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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDA®UNITY EHEC/EPEC tyrimas, atliekamas
naudojant RIDA®PUNITY platformg, yra daugybinés tikralaikés PGR tyrimas, skirtas
tiesiogiai kokybiskai aptikti EHEC, STEC, EPEC ir EIEC/Shigella spp. virulentiSkumo
veiksniy DNR neapdorotuose Zmogaus iSmaty méginiuose ir kultiros méginiuose,
paimtuose iS Zmoniy, kuriems pasireiSkia Gminio gastroenterito pozymiy ir simptomuy.
RIDA®UNITY EHEC/EPEC tyrimas naudojamas siekiant patvirtinti E. coli infekcijy
(EHEC, EPEC, STEC ir EIEC/Shigella spp.) diferencine diagnoze pacientams,
kuriems pasireiSkia gastroenterito simptomuy, atsizvelgiant j kitus klinikinius ir
laboratoriniy tyrimy duomenis.

Neigiami rezultatai nepaneigia E. coli (EHEC, EPEC, STEC arba EIEC/Shigella spp.)
infekcijos ir neturéty bati naudojami kaip vienintelis diagnozés pagrindas.

Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

Viduriavimo ligos yra didelé sveikatos problema, visame pasaulyje vaikams
nustatoma mazdaug 1,7 milijardo atvejy per metus(). Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) duomenimis, esant mazdaug 525 000 mir€iy per metus, tai yra
antroji pagrindiné vaiky iki 5 mety amziaus mirties priezastis, ypa¢ besivystanciose
Salyse("). Vienas dazniausiy bakteriniy patogeny, sukelianéiy viduriavimo ligas, yra
Escherichia coli?.

E. coli yra gramneigiama, laktoze fermentuojanti, judri bakterija, priklausanti
Enterobacteriaceae Seimai. Nors ji yra normalios Zarnyno mikrofloros dalis, ji taip pat
gali sukelti viduriavimo ligas, sukeliancias didelj vaiky sergamumg ir mirtinguma,
ypac besivystanciose Salyse. Remiantis bakterijos virulentiSkumo charakteristikomis,
sukelianCios E. coli klasés: enteropatogeniné E. coli (EPEC), enterotoksigeniné

E. coli (ETEC), enterohemoraginé E. coli (EHEC), enteroinvaziné E. coli (EIEC) ir
enteroagregatyvi E. coli (EAEC). Visi Sie viduriavimg sukeliantys E. coli patotipai gali
bati perduodami fekaliniu-oraliniu badu®),

IS Zarnyno patogeniniy E. coli savo svarba iSsiskiria enterohemoraginé E. coli
(EHEC). Tai yra Siga toksing arba verotoksing gaminanciy E. coli (atitinkamai STEC
ir VTEC) pogrupis. STEC patogeniSkumg galima atsekti pagal jy gebéjimg kolonizuoti
Zarnynag, prilipus prie Zarnyno epitelio Igsteliy. Po kolonizacijos bakterija gali gaminti
du citotoksinus - verotoksing 1 ir verotoksing 2. VTEC dar vadinama STEC dél
verotoksiny panasumo j Shigella dysenteriae Siga toksing. Tarp kity svarbiy
diagnostiniy EHEC patogeniSkumo veiksniy yra ne tik stx7/stx2 (Siga toksino genai),
bet ir eae genas (E. coli prisijungimo ir pasalinimo genas), kuris uzkoduoja

intiming - membraninj baltymg. Sis membraninis baltymas yra atsakingas uz

gali sukelti EHEC/STEC Zmonéms, varijuoja nuo viduriavimo su krauju iki hemolizinio
ureminio sindromo (HUS)? 9. Pagrindiniai infekcijos $altiniai yra uZtersti maisto
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produktai, o EHEC/STEC infekcijai sukelti pakanka maziau nei 1000 bakterijy. lki Siol
skaudziausias su maistu susijes STEC sukeltas protrikis Vokietijoje buvo uzfiksuotas
2011 m. Per §j protrikj buvo nustatyta 3816 STEC infekcijos atvejy ir 54 mirtys, i$
kuriy 32 atvejai buvo siejami su HUS®),

Enteropatogeniné E. coli (EPEC) sukelia viduriavimo ligas vaikams, ypac
besivystanciose $alyse®). EPEC galima atskirti nuo EHEC pagal tai, kad ji neturi Siga
toksiny®). Dazniausi simptomai, susije su EPEC infekcija, yra vandeningas
viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir karsCiavimas, o infekciné dozé
sveikiems suaugusiesiems yra mazdaug 108 mikroorganizmy®).

Enteroinvazinés E. coli (EIEC) ir Shigella spp. taip pat sukelia viduriavimo ligas
visame pasaulyje, ypac€ besivystancCiose Salyse. Jos abi yra gramneigiamos
bakterijos, kurios yra glaudZiai susijusios biocheminiu ir genetiniu poziariu®. EIEC ir
Shigella spp. patogeniSkumas pagrjstas plazmidziy sukelta invazija j zarnyno
epitelines Igsteles ir jy sunaikinimu. Invazijos plazmidés antigeno H geno (ipaH)
produktai yra atsakingi uz §j procesa. Sis genas yra svarbus EIEC/Shigella spp.
aptikimui, nes padeda atskirti §j patotipg nuo EHEC. EIEC/Shigella spp. infekcijos
protrikius dazniausiai sukelia maistas ir jos pasireiskia viduriavimu, pilvo skausmu,
pykinimu ir kar§ciavimu(®).

