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PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sis ePlex® Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2 (ePlex RP2 panelis) ir multiplekséts
nukletnskabju in vitro diagnostikas tests, kas paredzéts izmanto$anai ePlex instrument3, lai vienlaikus
kvalitativi noteiktu un identificétu vairakas elpcelu virusu un baktériju nukleinskabes, pieméram, smaga
akata respiratora sindroma koronavirusu 2 (SARS-CoV-2), deguna—rikles uztriepés (nasopharyngeal
swabs — NPS), kuru paraugi transporta barotné iegati no cilvékiem, par kuriem veselibas apripes
sniedz&jam radusas aizdomas, ka viniem ir 2019. gada koronavirusa slimiba (Covid-19) vai elpcelu
infekcija.

Ar ePlex RP2 paneli tiek identificéti Sadi virusu tipi, apakstipi un baktérijas: adenoviruss, koronaviruss
229E, koronaviruss HKU1, koronaviruss NL63, koronaviruss OC43, smaga akdta respiratora sindroma
koronaviruss 2 (SARS-CoV-2), Tuvo Austrumu respiratora sindroma koronaviruss (MERS-CoV),
cilvéka bokaviruss, cilvéka metapneimoviruss, cilvéka rinoviruss/enteroviruss, A gripa, A H1 gripa,

A H1-2009 gripa, A H3 gripa, B gripa, paragripas 1. viruss, paragripas 2. viruss, paragripas 3. viruss,
paragripas 4. viruss, respiratorais sincitialais viruss (RSV) A, respiratorais sincitialais viruss (RSV) B,
Bordetella pertussis, Legionella pneumophila un Mycoplasma pneumoniae.

Konkrétu virusu un baktériju nukleinskabju noteikSana un identificéSana no paraugiem, kas nemti
individiem, kuriem ir elpcelu infekcijas pazimes un simptomi, palidz elpcelu infekciju diagnostika,
ja tos lieto kopa ar citu klinisko un epidemiologisko informaciju.

Rezultati apliecina nukleinskabju noteik§anu tiem SARS-CoV-2 un citu elpcelu patogéniem, kas infekcijas
laika ir nosakami NPS paraugos. Pozitivi rezultati liecina par aktivu inficéSanos ar identificéto elpcelu
patogénu; lai noteiktu pacienta infekcijas statusu, ir nepiecieSama kiiniska korelacija ar pacienta slimibu
vésturi un citu diagnostisko informaciju. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu infekciju vai ITdzinfekciju

ar citiem virusiem. Var izradtties, ka konstatétais organisms nav galigais c€lonis pacienta slimibai.

Negativi rezultati neizslédz elpcelu infekciju, kas radusies citu organismu dél, kuru nav panela sastava,
tapéc tos nevajadzétu izmantot ka vienigo pamatu diagnozes noteikSanai, arstéSanai vai citiem pacienta
vadiSanas lemumiem. Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem organismiem; organisms
vai organismi, ko atklajis ePlex RP panelis, var nebit galigais slimibas célonis. Nosakot galigo elpcelu
infekcijas diagnozi, janem véra rezultati no papildu laboratorijas testiem (piemé&ram, baktériju un virusu
kultdras, imanfluorescences un radiografijas) un kliniskas izpausmes.

Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem organismiem; organisms vai organismi,

ko atklajis ePlex RP2 panelis, var nebut galigais slimibas célonis. Novértéjot pacientu ar iesp&jamu
COVID-19, iesp€jams, vajadzés papildu laboratoriskos testus (pieméram, baktériju un virusu kultdras,
imdnfluorescences un radiografijas).

Ja, pamatojoties uz pasreizé&jiem kliniskajiem un epidemiologiskajiem skrininga kritérijiem, ko ieteikusas
sabiedribas veselibas iestades, radusas aizdomas par inficéSanos ar jaunu A gripas virusu, paraugu
nemsana javeic ar atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem attieciba uz jauniem virulentas gripas virusiem
un janosita uz valsts vai vietéja méroga veselibas iestadém testésanai. Sados gadijumos nevajadzétu
méginat virusu kultivét, ja vien jasu riciba nav BSL-3+ iekarta paraugu sanemsanai un kultivé$anai.

Ta ka cilvéka rinoviruss un enteroviruss ir genétiski I1dzigi, ePlex RP panelis tos nespéj neparprotami
atskirt. Ja nepiecieSama diferenciacija, pozitivu cilvéka rinovirusa/enterovirusa rezultatu var iegat
ar alternativu metodi.
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TESTA KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Sis ePlex RP2 panelis ir automatizéts, kvalitativs nukleinskabju multiplekss in vitro diagnostikas tests,
lai vienlaikus noteiktu un identificétu vairakas elpce|u virusu un baktériju nukleinskabes deguna-rikles
uztriepés (NPS). Tests spéj atklat 21 elpcelu virusa mérki un tris baktériju mérkus, kuri apkopoti

1. tabula. Sis tests tiek veikts ar The True Sample-to-Answer Solution™ ePlex sistému.

Elpcelu virusi un baktérijas izraisa |oti daudzas elpcelu infekcijas, pieméram, saaukstéSanos, gripu un
krupu, un ir visbiezakais akatu slimibu célonis. Tpasi smagi var saslimt jauni pacienti, cilvéki ar novajinatu
imansistému un gados vecaki pacienti. Cilvéki visbiezak dodas pie arsta un kavé skolu vai darbu tieSi
elpcelu infekciju, nevis citu slimibu dél.! Tiek lésts, ka ik gadu ar gripu inficéjas 10-30 % eiropiesu.?
Sezonala gripa visa pasaulé izraisa apméram 3-5 miljonus smagu gadijumu un 250 000-500 000 naves
gadijumu gada.? 2019. gada beigas Kinas pilséta Uhana tika identificéts jauns koronaviruss. $4 jauna
koronavirusa izraisita slimiba sakotnéji tika dévéta par “jauno 2019. gada koronavirusu” jeb “2019-nCoV”,
bet vélak tika pardévéta par Coronavirus Disease (koronavirusa slimibu) 2019 jeb Covid-19.4 Lidz

2020. gada augustam slimibas gadijumi bija identificéti 188 valstis visa pasaulé: vairak neka 25 miljoni
gadijumu un 851 000 naves gadijumu.®

Gripai ITdz1ga slimiba ir nespecifiska elpcelu slimiba, kam raksturigs drudzis, nogurums, klepus un citi
simptomi. Lielako dalu gripai lTdzigo slimibu izraisa nevis gripas viruss, bet citi (pieméram, rinoviruss,
respiratorais sincitialais viruss, adenoviruss un paragripas viruss).® Retaki gripai l1dzigo slimibu céloni

ir tadas baktérijas ka Legionella pneumophila un Mycoplasma pneumoniae.®

1. tabula. Merki, ko nosaka ePlex RP2 panelis

Merkis

Klasifikacija
(genoma tips)

Sastopamibas
sezona*

Demografiskie dati par
visbiezak inficétajiem

Adenoviruss

Adenoviruss
(DNS)

No ziemas beigam

lidz vasaras sakumam’

Visu vecumu cilvéki, cilvéki
ar novajinatu imdnsistému®

Koronaviruss 229E

Koronaviruss HKU1

Koronaviruss NL63

Koronaviruss OC43

Tuvo Austrumu respiratora
sindroma koronaviruss

Koronaviruss
(RNS)

Ziema, pavasaris®

Visu vecumu cilvéki®

No aprila lidz janijam*©

Visu vecumu cilvekit®

Koronaviruss

SARS-CoV-2 (RNS) Nav zinams* Nav noteikts*
- = Parvoviruss Nav identificéta i
Cilvéka bokaviruss (DNS) kulminacijas sezonall Zidaini, bérnit!
A : - Paramiksoviruss . 12 Bérni, gados vecaki cilvéki, cilveki
Cilvéka metapneimoviruss Ziema S s
(RNS) ar novajinatu imansistemu

Cilvéka rinoviruss/

Pikornaviruss

Rudens, pavasaris4/

Visu vecumu cilvéki, cilvéki

enteroviruss (RNS) Vasaral® ar novajinatu imansistému?* 15 16
A gripa
A gripa H1 Ortomiksoviruss . . S
A gripa H1-2009 (RNS) Ziema® Visu vecumu cilvéki®
A gripa H3
B gripa
PI1183 - A IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 4. Ipp.
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Merkis

Klasifikacija
(genoma tips)

Sastopamibas
sezona*

Demografiskie dati par
visbiezak inficétajiem

Paragripas 1. viruss

Paragripas 2. viruss

Paragripas 3. viruss

Paragripas 4. viruss

Paramiksoviruss
(RNS)

Rudens!?

Rudens, ziemas sakums?!’

Pavasaris, vasaral’

Rudens, ziemas sakums?!’

Visu vecumu cilveki®

Respiratorais sincitialais viruss A

Respiratorais sincitialais viruss B

Paramiksoviruss
(RNS)

Ziemal® 20

Zidaini, bérni,
gados vecaki pieaugusiel® 2°

; Baktérija Nav kulmin&cijas ' I
Bordetella pertussis (DNS) sezonas?t Visu vecumu cilvéki
_ - Gados vecaki pieaugusie,
Legionella pneumophila Bsﬁtgrua 2‘:2"0':]‘6‘:;2;?20"33 smékétaji, cilveki ar novajinatu
( ) imUnsistému?? 23
Mycoplasma pneumoniae I(BSEté‘e)rija Vasaras beigas, rudens2* | B&rni, jauni pieaugusie?

* Péc gadalaikiem ziemelu puslodé

KOPSAVILKUMS PAR NOSAKAMAJIEM ORGANISMIEM

Adenoviruss. Adenovirusi ir DNS virusi bez apvalka, péc skaita ir septinas cilvéka sugas (A—-G)
un vairak neka 60 serotipu.?® B, C un E sugas adenovirusi nereti saistiti ar aug$éjo elpcelu infekcijam;
infekcijas biezi attistas bérniem, uzliesmojumi biezi notiek vidé, kur ir daudz cilvéku, pieméram, armijas

kazarmas.® Nav vakcinu, ar ko potét plasaku sabiedribu, tacu dzivas, iek$kigi lietojamas vakcinas
izmantoSana ASV armija 2011. gada samazinajusi adenovirusa uzliesmojumus $aja sabiedribas dala.6 26
Adenovirusa infekcijas izraisitas slimibas parasti ir vieglas, tomér smaga slimiba var attistities zidainiem
vai cilvékiem ar novajinatu imdnsistému, Tpasi hematopoétisko cilmes $nu transplantatu sanéméjiem.6 25
Turklat adenoviruss bez elpcelu infekcijam var izraistt arT gastroentertu, konjunktivitu un cistitu.5 25

Koronaviruss. Ir 6 koronavirusi, ar kuriem var inficéties cilvéks; 229E un NL63 (alfa koronavirusi),
0C43, HKU1, SARS (koronaviruss, kas izraisa smago akito respiratoro sindromu) un MERS-CoV
(béta koronavirusi).?” Cilvéka koronavirusi parasti izraisa vieglas vai vidéji smagas aug$éjo elpcelu
infekcijas, bet var izraisit nozimigas slimibas gados vecakiem cilvékiem, maziem bérniem un individiem
ar novajinatu imunitati.?”- 22 Pasaulé inficéSanas ar koronavirusu 229E, HKU1, NL63 un OC43 ir bieza,
bet infekcijas, ko izraisa SARS un MERS-CoV, ir retas. Par SARS (nav iestradats ePlex RP panelr)
gadijumiem nav zinots kops$ 2004. gada.?” Par MERS-CoV pirmo reizi zinoja Satda Arabija 2012. gad3,
un tas izraisa smagas slimibas cilvékiem ar pamatslimibu; naves gadijumu raditajs ir 40 %.27. 29

SARS-CoV-2. 2019. gada beigas Kinas pilsétd Uhana tika identificéts jauns koronaviruss. Sa jauna
koronavirusa izraistta slimiba sakotnéji tika dévéta par “jauno 2019. gada koronavirusu” jeb “2019-nCoV”,
bet vélak tika pardévéta par Coronavirus Disease (koronavirusa slimibu) 2019 jeb Covid-19.4 Sis jaunais
koronaviruss tika nosaukts par smaga akita respiratora sindroma koronavirusu jeb SARS-CoV-2,

jo ir genétiski lTdzigs koronavirusam, kas izraisija uzliesmojumu 2003. gada.3° Lidz 2020. gada jalijam
slimtbas gadijumi bija identificéti 188 valstis visa pasaulé: vairak neka 16 miljoni gadijumu un

655 000 naves gadijumu.®

PI1183 - A
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Cilveka bokaviruss. Pretrunigi vértéts cilvéka bokaviruss ka elpcelu infekcijas izraisoSais patogéns.
Cilvéka bokaviruss pirmo reizi aprakstits 2005. gada no elpceliem nemtos paraugos Zviedrija,

un tiek uzskatits, ka tam ir nozime elpcelu infekciju izraisiana, tacu, ta ka viruss bieZi konstatéts

gan simptomatiskiem pacientiem, gan cilvékiem bez simptomiem, joprojam saglabajas Saubas par

to ka izraisttaju.3! 32 Pé&tljumos minéts augsts biezuma raditajs bérnu elpcelu paraugos, tomér bokavirusu
biezi konstaté kopa ar citiem virusiem un ilgstoSi vai noturigi to var atrast pat cilvékiem bez simptomiem,
tapéc ir grati noteikt patieso etiologiju.1l 3! Lai gan lielakaja dala gadijumu slimibas gaita ir viegla,

tiek zinots arT par smagu respiratoru slimibu.1?

Cilveka metapneimoviruss. Cilvéka metapneimoviruss ir no Paramyxoviridae virusu dzimtas un cieSi
saistits ar RSV.13 Metapneimoviruss identificéts ka svarigs elpcelu patogéns maziem bérniem un ir otrais
izplatitakais viruss, kas identificéts bérnu elpcelu infekciju gadijumos.1? Smagaka slimibas gaita ir bérniem
ar novajinatu imunitati vai ar tadu pamatslimibu ka cilvéka imandeficita viruss (human immunodeficiency
virus — HIV) vai sirds slimiba; tas var izraisit art smagaku slimibas gaitu pieaugus$ajiem ar novajinatu
imunitati, Tpasi tiem, kam ir hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS), astma, vézis, ka arT transplantatu
sanémeéjiem.12

Cilveka rinoviruss un enteroviruss. Rinoviruss un enteroviruss ir cieSi radniecigi RNS virusi
Picornaviridae dzimta.1* 15 |r vairak neka 100 atskirigu serotipu, un tiem visiem ir |oti homologiska
seciba.3?® Pasaulé rinoviruss izraisa 80 % no visiem saauksté$anas gadijumiem, biezak to konstaté
bérniem neka pieaugusajiem. Tas ir célonis ievérojamam skaitam vieglu augséjo elpcelu infekciju visa
gada garuma, Tpasi pavasara un rudens sezona.4 34 Lielaka dala infekciju ir vieglas, tacu rinoviruss
tiek saistits ar smagam infekcijam tadas riska grupas kad mazi bérni, gados veci cilvéki, pacienti

ar novajinatu imadnsistému un pacienti ar astmu.# 15

Ir 62 ne-poliomielita enterovirusi, kas var izraisit slimibas cilvékiem.16 Enteroviruss galvenokart inficé
kunga—zarnu traktu, bet var izraist arT elpcelu slimibas, kas parasti ir vieglas, pieméram, saaukstésanas,
tacu var izraistt nopietnas komplikacijas, Tpasi zidainiem.1® Enterovirusa D68 (EV-D68) uzliesmojums
2014. gada izraisija smagas elpcelu infekcijas, no kuram dazas bija letalas.3®

Gripas viruss. Ir tris tipu gripas virusi: A, B un C.3 Zieme|u puslodé ziemas ménesos cirkulé A

un B tipa gripa, izraisot sezonas epidémijas lielakaja dala gadu; C tipa gripas infekcijas sastopamas
retak, un netiek uzskatits, ka tas izraisa epidémijas.3 3¢ Gan A tipa gripa, gan B tipa gripa muté, un to,

ka gripas ietekme katru gadu mainas, nosaka izmainu nopietniba gripas vakcinas un to efektivitate.3”

Divi A gripas apakstipi, ar kuriem visbieZak inficéjas cilveks, ir H1N1 (ieskaitot pandémisko H1N1 variantu
2009. gada) un H3N2, tacu sastopamiba katru gadu mainas.3¢ Ir zinams, ka cilvéks var inficéties arT

ar citiem reti sastopamiem A gripas apakstipiem, pieméram, ar H5N1 (putnu gripu) un H3N2v, kuri var
izraistt smagas slimibas un dazos gadijumos navi.®® Gripa viegli izplatas no cilvéka uz cilvéku, un vislielaka
infekcijas komplikaciju iespé&jamiba ir zidainiem un bérniem, gados veciem cilvékiem un visiem,

kam ir novajinata imtnsistéma vai kam ir blakusslimibas, pieméram, sirds slimiba vai plausu slimiba.®

A tipa gripa 2009 H1N1. 2009.—2010. gada gripas sezona par dominéjoso cirkuléjoso virusu kluva jauns
A gripas celms, kas tagad pazistams ka 2009. gada H1N1, veidojot aptuveni 95 % no zinotajam gripas
infekcijam.4° Sis celms aizstaja H1N1 virusu, kas ieprieks$ cirkul&ja cilvékos un ir izplatits gan Eirop3,

gan ASV.3 39
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Paragripas viruss. Paragripas virusi ietilpst paramiksovirusu dzimta un elpcelu infekcijas parasti izraisa
bérniem.*? Izplatiba paragripas virusiem ir sezonala, to tips mainas; lielaka dala infekciju ir vieglas

un pariet pasas, bet cilvékiem ar novajinatu imunitati, pieméram, pacientiem ar cistisko fibrozi vai
transplantatu sanémeéjiem, paragripas viruss var izraisit dzivibai bistamu pneimoniju.4?

