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1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDAPUNITY platformon végzett RIDA®UNITY
EHEC/EPEC teszt egy multiplex real-time PCR az EHEC, STEC, EPEC és
EIEC/Shigella spp. virulenciafaktorok DNS-ének kdzvetlen kvalitativ kimutatasara
kezeletlen emberi székletmintakban és akut gasztroenteritisz jeleit és tlineteit mutaté
személyektél szarmazé tenyésztett mintakban.

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC teszt célja az E. coli fertézések (EHEC, EPEC, STEC
és EIEC/Shigella spp.) differencialdiagn6zisanak tamogatasa egyéb klinikai és
laboratoriumi leletekkel egyutt, a gasztroenteritisz tineteit mutato betegeknél.

A negativ eredmények nem zarjak ki az E. coli (EHEC, EPEC, STEC vagy
EIEC/Shigella spp.) fertézést, és nem hasznalhatok a diagnézis kizardlagos alapjaul.

A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A hasmenéses megbetegedések jelentbs egészségugyi problémat jelentenek,
vilagszerte évente kb. 1,7 milliard eset fordul el gyermekeknél.(") Az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) szerint évente korulbelll 525 000 halalesettel az 5 év alatti
gyermekek korében ezek a betegségek jelentik a masodik vezet6 halalozasi okot,
kilonosen a fejlédé orszagokban.(M A hasmenéses megbetegedések egyik
leggyakoribb bakteridlis korokozodja az Escherichia coli.t?)

Az E. coli egy Gram-negativ, laktézfermentald, mozgékony baktérium, amely az
Enterobacteriaceae csaladba tartozik. Az egészséges gyomor- és bélrendszerben is
jelen van, de hasmenéses megbetegedéseket is okozhat, amelyek magas
morbiditassal és mortalitassal jarnak a gyermekek koérében, kilondsen a fejl6dé
orszagokban. A baktérium virulenciajellemzdi, epidemioldgiaja és klinikai tinetei
alapjan a kovetkez6 hasmenéskeltd E. coli osztalyokat azonositottak: enteropatogén
E. coli (EPEC), enterotoxikus E. coli (ETEC), enterohemorrhagias E. coli (EHEC),
enteroinvaziv E. coli (EIEC) és enteroaggregativ E. coli (EAEC). Az E. coli
valamennyi hasmenéskeltd patotipusa atvihet6 a széklet szajon at torténd
bekertilésével.()

A bélpatogén E. coli-k kdzul az enterohemorrhagias E. coli-k (EHEC) kilonds
jelent6éséggel birnak. Az EHEC a Shiga-toxint és verotoxint termel6 E. coli (STEC és
VTEC) alcsoportja. Az STEC patogenitasa arra vezethetd vissza, hogy a
bélhamsejtekhez tapadva képes kolonizalédni a bélben. A kolonizacié utan a
baktériumok képesek el6allitani két citotoxint: a verotoxin 1-et és 2-t. A
verotoxinoknak a Shigella dysenteriae Shiga-toxinjahoz valé hasonlosaga miatt a
VTEC-et STEC-nek is nevezik. Tovabbi fontos diagnosztikai EHEC-patogenitasi
faktorok az stx1/stx2 (Shiga toxin gének) mellett az eae gén(E. coli rogzitd és
levalaszté gén), amely az intimin nevi membranfehérjét kodolja. Ez a
membranfehérje felelés a korokozonak a bélhamseijtekhez valé tapadasaért.) Az
EHEC/STEC altal emberekben okozott klinikai tinetek a véres hasmenéstél a
hemolitikus urémias szindrémaig (HUS) terjednek.? % A fertézés forrasai elsésorban
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a szennyezett élelmiszerek, mig az EHEC/STEC-fert6zéshez kevesebb, mint

1000 baktérium elegendd. Németorszagban az STEC altal okozott eddigi
legsulyosabb, élelmiszerekkel kapcsolatos jarvany 2011-ben tort ki. Ez a jarvany
3816 azonositott STEC-fert6zést és 54 halalesetet eredményezett, amelyek kozdl
32 a HUS-hez kapcsolodott.©®)

Az enteropatogén E. coli (EPEC) a gyermekkori hasmenéses megbetegedések
okozdjaként ismert, kiilénosen a fejl6d6 orszagokban.® Az EPEC-et a Shiga-toxinok
hianya kiilonbozteti meg az EHEC-t61.®) Az EPEC-fertézés leggyakoribb tiinetei a
vizes hasmenés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas és laz, mig egészséges
felnétteknél a fertéz6 dézis korulbeltl 108 mikroorganizmus.®)

Az enteroinvaziv E. coli (EIEC) és a Shigella spp. szintén hasmenéses
megbetegedéseket okoz vilagszerte, kulonosen a fejl6dd orszagokban. Mindkett
Gram-negativ baktérium, amelyek biokémiailag és genetikailag szoros rokonsagban
allnak egymassal.®) Az EIEC és a Shigella spp. patogenitasa azon alapul, hogy a
plazmidok bekerllnek a bélhamsejtekbe, és ezt kdvetéen azok elpusztulnak. Ezért a
folyamatért a bekerulé plazmid antigén H gén (ipaH) termékei felelések. Ez a gén
fontos az EIEC/Shigella spp. kimutatasahoz, és igy alkalmas ennek a patotipusnak
az EHEC-tél valé megkuldonboztetésére. Az EIEC/Shigella spp. fertézések kitdorését
els6sorban élelmiszer okozta fert6zésnek tekintik, €s hasmenéssel, hasi
fajdalommal, hanyingerrel és lazzal jarnak.®

3. Avizsgalat elve

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC egy multiplex real-time PCR az EHEC, STEC, EPEC és
EIEC/Shigella spp. virulenciafaktor génjeinek kozvetlen kvalitativ kimutatasara és
differencialasara emberi széklet- vagy tenyésztett mintakban.

A feldolgozas teljesen automatizaltan, a RIDAPUNITY rendszerrel torténik. El6szor a
nukleinsavakat a RIDAPUNITY Universal Extraction Kit és az Internal Control Kit
segitségeével extrahaljuk.

