloides CDC 3085-55  ATCC 14029* 0,3x LoD
[Bader M51,
NCIB 9242,
NCTC 10360,
RH 798]

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11d lentelé. Salmonella padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Salmonella Salmonella  Serovariantas Typhimurium Z005 ,ZeptoMetrix“ 0801437* 1x LoD
entérica
Salmonella PorGsis Enterica, serovariantas - NCO05745 1x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas ,ZeptoMetrix* 0801 933 0,1x LoD
enterica typhi, 2152
Salmonella PorGsis Enterica, serovariantas ATCC 13 076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891
[ATCC 25928]
Salmonella  PorQsis Enterica, serovariantas ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella PorGsis Enterica, serovariantas ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella  PorQsis Enterica, serovariantas - NC06495 0,1 x LoD
enterica Javiana
Salmonella PorGsis Enterica, serovariantas - NC08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas - 9712 0,1 x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas - NCO05770 0,1 x LoD
enterica Berta
Salmonella PorGsis Salame, 1| NCTC 10310 ATCC 700 151 0,1 x LoD
enterica [JT945, SS140/61]
Salmonella Porasis diarizonae lllib, 62 ATCC 29 934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Porasis houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43 974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella  Porasis Indica VI, CIP 102501 ATCC 43 976 0,1 x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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11d lentelé. Salmonella padermiy aprépties tyrimo rezultatai (tesinys)

,»QlAstat-Dx“

taikinys Patogenas  Stamas Tiekéjas KatalogoID LoD kartai
Salmonella  Porasis Enterica, serovariantas ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Portsis Enterica, serovariantas ATCC 8 388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas ATCC 9 239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Porasis Enterica, serovar Paratyphi ~ATCC 51 962 0,1 x LoD
enterica B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43 975 0,3 x LoD
entérica
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas ATCC 13 312* 0,3 x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,

K.34]

Salmonella  Porasis Enterica, serovaras ATCC 27 869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella Portsis Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 x LoD
enterica serovariantas Typhimurium
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas - 700 136 0,3 x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Por@sis Enterica, serovariantas - NCO05779 0,3 x LoD
enterica Anatum
Salmonella Porasis arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700 156 0,3 x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella Porasis Enterica, serovariantas ATCC 8 326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Porisis Enterica, serovariantas ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11e lentelé. Vibrio cholerae padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; netoksigeninis LZeptoMetrix*  801902* 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigeninis LZeptoMetrix“ 0801901* 0,3x LoD

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11f lentelé. Vibrio parahaemolyticus padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Vibrio Vibrio EB101 [P. Baumann 113] ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus ~ parahaemolyticus  (Japonija)
Vibrio VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33 846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ,ZeptoMetrix“ 0801903 0,3 x LoD
parahaemolyticus

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

119 lentelé. Vibrio vulnificus padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27 562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
2 biotipas
Vibrio vulnificus Z473 LZeptoMetrix“ 804 349 3x LoD

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11h lentelé. Yersinia enterocolitica padermiy aprépties tyrimo rezultatai

»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Yersinia Yersinia Z036 JZeptoMetrix“ 0801734 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, 4 biotipas, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica 3 serotipas (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP

80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
1 biovariantas, O:8

Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11i lentelé. Enteroagregaciniy E. coli (EAEC) padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Enteroagregaciné Enteroagregaciné 92,0147 ,ZeptoMetrix* 0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregaciné  CDC3250-76, ATCC 29552 1x LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:

K58:H21, CVD432+,
aggR+, stx1-, stx2-,
eae-

Enteroagregaciné  — Vall Klinikinis 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron méginys; VH
529140369015

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11j lentelé. Enteropatogeniniy E. coli (EPEC) padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Enteropatogeniné  Enteropatogeniné ~ O111:NM LZeptoMetrix“  0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogeniné  7.1493,084:H28 ,ZeptoMetrix* 0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogeniné  Stoke ATCC 33780 1x LoD
E. coli (EPEC) W,0111:K58(B4):H-

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11k lentelé. Enterotoksigeniniy E. coli (ETEC) padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Enterotoksigeniné  Enterotoksigeniné ST+, LT+ LZeptoMetrix“ 0801624 1x LoD
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC)
It/ st It/ st
Enterotoksigeniné  H10407,078:H11,LT(+)/ ATCC 35401* 0,3 x LoD
E. coli (ETEC) ctx A11(+)
It/ st
Enterotoksigeniné  O27:H7,ST (+)/ LT (-) ,SSI 82173 0,1 x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica“
It/ st
Enterotoksigeniné  O115:H15,ST (+)/LT (-)  ,SSI 82174 3x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica“
It/ st
Enterotoksigeniné  O169:H-,ST (-)/LT (+) ,SSI 82172 10xLoDt
E. coli (ETEC) Diagnostica“
It/ st

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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111 lentelé. Enteroinvaziniy E. coli (EIEC) / Shigella padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Enteroinvaziné Enteroinvaziné E. coli CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD
E. coli (EIEC)/ (EIEC) 029:NM
Shigella . . .
Enteroinvaziné E. coli (EIEC) 0172:H- ,SSI 82171 3x LoD
Diagnostica“
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931 1x LoD
Shigella boydii (C serogrupé) 2131 ,ZeptoMetrix* 0801 900 1x LoD
Shigella flexneri (B serogrupé)  AMC 43-G-68 ATCC 9199 1x LoD
[EVL 82, M134]
Shigella flexneri (B serogrupé)  Z046 ,ZeptoMetrix* 0801 757 1x LoD
Shigella sonnei (D serogrupé)  WRAIR | ATCC 29 930 1x LoD
virulentinis
Shigella sonnei (D serogrupé)  Z004 ,ZeptoMetrix* 0801 627 3x LoD
Shigella boydii (C serogrupé) AMC 43-G-58 ATCC 9207 10xLoD
[M44 (170 tipas)]
*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11m lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanciy E. coli (STEC) aprépties tyrimo rezultatai (stx7 perneSancios

padermeés)
,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
| Shiga panasy | Shiga panasy 0O157:H7; EDL933 LZeptoMetrix* 0801622 1x LoD
toksing toksing gaminanti
gaminanti E. coli  E. coli (STEC) —
(STEC) — stx1 stx1
| Shiga panasy 026:H4,stx1 (+) LZeptoMetrix* 0801748* 1x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC) —
stx1
| Shiga panasy 022:H8, stx1c (+), ,SSI Diagnostica“ 91 350 1x LoD
toksing gaminanti  stx2b (+)
E. coli (STEC) —
stx1
| Shiga panasy 08, stx1d (+) ,SSI Diagnostica“ 91 349 1x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC) —
stx1
| Shiga panasy Etalonas ATCC ,Microbiologics*” 617 1x LoD
toksing gaminanti 35150 (EDL
E. coli (STEC) — 931),0157:H7,stx1
stx1 (+), stx2 (+)
| Shiga panasy Etalonas CDC ,Microbiologics*” 1098 1x LoD
toksing gaminanti  00-3039, 045:H2,
E. coli (STEC) — nezinoma
stx1
| Shiga panasy 0O103:H2,stx1 (+) ,SSI Diagnostica“® 82 170 3x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC) —
stx1
| Shiga panasy 0128ac:H-,stx2f (+) ,SSI Diagnostica“ 91 355 10x LoD

toksing gaminanti
E. coli (STEC) —
stx1

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11n lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanéiy E. coli (STEC) aprépties tyrimo rezultatai (stx2 pernesancios

padermeés)
,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
| Shiga panasy | Shiga panasy 0157:H7; EDL933 LZeptoMetrix* 0801622 1x LoD
toksing toksing gaminanti
gaminanti E. coli  E. coli (STEC) -
(STEC) - stx2 stx2
| Shiga panasy 022:H8,stx1c (+), ,SSI Diagnostica“ 91 350 1x LoD
toksing gaminanti  stx2b (+)
E. coli (STEC) -
stx2
| Shiga panasy 026:H11, stx2a (+) ,SSI Diagnostica“ 95 211 1x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC) -
stx2
| Shiga panasy 0101:K32:H-,stx2e ,SSI Diagnostica“ 91 354 0,3x LoD
toksing gaminanti  (+)
E. coli (STEC) -
stx2
| Shiga panasy Etalonas ATCC ,Microbiologics*” 617 3x LoD
toksing gaminanti 35150 (EDL
E. coli (STEC) - 931),0157:H7,stx1
stx2 (+), stx2 (+)
| Shiga panasy 092,0107:K+:H48, ,SSI Diagnostica“ 91 352 10x LoD
toksing gaminanti  stx2d (+)
E. coli (STEC) -
stx2
| Shiga panasy 0O128ac:H-,stx2f (+) ,SSI Diagnostica® 91 355 10x LoD

toksing gaminanti
E. coli (STEC) -
stx2

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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110 lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanéiy E. coli (STEC) stx1/ stx2 0157 padermiy aprépties tyrimo

rezultatai
,»QlAstat-Dx* B
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
| Shiga panasy | Shiga panasy 0157:H7; EDL933 LZeptoMetrix“ 0801622 1x LoD
toksing toksing gaminanti
gaminanti E. coli  E. coli (STEC) -
(STEC) 0157 0157
| Shiga panasy 0128ac:H-,stx2f (+) ,SSI Diagnostica“ 91355t 1x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC)
0157
| Shiga panasy Etalonas ATCC ,Microbiologics* 617 1x LoD

toksing gaminanti
E. coli (STEC)
0157

35150 (EDL 931),
O157:H7,stx1 (+),
stx2 (+)

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

1,SSI Diagnostica“ E. coli padermé 91355 pateikiama kaip nurodyta toliau jos kataloge: vtx2f+, eae+. Taiau
nustatyta, kad E. coli 0157 amplifikacija vyksta abiejuose prietaisuose ,QlAstat-Dx" ir ,FilmArray“.

11p lentelé. Cryptosporidium padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowa izoliatas  ,Waterborne* P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium n/a (néra) ,Public Health  Klinikinis méginys; 0,01xLoD
hominis Wales* UKM 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (i$skirta <0,01 LoD
parvum genomo DNR)
Cryptosporidium - ,Public Health  Klinikinis méginys; <0,01 LoD
meleagridis Wales*” UKMEL 14

*Padermé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

104

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudojimo instrukcijos | 2024-11



11q lentelé. Cyclospora cayetanensis Stamy aprépties tyrimo rezultatai.