Respiratorais sincitialais viruss. RSV ir visizplatitakais virusu izraisTto elpcelu infekciju célonis
bérniem.13 Inficéties ar RSV var jebkura vecuma, tacu riska grupas komplikaciju attistibai un smagakai
slimibas gaitai ir pavisam mazi zidaini, Tpasi priekslaikus dzimusie, ka arT gados vecaki cilvéki un ikviens
ar novajinatu imansistému.*3 Ir divi respiratora sincitiala virusa tipi: RSV A un B. Tiek uzskatits,

ka RSV A infekcijas ir smagakas par RSV B infekcijam.20. 44

Bordetella pertussis. Garais klepus ir |oti lipiga akdta elpcelu slimiba, ko izraisa gramnegativas
baktérijas Bordetella pertussis.?! Garais klepus nozimé smagu, nekontroléjamu klepu, kas elpoSanu
apgratina tiktal, ka rodas Tpasa skana, cilvékam méginot elpot.*® Visaugstakais mirstibas radttajs no gara
klepus ir zidainiem; pieaugusajiem ta parasti ir viegla infekcija, tacu izteiktas aizdomas, ka nepietiekami
atpazita, jo pieaugusajiem biezi vien nemaz nerodas raksturigais klepus.*® P&dgéja laika gara klepus
gadijumu skaits ir pieaudzis, Tpadi maziem bérniem un pusaudziem; tiek uzskatits, ka pieaugums saistits
vakcinacijas lTmenis pasaulé ir augsts (82 %), ir aprékinats, ka 2008. gada pasaulé bija ap 16 miljoniem
gara klepus gadijumu un ka 195 000 bérnu no §Ts slimibas nomira.*® B. pertussis ir infekcija, par kuru
jazino ASV un visas ES un EEZ dalibvalstis.*8 49

Legionella pneumophila. Legionella pneumophila ir baktérija, kas visa pasaulé dabiski atrodas
saldident, pieméram, ezeros, upés un karstajos avotos.?° Ta viegli aug arT siltos maksligajos tGdens
avotos, pieméram, burbulvannas, dzeséSanas tornos un santehnikas sistémas.?? Cilvéks inficgjas,
ieelpojot aerosolizétu Gdeni, kura ir L. pneumophila; parneSana no cilvéka uz cilvéku ir reta, bet iesp&jama.
InficéSanas ar Legionella var izraistt legionaru slimibu, kas ir smaga pneimonijas forma, vai Pontiakas
drudzi jeb nepneimonisku legionaru slimibu, kas ir viegla.?* Legionaru slimtba apméram 10 % gadijumu
beidzas letali, tacu ir arstéjama ar antibiotikam; nav nekada ieguvuma, ja ar antibiotikam arsté Pontiakas
drudzi.?2 51 Riska faktori legionaru slimibas attistibai ir hroniska plausu slimiba, smékésana, diabéts,
atkariba no alkohola vai narkotikdm un lietoto imdnsistému ietekméjo$o za|u iedarbiba.5? L. pneumophila
ir infekcija, par kuru jazino ASV un visas ES un EEZ dalibvalstis.53 54

Mycoplasma pneumoniae. Mycoplasma pneumoniae ir baktérija, kurai trikst SGnu sieninas, un ta ir
galvenais elpce|u slimibu célonis.?* M. pneumoniae no cilvéka uz cilvéku tiek parnesta ar pilieniem,

kas izdalas no elpceliem, ta ir biezs célonis netipiskai vai izstaigatai pneimonijai.> M. pneumoniae nereti
netiek diagnosticéta, tacu aprékinats, ka ta saistita ar 30 % elpcelu infekciju.?* Infekcija bieZi izraisa
vieglas slimibas, pieméram, traheobronhttu vai akdtu bronhrttu, kas visbieZak attistas jauniem pieaugusajiem
un skolas vecuma bérniem.?4 %5 Ticamak, ka M. pneumoniae uzliesmojumi izcelsies vidé, kur ir daudz
cilvéku, pieméram, skolas, macibu iestdZu kopmitnés, armijas kazarmas un pansionatos.5°
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TEHNOLOGIJAS PRINCIPI

The True Sample-to-Answer Solution ePlex sistéma automatizé visus nukleinskabju testéSanas aspektus,
ieskaitot ekstrakciju, amplifikaciju un noteikSanu, vienreizlietojama kasetné apvienojot elektrisko mitrinasanu
un GenMark eSensor® tehnologiju. eSensor tehnologijas pamata ir konkuréjoSo DNS hibridizacijas

un elektrokimiskas noteikSanas principi, kas ir |oti specifiski un nenozimé fluorescéjosu vai optisku
noteikSanu.

Elektriska mitrina8ana jeb digitala mikrofluidika izmanto elektriskos laukus, lai tieSi manipulétu ar
atseviskiem pilieniem uz hidrofobiski parklatas iespiedshémas plates (printed circuit board — PCB)
virsmas. Paraugus un reagentus programméjama veida parvieto ePlex kasetné, lai pabeigtu visas
parauga apstrades dalas no nukleinskabes ekstrakcijas [1dz noteikSanai.

Paraugu ieliek ePlex kasetné, bet magnétiskas cietas fazes ekstrakcijas procesa no parauga ekstrahé
nukleTnskabes un attira. RNS mérkiem tiek veikta reversas transkripcijas darbiba, lai no RNS generétu
komplementaru DNS, talak notiek polimerazes kédes reakcija (PKR), lai paplasinatu mérkus.
Eksonukleazes sagremos$ana rada vienvirziena DNS, gatavojoties noteik§anai ar eSensor.

Mérka DNS sajauc ar ferocénu iezimétam signalu zondém, kas papildina specifiskos mérkus uz panela.
Mérka DNS krustojas ar savu komplementaro signalu zondi un uztverSanas zondém, kas ir saistitas ar
apzeltitiem elektrodiem, ka paradits 1. attéla. Katra mérka klatbdtni nosaka ar voltampérmetrijas metodi,
kas generé specifiskus elektriskos signalus no signala zondes, kas ieziméta ar ferocénu.

UZTVERSANAS ZONDE

SIGNALA ZONDE MERKA DNS

FEROCENA MARKIERIS

.-l
APZELTITS
ELEKTRODS

1. attéls. Hibridizacijas komplekss. Mérkim specifiskas uztverSanas zondes ir saistitas ar apzeltitiem
elektrodiem eSensor mikroelementa uz ePlex kasetnes. Paplasinatd mérka DNS krustojas ar uztverSanas
zondi un ar papildu ar ferocénu iezimétu signala zondi. Elektrokimiska analize nosaka mérku klatbatni

vai neesibu, izmantojot voltampérmetriju.
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KOMPLEKTA MATERIALI
2. tabula. The True Sample-to-Answer Solution™ ePlex elpcelu patogénu panela komplekta saturs
Izstradajums U Elementi (daudzums) Glabasana
numurs
ePlex elpcelu _ o
patogénﬂ 2'1 panelis EA001232 ePlex elpce|u patogénu 2. panela kasetne (12) 2-8°C

Transporté$anas laika ePlex RP2 panela reagenti ir istabas temperatlra; péc sanemsanas reagenti
jaglaba 2-8 °C temperatdra. DroSibas datu lapas (Safety Data Sheets — SDS) visiem $a komplekta

reagentiem var izglt timekla vietné: https://genmarkdx.com/support/safety-data-sheets-sds/.

Lai sanemtu eksemplarus papira formata, sazinieties ar GenMark klientu dienestu:

Customerservice@genmarkdx.com.

REAGENTU SASTAVS

3. tabula. Reagentu sastavs ePlex RP2 panela kasetnés

Reagentu sastavs ePlex RP2 pane]a kasetnés

2-(N-morfolino)etansulfoskabe (MES)

NaH2PO4,NaHPO4

6-merkapto-1-heksanols

NaNs

Acetonitrils

PEG 8000

Kalcija hlorids

Fenola sarkanais

Cisteamina HCI

Polidimetilsiloksans, terminétais
trimetils, 5¢St

pielagots ar natrija hidroksidu + Tween-20

Dynol-604 Ribonukleazes inhibitors
EDTA oH ihenis pblAgots ar HC1
EGTA Natrija perhlorats
Etanols Sorbitantrioleats
Glicerins Super Q sistéma attirits ddens
Gvanidina hidrogénhlorids Trehaloze
Litija dodecilsulfats Tris-HCI
Magnija hlorids (MgCl2) Tween-20
MTG jeb bakteriala transglutaminaze, pH limenis .

Urinviela

NaCl

REAGENTU GLABASANA, STABILITATE UN RIKOSANAS AR TIEM

e Elementus no ePlex RP panela komplekta glabajiet 2—-8 °C temperatara.
o RP panela komplekta elementus neizmantojiet péc deriguma termina beigam.
o Kasetnes maisinu drikst atvért tikai mirkli pirms testa veik$anas.
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MATERIALI, KURU NAV KOMPLEKTA

Aprikojums

GenMark ePlex sistéma un programmatira

200 ul iepilinasanai kalibrétas pipetes

Virpulveida maisitajs

Printeris (neobligats) — ePlex operatora rokasgramata skatiet vadlinijas par savienojamibu

Paligmateriali

Pipesu uzgali, izturigi pret aerosoliem, bez RNase/DNase
Vienreizlietojami cimdi bez pulvera

10 % balinatajs attiecigajam virsmam

70 % etanols vai izopropilspirts

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Visparigi

Tikai izmantoSanai in vitro diagnostika.

Prasmes apguvuSam veselibas apripes specialistam rlpigi jainterpreté ePlex RP2 panela
rezultati kopa ar pacienta pazimém un simptomiem, citu diagnostikas testu rezultatiem.

Pozitivi rezultati neizslédz lidzinfekciju ar citiem virusiem vai baktérijam. Var izradities,

ka konstatétais organisms nav galigais célonis pacienta slimibai. Nosakot galigo elpoSanas
sistémas infekcijas diagnozi, janem véra rezultati no papildu laboratorijas testiem (pieméram,
baktériju un virusu kultdras, imdnfluorescences un radiografijas) un kliniskas izpausmes.
Elementus no ePlex RP2 panela komplekta nedrikst izmantot atkartoti.

Reagentus neizmantojiet péc deriguma termina, kas uzdrukats uz mark&juma.

Neizmantojiet nevienu bojatu reagentu.

Proceddru izpildiet atbilstigi noradijumiem Saja iepakojuma ieliktnl. Pirms testa sak3anas izlasiet
visas instrukcijas. Optimalu testa izpildtjjumu var ietekmét jebkura novirze no proceddram

un vadliijam.

Visi cilvéka izcelsmes materiali jauzskata par potenciali infekcioziem, tapéc ar tiem jarikojas,
ieveérojot visparéjus piesardzibas pasakumus.

leteicams izmantot sterilus, vienreizlietojamus pipeSu uzgalus bez nukleazes. Lai testa izpildijums
bdtu optimals, izmantoijiet tikai komplekta materialus vai noraditos nepiecieSamos
paligmaterialus.

Drosiba

Ar visiem paraugiem un atkritumiem rikojieties ta, it ka tie spétu parnest infekciju izraisitajus,
un ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. levérojiet droibas vadlinijas, pieméram,
tas, kas izklastitas CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,

CLSI dokumenta M29 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections vai citds piemérotas vadlinijas.

Neédiet, nesmékeéjiet, nedzeriet, nelietojiet kosmétiku un nerikojieties ar kontaktlécam vietas,
kur rikojas ar reagentiem vai cilvéka paraugiem.

Darbojoties ar reagentiem, ievérojiet laboratorijas standarta dro$ibas procediras (pieméram,
nepipetéjiet ar muti, valkajiet piemérotu aizsargapgérbu un acu aizsargus).

Apstradajot biologiskos paraugus, ievérojiet iestadé noteiktas drosibas procediras.
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e Ja, pamatojoties uz pasreiz&jiem kliniskajiem un epidemiologiskajiem skrininga kritérijiem,
ko ieteikuSas sabiedribas veselibas iestades, radusas aizdomas par inficésanos ar jaunu
A gripas virusu, paraugnems$ana javeic ar atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem attieciba
uz jauniem virulentas gripas virusiem un janosuta uz valsts vai vietéja méroga veselibas
iestadém testéSanai. Sados gadijumos nevajadz&tu méginat virusu kultivét, ja vien jasu
riciba nav BSL-3+ iekarta $adu paraugu sanemsanai un kultivéSanai.

o Saja testa izmantotos materialus, proti, reagentus, paraugus un izmantotos flakonus, izniciniet
saskana ar visiem valsts, novada un viet&jiem noteikumiem.

o Nedz pirkstus, nedz kadus priekSmetus nelieciet ePlex sistémas nodalijumos.

e Péc rikosanas ar reagentiem rokas rlpigi nomazgajiet ar ziepém un Gdeni. Piesarnotais apgérbs
pirms atkartotas lietoSanas ir jaizmazga.

e Necaurumoijiet un neparduriet reagentu blisterus uz ePlex kasetnes. Reagenti var izraistt adas,
acu un elpcelu kairinajumu. Kaitigs, ja norits vai ieelpots. Satur oksidéjoSus Skidrumus.

o ePlex RP2 panela kasetne satur kimiskas vielas, kas klasificétas ka bistamas. Pirms izmantoSanas
parskatiet droSibas datu lapu (Safety Data Sheet — SDS); gadijuma3, ja notikusi iedarbiba,
vairak informacijas skatiet SDS.

e levérojiet droSibas vadlinijas par piemérotu aizsargaprikojumu, valkajiet laboratorijas uzsvarcus,
halatus, cimdus, acu aizsargus un izmantojiet biologiskas drosibas skapi, kd noradits publikacijas
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (BMBL) 5. izdevuma
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html.

e Ja, pamatojoties uz paSreiz&jiem kliniskajiem un epidemiologiskajiem skrininga kritérijiem,
ko ieteikuSas sabiedribas veselibas iestades, radusas aizdomas par inficéSanos ar SARS-CoV-2,
paraugnemsana javeic ar atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem.

e Laboratoriju un visu aprikojumu pirms parauga apstrades ripigi attiriet ar 10 % balinataju, péc tam
ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu (vai lldzvértigu).

o Visus potenciali infekcioza materidla Slakstus nekavéjoties notiriet ar 0,5-1 % (m/tilp.) natrija
hipohloritu (20 % tilp./tilp. balinataju).

e Izpildes Tpasibas noteiktas ar deguna—rikles uztriepju paraugiem, kas nemti cilvékiem, par kuriem
veselibas apripes sniedzéjam radusas aizdomas, ka viniem ir 2019. gada koronavirusa slimiba
(Covid-19) vai elpcelu infekcija.

e Paraugi jaapstrada Il (vai augstakas) klases biologiskas drosibas skapr.

e Lai mazinatu risku, ka viens paraugs varétu piesarnot citu, péc parauga izdales kasetné
nomainiet cimdus.

e Paraugs var piesarnoties, ja paraugu ieladé apgabala, kur tiek raditi PKR amplikoni elpcelu
patogéniem. Nelieciet paraugu zonas, kas ir iespéjami piesarnotas ar PKR amplikoniem.