3. Tyrimo principas

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC yra daugybinés tikralaikés PGR tyrimas, skirtas tiesiogiai
kokybiskai aptikti ir diferencijuoti EHEC, STEC, EPEC ir EIEC/Shigella spp.
virulentiSkumo veiksniy genus Zmogaus iSmaty ar kultiiros méginiuose.

Apdorojimas yra visi§kai automatizuotas naudojant sistemg RIDA® UNITY.

Pirmiausia nukleortgstys iSskiriamos naudojant RIDAPUNITY Universal Extraction Kit
ir Internal Control Kit.

Tiksliné seka visada aptinkama vienetapés tikralaikés RT-PCR formatu (net atliekant
DNR tyrimus), t. y. viename reakcijos buteliuke atliekama atvirkstiné transkripcija
(RT) ir paskesné PGR. Proceso metu izoliuota RNR (jei yra) transkribuojama j kDNR
pasitelkiant atvirkstine transkriptaze. Tada virulentiSkumo veiksniy stx1/stx2, eae ir
ipaH specifiniai geny fragmentai amplifikuojami naudojant tikralaike PGR.
Amplifikuotos tikslinés sekos aptinkamos naudojant hidrolizés méginius, kuriy vienas
galas pazymeétas slopikliu, o kitas - fluorescenciniu reporteriniu dazu (fluoroforu).
Méeginiai hibridizuojasi su amplikonu esant tikslinei sekai. Plétimo metu

Taq polymerase atskiria reporterinj dazg nuo slopiklio. Reporterinis dazas skleidzia
fluorescencinj signalg, kurj aptinka tikralaikés PGR prietaiso optinis jtaisas.
Fluorescencinis signalas didéja didéjant susidariusiy amplikony kiekiui. RIDA® UNITY
Internal Control Kit reikia naudoti tuo paciu metu, kad bty galima patikrinti meéginio
paruosSimg ir (arba) galimg PGR slopinima.
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4. Pateikiami reagentai

Rinkinyje esanciy reagenty pakanka 96 nustatymams atlikti*.

1 lent. Pateikiami reagentai

UNZ2205RM | [Reaction Mix] 1935 L 2:'&323 paruosta

UNZ2205EM [Enzyme Mix| 1 x 350 L :]aal:ﬁj(z)r:ia, paruosta
UNZ2205PC | Positive Control | 1 x 200 pL nmaéulgr;?i, paruosta

UNZ2205NC | Negative Control| | 1% 450 pL Ezgzsﬁaruoéta

* Pakartotinai naudojant ir mazesnémis serijomis, reakcijy skaicius gali bati sumazintas.

5. Laikymo nurodymai

- Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacija.

- Visus reagentus reikia laikyti nuo -16 °C iki -28 °C temperataroje, saugant nuo
Sviesos, ir neatidarius galima naudoti iki etiketéje iSspausdintos galiojimo pabaigos
datos. Pasibaigus galiojimo laikui, kokybés garantija nebegalioja.

- Visus reagentus prie$ naudojant reikia atsargiai atSildyti (pavyzdZziui, Saldytuve, 2 -
8 °C).

- Pakartotinis uzsaldymas ir atSildymas iki 8 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.

2 lent. Laikymo salygos ir informacija

Laikymo temperatira Maksimali laikymo trukmé

neatidarius Nuo -16 °C iki -28 °C Galima naudofl I 15spausdintos
galiojimo pabaigos datos

atidarius Nuo -16 °C iki -28 °C 8 uzsaldymo ir atSildymo ciklai
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6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time RT-PCR tyrimas skirtas naudoti tik su
RIDAPUNITY sistema. Norint tinkamai naudoti, batinai reikalingi $ie gaminiai:

6.1 Reagentai
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimui atlikti reikalingi toliau nurodyti reagentai.

Reagentai Gaminio numeris

RIDA®PUNITY Universal Extraction Kit (R-Biopharm AG) UNO0001
RIDA®PUNITY Internal Control Kit (R-Biopharm AG) UNO0010

6.2 Laboratoriné jranga
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimui atlikti reikalinga toliau nurodyta jranga.

RIDA®PUNITY sistema; gaminio numeris: ZUNITY (R-Biopharm AG)

RIDAPUNITY sunaudojamos medziagos (antgaliai, plokstelés, reakcijos
buteliukai, plévelés). Zr. RIDAPUNITY sistemos naudojimo instrukcijas,
sunaudojamy medziagy uzsakymo informacija.

SiUkuriné maisyklé
Ant stalo pastatoma centrifuga

Vienkartinés pirstinés be pudros

ISorinis cikleris (galimas sistemos patobulinimas)

CFX96™ Dx (Bio-Rad)

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC rinkinj galima naudoti kartu su kitais suderinamais
cikleriais. Alternatyvius tikralaikés PGR instrumentus turi patikrinti / patvirtinti
naudotojas. Norédami gauti informacijos apie suderinamuma, susisiekite su
R-Biopharm AG el. pasto adresu pcr@r-biopharm.de.
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7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Sj tyrima turi atlikti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai. Bitina laikytis darbo
medicinos laboratorijose gairiy.