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Cyclospora Cyclospora n/a (néra) Klinikinis LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis méginys
Cyclospora n/a (néra) Klinikinis LAC2827* 1x LoD
cayetanensis méginys
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis
*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
11r lentelé. Entamoeba histolytica padermiy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx* 3
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Entamoeba Entamoeba HM-1: IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Meksikas
1967 m.)
Entamoeba HK-9 (Koréja) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén Klinikinis méginys; 1 1x LoD
histolytica
*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
11s lentelé. Giardia lamblia padermiy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx* .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, ATCC 30888* 1x LoD
OR, 1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1x LoD
Giardia H3 izoliatas »Waterborne* P101 1x LoD
intestinalis
*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11t lentelé. Adenovirusy F40/F41 taikiniy aprépties tyrimy rezultatai.

,»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Adenovirusas  Zmogaus adenovirusas F41 Tak LZeptoMetrix* 0810085CF*  1x LoD
Fa0/Fa Zmogaus adenovirusas F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Zmogaus adenovirusas F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931
40 tipo Zmogaus adenovirusas Dugan LZeptoMetrix“ 0810084CF*  3x LoD

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11u lentelé. Astroviruso padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*“ .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Astrovirusas Zmogaus astrovirusas ERE IID 2371 (8 tipas)  ,ZeptoMetrix* 0810277CF*  1x LoD

Zmogaus astrovirusas HAstV-1 Universitat Klinikinis 1x LoD
de Barcelona Meginys;
160521599
Zmogaus astrovirusas ERE IID 2868 (4 tipas) ,ZeptoMetrix* 0810276CF*  1x LoD
Zmogaus astrovirusas HAstV-3 Universitat Klinikinis 1x LoD
de Barcelona meéginys;
151601306

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11v lentelé. Noroviruso Gl / Gll padermiy aprépties tyrimo rezultatai , QlAstat-Dx*

»QlAstat-Dx“
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Norovirusas imogaus Rekombinantinis ,,ZeptoMetrix“ 0810086CF* 1x LoD
Gl/all noroviruso Gl1
1 genogrupé
Zmogaus noroviruso  — ,Indiana University  Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé Health® meéginys;
1U3156
Zmogaus noroviruso  — Jndiana University  Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé Health* meéginys;
1U3220
Zmogaus noroviruso  — ,TriCore Klinikinis 3x LoD
1 genogrupé Reference meéginys;
Laboratories” TC4274
2mogaus Rekombinantinis ,ZeptoMetrix“ 0810087CF* 1x LoD
noroviruso Gll.4
2 genogrupé
Zmogaus noroviruso  GlI.2 Vall d'Hebron Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé meginys;
198058327
Zmogaus noroviruso  Gll.4 Universitat de Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé Barcelona meginys;
N26.2TA
Zmogaus noroviruso  — ,Lacny Hospital* Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé méginys;
LAC2019
Zmogaus noroviruso  — ,Nationwide Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé Children's meginys;
Hospital* NWC6063
Zmogaus noroviruso  GII.6 ,QIAGEN Klinikinis 3x LoD
2 genogrupé Barcelona® méginys; Gl 12
(,STAT-Dx“)
Zmogaus noroviruso  — ,Lacny Hospital“ Klinikinis 10x LoD
2 genogrupé meéginys;
LAC2133
Zmogaus noroviruso  — ,Lacny Hospital* Klinikinis 10x LoD
2 genogrupé meginys;
LAC2074

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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11w lentelé. Rotaviruso A padermiy apreépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“

taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Rotavirusas A Zmogaus rotavirusas A 69M ,ZeptoMetrix*  0810280CF* 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A~ Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix ~ 0810041CF* 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A DS-1, G2P1BI[4]) ATCC VR-2550 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A Va70 ,ZeptoMetrix“  0810281CF 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A RRV LZeptoMetrix“  0810530CF 10x LoD

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.

11x lentelé. Sapoviruso padermiy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ .
taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Sapovirusas Zmogaus sapoviruso  — ,QIAGEN Klinikinis méginys;  1x LoD

| genogrupé Barcelona* GI-88*

Zmogaus sapoviruso  n/a (néra) Universitat RS gl e lLelD

V genogrupé Barcelona 160523351

Zmogaus sapoviruso ~ GlI.1 Universitat Klinikinis méginys;  1x LoD

| genogrupé Barcelona 171016324

Zmogaus sapoviruso  GII.3 Universitat Klinikinis méginys;  1x LoD

Il genogrupé Barcelona 215512

*Padermeé istirta LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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In silico analizé

In silico galimo reaktyvumo analizé parodé, kad Siuos organizmus (jskaitant rasis,

porasSius, potipius,

serotipus ir serovariantus) yra numatoma aptikti naudojant

»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ (12 lentele).

12 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyvis mikroorganizmai

,»QlAstat-Dx Gl Panel 2

Numatomi reaktyviis organizmai
(rasys, porasiai, potipiai, serotipai arba serovariantai)

Bakterijos

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregaciné E. coli
(EAEC)

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (jskaitant ribotipus 01 ir 17 ir stamus BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica porasis salamae Il (pvz.,
serovariantas 55:k:z39), Salmonella enterica pordsis arizonae llla (pvz.,
serovariantas 63:9:z51), Salmonella enterica porasis diarizonae IlIb (pvz.,
serovariantas 47:1,v:z), Salmonella enterica pordsis houtenae IV (pvz.,
serovariantas 43:z4), Salmonella enterica porasis indica VI.

Salmonella enterica porasis enterica (iki 92 skirtingy serovarianty, jskaitant
Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (pvz., $tamai NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (jskaitant biovarus El Tor ir Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica porsis palearctica, Yersinia
enterocolitica porasis enterocolitica

Enteroagregaciné E. coli (EAEC) (jskaitant serotipus O104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naudojimo instrukcijos | 2024-11 109



12 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

,,QlAstat-Dx Gl Panel 2*

Numatomi reaktyviis organizmai
(rasys, porasiai, potipiai, serotipai arba serovariantai)

Enteroinvaziné E. coli
(EIEC)/ Shigella

Enteropatogeniné E. coli (EPEC)

Enterotoksiné E. coli (ETEC)t

| Shiga panasy toksing gaminanti
E. coli (STEC) — stx1

| Shiga panasy toksing gaminanti
E. coli (STEC) - stx2

| Shiga panasy toksing gaminanti
E. coli (STEC) 0157
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Enteroinvaziné E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri,
Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Enteropatogeniné E. coli (EPEC) (pvz., jskaitant serotipus OUT: HND,
OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Kitos eae nesiojancios bakterijos: kai kurios j Shiga panasy toksing
gaminancios E. coli (STEC), STEC O157:H7 ir kelios Shigella boydli
padermeés

Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) (jskaitant H10407 ir E24377A padermes
ir serotipus 0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16) neSiotoja: Silumai
laidaus enterotoksino geno LT-I potipis ir Silumai stabilaus enterotoksino
geno Sta variantas, STp ir STh potipiai

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) (jskaitant ne 0157
serotipus O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2,
026:H11, ONT:NM ir jskaitant STEC O157 serotipus O157:H7)

Numatyti aptinkami Stx1 toksino potipiai apima stx1a, stx1c ir stx1d Kitos
stx nesiojancios bakterijos: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) (jskaitant ne 0157
serotipus O111:NM, 0104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34,
0113:H21, ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM ir jskaitant STEC
0157 serotipus O157:H7, O157:NM)

Numatyti aptinkami Stx2 toksino potipiai apima stx2a, stx2b, stx2c, stx2d,
stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k ir stx2|

Escherichia coli 0157, jskaitant: STEC O157:H7 padermes (pvz., EDL933)
ir E. coli O157: ne H7 grupés, jskaitant ne Shiga toksigenines E. coli 0157
bakterijas (pvz., serotipas O157:H45)

Kitos bakterijos su O157 O-antigenu: Escherichia fergusonii 0157
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12 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

,,QlAstat-Dx Gl Panel 2*

Numatomi reaktyviis organizmai
(rasys, porasiai, potipiai, serotipai arba serovariantai)

Parazitai

Cryptosporidiumt

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

|prastos Cryptosporidium rasys, susijusios su Zmoniy ligomis:
C. parvum, C. hominis.

Maziau paplitusios Cryptosporidium rasys, susijusios su Zmoniy infekcijomis:
C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C.

cuniculus, Cryptosporidium sp. Burunduko genotipas I, C. canis *.
Retos arba ne Zmonése aptinkamos rasys: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (jskaitant padermes LG, CY9, NP20 ir NP21)*
Entamoeba histolytica (pvz., padermés HM-1: IMSS, EHMfas1 ir HK-9)*

Giardia lamblia (dar zinomas kaip Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Virusai
Adenovirusas Zmogaus adenovirusas F40/F41
Astrovirusas§ Zmogaus astrovirusas (jskaitant 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 tipus)

Norovirusas Gl / GlI

Rotavirusas

Noroviruso Il genogrupés genotipai:

Gll.1, Gll.2, GII.3*, Gll.4%, GII.5, GlI.6, GII.7, GII.8, GII.9, GII.10, Gll.12, GII.13,
Gll.14, GII.16, GII.17, GII.20, GlI.21, GII.22, GII.23, GlI.24*, GII.25, GII.26,
GII.27, GII.NA1, and GII.NA2*

Noroviruso | genogrupés genotipai:
Gl.1, GIZ, GI.3%, GlL.4*, GL.5, Gl.6*, GL.7*, GI.8 ir GI.9

Rotavirusas A, jskaitant genotipus:
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GIP[6], GIP[8]*, G12P[6]* ir G12P [8]*
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12 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

Numatomi reaktyviis organizmai
,,QlAstat-Dx Gl Panel 2 (rasys, porasiai, potipiai, serotipai arba serovariantai)

Sapovirusas Genogrupés:
Gl (jskaitant GI.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, GIl.6* ir GI.7 genotipus),
Gl (jskaitant GII.1*, GlI.2, GII.3, GlI.4*, GII.5, GII.6, GlI7, GII.8* genotipus),
GIV (jskaitant GIV.1 genotipa) ir
GV (jskaitant GV.1* ir GV.2* genotipus)

* Numatoma, kad tam tikros sekos bus aptinkamos mazesniu jautrumu dél mazesnio nesutapimy skaiciaus kritinése
pradmeny ir zondo konstrukcijos vietose.

1 Nenumatoma, kad $is tyrimas aptiks karsciui laidaus enterotoksino geno LT-II potipio ir (arba) kars¢iui stabilaus
enterotoksino geno varianto Stb nesiotojus.