Laboratorija

e Paraugs var piesarnoties, ja laboratorijas darbinieki, kas apstrada paraugu, ir inficéti ar parastajiem
elpcelu patogéniem. Lai no ta izvairitos, paraugi jaapstrada biologiskas drosibas skapjos.
Ja biologiskas drosibas skapis netiek izmantots, tad, apstradajot paraugus, jaizmanto
$lakatu vairogs vai sejas maska.

e Biologiskas drosibas skapi, ko izmanto virusu vai baktériju kultivéSanai, nedrikst izmantot
paraugu sagatavoSanai.

e TestéSanas laika biezi mainiet cimdus, lai samazinatu piesarnojuma risku.

e Laboratoriju un visu aprikojumu rupigi attiriet ar 10 % balinataju, péc tam ar 70 % etanolu
vai izopropilspirtu (vai lt1dzvértigu).

e Paraugs var piesarnoties, ja paraugu ieladé apgabala, kur tiek raditi PKR amplikoni elpcelu
patogéniem. Nelieciet paraugu zonas, kas ir iespéjami piesarnotas ar PKR amplikoniem.
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PARAUGNEMSANA, PARAUGU APSTRADE UN GLABASANA

Pareizo deguna—rikles uztriepju paraugnemsanas procesu skatiet slimnicas procedlras
un nazofaringealo tamponu/komplektu lietoSanas instrukcijas, ko sniedzis to razotajs.

Pasaules Veselibas organizacija noradijusi, ka deguna—rikles uztriepju paraugnems$anas procesa
javeic talak noradrtas darbibas®t.

e Tampons jabida taisni nasi, pacienta galvu turot nedaudz atgaztu.

e Tamponu ievieto aiz nasis pamatnes uz dzirdes bedrites pusi, un pieauguSajiem tas bus
jaievieto vismaz 5-6 cm, lai noteikti sasniegtu rikles gala aizmuguri. (Sai paraugnemsanas
metodei NEDRIKST izmantot cietos varpstveida tamponus, obligati jaizmanto elastigs
varpstveida tampons.)

e Tamponu paturiet dazas sekundes.

e Iznemiet |€ni un ar rotéjoSu kustibu.

e Tamponu ielieciet virusu transporta barotné (viral transport media — VTM) vai transporta
barotné, kas paredzéta lietoSanai ar virusu identifikaciju, izmantojot molekularas diagnostikas
metodes. Skatiet 37. tabulu “Testéto vielu saraksts” un 38. tabulu “Uz trauc&jo$am vielam
parbauditas savak$anas un transporta barotnes”; tabulas noraditi ar ePlex RP2 paneli saderigie
paraugnemsanas tamponi un barotnes.

e Piezime. Paraugnems$ana no deguna un rikles ir iejauk$anas process, kas pacientam var izraistt
ievérojamas cieSanas.

Papildu noradijumi (arT shémas un videoklipi) par pareizu deguna—rikles uztriepju paraugnemsanu
atrodami razotaja vietné, kur ir informacija par parasti izmantotajiem tamponu un savaksanas
komplektiem, pieméram, BD, Remel un Copan.

Deguna-rikles uztriepju paraugnemsana — paraugnemsanai ar nazofaringealo tamponu jaizmanto
standarta metode, un paraugs jaievieto virusu transporta barotné.

Minimalais parauga tilpums — testé3anai vajag 200 ul deguna—rikles uztriepes parauga virusu
transporta barotné.

Transportésana un glabasana — kliniskos paraugus var glabat istabas temperatira (15-30 °C)

ne ilgak ka 12 stundas vai ledusskaprt 4 °C temperatara ne ilgak ka 10 dienas péc savakdanas virusu
transporta barotné. V&l paraugus var 12 ménesus glabat —20 °C vai —80 °C temperatira ar ne vairak
par 2 sasaldéSanas/atkausésSanas cikliem.

PROCEDURA

Piezimes par proceddru

e Visi sasaldétie paraugi pirms testéSanas ir pilntba jaatkausé.

e Uztriepes paraugs ir nazofaringealais tampons transporta barotné.

e Reagentus un kasetni var izmantot uzreiz péc iznemsanas no glabasanas 4 °C temperatdra.
Pirms lietoSanas tie nav jastabilizé I'dz istabas temperatirai.

o Kasetne péc iznemsanas no folijas maisina jaizmanto 2 stundu laika. Kasetnes maisins jaatver tikai
bridt, kad paraugs ir gatavs testéSanai.

o Kad paraugs ir ievietots ePlex RP2 panela kasetng, tas jatesté iesp&jami driz vai ne vélak ka péc
2 stundam.

e Kasetnes nav izmantojamas atkartoti.

e Katra parauga iepilinaSanai izmantojiet jaunu, sterilu pipeti.

o ePlex sisttma nedrikst ievietot mitru kasetni. Ja testa kasetnes arpusé ir Skidrums, tad pirms
ievietoSanas ePlex nodalljuma noslaukiet to ar Kimwipes™ salveti.
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o Paraugi uz ePlex RP2 panela kasetni japarnes tira vidé, kur nav amplikona.

e Paraugi, paligmateriali un laboratorijas zonas jaaizsarga no aerosola vai tieSa piesarnojuma
ar amplikonu. Laboratorijas zonas un sarnaino aprikojumu attiriet ar 10 % balinataju, péc tam
ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu (vai ldzvértigu).

o Testélanas laika biezi mainiet cimdus, lai samazinatu piesarnojuma risku.

e Paraugi jaapstrada biologiskas drosibas skapjos. Ja biologiskas drosibas skapis netiek
izmantots, tad, apstradajot paraugus, jaizmanto S|akatu vairogs vai sejas maska.

o Saja testa izmantotos materialus, proti, reagentus, paraugus un izmantotos flakonus, izniciniet
saskana ar visiem noteikumiem.

Detalizéta procedira

1. Tiro zonu, ko izmanto ePlex RP2 panela uzstadiSanai, dezinficgjiet ar 10 % balinataju, péc tam

ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu (vai ldzvértigu).

No komplekta iepakojuma iznemiet vienu RP2 panela kasetnes maisinu.

Atveriet RP2 panela kasetnes maisinu.

Uzrakstiet pieejas ID vai svitrkoda etiketi ar pieejas ID uzlieciet uz RP2 panela kasetnes.

Paraugu 3-5 sekundes apstradajiet virpulmaisitaja.

Ar kalibrétu pipeti iestciet 200 pl parauga un iepiliniet ePlex RP2 panela kasetnes parauga

ielades atveré.

Lai aizvértu parauga ielades atveri, vacinu uzbidiet virs atveres un stingri nospiediet uz leju,

drosi noslédzot parauga padeves atveri.

PIEZIME. Aizverot vacinu, var bat burbuli.

8. Skengjiet RP2 panela kasetni, izmantojot ePlex instrumentam pievienoto svitrkodu lasitgju.
PIEZIME. Ja netiek izmantota pieejas ID svitrkoda etikete, tad pieejas ID ievadiet manuali
ar ekrana tastatdru un skengjiet kasetnes svitrkodu, kad to pieprasa ePlex sistema.
PIEZIME. Svitrkodu skeneris nolasis gan pieejas ID svitrkodu (ja operators to ievietojis kasetné),
gan 2D svitrkodu, kas uzdrukats uz kasetnes etiketes; tomeér svitrkodu skeneris nopikstés tikai
vienreiz, noradot, ka nolasiti abi svitrkodi.

9. RP2 panela kasetni ielieciet jebkura pieejama nodalijuma, ko norada balta mirgojo$a gaismas
diode. Tests saksies automatiski, kad nodalijuma bis ievietota kasetne un bus pabeigta
pirmsapstrades parbaude (kasetnes inicializacija), ko noradis zila gaismas diode.

ok wn

™~
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KVALITATES KONTROLE

lekSéjas kontroles

Katra kasetné ir iek3€jas kontroles ierices, kas uzrauga katra testéSanas procesa darbibas izpildi.
DNS kontrole parbauda DNS mérku ekstrakciju, amplifikaciju un noteikS3anu, bet RNS kontrole
parbauda RNS mérku amplifikaciju un noteikSanu.

Katrai amplifikacijas reakcijai kasetné ir vismaz viena iek$§&ja kontrole, un, lai iegitu derigu testa
rezultatu, vai nu iekSejai kontrolei, vai mérkim katra reakcija ir javeido signals virs noteikta sliek3na.

ST ePlex programmatiira interpreté iek$&jas kontroles rezultatus un ePlex RP2 panela parskatos
parada ka iek3éjo kontroli ar rezultatu PASS (SEKMIGI), FAIL (NESEKMIGI), N/A (NAV ATTIECINAMI)
vai INVALID (NEDERIGI). 4. tabula noradita informéacija par iek3&jas kontroles rezultatu interpretaciju.

4. tabula. lekSéjas kontroles rezultati

lekSéjas kontroles
rezultats

Skaidrojums

Darbiba

Katras amplifikacijas reakcijas iek$éja kontrole vai
meérkis ir radijis signalu virs sliekSna.

Visi rezultati tiek paraditi RP2 panela

PASS _ Detection Report (NoteikSanas parskata).
(SEKMIGI) . . e . _
Tests tika pabeigts, un iekSgjas kontroles bija sekmigas, Tests ir derigs, rezultati ir zinojami
un tas norada, ka tika iegdti derigi rezultati. ’ 3 '
Signalu virs sliekSna vismaz viena amplifikacijas Rezultati netiek paraditi RP2 panela
reakcija neradija nedz ieksgja kontrole, Detection Report (NoteikSanas péfskaté).
FAIL _ nedz arf mérkis.
(NESEKMIGI) . . . . s Tests nav derigs, testéSana jaatkarto
Tests tika pabeigts, bet vismaz viena iek$gja kontrole ar jaunu kasetni
netika konstatéta, un tas norada, ka rezultati nav derigi. )
lek$éja kontrole katra amplifikacijas reakcija neradija
signalu virs sliekSna, bet mérkis katra amplifikacijas
reakcija radija signalu virs sliek$na. Visi rezultati tiek paraditi RP2 panela
N/A Detection Report (NoteikSanas parskata).

(NAV ATTIECINAMI)

Tests tika pabeigts, tacu iek$gjas kontroles nebija
sekmigas, tomér signala noteikSana virs sliekdna
mérkim katra amplifikacijas reakcija norada,

ka tika ieg0ti derigi rezultati.

Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Apstrades laika radas kllda, kas nelava analizét
signala datus.

Rezultati netiek paraditi RP2 panela
Detection Report (NoteikSanas parskata).

INVALID
(NEDERIGI) Tests nav sekmigi pab?igts,_re_zultéti $im testam Tests nav derigs, testédana jaatkarto
nav derigi. lemesls varétu bit instrumenta ar jaunu kasetni
vai programmatiiras k|tda. )
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Aréjas kontroles

Pozitivas un negativas aréjas kontroles jatesté ar katru jaunu reagentu partiju vai reizi ménesi —
agrakaja no Siem nosacijumiem. Ka negativo kontroli var izmantot virusu transporta barotni. Ka arejo
pozitivo kontroli var izmantot ieprieks kvalificétus pozitivos paraugus vai virusu transporta barotni,
kas piesatinata ar kartigi kvalificétiem organismiem. Aréjas kontroles jaapstrada saskana

ar laboratorijas protokoliem un attiecigéd gadijuma ar akreditacijas organizacijam.

REZULTATI

5. tabula. Rezultatu interpretacija ePlex RP2 Detection Report (NoteikSanas parskata)

Merka rezultats

Skaidrojums

Darbiba

Detected
(Atrasts)

Tests tika pabeigts sekmigi, mérkis ir radijis signalu

virs noteikta sliekSna, iekS€ja kontrole tika zinota
ka PASS (SEKMIGI).

Visi rezultati tiek paraditi RP2 panela
Detection Report (NoteikSanas parskata).

Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Multiple Targets
Detected (Noteikti
vairaki merki)

Tests tika pabeigts sekmigi, signalu virs noteikta

sliek8na ir radijusi vairaki mérki, iekSéja kontrole
tika zinota ka PASS (SEKMIGI).

Visi rezultati tiek paraditi RP2 panela
Detection Report (NoteikSanas parskata).

Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Vairak neka 3 patogénu noteikSana var
liecinat par piesarnojumu. Lai apstiprinatu
rezultatus, ieteicams paraugu parbaudrtt
atkartoti.

Not Detected
(Nav atrasts)

Tests tika pabeigts sekmigi, bet mérkis neradija
signalu virs noteikta slieksna, tacu ieks€ja kontrole
tika zinota ka PASS (SEKMIGI).

Visi rezultati tiek paraditi RP2 panela
Detection Report (NoteikSanas parskata).

Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Tests nav pabeigts sekmigi, rezultati Sim testam

Rezultati netiek paraditi RP2 panela

Invalid g L2 X Detection Report (NoteikSanas parskata).
(Nederigs) nav derigi. lemesls nereti ir instrumenta vai program-
matdras klida vai iek§€jas kontroles atteice. Tests nav derigs, testésana jaatkarto
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ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

A tipa gripa — rezultati

ePlex RP2 panelis konstaté A tipa gripu un apakstipus H1, H1-2009 un H3, katram izmantojot unikalas
analizes. Ja ePlex RP2 panelis konstaté A gripas apakstipu, tad péc nokluséjuma A gripas matrice tiek
zinota ka Detected (Atrasta). A tipa gripas rezultatu interpretacija aprakstita 6. tabula.

6. tabula. Rezultati A tipa gripai

Rezultati A tipa gripai
un apakstipiem

Skaidrojums

Rezultati parskata

leteikta darbiba

Atrasta A gripa,
vismaz viens apakstips
(H1, H1-2009 vai H3)
zinots ka atrasts.

Sis ir sagaidams rezultats.

Result reported

as influenza A and
influenza A subtype
detected. (Rezultats
zinots ka atrasta A gripa
un A gripas apakstips.)

Nav

Atrasta A gripa, visi apakstipi
(H1, H1-2009 un H3)
zinoti k& neatrasti

Zems virusa titrs var izraisit
A gripas noteik§anu bez
apakstipa.

A gripas noteikSana bez
apakstipa var liecinat par
jauna celma klatbatni.

Result reported as
influenza A detected.
No Influenza A subtype
detected. Re-testing of
this sample to confirm
Influenza A (subtype)

is recommended. Refer
to package insert for
additional information
(Rezultats zinots

ka atrasta A gripa. Nav
atrasts A gripas
apakstips. leteicams
atkartoti parbaudit So
paraugu, lai apstiprinatu
A gripu (apakstipu).
Papildinformaciju skatiet
iepakojuma ieliktnT.)

Ja nepiecieSams apakstips,
atkartojiet testu.

Atrasta A gripa, un vairak
neka viens apakstips
(H1, H1-2009 vai H3)
zinots ka atrasts.

Paraugs vienlaikus ir inficéts
ar vairakiem gripas
apakstipiem. Infekcija ar
vairakiem gripas apakstipiem
ir iespéjama, bet reti.

Dziva intranazala
daudzvértiga gripas virusa
vakcina var izraistt kladaini
pozitivus rezultatus attieciba
uz A gripu, A/H1, A/H3,
A/H1-2009 un/vai B gripu.

Ir piesarnojums.

Result reported

as influenza A and
multiple subtypes
detected. (Rezultats
zinots ka atrasta A gripa
un vairaki apakstipi.)

Lai rezultatu apstiprinatu,
ieteicams testét vélreiz.
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Rezultati A tipa gripai
un apakstipiem

Skaidrojums

Rezultati parskata

leteikta darbiba

A gripa nav atrasta,
vismaz viens apakstips
(H1, H1-2009 vai H3)
zinots ka atrasts.