A célszekvencia kimutatasa mindig egylépéses valods ideji RT-PCR formatumban
torténik (még DNS-vizsgalatok esetén is), azaz a reverz transzkripcié (RT) és az azt
kovetd PCR egy reakciduvegben zajlik. A folyamat soran az izolalt RNS-t (ha jelen
van) reverz transzkriptaz segitségével cDNS-sé irjak at. Ezutan a virulenciafaktorok
Stx1/stx2, eae és ipaH specifikus génfragmentumait valds ideji PCR segitségével
amplifikaljak.

Az amplifikalt célszekvenciakat hidrolizis probak segitségével detektaljak, amelyek
egyik végukon csillapitéval, masik végukon fluoreszcens jelz6festékkel (fluoroférral)
vannak jeldlve. A prébak a célszekvencia jelenlétében hibridizalédnak az
amplikonhoz. A lanchosszabbodas soran

a Taq polimeraz elvalasztja a jelz6t a csillapitotdl. A jelzé fluoreszcens jelet bocsat ki,
amelyet a valés ideji PCR-készUlék optikai egysége érzékel. A fluoreszcens jel a
képz6dott amplikonok mennyiségével novekszik. A RIDAPUNITY Internal Control Kit
készletet egyidejlileg kell hasznalni, hogy ellenérizni lehessen a minta elékészitését
és/vagy az esetleges PCR-gatlast.
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4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

A készletben Iévd reagensek 96 meghatarozashoz elegendéek™.

1. tablazat: Rendelkezésre bocsatott reagensek

N i T

UNZ2205RM [Reaction Mix| 1935 L :ga hasznalatra
UNZ2205EM | rEon o hix 1x | 350 Eler:zs hasznélatra
UNZ2205PC | |Positive Control | 1> | 200 pL | kék, hasznalatra kész
UNZ2205NC | rNooziive Control] | 1% | 450 L L?Sir hasznélatra

*Ismételt hasznalat esetén és kisebb sorozatokban a reakciok szama csokkenhet.

5. Tarolasi utasitasok

- Kérjuk, kovesse a 2. tablazatban szerepl6 kezelési utmutatoét, és a készletet
kozvetlenll a hasznalat utan a megadott informacidknak megfeleléen tarolja.

- Minden reagenst fénytél védve, -16 °C és -28 °C kozaott kell tarolni, és ha
bontatlanok, a cimkén feltlintetett lejarati datumig felhasznalhatok. A minéségi
garancia a lejarati datum utan mar nem érvényes.

- Minden reagenst felhasznalas el6tt gondosan fel kell olvasztani (pl.
hiGtészekrényben, 2 - 8 °C-on).

- A legfeljebb 8-szori ismételt fagyasztas és felolvasztas nem befolyasolja a vizsgalati
tulajdonsagokat.

2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok

Tarolasi hémérséklet Maximalis tarolasi idé
l?ontatlan 16 °C és -28 °C kézbit A nyomtatott Ie’Jaratll datumig
allapotban hasznalhato
bontott allapotban | -16 °C és -28 °C kozott 8 lefagyasztasi-felolvasztasi ciklus
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6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time RT-PCR test kizarélag a
RIDA®UNITY rendszerrel valé hasznalatra szolgal. A helyes hasznalathoz feltétlendl
szukségesek a kovetkez6 termékek:

6.1. Reagensek

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC teszt elvégzéséhez a kdvetkezd reagensek
szlkségesek:

RIDA®PUNITY Universal Extraction Kit (R-Biopharm AG) UNO0O001
RIDA®UNITY Internal Control Kit (R-Biopharm AG) UNO0O010

6.2. Laboratoriumi felszerelés

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC teszt elvégzéséhez a kdvetkezd felszerelésekre van
szukség:

Felszerelés

RIDAPUNITY rendszer; cikkszam: ZUNITY (R-Biopharm AG)

RIDAPUNITY fogydeszkozok (hegyek, lemezek, reakciolivegek, filmek). Lasd a
RIDAPUNITY rendszer hasznalati utasitasat, a fogyoeszkdzok rendelési
informaciait.

Vortex-keverd

Asztali centrifuga

Hintépormentes eldobhato kesztyl

Kilsé PCR-készulék (lehetséges rendszerfejlesztés)

CFX96™ Dx (Bio-Rad)

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC készletek mas kompatibilis késziilékekkel egytt
hasznalhatdk. Az alternativ valos ideji PCR-eszkozoket a felhasznalonak kell
ellenériznie/hitelesitenie. A kompatibilitas ellenérzése érdekében keérjuk, Iépjen
kapcsolatba az R-Biopharm AG-val a kdvetkez6 cimen: pcr@r-biopharm.de.
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7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznalék szamara

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

A vizsgalatot csak képesitett laboratériumi szakszemélyzet végezheti. Az orvosi
laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozé iranyelveket be kell tartani.

A vizsgalat elvégzésekor mindig szigoruan tartsa be a kezelési kézikdnyvet.

Ne pipettazzon mintakat vagy reagenseket a szajaval. Kerllje a sértilt bérrel és
nyalkahartyaval valé érintkezést.

A reagensek és mintak kezelésénél viseljen egyéni védbeszkdzt (megfeleld kesztylit,
laboratoriumi kopenyt, védészemuveget), €s a vizsgalat elvégzése utan mosson
kezet.

Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a teruleteken, ahol a mintakat kezeli.
Ugyeljen arra, hogy a mintak és a készlet sszetevéi ne szennyezddjenek
mikrobakkal és nukleazokkal (DNaz/RNaz).

A Klinikai mintakat potencialisan fert6zének kell tekinteni, és megfeleléen kell
artalmatlanitani, mint minden olyan reagenst és anyagot, amely potencialisan fert6z6
mintakkal érintkezik.

Az egyik készletbdl szarmazé komponenseket (Reaction Mix, Enzyme Mix,

Positive Control, Negative Control) ne cserélje ki és ne keverje 0ssze egy masik
készlet komponenseivel.