Atlikdami §j tyrimg visada grieztai laikykités naudojimo instrukcijos.

Méginiy ar reagenty j pipete netraukite burna. Venkite sgly€io su pazeista oda ir
gleivinémis.

Tvarkydami reagentus ir méginius naudokite asmens apsaugos priemones (maveékite
tinkamas pirstines, vilkékite laboratorinj chalatg, dévekite apsauginius akinius). Baige
tyrimg nusiplaukite rankas.

Nerukykite, nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose tvarkomi méginiai.

Stenkités neuztersti meéginiy ir rinkinio komponenty mikrobais ir nukleazémis (DNaze
/ RNaze).

Klinikinius méginius reikia laikyti potencialiai uzkre€iamais ir tinkamai pasalinti, kaip ir
visus reagentus bei medziagas, turin€ius salytj su potencialiai uzkreCiamais
meginiais.

Nesukeiskite ir nesumaisykite vienos partijos sudétiniy daliy (Reaction Mix,

Enzyme Mix, Positive Control, Negative Control) su kitos partijos sudétinémis dalimis.
Tyrimo rinkinj galima naudoti 8 savaites po pirmojo atidarymo (rinkinj galima i$ naujo
jdéti iki 6 karty). Nenaudokite tyrimo rinkinio pasibaigus jo galiojimo laikui. Sias
specifikacijas taip pat tikrina RIDAPUNITY sistema.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy panaudoty reagenty ir medziagy Salinima.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél $alinimo.

Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal gaminio numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Naudotojams Europos Sagjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gaminiu.

Sio gaminio saugumo ir veiksmingumo suvestiné (SVS) bus pasiekiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kai tik bus sukurta Europos medicinos priemoniy
duomeny bazé (EUDAMED). Duomeny bazéje ieSkokite priemonés naudodami
UDI-DI, esantj ant iSorinés priemonés pakuotés.
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8. Méginiy rinkimas ir laikymas

Rekomenduojama naudoti SvieZig méginio medziagg, kad baty pasiektas geriausias
jmanomas RIDAPUNITY EHEC/EPEC tyrimo efektyvumas.

Stenkités pakartotinai neuzsaldyti ir neatsildyti méginio.

ISmaty méginiy neimkite j transportavimo indus, kuriuose yra transportavimo terpiy
su konservantais, gyviny serumy, metalo jony, oksidatoriy ar plovikliy, nes tokios
medziagos gali trukdyti atlikti RIDA® UNITY tyrimus.

Rekomenduojama paruosti alikvotines méginiy dalis, kad bty iSvengta pakartotinio
atSildymo ir uzSaldymo. UzSaldytus méginius reikia atSildyti prie$ pat iSskyrima, kad
nukleortgstys nesuirty.

Vadovaukités 3-6 lentelése pateiktais meéginiy laikymo nurodymais.

3 lent. Méginiy laikymas. EHEC aptikimas

Natyviniai méginiai - iSmatos

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<7d. <7d. < 6 meén.
Natyviniai meéginiai - kulttra |
20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<1d. <1d. -
Eliuate (iS iSmaty arba kulturos)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 val. < 36 val. <7d.

Laikant -20 °C / -80 °C temperaturoje, pakartotinis iSmaty méginiy uzSaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybéms.

Laikant -20 °C temperattroje, pakartotinis eliuato (iS iSmaty arba kultdros)
uzSaldymas / atSildymas iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Neauginkite kultdry i$ anksCiau uzsaldyty iSmaty, nes uzSaldymas smarkiai paveikia
patogeny augimo savybes ir gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus.
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4 lent. Méginiy laikymas. STEC aptikimas

Natyviniai méginiai - iSmatos

20-25°C 2-8°C -20 °C/-80 °C
<7d. <7d. <6 mén.
Natyviniai meéginiai - kulttra |
20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<1d. <1d. -
Eliuate (iS iSmaty arba kulturos)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 val. < 36 val. <7d.

Laikant -20 °C / -80 °C temperaturoje, pakartotinis iSmaty méginiy uzSaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Laikant -20 °C temperatlroje, pakartotinis eliuato (i$ iSmaty arba kultros)
uzSaldymas / atSildymas iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Neauginkite kultdry i$ anksCiau uzsaldyty iSmaty, nes uz3aldymas smarkiai paveikia
patogeny augimo savybes ir gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus.
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5 lent. Méginiy laikymas. EPEC aptikimas

Natyviniai méginiai - iSmatos

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
<7d. <7d. <6 mén.
Natyviniai meéginiai - kulttra
20-25°C 2-8°C -20 °C/-80 °C
<1d. <1d. -
Eliuate (iS iSmaty arba kulturos)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 val. < 36 val. <7d.

Laikant -20 °C / -80 °C temperaturoje, pakartotinis iSmaty méginiy uzSaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Laikant -20 °C temperatlroje, pakartotinis eliuato (i$ iSmaty arba kultros)
uzSaldymas / atSildymas iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Neauginkite kultdry i$ anksCiau uzsaldyty iSmaty, nes uz3aldymas smarkiai paveikia
patogeny augimo savybes ir gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus.