I Nenumatoma, kad tyrimas padés aptikti kitas Cryptosporidium spp., kurios maziau susijusios su Zmoniy ligomis:
C. andersoni ir C. muris (114).

§ Numatyta, kad tyrimas neaptiks Zmogaus astroviruso tipy MLB1-3 ir VA1-5.
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Trukdancios medziagos

Buvo jvertintas galimai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2¢
gebéjimui aptikti mikroorganizmus. Méginiy miSiniai buvo jsodrinti 43 (keturiasdeSimt trimis)
galimai trukdanciomis medziagomis iki lygio, pagal prognozes virSijanc¢io koncentracijg
medZiagos, kurig galima buty aptikti iSmaty bandiniuose. Kiekvienas mikroorganizmas buvo
tirtas esant 3x LoD ir tirta buvo po tris kartus. Endogeninés medzZiagos, pavyzdziui, Zmogaus
visas kraujas, zmogaus genomo DNR ir keli patogenai, buvo tirtos kartu su egzogeninémis
medziagomis, tokiomis kaip antibiotikai, kiti su virSkinimo traktu susije vaistiniai preparatai ir
skirtingos su konkre€iu metodu susijusios medziagos.

Su dauguma tirty medziagy slopinimo nepastebéta, iSskyrus mucing i$ galvijy pazandinés
liaukos, bisakodilj, kalcio karbonatg, nonoksinolg-9 ir rotaviruso pergrupuotus komponentus,
kurie gali sukelti slopinimg esant didelei koncentracijai.

Buvo nustatyta, kad mucinas i$ galvijy pazandés trukdé aptikti EAEC, kai jo koncentracija
buvo didesné nei 25,0 mg/ml.

Nustatyta, kad bisakodilis trukdo aptikti EAEC, kai koncentracija virSija 1,5 % mg/ml.

Nustatyta, kad kalcio karbonatas trukdo aptikti visus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*
taikinius, kai koncentracija virSija 10,7 % mg/ml.

Nustatyta, kad nonoksinolas-9 trukdo nustatyti Entamoeba, kai koncentracija virsija 0,2 % pL/ml.

Numatyta, kad rotavirusas pergrupuotais komponentais WC3:2-5, R574(9) ir
WI79-4,9, naudojamas rotaviruso A vakcinose, reaguos su rotavirusu A teste
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“. Galutinés koncentracijos be pastebimo trukdancio
poveikio taikiniy aptikimui, WC3:2-5, R574(9) ir WI79-4,9 koncentracijai esant 3x LoD, buvo
8,89 x 10° TCID50/ml ir 1,10 PFU/ml, atitinkamai (zr. 13 lentele) kitoms tirtoms
koncentracijoms.

Konkurencinés  trukdanios medZiagos iStitos patogeny pogrupyje. Trukdziy
nepastebéta vertinant tiksliniy patogeny konkurencinius trukdzius, kai buvo tirti du
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel” tiksliniai patogenai, méginius jsotinus vienu patogeno
taikiniu iki 3x LoD ir vienu iki 50x LoD. Patogeno taikiniy tyrimy rezultatai yra pateikiami
14 lenteléje.

43 trukdanciy medziagy, kurios gali bati randamos iSmaty bandinyje arba j jj patekti, rezultatai
pateikiami 13 lenteléje.
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13 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Endogeninés medziagos

Galvijy ir aviy tulzis 120,0 mg/ml Trukdziy néra
Cholesterolis 15,0 mg/ml Trukdziy néra
Riebiosios ragstys (palmitino ragstis) 2,0 mg/ml Trukdziy néra
Riebiosios ragstys (stearino ragstis) 4,0 mg/ml Trukdziy néra
Zmogaus genomo DNR 20 pg/ml Trukdziy néra
Zmogaus i$matos (perpildytas ,Cary Blair 300 mg/ml Trukdziy néra
buteliukas)
Zmogaus $lapimas 0,5 mg/ml Trukdziy néra
Zmogaus visas kraujas su natrio citratu 0,4 mg/ml Trukdziy néra
Mucinas i$ galvijy pazandinés liaukos 50,0 mg/ml Trukdziai
25,0 mg/ml TrukdZiy néra
Trigliceridai 50 mg/ml Trukdziy néra

Ne tiksliniai mikroorganizmai

Aeromonas hydrophila 1 x 10° vienety/ml Trukdziy néra
Bacteroides vulgatus 1 x 108 vienety/ml Trukdziy néra
Bifidobacterium bifidum 1 x 10° vienety/ml Trukdziy néra
Enteroviruso rasis D, serotipas EV-D68 1 x 10° vienety/ml TrukdzZiy néra
Nepatogeniné E. coli 1 x 108 vienety/ml TrukdzZiy néra
Helicobacter pylori 1 x 108 vienety/ml TrukdzZiy néra
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° vienety/ml Trukdziy néra

(kaupiasi kaip S. boulardii)

Egzogeninés medziagos

Bacitracinas 250,0 U/ml Trukdziy néra
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13 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis (tgsinys)

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas
Bisakodilis 3,0 mg/ml Trukdziai

1,5 mg/ml Trukdziy néra
Bismuto subsalicilatas 3,5 mg/ml Trukdziy néra
Kalcio karbonatas (,TUMS® Extra Strength 750“) 100 mg/ml Trukdziai

10 mg/ml Trukdziy néra
Dokuzato natrio druska 25 mg/ml Trukdziy néra
Doksiciklino hidrochloridas 0,50 mg/ml Trukdziy néra
Glicerinas 0,50 ml Trukdziy néra
Hidrokortizonas 5,0 mg/ml Trukdziy néra
Loperamido hidrochloridas 0,78 mg/ml Trukdziy néra
Magnio hidroksidas 1,0 mg/ml Trukdziy néra
Metronidazolas 15,0 mg/ml Trukdziy néra
Mineraliné alyva 0,50 ml Trukdziy néra
Naprokseno natrio druska 7 mg/ml Trukdziy néra
Nonoksinolas-9 12,0 pL/ml Trukdziai

6,0 uL/ml Trukdziai

3,0 yL/ml Trukdziai

1,5 pyL/ml Trukdziai

0,75 pL/ml Trukdziai

0,20 pL/ml Trukdziy néra

Nistatinas

Fenilefrino hidrochloridas

Natrio fosfatas

10,000.0 USP vnt./ml
0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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13 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis (tgsinys)

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Vakcinos komponentai

Rotavirusas pergrupuotais komponentais 8,89 x 10-3 TCID50/ml Trukdziai

WIC2-6, (R = VIR 2 8,89 x 10-4 TCID50/ml Trukdziai
8,89 x 10-5 TCID50/ml Trukdziy néra

Rotavirusas pergrupuotais komponentais 1,10 x 102 pfu/ml Trukdziai

WI179-4,9 - VR 2415 1,10 x 10 pfu/ml TrukdZiai

Specialios metodo medziagos

1,10 pfu/ml

Trukdziy néra

Baliklis

Etanolis

ISmaty tepinélis ,Cary-Blair* terpéje

ISmaty tepinélis ,Opti-Swab“ ,Cary-Blair” terpéje
DNR/RNR konservantas ,PurSafe®

JPara-Pak C&S" Saukstelis

,Sigma transwab*

5,0 uL/ml

2,0 pL/ml

100 %

100 %

100 %

1 tamponas / 2 ml ,Cary Blair”

1 tamponas / 2 ml ,Cary Blair”

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

14 lentelé. Konkurenciniy trukdziy ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatai

Méginiy misinys Taikinys

Galutiné tirta
koncentracija x LoD

Aptikta bendra infekcija

Norovirusas 50x - Norovirusas Gl / Gll

Rotavirusas 3x Rotavirusas A
Norovirusas 3x - Norovirusas Gl / Gll
Rotavirusas 50x Rotavirusas A
Giardia 50x - Giardia lamblia

Adenovirusas 3x Adenovirusas F40 / F41
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50x
3x
3x
50x
50x
3x

Taip

Taip

Taip
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14 lentelé. Konkurenciniy trukdziy ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatai (tgsinys)

Galutiné tirta Aptikta bendra
Méginiy misinys Taikinys koncentracija x LoD infekcija
Adenovirusas 50x - Giardia lamblia 3x .
Giardia 3x . 1ER
Adenovirusas F40 / F41 50x
Norovirusas 50x - Norovirusas GlI 50x )
C.diff 3x AP . Taip
. Clostridium difficile A / B toksinas 3x
Norovirusas 3x - Norovirusas GlI 18X _
C.diff 50x B : 1P
. Clostridium difficile A / B toksinas 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - EAEC 3x Taip
EAEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - EAEC 50x Taip
EAEC 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - C.diff 3x Taip
Clostridium difficile A / B toksinas 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - C.diff 50x Taip
Clostridium difficile A / B toksinas 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Taip
ETEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - ETEC 50x Taip
ETEC 50x
ETEC 50x
ETEC 50x - EIEC 3x Taip
EIEC / Shigella 3x
ETEC 3x
ETEC 3x - EIEC 50x Taip
EIEC / Shigella 50x
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PernesSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas, siekiant jvertinti potencialig kryzminio uzterSimo galimybe, i$ eilés
vykdant tyrimus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Patogeniniai iSmaty méginio matricos méginiai su kintamais stipriai teigiamais (105-108
mikroorganizmy/ml) ir neigiamais meéginiais buvo tiriami dviem ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"
prietaisais.

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nepastebéta perneSimo tarp méginiy, o tai
rodo, kad sistema ir rekomenduojamas méginiy tvarkymas ir tyrimo praktikos efektyviai
padeda iSvengti klaidingai teigiamy rezultaty dél perneSimo ar kryzminio méginiy uztersimo.

Atkuriamumas

Dirbtiniy méginiy atkuriamumo tyrimai buvo atlikti trijose tyrimy laboratorijose, jskaitant vieng
vidaus laboratorijg (A laboratorija) ir dvi iSorines laboratorijas (B laboratorija ir C laboratorija).
Tyrimas apémeé daug galimy skirtingy varianty, kuriuos Iémé laboratorijos, dieny skaicius,
kartotiniy tyrimy skaicius, kaseCiy partijos, operatoriai ir ,QlAstat-Dx“ analizatoriai.
Kiekvienoje laboratorijoje tyrimas buvo atliekamas 5 ne i$ eilés einancias dienas, kiekvieng
dieng atliekant po 6 pakartojimus (t. y. i$ viso po 30 taikinio, koncentracijos ir laboratorijos
pakartojimy), naudojant 4 ,QlAstat-Dx Analyzer* analizatorius (po 2 analizatorius kiekvienam
operatoriui ir kiekvienai laboratorijai) ir kiekvieng tyrimo dieng dirbant bent 2 operatoriams. IS
viso buvo paruosti 5 meéginiy miSiniai (po du sujungtus 1x LoD ir 3x LoD méginius bei vienas
neigiamas meginys). Istirta ir jvertinta po 6 kiekvieno misinio pakartojimus.