Zems virusa titrs var izraistt
A gripas apakstipa noteik3anu
bez A gripas matrices.

A gripas apakstipa noteikSana
bez A gripas matrices var
liecinat art par jauna celma
klatbatni.

Influenza A (subtype)
detected. Re-testing

of this sample to confirm
Influenza A (subtype)

is recommended. Refer
to package insert for
additional information.
(A gripa (apakstips)
atrasta. leteicams
atkartoti parbaudtt So
paraugu, lai apstiprinatu
A gripu (apakstipu).
Papildinformaciju skatiet
iepakojuma ieliktnT.)

Lai rezultatu apstiprinatu,
testéjiet vélreiz.

Ja atkartota testa rezultats
apstiprina sakotnéjo
rezultatu, A gripas
apakstips tiek uzskatits
par pozitivu.

TESTU PARSKATI

No ePlex instrumenta iespéjams izgat dazadu veidu parskatus. Rezultati tiek sniegti drukajama formata,
tos var apskatit elektroniski vai tos var eksportét papildu analizei. Parskatus var pielagot, izmantojot
katram kontam specifisku informaciju, pieméram, adresi, logotipu un iestades kajenes uz katra parskata.
Plasaku informaciju par ePlex parskatiem skatiet ePlex operatora rokasgramata.

NoteikSanas parskats

RP2 panela Detection Report (NoteikSanas parskata) tiek ieklauti rezultati par katru atseviSko parauga
apstradi ePlex instrumenta.

Kopsavilkuma sadala noradits kopé€jais testa rezultats un nosaukti visi $aja parauga atrastie mérki.
Rezultatu sadala nosaukti visi mérki Saja panelt, katram atseviski noradits rezultats. Rezultati katram
meérkim tiek zinoti kd Detected (Atrasti), Not Detected (Nav atrasti) vai Invalid (Nederigi; tiek paradtti
ka sarkans x); iek&jas kontroles rezultati tiek zinoti ka PASS (SEKMIGI), FAIL (NESEKMIGI),
INVALID (NEDERIGI) vai N/A (NAV ATTIECINAMI).
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Aréjas kontroles parskats

RP2 panela aréjas kontroles parskats tiek generéts aréjai kontrolei, kas ieprieks$ definéta ePlex RP
programmatdra. Plasaku informaciju par aréjo kontroju definéSanu ePlex instrumenta skatiet
ePlex operatora rokasgramata.

Kopsavilkuma sadala noradits kopé€jais rezultats (statuss Pass [Sekmigi] vai Fail [Nesekmigi]) un nosaukti
visi Sai aré&jai kontrolei atrastie mérki. Rezultatu sadalad nosaukti visi panela meérki ar rezultatu, sagaidamo
rezultatu un katram noradits statuss Pass/Fail (Sekmigi/Nesekmigi). Rezultati tiek zinoti ka Detected (Atrasti),
Not Detected (Nav atrasti) vai Invalid (Nederigi) (tiek paradrti ka sarkans x). Mérkis tiek zinots ka Pass
(Sekmigi), ja faktiskais rezultats atbilst gaidttajam rezultatam (ka noteikts $ai kontrolei); mérkis tiek zinots
ka Fail (Nesekmigi), ja faktiskais rezultats neatbilst sagaidamajam. Ja katra mérka faktiskie rezultati sakrit
ar katram mérkim sagaidamajiem rezultatiem (visi mérki noradtti ka Pass [Sekmigi]), kopsavilkuma sadala
aréjas kontroles kopéjais rezultats tiek noradits ka Pass (Sekmigi). Ja kdda mérka faktiskais rezultats
neatbilst gaiditajam, kopéjais rezultats aréjai kontrolei kopsavilkuma sadala tiek zinots ka Fail (Nesekmigi).

Kopsavilkuma parskats

Kopsavilkuma parskats |auj operatoram izmantot mekl€jamus kritérijus, lai izveidotu pielagotus parskatus,
izmantojot noteiktus mérkus, datumus, datumu diapazonu, paraugu, aréjo kontroli, testa nodalfjumu vai
operatoru. Plasaku informaciju par kopsavilkuma parskatu izveidi skatiet ePlex operatora rokasgramata.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

e So izstradajumu var izmantot tikai ar GenMark ePlex sistému.

e Ta ka cilvéka rinoviruss/enteroviruss un poliomieltta viruss ir genétiski I1dzigi, ePlex RP panelis

tos nespé€j neparprotami atSkirt. Ja ir aizdomas par poliomielita virusinfekciju, ePlex RP cilvéka

rinovirusa/enterovirusa rezultats Detected (Atrasts) ir jaapstiprina ar alternativu metodi

(pieméram, Sanu kultdru).

Augsta titra gadijuma ar ePlex RP2 paneli tika novérota krusteniska reaktivitate ar SARS-CoV-1.

Sis tests ir kvalitativs tests un nenodro$ina konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

Testa izpilde ir novértéta izmantoSanai tikai ar cilvéka parauga materialu.

Sis tests nav apstiprinats, lai parbauditu citus paraugus, iznemot deguna—rikles uztriepju

paraugus.

Sa testa izpilde individiem ar novajinatu imunitati nav noteikta.

o Satesta izpilde nav noteikta pacientiem, par kuriem vinu veselibas apripes sniedzéjam nav
radusas aizdomas, ka viniem ir 2019. gada koronavirusa slimiba (Covid-19) vai elpcelu infekcija.

e Sa testa rezultati jasaskano ar kiinisko vésturi, epidemiologiskajiem datiem un citiem datiem,
kas pieejami arstam, kur§ noveérté pacientu.

Antibiotiku lietoSanas ietekme uz testa rezultatiem nav novértéta.

Merki (virusu un baktériju nukleinskabes) var saglabaties in vivo neatkarigi no virusu vai baktériju
dzivotspéjas. Tas, ka atrasti mérki, nenozimé, ka attiecigie virusi vai baktérijas ir infekciozi vai

ir kltnisko simptomu izraisitaji.

e Virusu vai baktériju nukleinskabes noteikSana ir atkariga no pareizas paraugnemsanas,
apstrades, transportéSanas, glabasanas un sagatavo$anas. Pareizo procediru neievéro$ana
kada no §im darbibam var radit nepareizus rezultatus. Nepareizi nemtu, transportétu vai
apstradatu paraugu dé| rodas risks, ka vértibas bus kludaini negativas.
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o Risku, ka vértibas bus k|tdaini negativas, rada secibu variantu klatbatne testa virusu vai baktériju
mérkos, inhibitoru klatbdtne, tehniskas klidas, paraugu sajauk$ana vai infekcija, ko izraisa
organisms, kuru panelis nav atklajis. Testu rezultatus var ietekmét antibakterialo vai pretvirusu
Ndzek|u Ndztekus lietoSana vai fakts, ka baktériju vai virusu lTmenis parauga ir zem testa
noteikSanas robezas. Rezultats No Targets Detected (Nav atrasts neviens mérkis) ePlex RP2
panell nav izmantojams ka vienigais pamatojums diagnozes noteikSanai, arstéSanai vai citiem
pacienta vadiSanas lémumiem.

e Elpcelu slimibas gadijuma rezultats No Targets Detected (Nav atrasts neviens mérkis) ePlex RP2
paneli var paradities tapéc, ka pacientam ir infekcija ar patogéniem, kurus nenosaka 3aja test3,
vai apaks$€jo elpcelu infekcija, ko nenosaka ar deguna—-rikles uztriepes paraugu.

e Ja parauga tiek atrasti vismaz Cetri organismi, polimikrobu rezultatu ieteicams parbaudtt atkartoti.

e ePlex RP panela A tipa gripas apakstipéSanas reagenti mérkéti tikai uz A gripas hemaglutinina
génu. Ar ePlex RP paneli nav nosakams vai diferencéjams A gripas neiraminidazes géns.

o Satesta izpilde nav noteikta, lai uzraudzitu, ka tiek arstéta infekcija ar kadu no panela
organismiem.

e Prognozétas pozitivas un negativas vértibas ir |oti atkarigas no izplatibas. Ticamak, ka k|adaini
negativi testa rezultati rodas maksimalas aktivitates laika, kad slimibas izplatiba ir augsta.
Kladaini pozitivi testa rezultati vairak iespéjami periodos, kad izplatiba ir no vidgji augstas
lldz zemai.

o Kiiniska izpilde tika noteikta, kad sabiedriba galvenokart cirkuléja A tipa gripas virusi A H3
un A H1-2009. Paradoties citiem A gripas virusiem, izpilde var atSkirties.

e Izpildes raksturlielumi A H1 gripai tika noteikti, izmantojot tikai izdomatus kliniskos paraugus.

o Traucejodu vielu ietekme novértéta tikai tam, kas minétas Saja iepakojuma ieliktnt. Trauc&jumi
tadu vielu de|, kas nav aprakstitas sadala “Trauc€josas vielas”, var izraistt kltdainus rezultatus.

o Tika konstatéts, ka tobramicins testa veikSanu kavé koncentracija, kas parauga parsniedz
1,0 % masastltilp.

e Sa testa izpilde nav specifiski novértéta paraugiem, kas nemti cilvékiem, kuri nesen vakcinéati
pret gripu. Nesen ievadita dziva intranazala gripas virusa vakcina var izraisit k|adaini pozitivus
rezultatus attieciba uz A gripu, H1, H3, H1-2009 un/vai B gripu.

e Virusu variantus, pieméram, H3N2v, ePlex RP2 panelis nespéj atskirt no sezonas A gripas
virusiem. Ja ir aizdomas par virusinfekcijas variantu, arstiem jasazinas ar valsts vai vietéjo
veselibas parvaldi, lai noorganizétu paraugu transportéSanu un pieprasitu savlaicigu
diagnostiku valsts méroga sabiedribas veselibas laboratorija.
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IZPILDES RAKSTURLIELUMI

SARS-CoV-2 kliniska izpilde

SARS-CoV-2 noteikSanai ePlex RP2 panela izpildes raksturlielumi tika noteikti ar iepriek$ sasaldétiem
klTniskiem paraugiem (deguna-rikles uztriepju (NPS) paraugiem), kas nemti ASV pacientiem.

Kltniska novértéjuma pétijuma ar ePlex RP2 paneli §a pétijuma pirmaja dala kopa tika parbaudtti

189 paraugi: 174 NPS paraugi (60 zinami SARS-CoV-2 pozitivi, 114 no sakotnéja RP panela kliniska
pétljuma) un 15 izdomati paraugi. Par vértéjamiem tika uzskatiti paraugi ar galigiem, derigiem rezultatiem
un salidzino$as metodes rezultatu. Cetri paraugi (1 zindms SARS-CoV-2 pozitivs, 3 no sakotnéja RP
panela kliniska pétijuma) nebija novértéjami, jo tiem nebija galigu, derigu ePlex RP2 panela rezultatu,
tapec tie tika izslégti no anahzes.

SARS-CoV-2 mérka salidzinosas metodes bija Covid-19 molekularas diagnostikas testi, ko FDA
apstiprindjusi arkartas lietoSanas atlaujai (EUA) ASV. Ar §im metodém tika parbauditi tikai 60 zinamie
SARS-CoV-2 pozitivie NPS paraugi. AtlikuSajos 114 NPS paraugos no sakotnéja kliniska pétijuma
SARS-CoV-2 mérka salidzino$as metodes nebija. Sie paraugi tika uzskatiti par SARS-CoV-2 negativiem,
jo tie nemti pirms 2017. gada. Paréjo RP2 panela mérku salidzino$a metode bija ePlex RP panelis.

Ar So metodi tika parbaudrti tikai 114 NPS paraugi no sakotnéja RP panela kliniska pétijuma.

Pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) tika aprékinata, patiesi pozitivo (TP) rezultatu skaitu dalot ar TP

un kladaini negativo (FN) rezultatu summu, bet negativa procentuala atbilstiba (NPA) tika aprékinata,
patiesi negativo (TN) rezultatu skaitu dalot ar TN un klGdaini pozitivo (FP) rezultatu summu. TP rezultats
bija vienots, ja konstatétais ePlex RP2 panela rezultats sakrita ar konstatéto salidzino$as metodes
rezultatu, bet TN rezultats bija vienots, ja negativs ePlex RP2 panela rezultats sakrita ar negativu
salldzinoSas metodes rezultatu. Tika aprékinats art abpuséjais 95 % ticamibas intervals. 7. tabula

ir paradtti rezultati.

7. tabula. Pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) un negativa procentuala atbilstiba (NPA),
ePlex RP2 panela kliniskaja pétijjuma testéjot SARS-CoV-2

. Pozitiva % atbilstiba Negativa % atbilstiba
Organisms
TP/TP + FN | PPA (95 % TI) TN/TN + FP | NPA (95 % TI)
SARS-CoV-2 59/59 100 (93,9-100) | 111/111 100 (96,7-100)

Tl = ticamibas intervals, FN = k|Gdaini negativs, FP = klGdaini pozitivs, TN = patiesi negativs, TP = patiesi pozitivs

ANALITISKAS IZPILDES RAKSTURLIELUMI

ePlex RP un RP2 paneli

Reagentus, kas nepiecieSami SARS-CoV-2 mérka noteik§anai, no ePlex SARS-CoV-2 testa iestradajot
ePlex elpcelu patogénu paneli (RP paneli), tika izveidots ePlex RP2 panelis. Analizes SARS-CoV-2
noteikSanai tika pievienoti PKR kopam, kas satur papildu mérkus. Mérki, ko tagad Iidztekus amplificé

ar SARS-CoV-2, ir A gripa, A H1 gripa, A H1-2009 gripa, A H3 gripa, B gripa un adenoviruss; visu par&jo
mérku analizes nemainijas. Tika veikti pétijumi, lai pieraditu, ka RP panela izpildes raksturlielumus

nav ietekméjusi SARS-CoV-2 analiZzu pievienoSana. Papildu pétijumi, lai stiprinatu SARS-CoV-2
pievienoSanu, raksturoti nakamajas sadalas. Sakotnéjie RP panela pétijumi joprojam ir attiecinami

uz RP2 paneli.
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SARS-CoV-2 noteikSanas robeza

SARS-CoV-2 analizei ar kvantificétu standarta materialu tika noteikta un parbaudita noteik§anas robeza
(limit of detection — LoD) jeb analitiska jutiba. Sérijveida atSkaidijumi tika sagatavoti dabiska klTniska
matricé (negativas deguna—rikles uztriepes kopparaugs virusu transporta barotné), pétijuma tika
parbaudtti vismaz 20 vienas koncentracijas replikati. Noteik§anas robeza tika definéta ka viszemaka
koncentracija, kurad SARS-CoV-2 tiek atrasts vismaz 95 % gadijumu. SARS-CoV-2 noteikSanai

apstiprinata LoD uzradita 8. tabula.

8. tabula. SARS-CoV-2 LoD rezultatu kopsavilkums

Merkis

Celms

LoD koncentracija

SARS-CoV-2

USA-WA1/2020

1 x 102 TCIDso/ml2

2 LoD koncentracija SARS-CoV-2 noteiksSanai tika noteikta 0,01 TCIDso/ml, kas atbilst 250 genomu kopijam mililitra, ka noteikts

ar digitalo pilienu PKR.

NoteikSanas robeza visiem paréjiem RP2 pane]a méerkiem

Noteik§anas robeza (limit of detection — LoD) jeb analttiska jutiba katram virusu un baktériju mérkim,
izmantojot kvantificétus standarta celmus vai sintétiskas kopijas, tika noteikta un parbaudita ePlex RP2
panell. Sérijveida atSkaidijumi tika sagatavoti dabiska kliniska matricé (apvienota negativa deguna-rikles
uztriepé virusu transporta barotnes paraugos) ar vienu organismu vai vairakiem organismiem sérija,

un tika parbaudtti vismaz 20 viena mérka replikati. NoteikSanas robeza tika definéta ka viszemaka

katra mérka koncentracija, kas atrasta vismaz 95 % gadijumu. Katram ePlex RP2 panela organismam

apstiprinata LoD uzradita 9. tabula.