6 lent. Méginiy laikymas. EIEC/Shigella spp. aptikimas
Natyviniai méginiai - iSmatos
20-25°C 2-8°C -20 °C/-80 °C
<1d. <7d. <6 mén.

Natyviniai méginiai - kultara

20-25°C 2-8°C -20°C/-80 °C
- <1d. -
Eliuate (iS iSmaty arba kultaros)
30 °C 2-8°C -20 °C
< 24 val. < 36 val. <7d.

Laikant -20 °C / -80 °C temperatiroje, pakartotinis iSmaty méginiy uzSaldymas /
atSildymas iki 5 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Laikant -20 °C temperatlroje, pakartotinis eliuato (i$ iSmaty arba kultros)
uzSaldymas / atSildymas iki 3 karty neturi jtakos tyrimo savybémes.

Neauginkite kultary i$ anksCiau uzSaldyty iSmaty, nes uzsaldymas smarkiai paveikia
patogeny augimo savybes ir gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus.
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8.1 DNR paruosimas is iSmaty ir kultiros méginiy

Norédami i$skirti DNR i$ i8maty ir kultGros méginiy, naudokite RIDAPUNITY
Universal Extraction Kit. Vadovaukités tinkamomis proceddromis, pateiktomis
RIDAPUNITY Universal Extraction Kit naudojimo instrukcijose (skyrius:
Nukleortgsties paruoSimas i$ iSmaty méginiy; skyrius: Nukleortgsties paruoSimas i$
kultdros méginiy).

9. Tyrimo procediira

IS pradziy jdékite ir méginius, ir RIDA®UNITY EHEC/EPEC reagentus j RIDAPUNITY
sistema.

Prie$ tai tinkamai sumai$ykite | Reaction Mix |, | Negative Control | ir | Positive Control |
naudodami sikurine maigykle. Stkurine maisykle iSmaisykite | Enzyme Mix |. Tada
trumpai centrifuguokite visus komponentus.

Tiriamy méginiy PGR mégintuvéliai turi bati i§ anksto jdéti j integruotg PGR cikler;j.
Galima naudoti laikiklius, kad baty galima tinkamai jkelti | sistema reagentus ir
sunaudojamas medziagas. Jkeldami vadovaukités RIDAPUNITY sistemos
instrukcijomis. Laikykités atitinkamy RIDA®UNITY sistemos vadovo skyriy (skyrius:
Serijos vykdymas).

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimg galima naudoti tik su RIDA®UNITY Internal Control
Kit. Tai leidzia anksti atpazinti galimg PGR slopinima, patikrinti reagento vientisumg ir
patvirtinti sékmingg nukleoriigsties ekstrahavima. Procedira aprasyta RIDAPUNITY
Internal Control Kit naudojimo instrukcijose (skyrius: Tyrimo procedara).

Automatinis apdorojimas aprasytas RIDAPUNITY sistemos vadove (skyrius: Serijos
vykdymas).
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9.1 Prietaiso nuostatos

9.1.1 Universalusis tikralaikés PGR profilis

Siekiant suderinti RIDAPUNITY tyrimus, RIDAPUNITY EHEC/EPEC tyrimas buvo
patikrintas naudojant vien tik universalyjj profilj. Tai leidzia sujungti DNR ir RNR
tyrimus. Bendrai vertinant, atvirkstiné transkripcija universaliajame profilyje yra

pirmaeilé.

7 lent. Universalusis tikralaikés PGR profilis, skirtas RIDA®UNITY

Atvirkstiné transkripcija

Pradinis denatdravimas
Ciklai

PGR denatliravimas
Atkaitinimas / plétimas

Temperatlros peréjimo greitis /
kitimo greitis

10 min., 58 °C

1 min., 95 °C

45 ciklai

10 sek., 95 °C
15 sek., 60 °C

Maksimalus

Pastaba. Atkaitinimas ir iSplétimas atliekami tame paciame etape.

8 lent. Universalusis tikralaikés PGR profilis, skirtas CFX96™ Dx

Atvirkstiné transkripcija

Pradinis denatdravimas
Ciklai

PGR denatliravimas
Atkaitinimas / plétimas

Temperatiros peréjimo greitis /
kitimo greitis

10 min., 58 °C

1 min., 95 °C

45 ciklai

15 sek., 95 °C
30 sek., 60 °C

Maksimalus

Pastaba. Atkaitinimas ir iSplétimas atliekami tame paciame etape.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC
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9.2 Aptikimo kanalo nustatymas

9 lent. Tinkamy aptikimo kanaly parinkimas

prietaisas

Stx1/stx2

R-Biopharm Internal Control
RIDA®PUNITY ipaH

eae
stx1/stx2
Bio-Rad Internal Control
CFX96™ Dx ipaH
eae

12 2022-06-14

HEX
ROX
Cy5
FAM
VIC
ROX
Cy5

SEEK kanalas stx

SEEK kanalas ICD
SEEK kanalas ipaH
SEEK kanalas eae
SEEK kanalas stx

SEEK kanalas ICD
SEEK kanalas ipaH

SEEK kanalas eae
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10. Kokybés kontrolé - reagenty nestabilumo arba galiojimo pabaigos
nustatymas

Méginiai vertinami naudojant RIDA®UNITY sistemos analiting programine jrangg
RIDA® SEEK. | Negative Control | ir | Positive Control | turi rodyti teisingus rezultatus
(2r. 9 lentele).

| Positive Control | pateikiama 103 kopijuy/uL koncentracijos. Jos naudojama i§ viso
5 x 103 kopijy kiekvienam PGR tyrimui.

| Negative Control | sudétyje jau yra RIDAPUNITY Internal Control. Kadangi
kontrolinés medziagos neturi Sablono, tiksliniuose kanaluose signaly nenumatoma.
Teigiami signalai IC kanale, su kuriuo aptinkama vidiné kontrolé, yra batini

(2r. 10 lentele).