15 lenteléje pateikiamas atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija
kiekvienoje laboratorijoje. Be to, visose trijose laboratorijose gauti duomenys buvo surinkti
siekiant apskaiciuoti tiksly dvipusj taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervala.
Atliekant atkuriamumo tyrimg buvo analizuojami galimi pokyciai, kuriuos gali lemti vietos,
dienos, pakartojimai, kasecCiy partijos, operatoriai ir ,QlAstat-Dx“ analizatoriai, ir nenustatyta,
kad kuris nors i$ jvertinty kintamyjy turéty reikSminga jtaka kintamumui (standartinio
nuokrypio ir variacijos koeficiento vertés atitinkamai mazesnés nei 1ir 5 %).

15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas
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% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos (95 %

Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Adenovirusas  3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
Fa1 (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix* 0
0810085CF (95,98-100,00 %)
1x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikia) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Néra Ne 30/30100%  30/30 30/30 100 %  90/90 100 %
,Detected" 100 % 95,98
(aptikia) 100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95%
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Clostridium 3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
difficile (aptikta) (95,98—
LZeptoMetrix“ 100,00 %)
0801619
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Campylobacter 3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix" (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
801650 9598 —
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus

dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Escherichia coli  3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix* 95,98 —
801747 100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 29/30 30/30 89/90
(aptikta) 100 % 96,67 % 100 % 98,89 %.
93,96 —
99,97 %.
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Entamoeba 3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 95.08 —
30459 100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 29/30 89/90
(aptikta) 100 % 100 % 96,67 % 98,89 %.
93,96 —
99,97 %.
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Giardia lamblia 3x LoD +Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
30 888 95,98 —
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Norovirusas Gl 3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
,ZeptoMetrix" (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
0810087CF 95,98 —
100,00 %
1x LoD ,Detected” 29/30 30/30 30/30 89/90
(aptikta) 96,67 % 100 % 100 % 98,89 %.
93,96 —
99,97 %.
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus

dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Rotavirusas A 3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
,ZeptoMetrix" (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
0810280CF 95,98 —
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 29/30 30/30 89/90
(aptikta) 100 % 96,67 % 100 % 98,89 %.
93,96 —
99,97 %.
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Escherichia coli  3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix* 95,98 —
0801622 100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 29/30 89/90
(aptikta) 100 % 100 % 96,67 % 98,89 %.
93,96 —
99,97 %.
Néra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95%
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Escherichia coli  3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix“ —
0801622 95,98
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Escherichia coli  3x LoD ,Detected" 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix* _
0801622 95,98
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95%
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Salmonella 3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
enterica (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
LZeptoMetrix“ —
0801437 95.98
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 29/30 29/30 88/90
(aptikta) 100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %.
92,20 —
99,73 %.
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Vibrio 3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 95.08 —
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirta Numatomi pasikliautinasis
Tirtas patogenas  koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Yersinia 3x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica (aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
,Zeptometrix* _
0801734 95,98
100,00 %
1x LoD ,Detected” 30/30 30/30 30/30 90/90
(aptikta) 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98 —
100,00 %
Neéra Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
,Detected” 100 % 100 % 100 % 100 %
(aptikta) 95,98 —
100,00 %
Pakartojamumas

Pakartojamumo tyrimas atliktas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisus ir méginiy
rinkinj, sudarytg i§ mazos koncentracijos (3x LoD ir 1x LoD) analitémis jsotintos iSmaty
matricos ir neigiamy iSmaty méginiy. Teigiamuose méginiuose buvo tokiy patogeny kaip
adenovirusas, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogeniné E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norovirusas Gll, rotavirusas, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus irYersinia enterocolitica. Visi
méginiai buvo tiriami tuo paciu prietaisu 12 dieny. 18 viso buvo i8tirta kiekvieno tiriamojo
taikinio 60 1x LoD pakartojimy, 60 3x LoD pakartojimy ir 60 neigiamy méginiy pakartojimy.
Gauti bendri rezultatai: 1x LoD ir 3x LoD meginiy atitinkamai 93,33-100,00 % ir
95,00-100,00 % aptikimo rodiklis. Neigiamy méginiy visy testo anali€iy neigiamy iSkvietimy
rodiklis buvo 100 %.
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,QlAstat-Dx Rise" prietaiso pakartojamumas taip pat buvo istirtas palyginus su ,QlAstat-Dx“
analizatoriais. Tyrimas atliktas naudojant du ,QlAstat-Dx Rise* prietaisus ir reprezentatyvy
méginiy rinkinj, sudarytg i§ mazos koncentracijos (3x LoD ir 1x LoD) analitémis jsotintos
iSmaty matricos ir neigiamy iSmaty meéginiy. Teigiamuose méginiuose buvo tokiy patogeny
kaip noroviruso Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenoviruso F 40 ir rotaviruso A. Méginiai buvo tiriami pakartotinai,
naudojant dvi kasecCiy partijas. Prietaise ,QlAstat-Dx Rise” i§ viso buvo istirti 128 1x LoD
teigiamy méginiy pakartojimai, 128 3x LoD teigiamy méginiy pakartojimai ir 64 neigiamy
méginiy pakartojimai. Gauti bendri rezultatai: 1x LoD ir 3x LoD meéginiy atitinkamai
99,22-100,00 % aptikimo rodiklis. Neigiamy méginiy visy testo anali€iy neigiamy iSkvietimy
rodiklis buvo 100 %. | rezultaty palyginimg buvo jtraukti tyrimai dviem ,QlAstat- Dx“
analizatoriais (kiekvienas su keturiais analizés modeliais). Nustatyta, kad ,QlAstat-Dx Rise®
veiksmingumas lygiavertis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%.
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Klinikinis efektyvumas

Toliau nurodytas klinikinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise“ naudoja tg patj analizés modulj kaip ir
»QlAstat-Dx Analyzer 1.0 todél naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise*
efektyvumas nesikei¢ia. ,QlAstat-Dx Rise* ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veikimo
lygiavertiSkumas buvo patvirtintas atlikus pakartojamumo tyrimg (zZr. i§samig informacijg 133
puslapyje).

Aptikty anali¢iy paplitimas naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*

Teigiamy rezultaty, nustatyty QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 prospektyvinio klinikinio
vertinimo metu, skaiCius ir procentiné dalis, suskirstyti pagal amziaus grupes, pateikti 16
lenteléje. Apskritai, ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ aptiko maZiausiai 1 organizma
34,3 % (665/1939) numatomy paimty meginiy.

16 lentelé. Perspektyvaus klinikinio tyrimo paplitimo pagal amziaus grupes santrauka, nustatyta SU
»,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analité Bendrai 0-6 m. 6-21 m. 22-49m. 50+ m. Nepateikta

Virusai

Adenovirusas F40 / F41

7 (0,4 %) 4(19%) 2(1,3%) 0(0,0%) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)

Astrovirusas 9 (0,5 %) 5(23%) 0(0,0%) 3(06%) 1(0,1%) 0 (0,0 %)
Norovirusas Gl / GlI 59(31%) 25(11,7%) 2(1,3%) 17(34%) 15(1,.4%) 0 (0,0 %)
Rotavirusas A 27 (1,4 %) 15(7,0%) 2(1,3%) 7(1,4%) 3(0,3%) 0 (0,0 %)
Sapovirusas 15(0,8%) 9(42%) 3(19%) 3(0,6%) 0(0,0%) 0 (0,0 %)
Bakterijos

Campylobacter 101(52%) 27(127%) 7(45%) 27(53%) 40(3,8%) 0(0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3 %) 20(9,4 %) 14(89%) 44 (87 %) 119(11,3%) 3 (42,9 %)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 1(05%) 0(00%) 6(1,2%) 2(02%) 0 (0,0 %)
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16 lentelé. Perspektyvaus klinikinio tyrimo paplitimo pagal amziaus grupes santrauka, nustatyta SU ,QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2° (tesinys)

Nepatei

Analité Bendrai 0-6 m. 6-21m. 22-49 m. 50+ m. kta
Salmonella 33(1,7%) 9(42%) 6(38%) 6(12%) 12(1,1%) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 2(0,1 %) 0(00%) 0(0,0%) 1(02%) 1(01°%) 0 (0,0 %)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0(00%) 0(00%) 2(07%) 1(02%) 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0(00%) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0°%) 0 (0,0 %)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %)  3(14%) 2(13%) 13(26%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Diaréjageniné E. colilShigella
Enteroagregaciné 53 (2,7 %) 11(52%) 1(06%) 24(48%) 17(1,6%) 0 (0,0 %)
E. coli (EAEC)
Em;fl??ggggf;i"é 192(99%)  57(26,6%) 14(8,9%) 52(10,3%) 69 (6,6 %) 0 (0,0 %)
E“gl?t(%ﬁégg)";;; 36 (1.9 %) 4(1,9%) 2(1,3%) 18(3,6%) 12(1,1%) 0(0,0 %)
é, S:;I%Z bl 22 9(42%) 1(06%) 8(1.6%) 6(06%) 0(0,0 %)
E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 3(0,2%) 3(14%) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0 %)
gh'gg;ﬁ é ggmi""azmé 130.7%) 1(05%) 0(0,0%) 7(14%) 5(05%) 0(0,0 %)
Parazitai

ryptosporidium 5% ,0 % ,3 % 5(1,0 % 2 % ,0 %
o) i 9(0,5 %) 0(00%) 2(13%) 5(1,0%) 2(0.2%) 0 (0,0 %)
Cyc/(;spora' 21 (1,1%) 0(00%) 1(06%) 8(1,6%) 12(1,1%) 0 (0,0 %)
cayetanensis
Giardia lamblia 16 (0,8 %) 4(1,9%) 1(06%) 7(14%) 4(04%) 0 (0,0 %)
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,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2" klinikinis efektyvumas buvo nustatytas 2021 m.
geguzés-liepos mén. atliekant daugiacentrj tarptautinj prospektyvinj tyrimg trylikoje klinikiniy
jstaigy, atstovaujanciy skirtingoms JAV ir Europos geografinéms vietovéms (9 jstaigos JAV ir
4 jstaigos Europoje). Visos tyrimo vietos buvo su ligonine susijusios arba nepriklausomos
klinikinés diagnostikos laboratorijos, kurios atlieka jprastine virSkinimo trakto infekcijy
infekcijos sukeltas viduriavimas, buvo paimti 1939 prospektyviai paimti iSmaty meéginiai
(iSmatos ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, naudojant ,Para-Pak® C&S* (Meridian
Bioscience) arba ,FecalSwab“ (COPAN)). 17 lentelé pateikia méginio pasiskirstymo visose
tyrimo vietose santrauka.
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17 lentelé. Perspektyviniy pavyzdziy pasiskirstymas tyrimo vietose