9. tabula. LoD rezultatu kopsavilkums

koronaviruss

Merkis Celms LoD koncentracija
Tips 1 (C) 1 x 108 TCIDso/ml
Adenoviruss Tips 4 (E) 2 x 10° TCIDso/ml
Tips 7 (B) 2 x 10° TCIDso/ml
Koronaviruss 229E 229E 1 x 10° TCIDso/ml
Koronaviruss HKU1 HKU12 5 x 10* kopijas/ml
Koronaviruss NL63 NL63 7,5 x 10° TCIDso/ml
Koronaviruss OC43 0C43 5 x 102 TCIDso/ml
Tuvo Austrumu respiratora sindroma MERS-CoV/P 1 x 10* kopijas/ml

Cilvéka bokaviruss

Bokavirusa plazmida®

1 x 10* kopijas/ml

Cilvéka metapneimoviruss

Al 1A3-2002

2 x 10 TCIDso/ml

A2 IA14-2003¢

2 x 108 TCIDso/ml

B1 Peru2-2002

2 x 102 TCIDso/ml

B2 Perul-2002

2,25 x 10? TCIDso/ml
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Merkis Celms LoD koncentracija
Enterovirusu tips 68 (2007) 1 x 10° TCIDso/ml
o _ Rinoviruss 1A 1,5 x 10° TCIDso/ml
Cilvéka rinoviruss/enteroviruss -
Rinoviruss B14 1 x 10° TCIDso/ml
Rinoviruss C? 1 x 10° kopijas/ml
A gripa H1N1 Brisbane/59/07 3 x 10t TCIDso/ml
A gripa H1 H1N1 Brisbane/59/07 3 x 10t TCIDso/ml
A gripa H1-2009 NY/01/2009 1 x 10t TCIDso/ml
A/Perth/16/2009 1 x 10! TCIDso/ml
) AlTexas/50/2012 1 x 10° TCIDso/ml
A gripa H3 —
AlVictoria/361/2011 5 x 10t TCIDso/ml
H3N2 Brisbane/10/07 5 x 10! TCIDso/ml
B/Brisbane/60/2008 1 x 10° TCIDso/ml
B gripa (Victoria dzimta) B/Montana/5/2012 1 x 10° TCIDso/ml
B/Nevada/03/2011 1 x 10° TCIDso/ml
B/Florida/02/06 1 x 10 TCIDso/ml
. . B/Massachusetts/02/2012 1 x 102 TCIDso/ml
B gripa (Yamagata dzimta)
B/Texas/06/2011 1 x 10t TCIDso/ml
B/Wisconsin/01/2010 1 x 10° TCIDso/ml
Paragripas 1. viruss Klisks izolats 4 x 10t TCIDso/ml
Paragripas 2. viruss KlTnisks izolats 5 x 10! TCIDso/ml
Paragripas 3. viruss KlTnisks izolats 5 x 10° TCIDso/ml
Paragripas 4. viruss Tips 4a 3 x 10! TCIDso/ml
Respiratorais sincitialais viruss A |zolats 2006 1,5 x 10° TCIDso/ml
Respiratorais sincitialais viruss B CH93(18)-18 2 x 1071 TCIDso/ml
Bordetella pertussis 18323 [NCTC 10739] 5 x 10* CFU/mlI
Legionella pneumophila Philadelphia-1 3 x 10 CFU/mI
Mycoplasma pneumoniae FH celms Eaton parstavim [NCTC 10119] | 3 x 102 CCU/ml

2LoD noteikSanai tika izmantoti kiiniskie paraugi, kas ar divvirzienu sekvencésanu apstiprinati ka koronaviruss HKU1 un cilvéka
rinoviruss C, tos kvantitativi nosakot ar reallaika RT-PKR.

b Sintétiska RNS kopija, ko izmanto LoD noteik3anai.

¢ Plazmidas DNS, ko izmanto LoD noteik$anai.

4Razotaja pazinojuma klientiem, kas datéts ar 2020. gada 9. jaliju, noradits, ka cilvéka metapneimovirusa celms, kas tika pardots
ka 1A14-2003, faktiski bija B tips.
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Analitiska reaktivitate (ietveramiba)

SARS-CoV-2 testu reaktivitate

letveramiba tika novértéta, izmantojot SARS-CoV-2 (Hong Kong/VM20001061/2020)
RNS 7,5 x 10* kopijas/ml. Visi replikati tika atrasti sagaidamaja veida, tas paradits 10. tabula.

10. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati par SARS-CoV-2
Merkis Testa materials Koncentracija
) : Hong Kong/VYM20001061/2020 1 .
SARS-CoV-2 (BEI resursi — izolgta RNS) 7,5 x 10* kopijas/ml

Paredzamie (in silico) SARS-CoV-2 reaktivitates (ietveramibas) rezultati

Lai novertéetu ePlex RP2 panela spéju atrast jaunakos Covid-19 celmus (analize tika veikta 2020. gada
16. janija), in silico tika analizétas > 44 000 secibas no GISAID iniciativas. So analizu rezultati rada,
ka seclbas ir par = 99 % identiskas.

Visu paréejo RP2 mérku ietveramiba

Lai apliecinatu analitisko reaktivitati, tika novertéts 115 celmu/izolatu panelis, kas parstav katra mérka
genétisko, laikmetigo un geografisko daudzveidibu ePlex RP2 panell. Katru celmu dabiska kliniska
matricé (apvienotos negativu deguna—rikles uztriepju paraugos) parbaudija tris eksemplaros ar 3 x LoD;
ja organisms $aja koncentracija netika atklats, testu veica ar augstaku koncentraciju. Papildus in silico
tika analizéta ePlex RP2 panela organismu apakskopa.

ePlex RP2 panelis atklaja visus 115 ietveramibas parbaudei paklautos celmus/izolatus. Analitiskas

reaktivitates rezultati apkopoti 11.—24. tabula.

11. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati adenovirusam

Piezime. Adenovirusa sugas B, C un E tiek saistitas ar elpoSanas sistémas infekcijam; sugas A,
D un F parasti nav saistitas ar elpcelu infekcijam.

Adenovirusa suga Serotips Koncentracija Atrastas vairakas LoD
A Tips 31 3 x 108 TCIDso/ml 3 X
Tips 3 6 x 10° TCIDso/ml 3 X
Tips 11 6 x 10° TCIDso/ml 3 X
Tips De Wit 14 6 x 10° TCIDso/ml 3 X
B Tips Ch.79 16 2 x 102 TCIDso/ml 100 x2
Tips 21 6 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips Compton 34 6 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips Holden 35 6 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips Wan 50 2 x 10! TCIDso/ml 10 x®
Tips 2 3 x 108 TCIDso/ml 3 X
C Tips 5 3 x 108 TCIDso/ml 3 X
Tips 6 3 x 108 TCIDso/ml 3 X
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Adenovirusa suga Serotips Koncentracija Atrastas vairakas LoD
5 Tips 26 3 x 108 TCIDso/ml 3 X

Tips 37 3 x 108 TCIDso/ml 3 X
. Tips 40 Dugan 3 x 108 TCIDso/ml 3 X

Tips 41/celms Tak 3 x 108 TCIDso/ml 3 X

2 In silico analize atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tapéc, ka nepareizi novertéts
genétiskais materials, kas atrodas $aja kultdra vai atsauces celma (TCIDs, Vvértiba izriet tikai no infekciozam virusu dalinam).
b In silico analize atklaja, ka zemaka jutiba varétu bit neatbilstibu d&| testa ar praimeriem un/vai zondém.

12. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati koronavirusam

aK:;:()gtai;Tsrusa Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
229E 229E 1 x 10° TCIDso/ml 1x
HKU1 Klnisks paraugs? 5 x 10* kopijas/ml 1x
NL63 NL63 7,5 x 10° TCIDso/ml 1x
0C43 0C43 5 x 102 TCIDso/ml 1x
MERS MERS (kopija in vitro) 1 x 10* kopijas/ml 1x

2 LoD noteik8anai tika izmantots klTnisks paraugs, kas ar divvirzienu sekvencésanu apstiprinats ka pozitivs uz koronavirusu HKU1,
to kvantitativi nosakot ar reallaika RT-PKR.

13. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati cilveka bokavirusam

Bokavirusa apakstips Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
Al Plazmida 1 x 10* kopijas/ml 1x

14. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati cilveka metapneimovirusam

Meta;v)r_lelmowrusa Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
apakstips
B2 Peru6-2003 G, B2 6,75 x 102 TCIDso/ml 3x

15. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati cilvéka rinovirusam/enterovirusam

Rinoviruss/enteroviruss Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
Tips A2 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips A7 1,5 x 10! TCIDso/ml 10 x@
Tips A16 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips A18 1,5 x 102 TCIDso/ml 100 x2
Tips A34 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips A57 4,5 x 10° TCIDso/ml 3 X

Cilvika rinoviruss Tips A77 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
277G 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips B3 1,5 x 10! TCIDso/ml 10 x@
Tips B17 1,5 x 10! TCIDso/ml 10 xa
Tips B42 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips B83 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tips B84 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
FO2-2547 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
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Rinoviruss/enteroviruss Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
Enteroviruss Tips 71 3 x 10° TCIDso/ml 3 X
A9 3 x 10° TCIDso/ml 3x
Al10 3 x 10° TCIDso/ml 3x
A21 3 x 10° TCIDso/ml 3x
o A24 3 X 10° TCIDso/ml 3x
Koksaki viruss B2 1 x 107 TCIDeg/ml 100 %
B3 3 x 10° TCIDso/ml 3 X
B4 3 x 10° TCIDso/ml 3 X
B5 1 x 10! TCIDso/ml 10 x@
9 3 x 10° TCIDso/ml 3x
_ E6 1 x 10 TCIDso/ml 10 xb
Ehoviruss 25 1 x 10! TCIDso/ml 10 x@
30 3 x 10° TCIDso/ml 3x
Poliomielita viruss 1 1 x 102 TCIDso/ml 100 x@

2 n silico analize atklaja, ka zemaka jutiba varétu bt neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.
b In silico analize atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tpéc, ka nepareizi novértéts
genétiskais materials, kas atrodas $aja kultQra vai atsauces celma (TCIDs, vértiba izriet tikai no infekciozam virusu dalinam).

16. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati A tipa gripai

Piezime. Ta ka A gripas matrices un A gripas apakstipu testi ePlex RP paneli atSkiras, tad gadijum3,
ja A gripas matrices un apakstipa ietveramibai novérotas atskirigas LoD, atSkiribas ir atzimétas ailé

“Atrastas vairakas LoD”.

A gripas Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
apakstips
10 x (A gripas matrice)?
AIFM/1/47 3 x 10° TCIDso/ml .
X so'm 10 000 x apaktips H1
A/New Caledonia/20/1999 9 x 10! TCIDso/ml 3x
3Xx
A/New J /8/76 9 x 10! TCIDso/ml .
eW Jersey X sofm Apakstips H1 nav atrasts®
A gripa H1 AINWS/33 3x 100 TCIDso/mi | L0 X (A gripas matrice)®
Apakstips H1 nav atrasts®
i 3 x (A gripas matrice)
A/PR/8/34 9 x 10! TCIDso/ml ;
X sofm Apakstips H1 nav atrasts®
A/Solomon Islands/3/2006 9 x 10° TCIDso/ml 30 x
AlTaiwan/42/06 9 x 10° TCIDso/ml 30 xf
A/Hong Kong/8/68
A/Port Chalmers/1/73
A gripa H3 A/Nanchang/933/95 1,5x 102 TCIDso/ml | 3 x
AlVictoria/3/75
A/Wisconsin/67/05
AJ/California/7/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10 x9
A gripa 2009 A/Mexico/4108/09 3 x 10 TCIDso/ml 3 X
HIN1 AINY/02/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10 xh
A/Swine NY/03/2009 3 x 10t TCIDso/ml 3 X
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A gripas = . i
apakstips Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
. 3 X (A gripas matrice)
| 15/30 3x 101 TCID | :
ASwineflowa/15/ X =M | 100 000 x (apakstips H1-2009)
A/Virginia/ATCC1/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10 xi
A/NVirginia/ATCC2/2009 1 x 10! TCIDso/ml 100 xi
A/Virginia/ATCC3/2009 1 x 102 TCIDso/ml 1000 xi

2 In silico analize atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tapéc, ka nepareizi novertéts
genétiskais materials, kas atrodas $aja kultdra vai atsauces celma (TCIDs, Vvértiba izriet tikai no infekciozam virusu dalinam).

b n silico analize atklaja, ka zemaka jutiba varétu bt neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.
¢ Apakstips H1-2009 Saja sezonalas A gripas H1 celma tika atrasts pie 30 x LoD.

4 n silico analize atklaja nelielu $a ne masdienu celma secibas un H1 signala zondes/uztver§anas zondes secibu homologiju.

¢ In silico analize atklaja nelielu $a8 ne masdienu gripas celma secibas un H1 praimera secibu homologiju.

" A gripas matricei analize in silico atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tapéc,
ka nepareizi novértéts genétiskais materials, kas atrodas $aja kultdra vai atsauces celma (TCIDs, vértiba izriet tikai no
infekciozam virusu dalinam). Apakstipam H1 analize in silico atklaja, ka zemaka jutiba varétu bat neatbilstibu dé| testa

ar praimeriem un/vai zondém.

9 A gripas matricei analize in silico atklaja, ka zemaka jutiba varétu bat neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.
Apakstipam H1 analize in silico atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tapéc,

ka nepareizi novértéts genétiskais materials, kas atrodas $aja kultiira vai atsauces celma (TCIDs, vértiba izriet tikai

no infekciozam virusu dalinam).

" A gripas matricei analize in silico atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Zemaka jutiba, visticamak, ir tapéc,
ka nepareizi novértéts genétiskais materials, kas atrodas $aja kultiira vai atsauces celma (TCIDs, vértiba izriet tikai

no infekciozam virusu dalinam). Apakstipam H1-2009 analize in silico atklaja, ka zemaka jutiba varétu bat neatbilstibu

dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.

"In silico analize atklaja nelielu celma secibas un H1 vai H1-2009 praimera, signala zondes un uztversanas zondes secibu
homologiju.

I Secibu dati, lai izpétitu zemaku jutibu nebija pieejami 2009 H1N1 A gripas celmiem A/Virginia/ATCC1/2009, A/Virginia/
ATCC2/2009 un A/Virginia/ATCC3/2009.
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17. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati A gripas celmiem,
kuri titréti ar metodém, kas atSkiras no atsauces celma

A gripas

e Celms Koncentracija
apakstips
1,6 x 102 CEIDso/ml (A gripas matrice)
A arios HL AlDenver/1/57 1.6 x 10° CEIDso/ml (apakstips H1)
garp A/Mal/302/54 1,58 x 102 CEIDso/ml (A gripas matrice)
1,58 x 10° CEIDso/ml (apakstips H1)
A/Aichi/2/68 H3N2 1,58 x 10° CEIDso/ml
. - 5 x 10° EIDso/ml (A gripas matrice)
A gripa H3 Alice (vakcina) A/England/42/72 5 x 10! EIDso/ml (apakstips H3)
5 - .
Rekombinats MRC-2 celms 8,89 x 102 CEIDso/ml (A grlpva.s matrice)
8,89 x 10° CEIDso/ml (apakstips H3)
) . 3,16 x 10° EIDso/ml (A gripas matrice)
A gripa HIN1 A/Washington/24/2012 (A/H1 pdmQ9) 3.16 x 102 EIDso/ml (apakétips H1-2009)
A arina HIN2 Kilbourne F63: AINWS/34 (HA) x A/Rockefeller 8,89 x 10 CEIDso/ml (A gripas matrice)
grip Institute/5/57 (NA), parskirota NWS-F- matrice Neviens apakstips nav atrasts?
) . 1,58 x 108 EIDso/ml (A gripas matrice)
A gripa H5N8 A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 BPL Neviens apakétips nav atrasts
) - ) 2,51 x 103 EIDso/ml (A gripas matrice)
A gripa H5N2 A/Pintail/Washington/40964/2014 BPL Neviens apakstips nav atrasts®
. 7,94 x 10° EIDso/ml (A gripas matrice)
A gripa H7N9 AJANHUI/1/2013 Neviens apakstips nav atrasts®
v - -
A gripa H3N2v Alindiana/21/2012 2,51 x 10* EIDso/ml (A gripas matrice

un apakstips H3)

2 In silico analize atklaja nelielu $a8 ne musdienu gripas celma secibas un H1 signala zondes/uztver§anas zondes secibu homologiju.
b Nav gaidams, ka tiks atrasts apakstips H5
¢ Nav gaidams, ka tiks atrasts apakstips H7
PIEZIME. CEIDsy/ml = deva, kas infekcioza cala embrijam (Chicken Embryo Infectious Dose); EIDs¢/ml = deva, kas infekcioza olai
(Egg Infectious Dose)

Papildu analitiska reaktivitate (ietveramiba) gripai
Analize in silico tika veikta tiem cilvéku, putnu un ciku gripas celmiem, kuri nav pieejami testéSanai
ePlex RP panell. Lai izveidotu no skaita un atraSanas vietas neatbilstibam izrietoSu imitétu rezultatu,
kura pamata ir GenBank secibu izlidzinaSana ar praimeriem, uztver§anas zondém un signalu zondém,
kas atrodamas ePlex RP paneli, tika izmantota bioinformatikas analize.