A tesztkészlet az elsé felbontas utan 8 hétig hasznalhat6 (a készlet legfeljebb

6 alkalommal tolthet6 ujra). A tesztkészletet a lejarati id6 utan ne hasznalja fel.
Ezeket az elGirasokat a RIDA®UNITY rendszer is ellenérzi.

Az Gsszes reagens és anyag hasznalat utani megfelel artalmatlanitasaért a
felhasznaldk felelések. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjik, tartsa be az
orszagos elbirasokat.

A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatdk a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Az Eurdpai Unidban léevé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelel6 nemzeti hatésagoknak.

A termék biztonsagi és teljesitmény-6sszefoglaldja (SSP) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen lesz elérhetd, amint az orvostechnikai
eszk6zok eurdpai adatbazisa (European Database on Medical Devices, EUDAMED)
elindul. Az adatbazisban keresse meg az eszkdzt az eszkdz kulsé csomagolasan
talalhato UDI-DI-kéd segitségével.
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8. A mintak levétele és tarolasa

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC vizsgalat lehetd legjobb teljesitményének elérése
erdekében ajanlott friss mintaanyagot hasznaini.

Kerulje a minta ismételt lefagyasztasat és felolvasztasat.

Ne gyljtse a székletmintakat olyan szallitbedényekbe, amelyek tartésitdoszereket,
allati szérumokat, fémionokat, oxidaloszereket vagy tisztitoszereket tartalmazoé
szallitokdzegeket tartalmaznak, mivel ezek az anyagok zavarhatjak a RIDA®UNITY
teszteket.

Ajanlott a mintakbdl alikvotokat késziteni az ismételt felolvasztas és fagyasztas
elkerulése érdekében. A fagyasztott mintakat kdzvetlenul az extrakcio elétt fel kell
olvasztani a nukleinsavak lebomlasanak megel6zése érdekében.

Kovesse a 3-6. tablazatokban szereplé mintatarolasi utasitasokat..

3. tablazat: A minta tarolasa - EHEC kimutatasa

Nativ mintak - széklet

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<7 nap <7 nap < 6 honap
Nativ mintak - tenyészet |
20-25°C 2-8°C -20°C/-80°C
<1 nap <1 nap -
Eluatumban (székletbdl vagy tenyészetbdl)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 6ra < 36 dra <7 nap

-20 °C / -80 °C-os tarolasi hdmeérseéklet esetén a székletminta legfeljebb
5 alkalommal torténé ismételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem befolyasolja a
vizsgalati tulajdonsagokat.

-20 °C-os tarolasi hémérséklet esetén az eluatum (székletbdl vagy tenyészetbdl)
legfeljebb 3 alkalommal torténd ismételt lefagyasztasa/felolvasztdasa nem
befolyasolja a vizsgalati tulajdonsagokat.

Ne végezzen tenyésztést korabban fagyasztott székletbdl, mert a fagyasztas
sulyosan befolyasolja a kérokozok novekedeési jellemzdbit, és ez hamis negativ
eredményeket okozhat.
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4. tablazat: A minta tarolasa - STEC kimutatasa

Nativ mintak - széklet

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<7 nap <7 nap < 6 honap
Nativ mintak - tenyészet |
20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<1 nap <1 nap -
Eluatumban (székletbdl vagy tenyészetbdl)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 6ra < 36 dra <7 nap

-20 °C / -80 °C-os tarolasi hémerseklet esetén a székletminta legfeljebb
5 alkalommal torténé ismételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem befolyasolja a
vizsgalati tulajdonsagokat.

-20 °C-os tarolasi hémérséklet esetén az eluatum (székletbdl vagy tenyészetbdl)
legfeljebb 3 alkalommal torténd ismételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem
befolyasolja a vizsgalati tulajdonsagokat.

Ne végezzen tenyésztést korabban fagyasztott székletbdl, mert a fagyasztas
sulyosan befolyasolja a kérokozok novekedeési jellemzdbit, és ez hamis negativ
eredményeket okozhat.
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5. tablazat: A minta tarolasa - EPEC kimutatasa

Nativ mintak - széklet

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<7 nap <7 nap < 6 honap
Nativ mintak - tenyészet
20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<1 nap <1 nap -
Eluatumban (székletbdl vagy tenyészetbdl)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 6ra < 36 dra <7 nap

-20 °C / -80 °C-os tarolasi hémerseklet esetén a székletminta legfeljebb
5 alkalommal torténé ismételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem befolyasolja a
vizsgalati tulajdonsagokat.

-20 °C-os tarolasi hémérséklet esetén az eluatum (székletbdl vagy tenyészetbdl)
legfeljebb 3 alkalommal torténd ismételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem
befolyasolja a vizsgalati tulajdonsagokat.

Ne végezzen tenyésztést korabban fagyasztott székletbdl, mert a fagyasztas
sulyosan befolyasolja a kérokozok novekedeési jellemzdbit, és ez hamis negativ
eredményeket okozhat.

6. tablazat: A minta tarolasa - EIEC/Shigella spp. kimutatasa

Nativ mintak - széklet
20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<1nap <7 nap < 6 honap

Nativ minta - tenyészet

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
- <1 nap -
Eluatumban (székletb6l vagy tenyészetbdl)
30 °C 2-8°C -20 °C
<24 ¢6ra < 36 dra <7 nap

-20 °C / -80 °C-os tarolasi hémérseéklet esetén a székletminta legfeljebb
5 alkalommal torténd ismeételt lefagyasztasa/felolvasztasa nem befolyasolja a
vizsgalati tulajdonsagokat.
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-20 °C-os tarolasi hdmérséklet esetén az eluatum (székletbdl vagy tenyészetbdl)
legfeljebb 3 alkalommal torteénd ismételt lefagyasztasalfelolvasztasa nem
befolyasolja a vizsgalati tulajdonsagokat.

Ne végezzen tenyésztést korabban fagyasztott székletbdl, mert a fagyasztas
sulyosan befolyasolja a kérokozok ndvekedési jellemzdbit, és ez hamis negativ
eredményeket okozhat.