10 lent. Galiojantis PGR tyrimas turi atitikti toliau nurodytas salygas.

Méginys Rezultatas IC Ct Tikslinio geno Ct
Teigiama kontroliné + Netaikoma* Zr. Certificate of
medziaga Analysis
Neigiama kontroliné - Ct>20 0

medziaga

* Tam tikromis aplinkybémis IC kanalas gali turéti teigiama signalg teigiamoje kontrolinéje medZiagoje,
todél neturéty bati vertinamas.

Jei teigiama kontroliné medziaga nepatenka j nurodytg Ct diapazong, bet neigiama
kontroliné medziaga yra tinkama, visas reakcijas, jskaitant kontrolines medziagas,
reikia analizuoti iS naujo taikant PGR.

Jei neigiama kontroliné medziaga néra neigiama, bet teigiama kontroliné medziaga
yra tinkama, visas reakcijas, jskaitant kontrolines medziagas, reikia analizuoti i$
naujo taikant PGR.

Jei gaunamos kitokios vertés, nei nurodyta, pries kartodami tyrimg patikrinkite:

- Naudojamy reagenty galiojimo pabaigos data;
- Naudojamos jrangos veikima;
- Tyrimo proceduros tinkamuma.

Jei pakartojus tyrimg sglygos vis tiek nejvykdomos, kreipkités j gamintojg arba vietinj
R-Biopharm platintoja.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC 2022-06-14 13



11. Vertinimas ir interpretavimas
Méginiy vertinimas ir interpretavimas atliekamas naudojant RIDA®PUNITY sistemos
analitine programine jrangg RIDA®SEEK.

Siuo metu néra tarptautiniu mastu pripazinto pamatinio metodo ar pamatinés
medziagos dél standartizacijos. Kontrolinés medziagos metrologiSkai atsekamos
pagal vidinius R-Biopharm AG standartus, pagrjstus specifiniais DNA amplikonais.

Dél iSsamesnés informacijos apie metrologinj atsekamuma kreipkités j
R-Biopharm AG.

Pakoreguotas vertes, diapazonus ir papildomos informacijos galima rasti analizés
sertifikate (Certificate of Analysis, CoA).

11 lent. Rezultaty interpretavimas™

stx1/stx2 ipaH eae IC  Rezultatas

+ - - +/-| STEC (EHEC) aptinkama

- + - +/ -| EIEC/Shigella spp. aptinkama

- - + +/-| EPEC aptinkama

+ + i +/- STEC (EHEC) ir EIEC/Shigella spp.
aptinkamos

+ - + +/ -| EHEC aptinkama

i + + +/- EIEC/Shigella spp. Ir EPEC
aptinkamos

+ + + +/- EHI_EC ir EIEC/Shigella spp.
aptinkamos

- - - + | Tiksliniai genai neaptinkami

- - - - | Negaliojantis

*+= teigiamas

- = neigiamas
Apsaugos nuo infekcijos akte (Infection Protection Act, IfSG) EHEC apibudinama
kaip Siga toksing gaminanti E. coli (STEC) bakterija, kuri yra Zmogaus patogenas.
Kadangi Siuo metu negalima tiksliai apibrézti Zmogaus patogeno STEC, kiekviena
STEC laikoma potencialia EHEC.®)

Méginys laikomas teigiamu, jei méginio DNR ir | Internal Control | rodo amplifikacijos
signalg aptikimo sistemoje.

Méginys taip pat laikomas teigiamu, jei méginio DNR rodo amplifikacijos signala,
bet | Internal Control | amplifikacijos signalo negalima matyti aptikimo sistemoje. Siuo
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atveju nebitina aptikti | Internal Control |, nes didelé amplikono koncentracija gali
sukelti silpng | Internal Control | signalg arba jo nebuvima.

Méginys yra neigiamas, jei méginio DNR nerodo amplifikacijos signalo, bet
| Internal Control | amplifikacijos signalas yra matomas aptikimo sistemoje. PGR
reakcijos slopinima ir pirminj i$skyrimg galima atmesti aptikus | Internal Control |.

Méginys yra netinkamas, jei méginio DNR ir | Internal Control | nerodo amplifikacijos
signalo aptikimo sistemoje. Méginyje yra inhibitoriy arba iSskyrimo proceso metu
jvyko klaida.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC 2022-06-14
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Metodo apribojimai

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimas aptinka EHEC, STEC, EPEC ir EIEC/Shigella
spp. virulentiSkumo veiksniy DNR neapdorotuose Zmogaus iSmaty ir kulttros
méginiuose. Rysio tarp nustatytos Ct vertés lygio ir sunkiy klinikiniy simptomy
atsiradimo i$ to iSvesti negalima. Gautus rezultatus visada reikia interpretuoti
kartu su visais Klinikiniais simptomais.