Laboratorija / Salis Perspektyvinis (SvieZias)
Germany (Vokietija) 339
Danija 293
Ispanija 247
Prancizija 63
JAV, 1 laboratorija 186
JAV, 2 laboratorija 43
JAV, 3 laboratorija 282
JAV, 4 laboratorija 177
JAV, 5 laboratorija 44
JAV, 6 laboratorija 39
JAV, 7 laboratorija 0*
JAV, 8 laboratorija 131
JAV, 9 laboratorija 95
IS viso 1939

* Méginiai i$ Sios vietos nebuvo jtraukti j analize, nes jie buvo paimti kitu jrenginiu, kuris skiriasi nuo ,Para-Pak C&S*
arba ,Fecal Swab*.

18 lenteléje pateikiama j perspektyvy tyrima jtraukty 1939 bandiniy demografinés informacijos
suvestiné.

18 lentelé. Demografiniai duomenys apie perspektyviai vertintus pavyzdzius

Demografiniai duomenys N %
Lytis

Moterys 1070 55,2
Vyrai 869 44,8
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18 lentelé. Demografiniai duomenys apie perspektyviai vertintus pavyzdzius (tesinys)

Demografiniai duomenys N %

Amziaus grupé

0-5m. 213 11,0
6-21m. 159 8,2
22-49 m. 505 26,0
50+ m. 1055 54,4
Nepateikta 7 0,4

Pacienty populiacija

Priémimo skyrius 75 3,9
Hospitalizuoti 485 25,0
Susilpnéjes imunitetas 3 0,2
Gydomi ambulatoriskai 816 42,1
Néra informacijos 560 28,9

Dieny skai€ius nuo simptomy pasireiskimo iki ,,QlAstat-Dx“ tyrimo

> 7 dienos 89 4.6
<7 dienos 162 8,3
Nepateikta 1688 87,1

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ efektyvumas buvo jvertintas kiekvienam grupés tyrimo
rezultatui, naudojant vieng FDA leidZiamg/CE Zymima testg kaip komparatoriy arba naudojant
sudétinj komparatoriy i$ trijy nepriklausomy FDA leidziamy/CE Zymimy tyrimo metody arba
dviejy nepriklausomy FDA leidziamy/CE Zymimy tyrimo metody ir patvirtinty PGR tyrimy, po
kuriy atliekamas dvikryptis sekos nustatymas. (19 lentelé). Sudétinis lyginamojo metodo
rezultatas buvo nustatytas kaip trijy atskiry bandymy rezultaty dauguma.
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19 lentelé. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ klinikiniy tyrimy palyginamasis metodas

,»QlAstat-Dx Gl Panel 2 tyrimo rezultatas

Lyginamasis metodas

Astrovirusas

Rotavirusas A

Sapovirusas

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica
Shigellalenteroinvaziné E. Coli (EIEC)
Enteroagregaciné Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogeniné E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Vienas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymeétas

tyrimo metodas

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Vienas FDA patvirtintas / CE Zenklu
pazymeétas tyrimo metodas ir vienas
patvirtintas PGR testas, po kurio atliekamas
dvikryptis sekos nustatymas*t

Adenovirusas F40 / F41
Norovirusas Gl / Gll
Vibrio cholerae

Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It / st

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) stx1/stx2

Trijy FDA patvirtinty / CE Zenklu pazyméty
bandymo metody sudétis *1
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19 lentelé. ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikiniy tyrimy palyginamasis metodas (tesinys)

»QlAstat-Dx Gl Panel 2 tyrimo rezultatas Lyginamasis metodas

Giardia lamblia Dviejy FDA jteisinty ir (arba) CE Zenklu pazyméty
tyrimo metody ir dviejy patvirtinty PGR tyrimy, po kuriy
atliekamas dvikryptis sekos nustatymas, derinys*.

* Kiekvienas naudojamas PGR tyrimas buvo gerai apibudintas ir patvirtintas nukleortgsciy amplifikacijos testu
(NAAT), po kurio buvo atlikta dvikrypté sekos analizé. Kiekvienas tyrimas buvo sukurtas taip, kad sustiprinty
skirtingas sekas nei tos, kurios buvo skirtos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“. Teigiami rezultatai reikalingi tam,
kad i$ dvikryptés sekoskaitos bty gautos tinkamos kokybés sekos, turin€ios ne maziau kaip 200 baziy, kurios,
atlikus BLAST analize, atitikty numatomo organizmo arba geno sekg i§ NCBI GenBank duomeny bazés su ne
mazesne kaip 95 % uzklausos apréptimi ir ne mazesniu kaip 95 % tapatumu, palyginti su etalonine seka.

1 Naudotas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas tyrimo metodas neiSskyré V. parahaemolyticus ir V. vulnificus
rasiy, todél buvo atlikti papildomi teigiamy méginiy tyrimai, naudojant patvirtintus PGR tyrimus, po kuriy buvo atlikta
dvikrypté seka, siekiant nustatyti atitinkamas Vibrio rasis.

I Vienas i§ FDA patvirtinty / CE Zenklu pazyméty tyrimo metody, naudojamy sudétiniame lyginamajame jrenginyje,
neiSskyré V. cholerae rasiy, buvo atlikti papildomi teigiamy méginiy tyrimai, naudojant patvirtintg PGR testa, po kurio
buvo atlikta dvikrypté seka V. cholerae identifikavimui.

Be to, siekiant papildyti perspektyvinio klinikinio tyrimo rezultatus, taip pat buvo jvertinta i$
viso 750 i§ anksto atrinkty archyvuoty Saldyty méginiy, kurie, kaip Zinoma, buvo teigiami bent
vienam i§ ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikiniy (retrospektyvinis tyrimas). Sie
méginiai padéjo padidinti analiciy, kuriy paplitimas klinikiniame perspektyviniame tyrime buvo
mazesnis arba kuriy buvo maziau tam tikro tipo méginiuose (,Para-Pak C&S“ arba
.FecalSwab“), meginio dydj. Tie patys palyginimo metodai, aprasyti 19 lentelé buvo
naudojamas kaip patvirtinantis nukleino ragsciy i§ numatomy analic¢iy tyrimas.

IS viso klinikinio tyrimo metu buvo jvertinti 2689 méginiai (1939 perspektyviai surinkti ir 750 i$
anksto atrinkty archyvuoty méginiy). Sie méginiai buvo paimti naudojant ,Para-Pak C&S*

(1150) arba ,Fecal Swab“ (1539).

Teigiamas procentinis susitarimas (PPA) ir neigiamas procentinis susitarimas (NPA) buvo
apskaiciuoti perspektyviems ir retrospektyviems klinikiniams tyrimams kartu.
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PPA buvo apskaiciuotas kaip 100 % x (TP / (TP + FN)). Teisingai teigiamas (True Positive,
TP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir lyginamasis metodas
parodé teigiama rezultatg organizmui, o klaidingai neigiamas (False Negative, FN) rezultatas
reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatas buvo neigiamas, kai lyginamujy
sprendimo metody rezultatai buvo teigiami. NPA buvo apskaiciuotas kaip 100% x
(TN / (TN + FP)). Teisingai neigiamas (True Negative, TN) rezultatas reiSkia, kad
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir lyginamasis metodas turéjo neigiamg rezultatg, o
klaidingai teigiamas (False Positive, FP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2“ rezultatas buvo teigiamas, kai lyginamuyjy metody rezultatai buvo neigiami. Buvo
apskaiciuotas tikslus binominis dvipusis PPA ir NPA 95 % patikimumo intervalas.

Be to, kadangi kai kurios analités, tokios kaip Entamoeba histolytica ar Vibrio risys, yra tokios
retos, kad tiek perspektyviniy, tiek retrospektyviy bandymy pastangy nepakako sistemos
veikimui parodyti. Be to, siekiant papildyti perspektyvinius ir archyvuotus meginiy duomenis,
buvo atliktas keliy patogeny (adenoviruso F40/F41, astroviruso, rotaviruso, sapoviruso,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157,
Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica ir Giardia lamblia) dirbtiniy bandiniy vertinimas. Dirbtiniai méginiai buvo paruosti
naudojant neigiamus likutinius meéginius, kuriy tyrimai anksciau buvo neigiami taikant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir lyginamuosius metodus. Maziausiai 50 % Siy méginiy
buvo paimtos koncentracijos, Siek tiek virSijanc¢ios aptikimo ribg (2x LoD), o likusiems — 5x ir
10x LoD, naudojant kiekybiSkai nustatytas kiekvieno patogeno padermes. Kiekvienai jvertintai
analitei buvo iSbandyta maziausiai 50 dirbtiniy meéginiy. Kiekvieno dirbtinio bandinio analités
blsena buvo nezinoma bandinius tiriantiems naudotojams. PPA buvo nustatyta minétiems
tikslams naudojant dirbtinius méginius taip pat.

Klinikinio efektyvumo rezultatai apibendrinti atskirose kiekvieno tikslo veiksmingumo

lentelése, j kurias jtraukti klinikiniy méginiy (perspektyviniy ir archyviniy) ir dirbtiniy méginiy
tyrimy rezultatai. (20 lentelé j 42 lentele).
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,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° ir lyginamuyjy metody neatitikimai buvo tiriami toms
analitéms, kuriy ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2" tyrimo rezultatai buvo lyginami su vienu
FDA leistinu/CE Zenklu pazymétu metodu. Nesutapimy analizés yra pazymétos iSnaSose
kiekvienoje atskiroje klinikinio efektyvumo lenteléje, o duomenys pateikiami prie$ ir po
nesutapimy analizés iSsprendimo, iSskyrus 6 tikslus, kuriems kaip lyginamasis metodas buvo
naudojamas trijy atskiry metody derinys (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V. cholerae,
ETEC, STEC ir Giardia lamblia) ir dviejy Vibrio rGSiy (V. parahaemolyticus ir V. vulnificus), kai
lyginamasis metodas apémé vieng FDA patvirtintg ir (arba) CE Zenklu pazymétg metoda, o
PGR tyrimai buvo atliekami po dvikrypcCio sekoskaitos nustatymo konkre€ioms Vibrio rGSims
identifikuoti.