8.1.DNS-elbokészités széklet- és tenyészetmintabol

A széklet- és tenyészetmintabdl torténé DNS-izoldlashoz hasznélja a RIDA®UNITY
Universal Extraction Kit készletet. Kovesse a RIDA®UNITY Universal Extraction Kit
hasznalati utasitasaban leirt helyes eljarasokat (Szakasz: Nukleinsav-el6készités
székletmintakbol; Szakasz: Nukleinsav-elokészités tenyészetmintakbol).

9. Vizsgalati eljaras

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC készlet mintait és reagenseit a hasznalat kezdetén
helyezze a RIDAPUNITY rendszerre.

Elézetesen keverje dssze megfeleléen a | Reaction Mix | reakciéelegyet,

a | Negative Control | negativ kontrollt és a | Positive Control | pozitiv kontrollt egy
vortex-keverd segitségével. Az | Enzyme Mix | enzimkeveréket ne vortexelje. Ezutan
rovid ideig centrifugalja az 6sszes komponenst.

A vizsgalando mintak PCR-csOveit el6zetesen be kell helyezni az integralt PCR-
készulékbe.

A rendszer reagensekkel és fogydeszkdzokkel vald megfeleld feltdltéséhez hordozok
allnak rendelkezésre. A betoltési folyamat soran kovesse a RIDAPUNITY rendszer
utasitasait. Tartsa be a RIDA®UNITY rendszer kézikonyvének vonatkozé szakaszait
(Szakasz: Futtatas végrehajtasa).

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC teszt csak a RIDAPUNITY Internal Control Kit készlettel
egyutt hasznalhato. Ez lehet6vé teszi a lehetséges PCR-gatlas korai felismerését, a
reagens integritasanak ellenérzését és a sikeres nukleinsav-eltavolitas
megerésitését. Az eljarast a RIDAPUNITY Internal Control Kit hasznalati utasitasa
ismerteti (Szakasz: Vizsgalati eljaras).

Az automatizalt feldolgozast a RIDA®UNITY rendszer kézikonyve ismerteti (Szakasz:
Futtatas végrehajtasa).

10 2022-06-14 RIDA®UNITY EHEC/EPEC



9.1.Eszkoz beallitasai

9.1.1. Univerzalis valés ideji PCR-profil

A RIDA®PUNITY vizsgalatok harmonizalasa érdekében a RIDA®UNITY EHEC/EPEC
vizsgalatot az univerzalis profilban ellenérizték. Ez lehetdve teszi a DNS- és RNS-

vizsgalatok egymassal valo kombinalasat. A reverz transzkripcié ezért az univerzalis

profilban altalaban az elsé helyen all.

7. tablazat:

Reverz transzkripcid

Kezdeti denaturacié
Ciklusok

PCR Denaturacio

Hokezelés/lanchosszabbitas

H&mérséklet-atmeneti sebesség/
felmelegedési sebesség

Univerzalis valos ideji PCR-profil a RIDAPUNITY rendszerhez

10 perc, 58 °C

1 perc, 95 °C

45 ciklus

10 masodperc, 95 °C
15 masodperc, 60 °C

Maximalis

Megjegyzés: A hdkezelés és a lanchosszabbitas ugyanabban a Iépésben

torténik.
8. tablazat:

Reverz transzkripcio

Kezdeti denaturacié
Ciklusok

PCR Denaturacio

Hokezelés/lanchosszabbitas

H&mérséklet-atmeneti sebesség/
felmelegedési sebesség

Univerzalis valos idejii PCR-profil CFX96™ Dx készllékhez

10 perc, 58 °C

1 perc, 95 °C

45 ciklus

15 masodperc, 95 °C
30 masodperc, 60 °C

Maximalis

Megjegyzés: A hdkezelés és a lanchosszabbitas ugyanabban a Iépésben

torténik.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC
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9.2. Detektalasi csatorna beallitasa

9. tablazat: A megfelel6 detektalasi csatornak kivalasztasa

Valés idejii Detektalasi Vel e
PCR-eszko6z csatorna gjegy

Stx1/stx2 SEEK csatorna stx
R-Biopharm Internal Control HEX SEEK csatorna ICD
RIDASUNITY ipaH ROX SEEK csatorna ipaH
eae Cy5 SEEK csatorna eae
stx1/stx2 FAM SEEK csatorna stx
Bio-Rad Internal Control VIC SEEK csatorna ICD
CFX96™ Dx ipaH ROX SEEK csatorna ipaH
eae Cy5 SEEK csatorna eae
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10. Minéségellenérzés - a reagensek instabilitdsanak vagy lejaratanak jelzése

A mintak kiértékelése a RIDA®UNITY rendszer RIDA®SEEK analitikai szoftverével
torténik. A | Negative Control | negativ kontrolinak és a | Positive Control | pozitiv
kontrolinak a megfelel6 eredményeket kell mutatnia (lasd 9. tablazat).

A | Positive Control | pozitiv kontroll 10 képia/uL koncentraciéban van jelen. Minden
PCR-futtatasban 6sszesen 5 x 103 kopiaban hasznaljak.

A |Negative Control | negativ kontroll mar tartalmazza a RIDAPUNITY Internal Control
belsé kontrollt. Mivel a kontrollok nem tartalmaznak sablont, a célcsatornakon nem
varhatok jelek. A pozitiv jelek elengedhetetlenek azon az IC-csatornan, amellyel a
bels6 kontrollt érzékelik (lasd 10. tablazat).

10. tablazat: Az érvényes PCR-futtatasnak a kdvetkezé feltételeknek kell

megfelelnie:
Minta Eredmény IC Ct Ct célgén
Pozitiv kontroll + N/A* Lasd: Certificate of
Analysis
Negativ kontroll - Ct>20 0

*Bizonyos kortlmények kozott az IC-csatorna pozitiv jelet adhat a pozitiv kontrollban, ezért nem kell
ertékelni.