Diagnozé neturéty bati grindziama vien molekulinés biologinés analizés
rezultatais, visada turéty bati atsizvelgiama j paciento ligos istorijg ir simptomus.
Sis tyrimas patvirtintas tik automatiskai apdoroti naudojant RIDAPUNITY sistema.
Sis tyrimas patvirtintas tik iSmaty ir kultdros méginiams.

Jei naudojama kulttros matrica, neperkelkite agaro terpés j PGR reakcijg, nes tai
gali sukelti interferencija.

Netinkamai paimant, transportuojant, laikant ir tvarkant méginius arba esant
mazesniam nei tyrimo analitinis jautrumas patogeny kiekiui, galima gauti
klaidingai neigiamus rezultatus.

PGR inhibitoriy buvimas gali lemti klaidingai neigiamus arba netinkamus
rezultatus.

Kaip ir atliekant visus PGR pagrjstus in vitro diagnostinius tyrimus, galima aptikti
itin mazas tiksliniy seky, kurios yra zemiau aptikimo ribos (95 % LoD),
koncentracijas. Gauti rezultatai ne visada atkartojami.

Mutacijos arba polimorfizmai pradmens arba méginio prijungimo vietose gali
trukdyti aptikti naujus arba nezinomus variantus ir lemti klaidingai neigiamus
rezultatus naudojant RIDA®UNITY EHEC/EPEC.

Teigiamas tyrimo rezultatas nebatinai rodo gyvybingy organizmy buvima.
Teigiamas rezultatas rodo, kad yra tiksliniy geny (EHEC, stx1/2, eae; STEC,
stx1/2; EPEC, eae ir EIEC/Shigella spp., ipaH).

Sis tyrimas turi bati atliekamas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP)
taisykliy. Atlikdami tyrimg naudotojai turi tiksliai laikytis gamintojo nurodymy.
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13. Veiksmingumo charakteristikos

13.1 Klinikinio veiksmingumo charakteristikos

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR tyrimas buvo palygintas iSorinéje
laboratorijoje su CE Zenklu pazymétu etaloniniu tyrimu, naudojant 276 iSmaty
méginius, paimtus iS pacienty, kuriems pasireiske virskinimo trakto infekcijos

simptomuy.

Rezultatai rodo labai didelj jautrumg ir specifiSkumg aptinkant EHEC, STEC, EPEC ir

EIEC/Shigella spp. virulentiSkumo veiksnius, kai naudojamas RIDAPUNITY

EHEC/EPEC rinkinys.
12 lent.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC - stx1/2

Santykinis jautrumas (95 % PI)
Santykinis specifiSkumas (95 % PI)

stx1/2 aptikimas - iSmaty méginiai

Teigiamas
Neigiamas

IS viso

Etaloniné PGR

Teigiamas
122
5

127

Neigiamas
0

149
149

96,1 % (91,1 % - 98,7 %)
100 % (97,6 % - 100 %)

13 lent. ipaH aptikimas - iSmaty méginiai

RIDA®UNITY EHEC/EPEC - ipaH

Santykinis jautrumas (95 % PI)
Santykinis specifiSkumas (95 % PI)

RIDA®UNITY EHEC/EPEC

Teigiamas
Neigiamas

IS viso

Etaloniné PGR

Teigiamas
65
0

65

Neigiamas
0

211
211

100 % (94,5 % - 100 %)
100 % (98,3 % - 100 %)

2022-06-14

IS viso
122

154
276

IS viso
65

211
276
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14 lent. eae aptikimas - iSmaty méginiai

Etaloniné PGR

Teigiamas| Neigiamas| IS viso
Teigiamas| 179 0 179
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC - eae
Neigiamas| 4 93 97
IS viso 183 93 276
Santykinis jautrumas (95 % PI) 97,8 % (94,5 % - 100 %)

Santykinis specifiSkumas (95 % PlI) 100 % (96,1 % - 100 %)

13.2 Analitinio veiksmingumo charakteristikos
13.2.1 Aptikimo riba (LoD 95 %)

Teigiamas kontrolinis méginys (neigiami iSmaty meéginiai, papildyti, kultiiros méginiai)
buvo matuojamas penkiais skiedimo zingsniais (0,25 log Zingsniais) kiekvieno taikinio
atveju su 20 kartotiniy méginiy i$ vienos partijos kiekviename etape, siekiant nustatyti
LoD. Tuomet buvo atlikta probito analizé. Tada apskaiCiuota LoD buvo patvirtinta
naudojant 20 kartotiniy meginiy kiekvieno taikinio atveju pagal apskaiciuotg skiedimo
zingsnj / koncentracijg.

Tyrimui atlikti buvo naudojamos toliau nurodytos padermes.

» stx1/stx2: Escherichia coli D3509 (stx2 LoD buvo nustatyta, nes stx2 siejama su

hemoliziniu ureminiu sindromu.)
* paH: Escherichia coli Fr1368
* eae: Escherichia coli DSM8695

Siekiant aptikti EHEC, STEC, EPEC ir EIEC/Shigella spp. DNR naudojant
RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimg UNITY sistemoje, nustatytos toliau nurodytos
aptikimo ribos (LoD).