18. tabula. Imitétie (in silico) reaktivitates (ietveramibas) rezultati A gripai

A gripas Saimniek- Imitéts ePlex
apakstips | organisms celiis CrmizEX 1D rezultats
A/Albany/20/1957(H2N2) CY022014 A gripa
Cilveks Kilbourne F38: A/Korea/426/68 (HA, NA) x .
A/Puerto Rico/8/34 CY037296 A gripa
H2N2 A/Chicken/New York/13828-3/1995(H2N2) CY014822 | Agripa
Putns AlJapan/305/1957(H2N2) CY014977 A gripa
AlKorea/426/1968(H2N2) CY031596 A gripa
A/Blue-winged teal/Minnesota/Sg-00043/ .
HANG6 2007(H4NS) CY063978 A gripa
A/Peregrine falcon/Aomori/7/2011 AB629716 A gripa
HEN Putns A/Chicken/West Bengal/239022/2010 CY061305 A gripa
A/Chicken/West Bengal/193936/2009 GU272009 A gripa
A/Chicken/Hunan/1/2009 HM172150 A gripa
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apakétips | organisms | CMS CenBank 0| 1o virate
A/Chicken/Hunan/8/2008 GU182162 A gripa
A/Chicken/West Bengal/106181/2008 GU083632 A gripa
A/Chicken/Primorsky/85/2008 FJ654298 A gripa
A/Chicken/West Bengal/82613/2008 GU083648 A gripa
A/Duck/France/080036/2008 CY046185 A gripa
A/Duck/Vietnam/G12/2008 AB593450 A gripa
A/Chicken/Thailand/PC-340/2008 EU620664 A gripa
AlGreat egret/Hong Kong/807/2008 CY036240 A gripa
A/Rook/Rostov-on-Don/26/2007(H5N1) EU814504 A gripa
AlTurkey/VA/505477-18/2007(H5N1) GU186510 A gripa
A/Chicken/Bangladesh/1151-10/2010(H5N1) HQ156766 A gripa
A/Bangladesh/3233/2011 CY088772 A gripa
Cilveks A/Cambodia/R0405050/2007(H5N1) HQ200572 A gripa
A/Cambodia/S1211394/2008 HQ200597 A gripa
A/Hong Kong/486/97(H5N1) AF255368 A gripa
Cuka A/Swine/East Java/UT6010/2007(H5N1) HM440124 A gripa
A/Duck/Pennsylvania/10218/1984(H5N2) AB286120 A gripa
éé%lg%%eé?z%lggk duck/lllinois/ CY079453 A gripa
ﬁ/@vlvggggyzgge?en-wmged teal/California/ CY033447 A gripa
A/Canada goose/New York/475813-2/2007 GQ923358 A gripa
HEN2 PUnS A/Blue-winged teal/Saskatchewan/22542/2007 | CY047705 A gripa
A/Chicken/Taiwan/A703-1/2008 AB507267 A gripa
A/Duck/France/080032/2008 CY046177 A gripa
A/Duck/New York/481172/2007 GQ117202 A gripa
AlGadwall/Altai/1202/2007 CY049759 A gripa
A/Mallard/Louisiana/476670-4/2007 GQ923390 A gripa
Al/Waterfowl/Colorado/476466-2/2007 GQ923374 A gripa
H5N3 A/Duck/Singapore/F119/3/1997(H5N3) GU052803 A gripa
H6N1 Putns A/Duck/PA/486/1969(HEN1) EU743287 A gripa
HEN2 %hgg(lﬁg%g)zech Republic/15902-17K/ HQ244433 A gripa
A/Chicken/Hebei/1/2002 AY724263 A gripa
AJChicken/PA/149092-1/02 AY241609 A gripa
A/Chicken/NJ/294508-12/2004 EU743254 A gripa
PUtnS A/Chicken/New York/23165-6/2005 CY031077 A gripa
H7N2 A/Muscovy duck/New York/23165-13/2005 CY033226 A gripa
A/Muscovy duck/New York/87493-3/2005 CY034791 A gripa
A/Mallard/Netherlands/29/2006 CY043833 A gripa
A/Northern shoveler/California/JN1447/2007 CY076873 A gripa
Cilveks A/New York/107/2003(H7N2) EU587373 A gripa
H7N3 AlCanada/rv504/2004(H7N3) CY015007 A gripa
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A gripas Saimniek- Imitéts ePlex
apakstips | organisms el Gl rezultats
A/American green-winged .
teal/Mississippi/090S046/2009 CY079309 | Agripa
A/Chicken/Germany/R28/03 AJ619676 A gripa
A/Chicken/Netherlands/1/03 AY340091 A gripa
H7N7 Putns A/Mallard/California/lHKWF1971/2007 CY033383 A gripa
A/Mallard/Korea/GH171/2007 FJ959087 A gripa
A/Mute swan/Hungary/5973/2007 GQ240816 A gripa
A/Northern shoveler/Mississippi/ .
090S643/2009 CY079413 A gripa
Cilvéks A/Netherlands/219/03(H7N7) AY340089 A gripa
Cilvéks A/Shanghai/1/2013(H7N9) EP1439493 A gripa
A/Northern shoveler/Mississippi/ .
110S145/2011(H7N9) CY133650 | Agripa
H7N9 A/Ruddy turnstone/Delaware .
Putns Bay/220/1995(H7N9) CY127254 | Agripa
A/Turkey/Minnesota/1/1988(H7N9) CY014787 A gripa
A/Blue-winged teal/Ohio/566/2006(H7N9) CY024819 A gripa
HON2 Cilvéks A/Hong Kong/1073/99(HON2) AJ278647 A gripa
AlTurkey/Wisconsin/1/1966(HI9N2) CY014664 A gripa
H10N7 Putns A/Chicken/Germany/N/1949(H10N7) GQ176135 | Agripa
H11N9 A/Duck/Memphis/546/1974(H11N9) GQ257441 A gripa
Cika A/Swine/Wisconsin/1/1971(H1N1) CY022414 A gripa
H1N1 o CY026540 ,
A/California/lUR06-0393/2007(H1N1) A gripa H1
CY026539
CY002664 )
H1N2 A/New York/297/2003(H1N2) A gripa H1
CY002665
Cilvéks
CY063606 )
A/Aalborg/INS133/2009(H1N1) A gripa H1-2009
H1N1 CY063607
(2009) ) KC781370 i
A/South Carolina/02/2010(H1N1) A gripa H1-2009
KC781372
HIND Cak A/Swine/Hong Kong/NS857/2001(H1N2) GQ229350 A gripa
dka
A/Swine/Sweden/1021/2009(H1N2) GQ495135 A gripa
H3N1 Putns A/Blue-winged teal/ALB/452/1983(H3N1) CY004635 A gripa
JQ070760 i
Allowa/07/2011(H3N2) A gripa H3
JQ290177
JQO070768 _
Allowa/08/2011(H3N2) A gripa H3
JQ290167
, JQO70776 _
H3N2v Cilvéks Allowa/09/2011(H3N2) A gripa H3
JQ290183
_ JQO070800 _
Al/lndiana/08/2011(H3N2) A gripa H3
JQ070795
. JN866181 )
A/Maine/06/2011(H3N2) A gripa H3
JN866186
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A gripas Saimniek- Imitéts ePlex
apakstips | organisms el Gl rezultats
A/Maine/07/2011(H3N2) JN992746 A gripa
A/Pennsylvania/09/2011(H3N2) JN655534 A gripa
A/Pennsylvania/11/2011(H3N2) JN655540 A gripa
A/Pennsylvania/10/2011(H3N2) JN655550 A gripa
I JQ290159 _
A/West Virginia/06/2011(H3N2) A gripa H3
JQ290164
A/West Virginia/07/2011(H3N2) JQ348839 A gripa
_ KJ942592 _
AlIndiana/10/2011(H3N2) A gripa H3
JQO70787
CY044580 )
A/Boston/38/2008(H3N2) A gripa H3
CY044581
AISwine/NY/A01104005/2011(H3N2v) JIN940422 A gripa H3
, JN866181 A gripa H3
_ A/Maine/06/2011(H3N2) X
Cika JNB866186 A gripa H3
, JIN655558 ,
AlIndiana/08/2011(H3N2) A gripa H3
JN638733
AJ/American black duck/North Carolina/ GU051135 A gripa
675-075/2004(H3N2) GUO051136 A gripa
CY060261 A gripa
H3N5 A/Mallard/Netherlands/2/1999(H3N5) )
CY060264 A gripa
H3NG PUINS A/American black duck/New Brunswick/ CY047696 A gripa
25182/2007(H3N6) CY047697 A gripa
A/Northern shoveler/California/HKWF1367/ | €Y033372 | A gripa
H3N7 .
2007(H3N7) CY033375 A gripa
A/American black duck/Washington/699/ GU052300 .
H3N8 A gripa H3
1978(H3N8) GU052299 are
19. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati B tipa gripai
B gripas apakstips Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
B/Lee/40 3 x 101 TCIDso/ml 3 X
(Yamagata dzimta) B/Maryland/1/59 1 x 10! TCIDso/ml 100 x?
B/Taiwan/2/62 1 x 10! TCIDso/ml 100 x2
B gripa B/Hong Kong/5/72 1 x 10! TCIDso/ml 100 xP
(Victoria dzimta) B/Malaysia/2506/04 3 x 101 TCIDso/ml 3x
Bgripa B/GL/1739/54 3 x 10" TCIDso/ml 3x
(nezinama dzimta)

@ Secibas dati nav pieejami. Zemaka jutiba varétu bt neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém. Samazinata jutiba turklat
varétu bat tapéc, ka nepareizi novértéts genétiskais materials, kas atrodas $aja kultdra vai atsauces celma (TCIDso/ml vértiba izriet
tikai no infekciozam virusu dalinam).
bn silico analize atklaja, ka zemaka jutiba varétu bit neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.
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20. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati paragripas virusam

Paragripas apakstips Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
Paragripas 1. viruss C35 1,2 x 10° TCIDso/ml 3x

Paragripas 2. viruss Greer 1,5 x 10? TCIDso/ml 3x

Paragripas 3. viruss C-243 5 x 10 TCIDso/ml 10 x2

Paragripas 4. viruss 4b 9 x 10! TCIDso/ml 3x

2 In silico analize atklaja, ka zemaka jutiba varétu bt neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém.

21. tabula. Analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati respiratorajam sincitialajam virusam

RSV apakstips Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
) o A2 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Respiratorais sincitialais viruss A
Long 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
9320 6 x 101 TCIDso/ml 3x
Respiratorais sincitidlais viruss B Wash/18537/62 6 x 10"t TCIDso/ml 3 X
WV/14617/85 6 x 101 TCIDso/ml 3x

22. tabula. Bordetella pertussis analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati

Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
5[17921] 3x
5374 [3747] 3x

. 589 3x

Bordetella pertussis 1,5 x 10° CFU/mlI

F 3 X
PT9/28G [W28] 3x
Tohama | 3x

23. tabula. Legionella pneumophila analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati

Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
11EJ 3 x 108 CFU/ml 10 x
Chicago 8 [NCTC 11984] 3 x 105 CFU/ml 1000 x
Legionella pneumophila FAUC 19 3 x 10* CFU/mI 100 x
Reims 97 1l no. 1 3 x 10* CFU/ml 100 x
RIO 3 x 10* CFU/ml 100 x
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24. tabula. Mycoplasma pneumoniae analitiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati

Celms Koncentracija Atrastas vairakas LoD
[Bru] 9 x 10?2 CCU/mi 3x
M129-B170 9 x 10?2 CCU/mi 3 X
M129-B7 9 x 10?2 CCU/mi 3 X
Mycoplasma pneumoniae [M52] 9 x 102 CCU/ml 3x
[Mac] 9 x 102 CCU/ml 3x
Mutant 22 3 x 10* CCU/ml 100 x2
Pl 1428 3 x 104 CCU/ml 100 xb

@ Secibas dati nav pieejami. Zemaka jutiba varétu bat neatbilstibu dé| testa ar praimeriem un/vai zondém. Samazinata jutiba turklat
varétu bat tapéc, ka nepareizi novértéts genétiskais materials, kas atrodas $aja kulttra vai atsauces celma (CCU/ml vértiba izriet
tikai no dzivajam baktérijam).

b In silico analize atklaja labu homologiju ar praimeriem un zondém. Samazinata jutiba, visticamak, ir tapéc, ka nepareizi novértéts
genétiskais materials, kas atrodas $aja kulttra vai atsauces celma (CCU/ml vértiba izriet tikai no dzivajam baktérijam).

Analitiskais specifiskums (krusteniska reaktivitate un izsledzamiba)

SARS-CoV-2 testu krusteniska reaktivitate

SARS-CoV-2 testu krusteniska reaktivitate tika novértéta gan ar analizi in silico, gan kvantificéto analitu
parbaudés tiem organismiem, kas, iesp&jams, cirkulé sabiedriba, un citiem patogéniem no tas pasas
genétiskas saimes. Sintétiskie veidojumi analitiem tika izmantoti gadijumos, kad nebija pieejamas
kultGras ar augstu titru (SARS-CoV-1, MERS-CoV un koronaviruss HKU1). Divu [1dz €etru analitu
kopparaugs tika testéts tris eksemplaros. Virusu analtti tika atSkaidtti I1dz testéSanas koncentracijai
diapazona no 1 x 10* Iidz 1 x 108 TCIDso/ml. Baktériju un sénisu analtti tika atskaiditi "dz testé$anas
koncentracijai 1 x 108 CFU/ml. Sintétiskie veidojumi tika testéti koncentracija 1 x 108 kopijas/ml.
Kopsavilkums 25. tabula rada krusteniskas reaktivitates testé$anas rezultatus. Augsta titra gadijuma
ar ePlex RP2 paneli tika novérota krusteniska reaktivitate ar SARS-CoV-1.