Ha a pozitiv kontroll nem a megadott Ct-tartomanyon belul van, de a negativ kontroll
érvényes, akkor minden reakcidt, igy a kontrollokat is Ujra kell elemezni a PCR
soran.

Ha a negativ kontroll nem negativ, de a pozitiv kontroll érvényes, akkor minden
reakciot, igy a kontrollokat is ujra kell elemezni a PCR soran.

Ha a megadott értékek nem teljesulnek, a vizsgalat megismétlése el6tt ellendrizze a
kovetkezd elemeket:

- A hasznalt reagensek lejarati ideje
- A hasznalt berendezések alkalmassaga
- Helyes vizsgalati eljaras

Ha a feltételek még a teszt ismételt elvégzése utan sem teljesulnek, kérjuk, Iépjen
kapcsolatba a gyartoval vagy a helyi R-Biopharm forgalmazojaval.
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11. Kiértékelés és értelmezés

A mintak kiértékelése és értelmezése a RIDAPUNITY rendszer RIDA®SEEK analitikai
szoftverének a segitségével torténik.

Jelenleg nincs nemzetkozileg elismert referenciamodszer vagy referenciaanyag a
standardizalashoz. A kontrollanyagok méréstechnikailag az R-Biopharm AG belsé
standardjaira vezetheték vissza a specifikus DNS-amplikonok alapjan.

A méréstechnikai visszavezethetfséggel kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon
az R-Biopharm AG vallalathoz.

A megadott ertékek, tartomanyok és tovabbi részletek a Mindségi bizonylatban
(Certificate of Analysis, CoA) talalhatok.

11. tablazat: Eredmeény értelmezése”*

stx1/stx2 ipaH eae IC Eredmény
+ - - +/- | STEC (EHEC) kimutathaté
- + - +/- | EIEC/Shigella spp. kimutathato
- - + +/- | EPEC kimutathato
. + i +/- STEC (EHEC) és EIEC/Shigella spp.

kimutathato
+ - + +/- | EHEC kimutathato

EIEC/Shigella spp. és EPEC
kimutathaté

EHEC és EIEC/Shigella spp.
kimutathato

- + + +/-
+ + + +/-

- - - + | A célgén nem kimutathaté

- - - - | Ervénytelen

*+= pozitiv

- = negativ
Az Infection Protection Act (IfSG) térvény az EHEC-et a Shiga-toxint termel6 E. coli
(STEC) korokozékent irja le. Mivel a human patogén STEC pontos meghatarozasa
jelenleg nem lehetséges, minden STEC potencialis EHEC-nek mingsil.®)

A minta akkor min&siil pozitivnak, ha a minta DNS-e és az | Internal Control | belsé
kontrol amplifikacids jelet mutat a detektal6 rendszerben.

Egy minta akkor is pozitiv, ha a minta DNS-e amplifikacios jelet mutat, de a detektald
rendszerben az | Internal Control | belsé kontroll amplifikaciés jele nem talalhaté meg.
Az | Internal Control | belsé kontroll kimutatasa ebben az esetben nem sziikséges,
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mivel a magas amplikon-koncentracié azt eredményezheti, hogy az | Internal Control |
bels6 kontroll jele gyenge vagy hianyzik.

Egy minta akkor tekintheté negativnak, ha a minta DNS-e nem mutat amplifikacios
jelet, de a detektald rendszerben az | Internal Control | belsé kontroll amplifikacios jele
megtalalhatd. A PCR-reakcié és az el6zetes extrakcio gatlasa kizarhaté

az | Internal Control | belsé kontroll kimutatasaval.

A minta érvénytelen, ha a minta DNS-e és az | Internal Control | belsé kontroll nem
mutat amplifikacios jelet a detektalo rendszerben. A mintaban inhibitorok vannak
jelen, vagy hiba tortént az extrakcios folyamat soran.

12. A médszer korlatai

1. A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt az EHEC, STEC, EPEC és EIEC/Shigella
spp. virulenciafaktorok DNS-ét mutatja ki kezeletlen emberi széklet- és
tenyésztett mintakban. A meghatarozott Ct-érték szintje és a sulyos klinikai
tinetek eléfordulasa kozott ebbdl nem lehet 6sszefliggést levezetni. A kapott
eredményeket mindig a teljes klinikai tinetekkel egyutt kell értelmezni.

2. A diagndézis nem alapulhat kizarélag a molekularis biolégiai elemzés
eredményén, hanem mindig figyelembe kell venni a beteg kortorténetét és
tuneteit.

3. Ez avizsgalat kizarolag a RIDA®UNITY rendszerrel torténé automatizalt
feldolgozasra engedélyezett.

4. Ezt atesztet csak széklet- és tenyészetmintak esetében ellendrizték.

5. A tenyésztési matrix hasznalatakor ne vigye at az agar taptalajt a
PCR-reakcidba, mert ez potencialis interferenciahoz vezethet.

6. A nem megfelel6 mintavétel, szallitas, tarolas és kezelés, illetve a teszt analitikai
érzékenysége alatti korokozo-terhelés hamis negativ eredményhez vezethet.

7. A PCR-inhibitorok jelenléte hamis negativ vagy érvénytelen eredményekhez
vezethet.

8. Mint minden PCR-alapu in vitro diagnosztikai teszt esetében, a célszekvenciak
rendkivul alacsony, a kimutatasi hatarérték (LoD 95 %) alatti koncentracidja is
kimutathat6. A kapott eredmények nem mindig reprodukalhaték.

9. A primer vagy a préba kotéhelyein talalhaté mutacidk vagy polimorfizmusok
zavarhatjak az uj vagy ismeretlen variansok kimutatasat, €és hamis negativ
eredményekhez vezethetnek a RIDAPUNITY EHEC/EPEC hasznélata esetén.

10. A pozitiv teszteredmény nem feltétlentl jelenti életképes organizmusok jelenlétét.
A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy a célgének (EHEC, stx1/2, eae; STEC, stx1/2;
EPEC, eae; és EIEC/Shigella spp., ipaH) jelen vannak.