Siy matavimy rezultatai pateikti 15 lenteléje.

15 lent. RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo aptikimo ribos rezultatai, susije su
Stx1/2, ipaH ir eae taikiniais.

Ismatos |476 000 CFU/mL| 5300 CFU/mL | 125 000 CFU/mL

LoD
Kultiira | 2130 CFU/mL | 798 CFU/mL | 2890 CFU/mL

*CFU: Colony Forming Units

stx1/2 LoD iSmaty méginiuose buvo nustatyta esant 476 000 CFU/mL.
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ipaH LoD iSmaty méginiuose buvo nustatyta esant 5300 CFU/mL.
eae LoD iSmaty méginiuose buvo nustatyta esant 125 000 CFU/mL.
stx1/2 LoD kultGros méginiuose buvo nustatyta esant 2130 CFU/mL.
ipaH LoD kultdros méginiuose buvo nustatyta esant 798 CFU/mL.

eae LoD kultdros méginiuose buvo nustatyta esant 2890 CFU/mL.

Taikant iSpléstine darbo eigg naudojant CFX96™ Dx, Sios LoD vertés buvo
patvirtintos darant prielaidg, kad iSliekama dvigubame trigubame LoD intervale.

13.2.2 Analitinis specifiSkumas
Trukdanéios medziagos

PGR inhibitoriy ir trukdanc€iy medziagy buvimas gali lemti klaidingai neigiamus arba
negaliojancius rezultatus. Todél buvo tiriamas jvairiy medziagy, kurios gali egzistuoti
del jy plataus naudojimo virskinimo trakto infekcijoms gydyti arba paplitimo
atitinkamuose meéginiuose, poveikis.

Medziagos, galin€ios daryti reikSmingg jtakg tyrimo rezultatams, i$ pradziy buvo
tiiamos trukdziy ekrane esant didelei koncentracijai (tris kartus didesnei uz paros
doze arba imituojant blogiausig atvejj).

Nebuvo nustatyta jokiy trukdziy 16 lenteléje iSvardytoms medziagoms.

16 lent. Potencialiai trukdanc€ios medziagos

Potencialiai trukdanti medziaga

,(O;lzzi:[t:;c;rr]r;c\{i(;i{r;;‘r)atiopharmc'3 500 mg plévele dengtos tabletés 0,75 % (m/V)
Bario sulfatas 18,5 % (VIV)
Cologran® skystasis saldiklis (sacharinas + ciklamatas) 1,3 % (m/V)
Zmogaus kraujas 5% (VIV)
Anglies tabletés, 250 mg (anglis) 6 % (m/V)
Loperamid-ratiopharm® akut (loperamidas) 0,02 % (VIV)
Mucinai 5% (m/V)
Stearino / palmitino rugstis 40 % (m/V)
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Kryzminés reakcijos

Buvo tiriami jvairGs organizmai (bakterijos, parazitai, grybai, ir virusai), kurie gali bati
jprastai randami iSmaty matricoje. Mikroorganizmai, kuriuos reikia istirti del Sio tyrimo,
buvo pasirinkti dél to, kad jie nattraliai aptinkami iSmaty meéginiuose arba sukelia
atitinkamus simptomus kaip virskinimo trakto patogenai. Analizéms buvo
naudojamos bakterijy (nuo 108 iki 10° CFU/mL), gryby ar virusy kultdros, virusy
kultdry supernatantai, izoliatai ir atitinkamy mikroorganizmy LGC standartai.

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR yra specifiné EHEC, STEC,
EPEC ir EIEC/Shigella spp. Kryzminiy reakcijy su toliau nurodytomis rasimis
nenustatyta (zr. 17 lentele).

17 lent. Potencialiai kryZmiSkai reaguojantys mikroorganizmai.

. . Tyrimo rezultatas*
Mikroorganizmas .
stx1/2 ipaH eae

Arcobacter butzleri - - -

40 tipo adenovirusas - - -
41 tipo adenovirusas, Zmogaus,
Tak padermé

Aeromonas hydrophila - - -
2 tipo astrovirusas - - -
Bacillus cereus - - -
Bacteroides fragilis - - -
Campylobacter coli - - -
Campylobacter fetus poras. fetus - - -
Campylobacter jejuni - - -
Campylobacter lari porus. lari - - -
Campylobacter upsaliensis - - -
Candida albicans - - -
Citrobacter freundii - - -
Clostridium bifermentans - - -
Clostridium difficile - - -
Clostridium novyi - - -
Clostridium perfringens - - -
Clostridium septicum - - -
Clostridium sordellii - - -
Clostridium sporogenes - - -

Cryptosporidium muris - - -

Cryptosporidium parvum - - -
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E. coli (O6)

Entamoeba histolytica
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis

Giardia intestinalis** Portland 1
Giardia intestinalis** WB Clone C6
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

* - = neigiamas

** Giardia intestinalis ir Giardia lamblia yra tas pats organizmas.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC
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13.2.3 Glaudumas

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC real-time PCR tyrimo glaudumas buvo nustatytas toliau
nurodytiems rdpimiems lygiams.

Tyrimo glaudumas: 5 kontroliniy méginiy nustatymas naudojant po 20 jy kartotiniy
méginiy su RIDA® UNITY identiSkomis sglygomis.