Virusai
20 lentelé. Adenovirusas F40/41
Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties grupé TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/ 1050 99,9 99,5-100,0
Dirbtinis 68/70 97,1 90,1-99,7 N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

21 lentelé. Astrovirusas

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 1S anksto 11712 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
1S anksto 11/12* 91,7 61,5-99,8 212412124 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 67 /68 98,5 92,1-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Astrovirusas buvo aptiktas viename klaidingai neigiamame méginyje (1/1), naudojant kitg FDA patvirtintg / CE
Zenklu pazyméta tyrimo metoda.

136 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudojimo instrukcijos | 2024-11



22 lentelé. Norovirusas Gl / Gll

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TP/TP+FN

%

95 % CI

TN/TN+FP % 95 % CI

Klinikinis 100/ 111

23 lentelé. Rotavirusas A

90,1

83,0-95,0

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

1052/ 1055 99,7 99,2-99,9

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imti

gTu':: Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI

Klinikinis 1S anksto 34 /37 91,9 78,1-98,3 2096 / 2099 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
1S anksto 34/36* 94,4  81,3-99,3 2097 / 2100 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis N/A (néra) 69/70 98,6  92,3-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Rotavirusas A buvo aptiktas dviejuose i$ trijy klaidingai neigiamy méginiy (2/3) ir nebuvo aptiktas trijuose klaidingai
teigiamuose méginiuose (0/3), naudojant skirtingg FDA patvirtintg / CE Zenklu pazyméta tyrimo metoda.

24 lentelé. Sapovirusas

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties . o o o o
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis I$ anksto 56 / 67 83,6 72,5-91,5 | 2213/2216 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
I$ anksto 53/ 54* 98,2 90,1-100,0 | 2223 / 2229* 99,7 99,4-99,9
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 69 /69 100,0  94,8-100,0| N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* Sapovirusas buvo aptiktas viename i$ vienuolikos klaidingai neigiamy méginiy (1/11) ir buvo aptiktas viename i$
trijy klaidingai teigiamy méginiy (1/3), naudojant skirtingg FDA patvirtinta / CE Zenklu pazymetg tyrimo metoda.
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Bakterijos

25 lentelé. Campylobacter

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
;’:‘:i:: Analizés TPITP+FN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 1$ anksto 129/132 97,7 93,5-99,5 | 1998 /2006 99,6 99,2-99,8
nesuderinamas
1S anksto 134/ 134* 100,0 97,3-100,0| 2001/ 2004* 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 45/ 46t 97,8  88,5-99,9 | N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* Kampilobakterija nebuvo aptikta trijuose klaidingai neigiamuose méginiuose (0/3) ir buvo aptikta penkiuose i$
astuoniy klaidingai teigiamy méginiy (5/8), naudojant kitg FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymeétg tyrimo metoda.

1 Dél Campylobacter buvo istirta maziau nei 50 tiriamuyjy, nes tyrimas buvo nutrauktas dél didesnio paplitimo,
pastebéto Klinikiniy perspektyviniy ir retrospektyviniy tyrimy metu.

26 lentelé. Clostridium difficile A | B toksinas

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

;"r':isz Analizés TPITP+FN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % Cl
Kiinikinis 13 anksto 213/239 891  845-92,8 | 1899/ 1902 998  99,5-100,0

nesuderinamas

I anksto 213/ 224* 95,1 91,4-97,5 | 1914/ 1917* 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas

* Clostridium difficile toksinas A/B buvo aptiktas vienuolikoje i$ dvideSimt septyniy klaidingai neigiamy (11/27) ir

nebuvo aptiktas né viename i$ trijy klaidingai teigiamy méginiy (0/3), naudojant PGR, po kurio seké abipusés sekos.
analizé.
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27 lentelé. Plesiomonas shigelloides

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis 1$ anksto 40/ 44 90,9  78,3-97,5 | 2227 /2231 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas
1$ anksto 40/ 41* 97,6  87,1-99,9 | 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 67 /68 98,5  92,1-100,0| N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Plesiomonas shigelloides buvo aptiktas viename i$ keturiy klaidingai neigiamy méginiy (1/4) ir nebuvo aptiktas
keturiuose klaidingai teigiamuose méginiuose, naudojant skirtingg FDA patvirtintg / CE Zenklg pazymétg tyrimo

metoda.

28 lentelé. Salmonella

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 18 anksto 64 /68 94,1 85,6-98,4 | 2068 /2070 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
18 anksto 64 / 64* 100,0 94,4-100,0| 2072/ 2074* 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 33/33t 100,0 89,4-100,0 [ N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* Salmonella nebuvo aptikta keturiuose klaidingai neigiamuose méginiuose (0/4) ir nebuvo aptikta dviejuose
klaidingai teigiamuose méginiuose (0/2), naudojant skirtingg FDA patvirtinta / CE Zenklu pazymétg tyrimo metoda.

1 Dél Salmonella buvo istirta maziau nei 50 tiriamujy, nes tyrimas buvo nutrauktas dél didesnio paplitimo, pastebéto

klinikiniy perspektyviniy ir retrospektyviniy tyrimy metu.

29 lentelé. Vibrio cholerae

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 11 100,0 2,5-100,0 987 /989 99,8 99,3-100,0
Dirbtinis 67 /70 95,7 88,0-99,1 N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)
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30 lentelé. Vibrio parahaemolyticus

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133 /2134 99,9 99,7-100,0
Dirbtinis 70/70 100,0 94,9-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Viename papildomame méginyje su ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 buvo aptiktas Vibrio parahaemolyticus,
kuris taip pat buvo aptiktas su FDA patvirtintu/CE paZzymétu lyginamuoju metodu kaip Vibrio, tagiau konkrecios
Vibrio rasies nebuvo galima nustatyti PGR tyrimais, po kuriy buvo atliktas dvikryptis sekoskaitos nustatymas, todél

analizuojant duomenis jis nebuvo laikomas tikrai teigiamu.

31 lentelé. Vibrio vulnificus

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TPITP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 0/0 N/A (néra)  N/A (néra) 2136 /2136 100,0 99,8-100,0
Dirbtinis 69 /69 100,0 94,8-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

32 lentelé. Yersinia enterocolitica

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties . o o o o
grupé Analizés TP/TP+FN %o 95 % CI TN/TN+FP %o 95 % ClI
Klinikinis 1S anksto 51/54 94,4 84,6-98,8 | 2071/2083 99,4 99,0-99,7

nesuderinamas

1S anksto 51/51* 100,0  93,0-100,0 | 2074 /2086* 99,4 99,0-99,7

nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 68 /69 98,6 92,2-100,0 | N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* Yersinia enterocolitica nebuvo aptikta trijuose klaidingai neigiamuose méginiuose (0/3) ir nebuvo aptikta dvylikoje
klaidingai teigiamy méginiy (0/12), naudojant kitg FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg tyrimo metoda.
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Diaréjageniné E. coli/Shigella

33 lentelé. Enteroagregaciné E. coli (EAEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis IS anksto 82/97 84,5 75,8-91,1 | 2035/2040 99,8 99,4-99,9
nesuderinamas
IS anksto 82 /93* 88,2  79,8-94,0 | 2039/ 2044* 99,8 99,4-99,9
nesuderinamas

* Enteroagregaciné E. coli (EAEC) buvo aptikta trylikoje i$ septyniolikos klaidingai neigiamy (13/17) ir né vienas i$§
penkiy klaidingai teigiamy méginiy nebuvo aptiktas (0/5), naudojant PGR, o po to buvo atlikta dviejy kryp¢iy sekos

analizé.

34 lentelé. Enteropatogeniné E. coli (EPEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis I$ anksto 289/318 90,9 87,2-93,8 | 1897 /1901 99,8 99,5-99,9
nesuderinamas
I$ anksto 295/ 316* 93,4 90,0-95,8 | 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas

* Enteropatogeniné E. coli (EPEC) buvo aptikta trylikoje i§ dvideSimt vieno klaidingai neigiamo méginio (13/21) ir
buvo aptikta viename i$ dviejy klaidingai teigiamy méginiy (1/2), naudojant PGR, o po to buvo atlikta dviejy krypciy
sekos analizé. Buvo astuoni (8) kiti klaidingai neigiami méginiai ir du (2) klaidingai teigiami méginiai, kurie nebuvo
toliau tiriami atliekant priestaringg analize.

35 lentelé. Enterotoksiné E.coli It/st

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas | Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties TPITP+EN % 95 % Cl TNANEP % 95 % CI
grupé
Klinikinis 63 /67 94,0 85,4-98,4 963 /975 98,8 97,9-99,4
Dirbtinis 43/43 100,0 91,8-100,0 N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)
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36 lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) stx1/stx2

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 70/75 93,3 85,1-97,8 937/ 945 99,2 98,3-99,6
Dirbtinis 200/ 200" 100,0 98,2-100,0 N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Pateikiama daugiau STEC stx1/stx2 taikinio tyrimy rezultaty, gauty i

$ dirbtiniy méginiy, nes jie gauti i STEC

padermiy, nesusijusiy su 0157, ir STEC padermiy, turin¢iy O157 serogrupe.

37 lentelé. E. coli 0157

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 15 anksto 39/41 95,1 83,5-99,4 | 26/26 100,0 86,8—-100,0
nesuderinamas
1 anksto 39/39* 100,0 91,0-100,0| 28/ 28 100,0 87,7-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 67 /69 97,1 89,9-99,7 | N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* E. coli O157 nebuvo aptikta dviejuose klaidingai neigiamuose méginiuose (0/2), naudojant skirtingg FDA patvirtintg

| CE Zenklu pazymeétg tyrimo metoda.