11. Ezt a vizsgalatot a helyes laboratériumi gyakorlatrol (GLP) sz6l6 rendeletnek
megdfelelben kell elvégezni. A felhasznaloknak a teszt elvégzésekor pontosan be
kell tartaniuk a gyart6 utasitasait.
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13. Teljesitményjellemzdk

13.1. Klinikai teljesitményjellemzdék

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR-t egy kiilsé laboratériumban
hasonlitottak 6ssze egy CE-jelzéssel ellatott referenciateszttel, amely 276,
gyomor- és bélrendszeri fert6zés tluneteit mutatoé beteg székletmintajan alapult.

Az eredmények nagyon magas érzékenységet és specificitast mutatnak az EHEC,
STEC, EPEC és EIEC/Shigella spp. virulenciafaktorainak kimutatasaban a
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC készlet hasznalataval.

12. tablazat: Sitx71/2 kimutatasa - székletmintak

Referencia PCR

Pozitiv | Negativ | Osszes
Pozitiv 122 0 122
RIDA®UNITY EHEC/EPEC - stx1/2
Negativ 5 149 154
Osszes | 127 149 276

Relativ érzékenység (95 %-os Cl) 96,1 % (91,1 % - 98,7 %)
Relativ specificitas (95 %-os Cl) 100 % (97,6 % - 100 %)

13. tablazat: ipaH kimutatasa - székletmintak

Referencia PCR

Pozitiv | Negativ | Osszes
Pozitiv 65 0 65
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC - ipaH
Negativ 0 211 211
Osszes | 65 211 276

Relativ érzékenység (95 %-os Cl) 100 % (94,5 % - 100 %)
Relativ specificitas (95 %-os Cl) 100 % (98,3 % - 100 %)
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14. tablazat: eae kimutatasa - székletmintak

Referencia PCR

Pozitiv | Negativ Osszes
Pozitiv 179 0 179
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC - eae
Negativ 4 93 97
Osszes | 183 93 276

Relativ érzékenység (95 %-os Cl) 97,8 % (94,5 % - 100 %)
Relativ specificitas (95 %-os Cl) 100 % (96,1 % - 100 %)

13.2. Analitikai teljesitményjellemzdék
13.2.1. Kimutatasi hatar (LoD 95 %)

Az LoD meghatarozasahoz egy pozitiv kontrolimintat (negativ székletmintak,
adalékolt vagy tenyészetmintak alkalmazasa) mértek 6t higitasi Iépésben (0,25-log
|épésekben) minden egyes célpont esetében, egy tételben Iépésenként

20 ismétléssel. Ezt kdvette a probit-elemzés. Ezutan a szamitott LoD-t célpontonként
20 ismétléssel megerésitették a szamitott higitasi lépés/koncentracio esetében.

A kovetkez6 torzseket hasznaltak a vizsgalathoz:

» stx1/stx2: Escherichia coli D3509 (Az stx2 LoD-t azért hataroztak meg, mert az
stx2 hemolitikus urémias szindrémaval van 6sszefliggésben.)

* paH: Escherichia coli Fr1368

* eae: Escherichia coli DSM8695

Az EHEC, STEC, EPEC és EIEC/Shigella spp. DNS kimutatasara a RIDA®UNITY
EHEC/EPEC vizsgalat segitségével az UNITY rendszeren a kdvetkezé kimutatasi
hatarokat (LoD) hataroztak meg.

A mérések eredményei a 15. tablazatban lathatok.

15. tablazat: A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt kimutatasi hatarértékének
eredményei az stx1/2, ipaH és eae célpontok esetében.

| 125 000 CFU/mL

Széklet |476 000 CFU/mL| 5300 CFU/mL
Tenyészet | 2130 CFU/mL | 798 CFU/mL | 2890 CFU/mL

LoD

*CFU: Colony Forming Units

A székletmintakban 1évd stx1/2 LoD értekét 476 000 CFU/mL-ben hataroztak meg.

A székletmintakban 1évé ijpaH LoD értékét 5300 CFU/mL-ben hataroztak meg.
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A székletmintakban 1év eae LoD értékét 125 000 CFU/mL-ben hataroztak meg.
A székletmintakban 1évé stx1/2 LoD értékét 2130 CFU/mL-ben hataroztak meg.
A tenyészetmintakban lévé ipaH LoD értékét 798 CFU/mL-ben hataroztak meg.

A tenyészetmintakban lév6 eae LoD értékét 2890 CFU/mL-ben hataroztak meg.

A CFX96™ Dx készlilékkel végzett tovabbfejlesztett munkafolyamat esetében ezeket
a LoD-értékeket megerdsitették azzal a feltételezéssel, hogy a 2-3-szoros
LoD-tartomanyban maradunk.

13.2.2. Analitikai specificitas
Zavar6 anyagok

A PCR-inhibitorok és zavard anyagok jelenléte hamis negativ vagy érvénytelen
eredményekhez vezethet. Ezért megvizsgaltak a kulonboz6 anyagok hatasait, a
gasztrointesztinalis fert6zésekre valo széles korl hasznalatuk vagy a megfelel6
mintakban valo6 széles korl el6fordulasuk alapjan.

Azokat az anyagokat, amelyek potencialisan jelentésen befolyasolhatjak a vizsgalati
eredményeket, kezdetben magas koncentraciéban (a napi dézis haromszorosa vagy
a legrosszabb eset szimulacioja) vizsgaltak egy interferenciasziirés soran.

A 16. tablazatban felsorolt anyagok esetében nem talaltak interferenciat.