25. tabula. SARS-CoV-2 testu krusteniska reaktivitate ar organismiem, kuri ir un kuru nav panelt

Viruss/baktérija Celms Koncentracija ::ksttisri]tiéstté
Adenoviruss C 1 1 x 10* TCIDso/ml Nav novérota
Koronaviruss 229E 1 x 10* TCIDso/ml Nav novérota
Koronaviruss HKU12 5 x 10* TCIDso/ml Nav novérota
Koronaviruss NL63 1 x 10* TCIDso/ml Nav novérota
Koronaviruss 0C43 1 x 108 TCIDso/ml Nav novérota
Koronaviruss MERS-CoV? 1 x 10* kopijas/ul Nav novérota
Koronaviruss SARS-CoV-12 1 x 108 kopijas/ul Noveérota

Ehoviruss T 30 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Enteroviruss 68 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
A gripa H1N1/NY01/2009 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
B gripa Yamagata 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Metapneimoviruss B2 Perul-2002 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Paragripa 1 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Paragripa 2 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Paragripa 3 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Paragripa 4a 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
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Viruss/baktérija Celms Koncentracija rKJ:kSttisriliéstI;é
Respiratorais sincitialais viruss A | 2006 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Rinoviruss B14 1 x 10% TCIDso/ml Nav novérota
Bordetella pertussis ATCC53894 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Candida albicans ATCC24433 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Corynebacterium diphtheriae ATCC53281 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Haemophilus influenzae ATCC43065 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Legionella pneumophila ATCC35096 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Moraxella catarrhalis ATCC23246 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Neisseria meningitidis NCTC10026 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-1744 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus aureus ATCC25923 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Staphylococcus epidermidis ATCC700567 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus salivarius ATCC25975 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Streptococcus pneumoniae ATCC49136 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Streptococcus pyogenes ATCC49399 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Apvienota deguna uztriepe Kltnisks cilvéka paraugs N/A Nav novérota

2 kopija in vitro

In silico analize ePlex RP2 panelim, testéjot SARS-CoV-2

In silico analize tika veikta tiem génu regioniem, uz kuriem mérkéts ePlex RP2 panelis, lai novértétu
krustenisko reaktivitati. NCBI datubazé GenMark veica BLAST® praimera mekléSanu pret visam
baktérijam, negativas virknes RNS virusiem (negarnaviricota), pikornavirusiem, adenovirusiem,
parastajiem cilvéka koronavirusiem, MERS, Candida albicans un Pneumocysitis. BLAST mekl&jumi
neidentificéja nekadu krustenisku reaktivitati, iznemot SARS koronavirusu, kas klasificéts taja pasa
apaksgintt (Sarbecovirus) ka SARS-CoV-2.

Parejo RP2 panela méerku analitiskais specifiskums (krusteniska reaktivitate
un izsledzamiba)

ePlex RP2 panela modeli ir iestradati testi SARS-CoV-2 noteikSanai, tacu tie neietekmé ePlex RP panela
testu sakotnéjo modeli. Tika parbaudtti sakotnéjie RP panela mérki, kurus ietekméja SARS-CoV-2 testu
pievienoSana (A gripa, A gripa H1, A gripa H1-2009, A gripa H3, B gripa un adenoviruss), taCu nekada
krusteniska reaktivitate netika novérota. Tatad ePlex RP panelim noteiktie krusteniskas reaktivitates
apliecindjumi ir attiecinami uz ePlex RP2 paneli.

Krusteniska reaktivitate katram virusu un baktériju mérkim ePlex RP paneli tika novértéta augsta
koncentracija (virusiem 1 x 105 TCIDso/ml, baktériju celmiem 1 x 108 CFU/mI vai CCU/ml un kopijam

in vitro 1 x 10° kopijas/ml) kvantificétiem celmiem, kas atSkaiditi transporta barotné. 26. tabula apkopoti
rezultati parbauditajiem virusu un baktériju celmiem. Krusteniska reaktivitate netika noverota nevienam
no panela virusiem vai baktérijam.
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26. tabula. Krusteniska reaktivitate ar ePlex RP panela mérku organismiem

Krusteniskas

Merkis Celms Koncentracija reaktivitates
rezultati
Adenoviruss A Tips 31 1 x 105 TCIDso/ml | Nav novérota
Adenoviruss B Tips 7A 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Adenoviruss C Tips 1 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Adenoviruss D Tips 9 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Adenoviruss E Tips 4 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Adenoviruss F Tips 41 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Koronaviruss 229E 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota

Koronaviruss

HKU1 kopija in vitro

1 x 108 kopijas/ml

Nav novérota

Koronaviruss

NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Nav novérota

Koronaviruss

MERS kopija in vitro

1 x 108 kopijas/ml

Nav novérota

Koronaviruss

0C43

1 x 10° TCIDso/ml

Nav novérota

Enteroviruss

Tipa 68 2007 izolats

1 x 10° TCIDso/ml

Nav novérota

Cilvéka bokaviruss

Bokavirusa plazmida

1 x 108 kopijas/ml

Nav novérota

Cilvéka metapneimoviruss

Bl

1 x 10° TCIDso/ml

Nav novérota

Cilvéka rinoviruss 1A 1 x 105 TCIDso/ml | Nav novérota
A gripa A/Brisbane/59/07 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota

H1 A/Brisbane/59/07 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota

H1-2009 A/NY/01/2009 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota

H3 A/Brisbane/10/07 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
B gripa B/Florida/02/06 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Paragripas 1. viruss C35 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Paragripas 2. viruss Tips 2 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Paragripas 3. viruss Tips 3 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
Paragripas 4. viruss Tips 4a 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota
RSV A Izolats 2006 1 x 10° TCIDso/ml | Nav novérota

RSV B

CH93(18)-18

1 x 10° TCIDso/ml

Nav novérota

Bordetella pertussis

18323 [NCTC 10739]

1 x 108 CFU/mI

Nav novérota

Legionella pneumophila

Philadelphia-1

1 x 108 CFU/ml

Nav novérota

Mycoplasma pneumoniae

FH celms Eaton parstavim
[NCTC 10119]

1 x 10® CCU/ml

Nav novérota

Krusteniska reaktivitate virusiem, baktérijam un sénitém, kas nav mérki ePlex RP paneli, tika novértéta
augsta koncentracija (virusiem 1 x 105 TCIDso/ml, baktériju celmiem vai séniSu celmiem 1 x 10% CFU/ml
vai PFU/mI), transporta barotné atSkaidot kvantificétus celmus. 27. tabula apkopoti rezultati parbauditajiem
celmiem. Krusteniska reaktivitate starp virusiem, baktérijam un sénitém, kas ir arpus panela, un ePlex RP
panela mérkiem netika noveérota.
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27. tabula. Krusteniska reaktivitate ar organismiem,
kas netiek noteikti ar ePlex RP paneli (izsledzamiba)

Merkis

Celms

Koncentracija

Krusteniskas
reaktivitates
rezultati

Acinetobacter baumanii

ATCC® 19606

1 x 108 CFU/ml

Nav novérota

Bordetella parapertussis ATCC 15311 1 x 108 CFU/ml Nav novérota
Burkholderia cepacia ATCC 25416 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Candida albicans ATCC 10231 1 x 10% PFU/mI Nav novérota
Candida glabrata ATCC 15126 1 x 10% PFU/mI Nav novérota
Chlamydia pneumoniae AR-39 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Corynebacterium diphtheriae ATCC 13812 1 x 108 PFU/ml Nav novérota
Citomegaloviruss AD 169 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Epsteina—Barras viruss Celms B95-8 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Escherichia coli ATCC 10279 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Haemophilus influenzae ATCC 43065 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Herpes Simplex viruss Izolats 2 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Klebsiella pneumoniae ATCC 51504 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Lactobacillus acidophilus ATCC 314 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Lactobacillus plantarum ATCC 8014 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Masalas N/A 1 x 10% TCIDso/ml Nav novérota
Moraxella catarrhalis ATCC 23246 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Ccinas Izolats 2 1 x 10° TCIDso/ml Nav novérota
Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177 1 x 108 CFU/mI Nav noveérota
Neisseria meningiditis ATCC 13077 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Neisseria sicca ATCC 29193 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Porphyromonas gingivalis ATCC 33277 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Proteus vulgaris ATCC 33420 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Serratia marcescens ATCC 13880 1 x 108 CFU/mlI Nav novérota
Staphylococcus aureus (MRSA) NRS384 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus aureus (MSSA) ATCC 25923 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus epidermidis (MRSE) | ATCC 35983 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus epidermidis (MSSE) | ATCC 49134 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Staphylococcus haemolyticus ATCC 29970 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus dysgalactiae ATCC 35666 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus mitis ATCC 15914 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Streptococcus salivarius ATCC 13419 1 x 108 CFU/mI Nav novérota
Varicella Zoster viruss 82 8,9 x 108 TCIDso/ml Nav novérota
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Reproducéjamiba

Vairakos centros tika veikts ePlex RP panela reproducéjamibas pétijums, lai novértétu atbilstibu

ar sagaidamajiem rezultatiem attieciba uz dazadiem svarigiem mainiguma faktoriem, kas ir, pieméram,
dazadi centri, dazadas partijas un dazadi operatori. TestéSana notika 3 centros (no kuriem 2 bija argjie,

1 iek3gjais), katra centra bija viena ePlex sistéma ar 3 vai 4 torniem. TestéSanu katra centra 6 dienas

(5 nesecigas dienas) veica divi operatori ar 3 unikalam RP panela kasetnu partijam. Reproducéjamibas
panelis, kura ietilpa 3 panela elementi ar 7 organismiem (parstavot 8 RP panela mérkus) 3 koncentracijas
(videji pozitivs — 3 x LoD, vaji pozitivs — 1 x LoD un negativs), tika testéts tris eksemplaros. Testétie

7 virusu/baktériju organismi bija adenoviruss, koronaviruss OC43, cilvéka metapneimoviruss, A gripa H3,
paragripas viruss 1, RSV A un Bordetella pertussis; organismi tika atSkaiditi dabiska kliniska matricé
(negativu deguna-rikles uztriepju kopparaugi). Negativie paraugi sastavéja tikai no dabiskas kliniskas
matrices. Katrs imitétais paraugs pirms testéSanas bija sadalits alikvotas dajas un glabats sasaldéts

(-70 °C). Katrs operators katru dienu parbaudija 9 paraugus (reproducéjamibas paneli ar 3 elementiem
tris eksemplaros); vismaz 324 testos katrs panela elements tika parbaudits 108 reizes (3 replikati x

3 centri x 2 operatori x 3 partijas x 2 testéSanas dienas/operators/partija).

Procentuala atbilstiba (95 % TI) ar sagaidamajiem rezultatiem visiem 8 mérkiem no vidgji pozitiva un
negativa panela bija 100 %, tapat 100 % bija 6 panela mérkiem no 8 vaji pozitivajiem (koronaviruss
0C43, cilveka metapneimoviruss, A gripa, A gripa H3, paragripa 1 un RSV A); procentuala atbilstiba
adenovirusam bija 91,6 %, bet B. pertussis — 99,1 %. Kopsavilkuma rezultati par 8 ePlex RP panela
mérkiem, kas atbilst 7 organismiem reproducéjamibas panell, sniegti 28.—-35. tabula.

28. tabula. Procentuala atbilstiba adenovirusam

Adenovirusa — Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
Py entrs
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % Tl
1 36/36 100 (90,4-100)
Vidéji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
3 x LoD
6 x 10° TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva 2 34/36 94,4 (81,9-98,5)
1x LoD
2 x 10° TCIDso/ml 3 28/35 80,0 (64,1-90,0)
Visi 98/107 91,6 (84,8-95,5)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—-100)

Tl = ticamibas intervals
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29. tabula. Procentuala atbilstiba koronavirusam OC43 (CoV OC43)

CoV 0C43 Centrs Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
N 1 36/36 100 (90,4-100)
g‘ffgé’oz't“’a 2 36/36 100 (90,4-100)
1,5 X 108 TCIDsy/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva -
1 x LoD 2 36/36 100 (90,4-100)
5 x 102 TCIDgy/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
30. tabula. Procentuala atbilstiba cilveka metapneimovirusam (hMPV)
hMPV e Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Vide&ji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
3 x LoD
6,75 x 102 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaiji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
2,25 x 102 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
o 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—-100)
31. tabula. Procentuala atbilstiba A tipa gripai
A gripas Centrs Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Vidéji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
3 x LoD
1,5 x 10?2 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
5 x 10t TCIDso/m 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
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A gripas . TS Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—-100)
32. tabula. Procentuala atbilstiba A tipa gripai H3
A gripas I_-|3 Centrs Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Xt’f{)‘gozm"a 2 36/36 100 (90,4-100)
1,5 x 102 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
YiﬁngZi“"a 2 36/36 100 (90,4-100)
5 x 10 TCIDsy/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
o 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
33. tabula. Procentuala atbilstiba paragripas virusam (PIV) 1
PIV 1 . S Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Vide&ji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
3 x LoD
1,2 x 10° TCIDs/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
4 x 107 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
y 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
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34. tabula. Procentuala atbilstiba respiratorajam sincitialajam virusam (RSV) A

RSV A . Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
;/idfiiDPOZiﬁva 2 36/36 100 (90,4-100)
X LO
4,5 x 10° TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
1,5 x 10° TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
o 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
35. tabula. Bordetella pertussis procentuala atbilstiba
B. pertussis . Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Atbilst/kopskaits | % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Vidéji pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
3 x LoD
1,5 x 10° CFU/mI 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Vaji pozitiva 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
1x LoD
5 x 10* CFU/mI 3 35/35 100 (90,1-100)
Visi 106/107 99,1 (94,9-99,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negativie
3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
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Paraugi ar lidztekus nosakamiem organismiem

Vairak neka viena kliiniski nozimiga virusu un/vai baktériju organisma noteik§ana parauga tika novértéta
ar ePlex RP paneli, izmantojot dabisku kiinisko matrici (negativu deguna-rikles uztriepju kopparaugus),
kam pievienoti divi RP panela organismi: viens organisms zema koncentracija (1-3 x LoD), bet otrs
organisms augsta koncentracija (virusiem 1 x 10% TCIDso/ml un baktérijam 1 x 106 CFU/ml). 36. tabula
ieklauti Mdztekus noteikSanas testu rezultati, kas parada to, ka ePlex RP panelis spgj parauga atrast

2 organismus gan augsta, gan zema koncentracija; tas redzams tabula.

36. tabula. Lidzinfekciju noteikSana

1. organisms Augsts titrs 2. organisms Zems titrs tlgl?dzkéréojums
A gripa H3 1x10° TCIDso/ml | Adenoviruss B 2 x 10° TCIDso/ml 1x
Adenoviruss 1 x 10° TCIDso/ml | A gripa H3 5 x 10! TCIDso/ml 1x
A gripa H3 1x10° TCIDso/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDso/ml A gripa H3 5 x 10* TCIDso/ml 1x
A gripa H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml RSV B 6 x 10"t TCIDso/ml 3 X
RSV B 1 x 10° TCIDso/ml A gripa H1-2009 1 x 10" TCIDso/ml 1x
A gripa H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml Rinoviruss 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
Rinoviruss 1 x 10° TCIDsg/ml | A gripa H1-2009 3 x 10 TCIDso/ml 3x
A gripa H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml | Paragripas 3. viruss 5 x 10° TCIDso/ml 1x
Paragripas 3. viruss 1x10° TCIDso/ml | A gripa H1-2009 1 x 10 TCIDso/ml 1x
A gripa H1-2009 1x10° TCIDso/ml | Bordetella pertussis 1,5 x 10° CFU/ml 3 X
B. pertussis 1 x 10° CFU/mI A gripa H1-2009 1 x 10 TCIDso/ml 1x
Rinoviruss 1x 10° TCIDsg/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDsg/ml | Rinoviruss 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
Koronaviruss NL63 1x 10° TCIDsg/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDsg/ml Koronaviruss NL63 7,5 x 10° TCIDso/ml 1x
Cilvéka metapneimoviruss 1 x 10° TCIDso/ml Adenoviruss 2 x 10° TCIDso/ml 1x
Adenoviruss 1 x 10° TCIDso/ml gitla\glgieimowruss 2,25 x 102 TCIDso/ml 1x
Adenoviruss 1x10° TCIDso/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDsg/ml | Adenoviruss 2 x 10° TCIDso/ml 1x
B. pertussis 1 x 10° CFU/mI RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1x10° TCIDso/ml | B. pertussis 5 x 10* CFU/mI 1x

Paraugu matrices ekvivalence
Visi analitiskie pétijumi, kuros izmantoja virusu un baktériju kultdras tuvu LoD, tika veikti, virusu

un baktériju kultoras papildinot ar negativo deguna—rikles uztriepju kopparaugu ka paraugu matrici.
Analitiskiem pétijumiem, kuros virusu un baktériju kultlras izmantoja koncentracija, kas bija vismaz

10 x LoD vai augstaka, virusu un baktériju kultlras lietoSanas értuma labad tika pievienotas MicroTest™ M5®
transporta barotnei no Remel, nevis negativo deguna-rikles uztriepju kopparaugam. Paraugu matrices
ekvivalences pétijums tika veikts noldka pieradit, ka dabiska kliniska matrice (negativo deguna—rikles
uztriepju kopparaugs) mérkiem, kas papildinati [1dz koncentracijai apméram 10 x LoD, ir lidzvértiga
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kiiniski ievaktiem nazofaringealo tamponu paraugiem virusu transporta barotné. Kvantificéti,
reprezentativi virusu un baktériju celmi tika atSkaiditi dabiska kltniska matricé (negativo deguna—
rikles uztriepju kopparauga) un virusu transporta barotné. Netika novérotas at3kiribas mérku
noteik§ana dabiskaja kliniskaja matricé un virusu transporta barotné.