38 lentelé. Shigellalenteroinvaziné E. coli (EIEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 15 anksto 34/36 94,4 81,3-99,3 | 2099 /2100 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
15 anksto 36 /37* 97,3 85,8-99,9 | 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 69/69 100,0 94,8-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Shigella /Enteroinvasive E. coli (EIEC) buvo aptikta viename i$ dviejy klaidingai neigiamy meéginiy (1/2) ir buvo

aptikta viename klaidingai teigiamame méginyje (1/1), naudojant FDA patvirtintg / CE Zenklg pazyméta testa.
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Parazitai

39 lentelé. Cryptosporidium

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imti

gr:ul:: Analizés TPITP+FN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % Cl

Klinikinis 1$ anksto 40/42 95,2 83,8-99,4 | 2220/ 2223 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
1$ anksto 40/ 40* 100,0 91,2-100,0 | 2223 / 2226* 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis N/A (néra) 58 /58 100,0 93,8-100,0| N/A (néra) N/A (néra)  N/A (néra)

* Cryptosporidium nebuvo aptiktas dviejuose klaidingai neigiamuose méginiuose (0/2) ir nebuvo aptiktas trijuose
klaidingai teigiamuose méginiuose, naudojant PGR, po kurio buvo atlikta dviejy kryp¢iy sekos analizé.

40 lentelé. Cyclospora cayetanensis

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties

grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI

Klinikinis I$ anksto 23 /24 95,8  78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
I$ anksto 23/ 24* 95,8  78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis N/A (néra) 56 / 56 100,0 93,6-100,0| N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)

* Cyclospora cayetanensis, buvo vienas (1) klaidingai neigiamas méginys, kuris nebuvo toliau tiiamas atliekant

priestaringas analizes.

41 lentelé. Entamoeba histolytica

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Imties .
grupé Analizés TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis 18 anksto 0/0 N/A (néra)  N/A(néra) | 2136/2136  100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
18 anksto 0/0 N/A (néra)  N/A(néra) | 2136/2136  100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis N/A (néra) 69/70 98,6 92,3-100,0 | N/A (néra) N/A (néra)  NJ/A (néra)
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42 lentelé. Giardia lamblia

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Imties grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 63 /63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2-99,5
Dirbtinis 56 / 56 100,0 93,6-100,0 | N/A (néra) N/A (néra) N/A (néra)
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Klinikinio efektyvumo santrauka

Visy tiksliniy patogeny rezultatai, gauti atliekant klinikiniy méginiy tyrimus prospektyviniuose
ir retrospektyviniuose tyrimuose, yra apibendrinti 43 lentelé. Tiksliniy objekty, kuriy
nesutapimai buvo analizuojami, duomenys pateikiami po jy iSsprendimo.

43 lentelé. Perspektyviniy ir retrospektyviniy tyrimy klinikinio efektyvumo santrauka

Teigiamy rezultaty procentinis
sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas

Analité

TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Virusai
Adenovirusas F40 / F41 51/52 98,1 89,7-100,0 | 1049/ 1050* 99,9 99,5-100,0
Astrovirusas 11/12 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0  99,8-100,0
Norovirusas Gl / Gl 100/ 111 90,1 83,0-94,9 1052 / 1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirusas A 34 /36 94,4 81,3-99,3 2097 / 2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirusas 53 /54 98,2 90,1-100,0 | 2223 /2229 99,7 99,4-99,9
Bakterijos
Campylobacter 134 /134 100,0 97,3-100,0 | 2001 /2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium difficile 213/ 224 95,1 91,4-97,5 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
Plesiomonas shigelloides 40/ 41 97,6 87,1-99,9 2230 /2234 99,8 99,5-100,0
Salmonella 64 /64 100,0 94,4-100,0 | 2072 /2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987 / 989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio parahaemolyticus 1/2 50,0 9,5-90,6 2133 /2134 99,9 99,7-100,0
Vibrio vulnificus 0/0 N/A (néra) N/A (néra) 2136 /2136 100,0  99,8-100,0
Yersinia enterocolitica 51/51 100,0 93,0-100,0 | 2074 /2086 99,4 99,0-99,7
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43 lentelé. Perspektyviniy ir retrospektyviy tyrimy klinikinio efektyvumo santrauka (tesinys)

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
Analité sutapimas sutapimas
TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI

Diaréjageniné E. coli/Shigella

Enteroagregaciné E.  82/93 88,2 79,8-94,0 2039 /2044 99,8 99,4-99,9
coli (EAEC)

Enteropatogeniné E. 295/ 316 93,4 90,0-95,8 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
coli (EPEC)

Enterotoksigeniné E.  63/67 94,0 85,4-98,4 963 / 975* 98,8 97,9-99,4
coli (ETEC) It/ st

| Shiga panasy 70/75 93,3 85,1-97,8 937 / 945* 99,2 98,3-99,6

toksing gaminanti
E. coli (STEC)

stx1/stx2
E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella | 36 /37 97,3 85,8-99,9 2100/ 2100 100,0 99,8-100,0

enteroinvaziné
E. coli (EIEC)

Parazitai

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223 /2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba 0/0 N/A (néra) N/A (néra) 2136 /2136 100,0 99,8-100,0
histolytica

Giardia lamblia 63 /63 100,0 94,3-100,0 983 / 993 99,0 98,2-99,5

Bendras plokstelés efektyvumas

Visos analités 1464 /1536 95,3 94,1-96,3 39527/ 39608 99,8 99,8-99,8
* Klinikinio specifiSkumo (NPA) imties dydis yra mazesnis patogeny, jvertinty su sudétiniu lyginamuoju metodu

(Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia), atveju dél to, kad dalis visy
tikrai neigiamy méginiy (> 33 %) buvo tiriami taikant visg sudétinj lyginamajj metoda (39,03-43,59 %).

146 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudojimo instrukcijos | 2024-11



Bendros infekcijos

,QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 praneseé apie keliy organizmy aptikimg (t. y. miSrias
infekcijas) iS viso 142 prospektyviai surinktuose meéginiuose. Tai sudaro 21,3 % bendry
teigiamy bandiniy (142/665). Dauguma daugkartiniy aptikimy buvo su dviem organizmais
(107/142; 75,4 %), 17,6 % (25/142) — su trimis organizmais, 4,2 % (6/142) — su keturiais
organizmais ir 2,8 % (4/142) — su penkiais organizmais. Dazniausios daugybinés infekcijos
yra pateikiamos 44 lenteléje zemiau.

44 lentelé. Labiausiai paplite daugkartinio aptikimo deriniai (25 atvejai), nustatyti naudojant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“

Daugkartinio aptikimo derinys Méginiy skaicius
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) + Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregaciné E. coli (EAEC) + Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregaciné E. coli (EAEC) + Enteropatogeniné E. coli (EPEC) 7
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) + Norovirusas Gl/GlI 10
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) 13

Clostridium difficile toksinas A/B + enteropatogeniné E. coli (EPEC) 16

Kaip parodyta 45 lenteléje, dazniausiai (= 10 atvejy) misriose infekcijose buvo rasta EPEC
(88), Clostridium difficile toksinas A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), Norovirus GI/GlI
(30), ETEC (23) ir STEC (12).
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45 lentelé. Analizuojamy medziagy paplitimas misriose infekcijose, nustatytas naudojant
»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analité N %
Adenovirusas F40 / F41 5 1,5
Astrovirusas 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile A | B toksinas 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroagregaciné E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It / st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirusas Gl / Gll 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirusas A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapovirusas 8 2,4
| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigella/enteroinvaziné E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Saugumo ir veiksmingumo suvestiné

Saugos ir veikimo skyriaus santraukg galima atsisiysti i Eudamed svetainés Sioje vietoje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Utilizavimas

e Salinti kaip pavojingas atliekas laikantis vietos ir nacionaliniy taisykliy. Si nuostata
taikoma ir nepanaudotiems gaminiams.

Laikykités saugos duomeny lape (SDL) pateikty rekomendacijy.
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TrikCiy Salinimo vadovas

Sis trik&iy Salinimo vadovas gali bati naudingas sprendziant igkilusias problemas. Daugiau
informacijos rasite misy techninés pagalbos centro svetainés puslapyje ,Dazniausiai
uzduodami klausimai“ www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (kontaktine informacijg rasite
www.giagen.com).

Papildoma informacija apie konkrecius ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ klaidy kodus ir
praneSimus pateikiama 46 lenteléje:

46 lentelé. Informacija apie konkrecius ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ klaidy kodus ir pranesimus

Klaidos kodas Klaidos pranesimas

0x02C9
0x032D
0x0459
0x045A
0x04BF
0x0524
0x058B
0x05E9
0x0778
0x077D
0x14023

Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

Pakartokite, j naujg kasete jpildami 100 mikrolitry méginio
(pagal IFU paaiskinima).

Kai méginio koncentracija yra per didelé ir tyrimg reikia pakartoti jpilant 100 pl, laikykités darbo
eigos, aprasytos skyriuje ,C priedas: Papildomos naudojimo instrukcijos®, puslapyje 161.
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuociy ir etiketése pateikiami Sie simboliai:

Simbolio apibrézimas

Sudétyje esanciy reagenty pakanka <N> reakcijoms atlikti

@
3
I3
2
N @
pz4
v

Tinka naudoti iki

Sis produktas atitinka reikalavimus, nurodytus Europos reglamente 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos prietaisy

N [
M

V In vitro diagnostikos medicinos priemoné

EH

Katalogo numeris
I.OT Partijos numeris
MAT Medziagos numeris (t. y. komponento Zenklinimas etikete)

Visuotinis prekés numeris

z

Unikalus prietaiso identifikatorius

Sudétyje yra

O C
Icﬁ
> -

—'
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Simbolis Simbolio apibrézimas

COMP Komponentas

Numeris

Taikymai virskinimo traktui

R yra naudojimo instrukcijy perzidrétas leidimas, n yra perzidréto leidimo numeris
Temperatiros apribojimai

Gamintojas

Skaitykite naudojimo instrukcijas, kurias galima atsisiysti svetainéje
resources.qgiagen.com/674623

Saugokite nuo Sviesos

Nenaudoti pakartotinai

Démesio! Zitrékite lydimuosius dokumentus
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Simbolis Simbolio apibrézimas

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Degus, gaisro pavojus

Esdinantis, cheminio nudegimo pavojus

Pavojus sveikatai, jjautrinimo, kancerogeniSkumo rizika

Zalos pavojus

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

E@@@@@
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Priedai

A priedas. Tyrimo apibrézimo failo diegimas

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimo apibrézties failas (ADF) turi bati jdiegtas |
,QlAstat- Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat- Dx Rise" pries$ atliekant
tyrimus su ,QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetémis.