16. tablazat: Potencialisan zavaré anyagok

Potencialisan zavaré anyag Koncentracio

Azithromycin-ratiopharm® 500 mg filmtabletta (azitromicin) 0,75 [m/V]%
Barium-szulfat 18,5 [V/V]%
Cologran® folyékony édesitészer (szacharin + ciklamat) 1,3 [mV]%
Emberi vér 5 [vIV]%
Széntabletta 250 mg (szén) 6 [Mm/V]%
Loperamid-ratiopharm® akut (loperamid) 0,02 [vIV]%
Nyalka 5 [m/v]%
Sztearin-/palmitinsav 40 [m/Vv]%
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Keresztreakciok

Kilénbdz6 mikroorganizmusokat (baktériumok, parazitak, gombak és virusok)
vizsgaltak, amelyek gyakran eléfordulhatnak a székletmintakban. Az e vizsgalatnal
ertékelend6 mikroorganizmusokat azért valasztottak ki, mert vagy természetes
modon el6fordulnak a székletmintakban, vagy gasztrointesztinalis korokozokent
megfeleld tineteket okoznak. Az elemzésekhez baktériumkulturakat

(108 - 10° CFU/mL), gomba- vagy viruskultirakat, viruskultarak feltluszoit,
izolatumokat vagy az adott mikroorganizmusokra vonatkoz6 LGC-standardokat
hasznaltak.

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR specifikus az EHEC, STEC,
EPEC és EIEC/Shigella spp. ellen. A kdvetkez6 fajokkal nem mutattak ki
keresztreakciokat (lasd 17. tablazat):

17. tablazat: Potencialisan keresztreakcidt addé mikroorganizmusok.

Vizsgalati eredmény*
Mikroorganizmus
stx1/2 ipaH eae

Arcobacter butzleri - - -

Adenovirus 40 - - -
Adenovirus 41, human, Tak torzs - - -
Aeromonas hydrophila - - -
Astrovirus 2 - - -
Bacillus cereus - - -
Bacteroides fragilis - - -
Campylobacter coli - - -
Campylobacter fetus subsp. fetus - - -
Campylobacter jejuni - - -
Campylobacter lari subsp. lari - - -
Campylobacter upsaliensis - - -
Candida albicans - - -
Citrobacter freundii - - -
Clostridium bifermentans - - -
Clostridium difficile - - -
Clostridium novyi - - -
Clostridium perfringens - - -
Clostridium septicum - - -
Clostridium sordellii - - -

Clostridium sporogenes - - -

Cryptosporidium muris - - -
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Cryptosporidium parvum

E. coli (O6)

Entamoeba histolytica
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis

Giardia intestinalis** Portland 1
Giardia intestinalis** WB C6-o0s klon
Giardia lamblia**

Klebsiella oxytoca

Norovirus Gl

Norovirus GlI

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa

Rotavirus

Salmonella enterica (serovar Enteritidis)

Salmonella enterica (serovar Typhimurium)

Serratia liquefaciens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

* - = negativ

** A Giardia intestinalis és a Giardia lamblia ugyanaz a mikroorganizmus.
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13.2.3. Pontossag

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC real-time PCR-teszt pontossagat a kbvetkezd
mérlegelési szintek esetében hataroztak meg.

Vizsgalaton bellili pontossag: 5 kontrollminta meghatarozasa egyenkeént
20 ismétléssel, RIDAPUNITY késziilékkel, azonos korilmények kozott.

Vizsgalatok kézétti pontossag: 5 kontrollminta meghatarozasa 20 futtatasban ket
parhuzamosban, 10 munkanapon (napi 2 futtatas), kalonb6zé technikusok altal,
reprodukalhato korilmények kozott.

A vizsgalaton bellili és vizsgalatok k6zotti pontossag vizsgalatat harom kulénb6zé
tétel felhasznalasaval végezték el.

A RIDAPUNITY EHEC/EPEC real-time PCR-teszttel a RIDA®UNITY és a CFX96™
Dx készulékeken végzett egyes méréseknél kapott variacios egyutthato 4,29 % volt.

18. tablazat: A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
stx1/2 tekintetében, székletmintakbol (RIDA®UNITY rendszer).

Tételek

Ct Vizsgalaton beliili Vizsgalatok k6zotti

Atlagérték/
Ccv

kozotti

1. 2. 3. 1. 2. 3. 1-3.
készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

Ct 27,8 27,7 27,4 27,8 27,7 27,6 27,7
1 CV (%) 1,02 % 1,19 % 1,11 % 3,25 % 3,19 % 3,18 % 3,21 %
Ct 29,6 29,5 29,2 30,0 29,8 29,8 29,8
‘ CV (%) 1,07 % 0,87 % 0,85 % 2,93 % 2,66 % 2,53 % 2,711 %
Ct 29,2 29,0 28,9 30,2 30,0 30,1 30,1
° CV (%) 1,72 % 1,35 % 1,46 % 3,29 % 2,85 % 3,15 % 3,10 %
Ct - - - 32,0 31,7 31,6 31,8
) CV (%) N/A N/A N/A 215 % 2,23 % 2,26 % 2,28 %
Ct 32,5 31,9 32,1 - - - -
° CV (%) 2,34 % 2,05 % 2,13 N/A N/A N/A N/A
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19. tablazat:

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
stx1/2 tekintetében, székletmintakbol (CFX96™ Dx).

Ct Vizsgalaton beliili Vizsgalatok kézotti

Atlagérték/

cv

1.

2.

3.

1.

2.

3.

1-3.

készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

Ct 27,2 27,1 26,9 26,1 26,0 26,0 26,0
1 CV (%) 0,82 % 1,04 % 0,76 % 3,12 % 2,61 % 2,64 % 2,80 %
Ct 27,6 27,2 271 28,1 27,5 27,5 27,7
. CV (%) 1,91 % 0,95 % 0,71 % 4,03 % 3,02 % 2,86 % 3,50 %
Ct 27,7 27,2 27,2 28,1 27,7 27,6 27,8
° CV (%) 2,34 % 0,74 % 0,95 % 4,29 % 3,11 % 291 % 3,54 %
Ct - - - 29,2 28,7 28,6 28,9
) CV (%) N/A N/A N/A 2,96 % 2,90 % 2,76 % 3,04 %
Ct 29,6 29,5 29,6 - - - -
° CV (%) 1,52 % 1,59 % 3,43 % N/A N/A N/A N/A
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20. tablazat:

Ct

Atlagérték/

cv

1.

készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
ipaH tekintetében, székletmintakbol (RIDAPUNITY rendszer).

Vizsgalaton beliili

2.

3.

1.

Vizsgalatok kézotti

2.