Glaudumas tarp tyrimy: 5 kontroliniy méginiy nustatymas skirtingiems technikams
atkuriamomis sglygomis tiriant pakartotinius meéginius 20 karty per 10 darbo dieny
(2 tyrimai per dieng).

Tyrimo glaudumas ir glaudumas tarp tyrimy buvo tiriamas naudojant tris skirtingas
partijas.

Kiekvieno matavimo variacijos koeficientai, gauti atliekant RIDAPUNITY EHEC/EPEC
real-time PCR tyrimg su RIDAPUNITY ir CFX96™ Dx, buvo 4,29 %.

18 lent.

RIDA®UNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant stx1/2
iSmaty méginiuose (RIDAPUNITY sistema).

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

Rinkinio

Ct
vidutine

Rinkinio Rinkinio Rinkinio Rinkinio 1 Rinkinio 2 Rinkinio 3

verte [ CV 1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija 1-.?.’
partijos
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 % 2,71 %
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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 2,15 % 2,23 % 2,26 % 2,28 %
Ct 32,5 31,9 32,1 - - - -
° CV (%) | 2,34 % 2,05 % 213 Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
22 2022-06-14 RIDA®UNITY EHEC/EPEC



19 lent.

Ct

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant stx7/2
iSmaty méginiuose (CFX96™ Dx).

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

vidutiné N N I . N L Rinkinio
verté | CV Rlnklr!!o Rlnklr!!o Rlnkln_!o Rlnklr!!o 1 Rlnklr!!o 2 Rlnklr!!o 3 1-3
1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija e
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 27,1 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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 2,96 % 2,90 % 2,76 % 3,04 %
Ct 29,6 29,5 29,6 - - - -
° CV (%) 1,52 % 1,59 % 3,43 % | Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
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20 lent.

Ct

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant jpaH
iSmaty méginiuose (RIDA®UNITY sistema).

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

vidutiné N N I . N L Rinkinio
verté | CV Rlnklr!!o Rlnklr!!o Rlnkln_!o Rlnklr!!o 1 Rlnklr!!o 2 Rlnklr!!o 3 1-3
1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija e
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 25,4 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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 1,44 % 1,34 % 1,45 % 1,42 %
Ct 27,4 27,4 27,3 - - - -
° CV (%) | 0,88 % 0,77 % 0,69 % | Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
24 2022-06-14 RIDA®UNITY EHEC/EPEC



21 lent.

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant jpaH
iSmaty méginiuose (CFX96™ Dx).

Tarp tyrim
Ct P tyrimy

Tarp
partijy

vidutiné N N I . N L Rinkinio
verté | CV Rlnklr!!o Rlnklr!!o Rlnkln_!o Rlnklr!!o 1 Rlnklr!!o 2 Rlnklr!!o 3 1-3
1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija e
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 25,4 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 25,4
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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 1,27 % 1,45 % 1,36 % 1,36 %
Ct 26,9 26,8 26,7 - - - -
CV (%) | 0,89 % 0,53 % 0,70 % | Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
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22 lent.

Ct

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant eae
iSmaty méginiuose (RIDA®UNITY sistema).

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

vidutiné N N I . N L Rinkinio
verté | CV Rlnklr!!o Rlnklr!!o Rlnkln_!o Rlnklr!!o 1 Rlnklr!!o 2 Rlnklr!!o 3 1-3
1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija e
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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 1,81 % 1,78 % 1,81 % 1,80 %
Ct 29,1 29,4 29,4 - - - -
° CV (%) 1,24 % 0,78 % 1,18 % | Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
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23 lent.

Ct

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC tyrimo glaudumo rezultatai, aptinkant eae
iSmaty méginiuose (CFX96™ Dx).

Tarp tyrimy

Tarp
partijy

vidutiné N N I . N L Rinkinio
verté | CV Rlnklr!!o Rlnklr!!o Rlnkln_!o Rlnklr!!o 1 Rlnklr!!o 2 Rlnklr!!o 3 1-3
1 partija 2 partija 3 partija partija partija partija e
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 (%) |Netaikoma Netaikoma| Netaikoma| 1,32 % 1,58 % 1,48 % 1,47 %
Ct 29,1 29,3 29,2 - - - -
° CV (%) | 0,73% 0,55 % 0,68 % | Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma| Netaikoma
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13.2.4 Analitinis reaktyvumas

RIDA®PUNITY EHEC/EPEC multiplex real-time PCR tyrimo reaktyvumas buvo tirtas
naudojant apibréztg E. coli ir Shigella padermiy grupe (zr. 24 lentele).

24 lent. Analitinio reaktyvumo tyrimas

. Rezultatas*
Paderme

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) -

* + = teigiamas (bent 2 i$ 3 kartotiniy méginiy teigiami)
- = neigiamas
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14. Versijy istorija

Versijos numeris Skyrius ir pavadinimas

2022-06-14 | Leidimo versija

15. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperatiara

Gaminio numeris

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data

LL<g~"B5 8

Gamintojas

Su tyrimu susije simboliai

| Reaction Mix | Reakcijos miinys

| Enzyme Mix | Fermenty miginys

| Negative Control|  Neigiama kontroliné medziaga

| Positive Control | Teigiama kontroliné medziaga

RIDA®UNITY EHEC/EPEC 2022-06-14
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