Pastaba. Norédami jkelti naujus tyrimo apibrézimo failus j ,QlAstat-Dx Rise“, kreipkités |
techninio klienty aptarnavimo tarnybg arba savo pardavimo atstova.

Pastaba. kai iSleidziama nauja ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimo versija, naujg
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimo apibrézimo failg bdtina jdiegti prie$ atliekant
testus.

Tyrimo apibrézimo failas (.asy tipo failas) prieinamas adresu www.giagen.com

Tyrimo apibrézimo failas (.asy failo tipas) turi bati jrasytas USB jrenginyje prie$ diegimg
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%. Sig USB atmintine reikia formatuoti
FAT32 faily sistema.

Norédami importuoti ADF i§ USB j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
atlikite Siuos veiksmus:

1. |statykite USB atmintine su tyrimo apibrézimo failu j vieng i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ USB prievady.

2. Paspauskite Options (parinktys), tada Assay Management (tyrimo tvarkymas). Ekrano
turinio srityje pasirodo ekranas ,Assay Management® (tyrimo tvarkymas)(55 pav.).
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administrator Assay MOMT 14:10 20230426

‘| Available °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS G2
» Assay Active D
04053228045519 Vica

ssary Descript Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|

.'I..D L . @
LIS assay name Options
Assay Notes

Type of Samples

(O]

Log Out

LV R R Y

List of Analytes
[& rpert B save & cancel
55 pav. Ekranas ,,Assay Management* (tyrimo tvarkymas).

3. Paspauskite piktogramg Import (importuoti) ekrano apacioje kairéje (55 pav.).
4. Pasirinkite tyrima, atitinkantj faila, kurj reikia importuoti i§ USB jrenginio.
Atsidarys dialogo langas, kuriame reikés patvirtinti failo jkélimg.

Pastaba. Jei yra ankstesné versija, atsiras dialogo langas, kuriame dabartiné versija bus
pakeista nauja. Paspauskite Yes (taip), jei norite perrasyti.

5. Norédami suaktyvinti tyrimg, jjunkite ,Assay Active" (tyrimas aktyvus) parinktj(56 pav).
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- o x

administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26
_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl2
Gl2 > Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View

Assay Description Results

QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|

Assay Version

1.0

o

=
o
<
@

VoV v

LIS assay name
Assay Notes

Type of Samples

List of Analytes Log Out

[& import E] save ® cancel

56 pav. Tyrimo aktyvinimas.
6. Norédami priskirti aktyvyjj tyrima vartotojui, atlikite Siuos veiksmus:
a. Eikite j,Options* (Parinktys) > ,User Management® (Naudotojy valdymas)

b. Pasirinkite naudotojg, kuriam turéty bati leidZiama atlikti tyrima.

Pastaba. Jei reikia, $j veiksma galima kartoti kiekvienam sistemoje sukurtam
naudotojui.

c. Tada parink¢iy skirtuke pasirinkite Assign Assays (priskirti tyrimus).

d. Jjunkite tyrimg, tada paspauskite Save (jradyti)(57 pav.).
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administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available : °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > \
" G2 O e
labuser >, View
e
technician >
User Active @ ) @
Assign user profile > Options
Assign Assays pJ

Assay Statistics >

20 AddUser E] save ® cancel

57 pav. Aktyvaus tyrimo priskyrimas.
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B priedas. Specialiyjy terminy Zodynas

Amplifikacijos kreivé: grafiné sudétinés ,real-time RT-PCR® amplifikacijos duomeny
pateiktis.

Analizés modulis (AM): Pagrindinis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatinés jrangos modulis,
atsakingas uz testy vykdymg ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ kasetése. Jj
valdo operacinis modulis. Prie operacinio modulio galima prijungti kelis analizés modulius.

IUO: Skirta naudoti tik tyrimams.
IFU: naudojimo instrukcijos.

Pagrindiné anga: ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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 bazé.

Operacinis modulis (OM): Speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiné jranga, kuri suteikia
naudotojo sgsajg 1-4 analizés moduliams (AM).

Operacinis Modulis PRO (OM PRO): Speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ aparatiné jranga,
kuri suteikia naudotojo sgsajg 1—4 analizés moduliams (AM).

PGR: polimerazés grandininé reakcija.

,QlAstat-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 sgveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“. Analizés modulyje yra méginiy tyrimo ir
analizés aparatiné ir programiné jranga.

~,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“: ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sudaro operacinis modulis ir analizés
modulis. Operaciniame modulyje PRO yra elementai, kurie uztikrina ry$j su analizés moduliu
ir naudotojo sgveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“. Analizés modulyje yra méginiy tyrimo ir
analizés aparatiné ir programiné jranga.
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,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®: Atskiras vienkartinis jtaisas, kuriame i$
anksto supilstyti reagentai, reikalingi jvykdyti visiS8kai automatizuotg molekulinj tyrimg, skirtg
virSkinimo trakto patogenams aptikti.

,QlAstat-Dx Rise“: ,QlAstat-Dx Rise Base" yra in-vitro diagnostikos prietaisas, skirtas naudoti
su ,QlAstat-Dx“ tyrimais ir ,QlAstat-Dx“ analizés moduliais ir suteikiantis visiskai
automatizuotg meginiy paruos$ima, skirtg ,real-time PCR® aptikti vykstant molekulinés
biologijos procesams. Sistemos gali biti valdomos naudojant atsitiktine prieigg arba paketinj
testavimg, o sistemos naSumas gali bati padidintas iki 160 testy per dieng, jtraukus iki 8
analizés moduliy. Sistema taip pat apima keliy testy priekinj staliy, kuriame vienu metu telpa
iki 16 testy, ir atlieky stalCiy, j kurj automatiskai iSmetami atlikti testai, taip padidinant sistemos

AT: atvirkstiné transkripcija.

Tampono anga: ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® jleidimo anga sausiems
tamponams. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimui nenaudojama tampono anga.

Naudotojas: Asmuo, kuris eksploatuoja ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ / ,QlAstat-Dx Analyzer

2.0“ / ,QlAstat-Dx Rise” / ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ pagal numatytgjg
paskirtj.
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C priedas. Papildomos naudojimo instrukcijos

Jeigu tyrimo metu jvyksta kasetés naudojimo klaida, susijusi su klaidos kodais (0x02C9,
0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023),
pasibaigus vykdymui ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ekrane bus
rodomas Sis klaidos praneSimas:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading 100
microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation). (Kasetés naudojimo
klaida: méginio koncentracija per didelé. Pakartokite j naujg kasete jdédami 100 mikrolitry
méginio (kaip paaiskinta naudojimo instrukcijoje).

Tokiu atveju testg reikia pakartoti naudojant 100 pl to paties méginio ir atliekant lygiavertes
tyrimo proceddras, nurodytas vadovo skyriuje ,Procedira“ ir pritaikytas 100 pl pradiniam
méginio tariui:

1.

Atidarykite naujg ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose.

ISimkite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasete i$ pakuotés.

UZraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® virSaus. ]sitikinkite, kad etiketé yra
tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtel].

Padékite ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge“ lygiai ant Svaraus darbo
pavirSiaus taip, kad briksninis kodas ant etiketés bty nukreiptas aukstyn. Atidarykite
pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
priekyje.

Kruops&ciai iSmaisSykite iSmatas ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, pvz., energingai
supurtydami mégintuvélj 3 kartus.

Atidarykite megintuvélj su méginiu, kurj tirsite. Skysciui jtraukti naudokite pridedamg
perkélimo pipete. Jtraukite méginio iki pipetés pirmosios uzpildymo linijos (t. y. 100 pl).
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Svarbu. Nepritraukite j pipete oro, gleiviy arba daleliy. Jei j pipete pritraukiate oro, gleiviy
arba daleliy, atsargiai iSstumkite skystg méginj i$ pipetés atgal j mégintuvél;j ir pritraukite

dar karta.

7. Atidziai perkelkite méginj j ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetés
pagrindine angg, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo pipete.

8. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos dangtj, kol jis spragtelés.

9. Nuo Sio veiksmo teskite laikydamiesi naudojimo instrukcijose pateikty nurodymy.
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Uzsakymo informacija

Produktas

Turinys

Kat. Nr.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“

Susije produktai

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*

,QlAstat-Dx Rise”

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*
kartoninés dézutés ir 6 atskirai
supakuotos transfermentinés pipetés.

1,QlAstat-Dx Analytical Module®,

1,QlAstat-Dx Analytical Module® ir
susijusi aparatiné ir programiné
iranga, skirta molekulinés
diagnostikos ,QlAstat-Dx" tyrimo
kasetéms

1 ,QlAstat-Dx Analytical Module*,
1,QlAstat-Dx Operational Module
PRO" ir susijusi aparatiné ir
programiné jranga, skirta molekulinés
diagnostikos ,QlAstat-Dx" tyrimo
kasetéms

1,QlAstat-Dx Rise Base Module”
ir susijusi aparatiné ir programiné
iranga, skirta molekulinés
diagnostikos ,QlAstat-Dx" tyrimo
kasetéms

691413

9002 824

9002 828

9003 163

Norédami gauti naujausios licencijavimo informacijos ir konkreciy gaminiy atsisakymuy, zr.
atitinkamg QIAGEN rinkinio naudojimo instrukcijg. QIAGEN rinkiniy naudojimo instrukcijos
pateikiamos svetainéje www.qiagen.com arba galite jy paprasyti QIAGEN techninés

pagalbos tarnybos ar vietinio platintojo.
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nepazeis treciyjy saliy teisiy.

Pagal suteiktg licencijg §j komplektg ir jo komponentus galima naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti
ar perparduoti negalima.

QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreiksty ar numanomy licencijy, iSskyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba
palengvinti anks¢iau nurodytus draudziamus veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios ribotosios licencinés
sutarties draudimus bet kuriame teisme ir turi atgauti visas tyrimo ir teismo i$laidas, jskaitant iSlaidas advokatams,
pateikusi ieSkinj dél Sios ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su Siuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais
susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos sglygas Zr. www.giagen.com.

Prekiy Zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight®, ,QlAstat-Dx*, ,DiagCORE®™ (,QIAGEN Group"); ,Para-Pak® C&S"
(,Meridian Bioscience*); ,FecalSwab™* (COPAN). Siame dokumente vartojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai
ir kt., net jeigu jie néra specialiai pazymeéti, vis tiek saugomi jstatymy.

2024-11 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN, Visos teisés saugomos.
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