3.

1-3.

Ct 25,0 24,8 24,6 25,3 25,1 25,1 25,2
1 CV (%) 1,02 % 1,11 % 1,09 % 1,84 % 1,73 % 1,83 1,80 %
Ct 26,2 26,1 26,0 26,3 26,1 26,2 26,2
‘ CV (%) 0,81 % 0,89 % 0,90 % 1,49 % 1,39 % 1,37 % 1,40 %
Ct 25,5 25,3 254 26,2 26,1 26,1 26,1
° CV (%) 0,96 % 0,99 % 0,87 % 1,72 % 1,57 % 1,53 % 1,61 %
Ct - - - 27,1 27,0 27,0 27,0
) CV (%) N/A N/A N/A 1,44 % 1,34 % 1,45 % 1,42 %
Ct 27,4 27,4 27,3 - - - -
° CV (%) 0,88 % 0,77 % 0,69 % N/A N/A N/A N/A
RIDA®UNITY EHEC/EPEC 2022-06-14 23



21. tablazat:

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
ipaH tekintetében, székletmintakbol (CFX96™ Dx).

Vizsgalatok kézotti

Ct Vizsgalaton beliili
Atlagérték/
cv

1. 2. 3. 1. 2. 3. 1-3.

készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

Ct 25,1 25,0 24,8 24,4 24,4 24,4 24,4
CV (%) 1,15 % 1,25 % 1,06 % 1,49 % 1,79 % 1,70 % 1,67 %
Ct 25,2 25,2 25,2 25,4 25,3 254 25,4
CV (%) 0,85 % 1,03 % 1,01 % 1,11 % 1,21 % 1,21 % 1,17 %
Ct 25,2 25,0 25,0 25,4 25,4 25,3 254
CV (%) 1,04 % 1,09 % 1,14 % 1,29 % 1,46 % 1,53 % 1,43 %
Ct - - - 26,2 26,1 26,1 26,2
CV (%) N/A N/A N/A 1,27 % 1,45 % 1,36 % 1,36 %
Ct 26,9 26,8 26,7 - - - -
CV (%) 0,89 % 0,53 % 0,70 % N/A N/A N/A N/A
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22. tablazat:

Ct

Atlagérték/

cv

1.

készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
eae tekintetében, székletmintakbol (RIDA®PUNITY rendszer).

Vizsgalaton beliili

2.

3.

1.

Vizsgalatok kézotti

2.

3.

1-3.

Ct 26,2 26,3 26,0 26,4 26,5 26,5 26,5
1 CV (%) 0,93 % 0,86 % 0,85 % 1,92 % 1,95 % 2,03 % 1,97 %
Ct 27,7 27,9 27,7 27,9 28,0 28,0 27,9
‘ CV (%) 0,86 % 0,92 % 0,77 % 1,85 % 1,76 % 1,75 % 1,78 %
Ct 27,0 27,0 27,2 27,8 27,9 27,9 27,9
° CV (%) 1,05 % 0,86 % 0,99 % 2,03 % 1,84 % 1,80 % 1,89 %
Ct - - - 28,9 29,1 29,1 29,0
) CV (%) N/A N/A N/A 1,81 % 1,78 % 1,81 % 1,80 %
Ct 29,1 29,4 29,4 - - - -
° CV (%) 1,24 % 0,78 % 1,18 % N/A N/A N/A N/A
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23. tablazat:

Ct

Atlagérték/

cv

1.

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC teszt pontossaganak eredményei az
eae tekintetében, székletmintakbol (CFX96™ Dx).

Vizsgalaton beliili

2.

3.

1.

Vizsgalatok kézotti

2.

3.

1-3.

készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel készlettétel

Ct 26,5 26,6 26,5 26,3 26,4 26,4 26,4
1 CV (%) 0,54 % 0,69 % 0,58 % 1,76 % 1,86 % 1,88 % 1,84 %
Ct 27,3 27,5 27,5 27,6 27,7 27,8 27,7
‘ CV (%) 0,68 % 0,68 % 0,65 % 1,49 % 1,70 % 1,51 % 1,59 %
Ct 27,3 27,4 27,4 27,6 27,8 27,8 27,7
° CV (%) 0,88 % 0,74 % 0,79 % 1,66 % 1,78 % 1,85 % 1,77 %
Ct - - - 28,5 28,7 28,6 28,6
) CV (%) N/A N/A N/A 1,32 % 1,58 % 1,48 % 1,47 %
Ct 29,1 29,3 29,2 - - - -
° CV (%) 0,73 % 0,55 % 0,68 % N/A N/A N/A N/A
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13.2.4. Analitikai reaktivitas

A RIDA®PUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR-teszt reaktivitasat E. coli és
Shigella torzsek meghatarozott paneljén tesztelték (lasd 24. tablazat).

24. tablazat: Analitikai reaktivitas vizsgalata

Eredmény*

Torzs

stx1/2 ipaH eae

coli (stx1c, stx2b)

. coli (stx1a, stx2c, eae)
coli (stx1d)

coli (stx2a, eae)

coli (stx2d)

coli (stx2e)

- +

coli (stx2f, eae)

+ + + + + + + o+

coli (stx2g)

coli O127:H6 (eae alpha)

. coli O157:H7 (eae gamma)
Shigella boydii (ipaH)
Shigella dysenteriae (ipaH) -

m m m m mmmmmm

Shigella flexneri (ipaH) -

+ + + +

Shigella sonnei (ipaH) -

*+ = pozitiv (3 ismétlésbdl legalabb 2 pozitiv)
- = negativ
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14. Verziétorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2022-06-14 | Kiadasi verzio

15. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbélumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Kdvesse a hasznalati utasitast
Gyartasi szam
Felhasznalhatésagi idd

Tarolasi hémérseéklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

LL<g~"B5 8

Gyarté

Vizsgalatspecifikus szimbolumok

| Reaction Mix | Reakcidelegy

| Enzyme Mix | Enzimkeverék

| Negative Control|  Negativ kontroll

| Positive Control|  Pozitiv kontroll
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