Traucéjosas vielas

Atseviski tika novértétas vielas, kas parasti atrodamas elpcelu paraugos, vielas, ko varétu ievadtt
paraugnemsanas procesa, un zales, ko parasti lieto deguna aizlikuma, alergiju vai astmas simptomu
arstésanai, proti, visas tas, kas varétu traucét procesam ePlex RP panelr. Lai imitétu kliniskos paraugus,
kvantificéti, reprezentativi virusu un baktériju celmi Iidz 1 x LoD tika atSkaiditi dabiska kliniska matricé
(negativo deguna-rikles uztriepju kopparauga) un testéti tris eksemplaros. Par kontroli izmantoja dabisko
klTnisko matrici (negativo deguna—rikles uztriepju kopparaugus) bez organismiem. Tika pieradits, ka visas

vielas un organismi, kas parbauditi ka iesp&jami traucéjosi, sader ar ePlex RP paneli. Netika atrasta
neviena iespéjami traucéjosa viela, kas parbaudttaja koncentracija traucétu procesam ePlex RP panel;

skatiet 37. tabula.

37. tabula. Testéto vielu saraksts
lespéjami traucejosa viela Aktivais komponents Testesan? S
koncentracija
Kontroles parauga matrice? Becton Dlgklpson UVT (universala virusu N/A
transportsistéma)
Transporta barotne? g‘,qpan eSwab (barotne ar Amies N/A
Skidrumu)
MicroTest M4 N/A
MicroTest M4-RT N/A
Virusu transporta barotne? -
MicroTest M5 N/A
MicroTest M6 N/A
Copan mini tampons universala virusu
Lot N/A
50 . transportsistéma
Skipsnu tamponi - —
Copan standarta tampons universala N/A
virusu transportsistéma
o Asinis 2 % tilp./tilp.
Asinis (cilvéka) -
Cilvéka gDNS 50 ng/rxn
SUKaJ?".].aS t§blete.s, perorall_e. . Benzokains, mentols 26 % mttilp.
anestézijas I1dzekli un analgétiki
Mucins Attirts mucina proteins 1 % mitilp.

Deguna aerosoli vai pilieni

Fenilefrina hidrohlorids
(Neo-Synephrine®)

1,5 % tilp./ilp.

Oksimetazolina hidrohlorids (Afrin®) 1 % tilp./tilp.
Natrija hlorids 0,8 % mttilp.
Sistémiskas antibiotikas Tobramicins 1 % mttilp.
Antibiotikas, deguna ziedes Mupirocins 2 % mitilp.
Beklometazons 1,5 % mlftilp.
Deksametazons 1,5 % mlftilp.
o ) . ) Flunizolids 1,5 % mlftilp.
Deguna ieziezami kortikosterotdi - —
Budezonids (Rhinocort®) 0,9 % tilp./tilp.
Triamcinolons (Nasacort®) 1,5 % mlftilp.
Flutikazons (Flonase®) 1,5 % mlftilp.
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lespéjami traucejosa viela Aktivais komponents Testesan? S
koncentracija
Luffa opperculata
® ieglojos Sers
ZICAM® alergiju atvieglojoss _ 1 9% tilp./tilp.
deguna gels Galphimia glauca
Histaminum hydrochloricum
. . Zanamivirs 550 ng/ml
Pretvirusu medikamenti -
Oseltamivirs 142 ng/ml
Viruss Citomegaloviruss 1 x 10° TCIDso/ml
Dziva intranazali ievadita gripas FluMist® 1 9% tilp./tilp.

virusa vakcina

Bordetella parapertussis

Corynebacterium diptheriae

. Haemophilus influenzae
Baktérijas - - —— 1 x 108 CFU/ml|
Neisseria meningitides

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

2 Lai barotni testétu, pievienoja negativu deguna-rikles uztriepi, kas ievakta noraditaja barotng, un atSkaidija dabiskaja
kiTniskaja matricé.

Vel citu iespéjami trauceéjoso vielu papildu testésana

Vel viena izpildes parbaude tika veikta iesp&jami traucéjoSajam vielam, ko parasti izmanto paraugnemsanai
un transporté$anai. Lai imitétu kliniskos paraugus, kvantificéti, reprezentativi virusu un baktériju celmi
dabiska kltniska matricé (negativo deguna-rikles uztriepju kopparaugos) tika atSkaidtti I1dz koncentracijai,
kas tuva LoD, un katrai vielai tika testéti 20 replikati. Par kontroli izmantoja organismus dabiska kliniska

matricé, kas sagatavota virusu transporta barotné. Visi 38. tabula minétie paraugnemsanas/
transportéSanas materiali, kas parbaudtti ka iesp&jami traucéjosi, sader ar ePlex RP paneli.

38. tabula. Paraugnemsanas un transporta barotnes, kam parbaudita spéja traucét

lespéjami traucéjosa viela Rezultats

1x PBS TraucéjoSa ietekme nav novérota
0,9 % fiziologiskais $kidums TraucéjoSa ietekme nav novérota
PrimeStore® molekulara transportsistéma TraucéjoSa ietekme nav novérota
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Parnésasana un krusteniska piesarnosana
Parnésasanas/krusteniskas piesarnoSanas koeficients ePlex RP panelim un ePlex sistémai tika
parbaudits péc dambretes galdina principa, loti pozitivus un negativus paraugus izkaisot visos
nodalijumos ePlex instrumenta ar etriem torniem un 5 nesecigas dienas apstradajot 5 atseviskos

ciklos. Kvantificéts paragripas 3. viruss virusu transporta barotné tika sagatavots augsta koncentracija

(1 x 10° TCIDso/ml, 20 000 x LoD), lai imitétu kltniski nozimigu |oti pozitivu virusu, un tika parbaudtts

ka reprezentativs mérka organisms. Transporta barotni izmantoja ka negativo paraugu reprezentétaju.
Katra testéSanas karta tika novértétas 24 ePlex RP panela kasetnes. 100 % paraugu, kas bija pozitivi

uz paragripu 3, generéja rezultatu Detected (Atrasts) un 100 % paraugu, kas bija negativi uz paragripu 3,
generéja paragripas 3 rezultatu No Target Detected (Nav atrasts neviens mérkis), noradot, ka nodalijumos
vai starp nodalljumiem nenovéro nedz parnésasanu, nedz krustenisku piesarnosanu, ar ePlex RP paneli
testéjot secigus vai blakus nodalijumus.

TRAUCEJUMMEKLESANA

39. tabula. TraucéjummekléSanas tabula
Visu ePlex klddu zinojumu sarakstu skatiet ePlex operatora rokasgramata.

Klada Kladu zinojumi Apraksts leteikumi atkartotai testésanai
Tests Cartridge failure (Kasetnes atteice) Klada, kas rodas, kasetni 1. Kasetni iznemiet no nodalijuma.
nesakas The cartridge initialization test failed parbaudot pirms palaiSanas a. Atiestatiet nodalijjumu,
(Neizdevas kasetnes inicializacijas _(ka_setr_1es inicialize‘_ucijas), lai notTthu kludu_._ .
parbaude) ievietojot to nodaltfjuma. b. Kasetni restartéjiet jebkura
Kasetne inicializ&jas, kad ta pieejama nodalijuma.
Cartridge not present (Kasetnes nav) | pirmo reizi tiek ievietota
Bay heater failure (Nodalljuma poda||1urr1_a, un inicializacija ) )
silditaja atteice) ilgst apméram 90 sekundes. 2. Ja kasetni nevar palaist ar otro
L _ méginajumu un inicializacija pirms
Unknown error (Nezinama k|ida) Kad kasetnes inicializé$ana formésanas atkal tiek generéta
Bay main / fluid motor failure pabeigta, kasetni vairs nevar klada, tatad ir problema ar kasetni.
(Galvena nodalijumar/gkidruma restartét, bet pirms tam kasetni ST kasetne jaiznicina atbilstigi
dzingja atteice) var restartét. laboratorijas procedaram, bet parauga
s testéSana jaatkarto ar jaunu kasetni.
Bay over pressured (Nodaljuma Lai parliecinatos, vai kasetnes Lai notiritu klidas, nepiecie$ams
parspiediens) inicializé$ana pabeigta, atiestatit nodalijumu (-us). Sazinieties
Bay temperature out of range iznemot parbaudiet kasetnes ar tehniska atbalsta dienestu,
(Temperatdra nodalijuma ir arpus etiketi. Ja RP kasetnes etikete lai pazinotu, ka ir probléma.
diapazona) ir caurdurta, inicializacija
ir sakta un kasetni vairs nevar Ja péc kasetnes iznemsanas
IgsrﬁjygséegI;::fn:”:‘:s'géfarﬁgg e | parbaudt atkartoti. Ja efikete | nodaljums paliek kladas stavokll
Kasetni) nav caurdurta, izpildiet (mirgo sarkana krasa), $is nodalljums
noradrito ieteikumu. pirms ta izmantoSanas kasetnu
Cartridge inserted doesn't match apstradei ir jaatiestata izvélné
the serial number of the cartridge Bay Configuration (Nodalijumu
scanned (Nesakrit ievietotas konfiguracija).
kasetnes un skenétas kasetnes
sérijas numurs)
The system is not ready to accept
the cartridge (Sistéma nav gatava
kasetnes pienemsanai)
The system failed to prepare the
cartridge for processing (Sistémai
neizdevas sagatavot kasetni
apstradei)
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Klada Kladu zinojumi Apraksts leteikumi atkartotai testésanai
Tests Bay heater failure (Nodalijuma Sada veida k|ada rodas Reagenti ir iztéréti, kasetni nevar
nebeidzas | silditaja atteice) apstrades laika, kad ir izmantot atkartoti. Sazinieties ar

Bay main / fluid motor failure pz_abeigtas iepriek$éjas tehniska atbfalsta! dien_e_stu un turpiniet,

(Galvena nodalijuma/Skidruma pgrpapqgs (kasetnes ) paraugu atkartoti testéjot ar jaunu

dzingja atteice) |nIC|aI|zesana),_ur_1 I_<ave kasetni.

kasetnes apstradi hdz

Bay voltage failure (Sprieguma pabeig$anai. Ja péc kasetnes iznemsanas

atteice nodalijuma) nodalijums paliek klidas stavokIT

Bay sub-system communication (r_nirgo §e_\rkané kvrésé), Sis nodalijums

timeout (Nodaltjuma apak$sistémas pirms ta izmantosanas kasetnu

sakaru noildze) apstradei ir jaatiestata izvélné

) . . Bay Configuration (Nodalijumu

Cartridge failure (Kasetnes atteice) konfiguracija).

Bay over pressured (Parspiediens

nodalijuma)

Bay auto-calibration failure

(Nodalijuma automatiskas

kalibréSanas klime)

Bay temperature out of range

(Temperatdra nodalijuma ir arpus

diapazona)

The system was unable to eject

the cartridge from the bay

(Sistéma nespéja kasetni izstumt

no nodalijuma)

Nederigs Sis kladas d&] tiek generati Readenti ir iztéréti, kasetni nevar
nederigi rezultati. Tiks izveidots | izmantot atkartoti. Sazinieties ar
testa parskats, tau visi mérki tehniska atbalsta dienestu un turpiniet,
un iek3&ja kontrole bls nederigi. | ar jaunu kasetni testéjot paraugu

atkartoti.

Tehniska atbalsta dienests

GenMark tehniska atbalsta dienests ir pieejams 24 stundas diena 7 dienas nedéla, lai visaugstakaja
[TmenT nodrosSinatu klientus apmierinoSu atbalstu.

GenMark Diagnostics, Inc.
5964 La Place Court

Carlsbad, CA 92008 ASV
E-pasts: technicalsupport.eu@genmarkdx.com

Tehniska atbalsta dienesta talruna numurs: +1 760 448 4300

PI1183 - A

IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 44. |pp.


mailto:technicalsupport.eu@genmarkdx.com

ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

SIMBOLU VARDNICA

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
LOT] | parios o CJ | e, e cram manc
A Uzmanibu! SN Sérijas numurs
W Ar saturu pietiek <n> testiem REF Numurs kataloga
CE€ Atbilstiba prasibam Eiropas Savieniba N/ Biologiski riski

IVD

Mediciniska ierice diagnostikai in vitro

Temperatiras aug$éja robeza

(&

Skatt lietoSanas instrukciju

Temperatiras apakséja robeza

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Temperatiras diapazons

KairinoSs Iidzeklis, adas kairinatajs,

“ Razotajs akdta toksicitate (kaitiga), narkotiska
iedarbiba, elpcelu kairinajums
C. LOT| | Kasetnu partija Oksidétaji
IzmantoSanai tikai ar arkartas
Rx Only Tikai saskana ar ordingjumu EUA lietoSanas atlauju
(tikai ASV izstradajumam)
ATSAUCES

1. Upper Respiratory Infection (URI or Common Cold). Johns Hopkins Medicine. Retrieved from
http://www.hopkinsmedicine.org/healthlibrary/conditions/pediatrics/upper_respiratory_infection

uri_or_common_cold_90,P02966/ (Date accessed: 3/22/2016).

2. Seasonal influenza. European Centre for Disease Prevention and Control. Retrieved from
http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/Pages/index.aspx (Date accessed:

6/17/2016).
3. Influenza (Seasonal). Fact sheet No. 211. (2014). World Health Organization. Retrieved from
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/

4. Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Frequently Asked Questions. Centers for Disease Control and
Prevention. Retrieved from https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/faq.html#Basics (Date accessed
6/18/2020)

5. COVID-19 Dashboard by the Center for Systems Science and Engineering (CSSE) at Johns Hopkins
University (JHU). Retrieved from:

https://gisanddata.maps.arcgis.com/apps/opsdashboard/index.html#/bda7594740fd40299423467b48e9ecf6

(Date accessed: 8/31/2020).

PI1183 - A

IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika.

45. Ipp.


http://www.hopkinsmedicine.org/healthlibrary/conditions/pediatrics/upper_respiratory_infection_uri_or_common_cold_90,P02966/
http://www.hopkinsmedicine.org/healthlibrary/conditions/pediatrics/upper_respiratory_infection_uri_or_common_cold_90,P02966/
http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/Pages/index.aspx
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/

ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Mossad, S., Upper Respiratory Tract Infections. Cleveland Clinic Center for Continuing Education.
Retrieved from http://www.clevelandclinicmeded.com/medicalpubs/diseasemanagement/infectious-
disease/upper-respiratory-tract-infection/ (Date Published 8/2013)

Adenovirus Infections. University of Rochester Medical Center. Retrieved from
https://www.urmc.rochester.edu/encyclopedia/content.aspx?ContentTypelD=90&ContentID=P02508

(Date accessed: 3/22/2016).

Adenoviruses Clinical Overview. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/adenovirus/hcp/clinical-overview.html (Updated: 4/20/2015).

Gaunt, E.R. et al. (2010). Epidemiology and Clinical Presentations of the Four Human Coronaviruses 229E,
HKU1, NL63, and OC43 Detected over 3 Years Using a Novel Multiplex Real-Time PCR Method. J. Clin.
Microbiol. 48(8) 2940-2947.

Sharif-Yakan, A. et al. (2014). Emergence of MERS-CoV in the Middle East: Origins, Transmission,
Treatment, and Perspectives. PLOS Pathogens, 10(12).

Meriluoto, M. et al., (2012). Association of Human Bocavirus Infection with Respiratory Disease in Childhood
Follow-up Study, Finland. Emerging Infectious Diseases (18)2 264-270.

Human Metapneumovirus Clinical Features, National Respiratory and Enteric Virus Surveillance System
(NREVSS). Centers for Disease Control and Prevention.
http://www.cdc.gov/surveillance/nrevss/hmpvi/clinical.html (Updated: 2/9/2016).

Auwaerter, P., Metapneumovirus. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns Hopkins  ABX Guide/540614/all/Metapneumovirus
(Updated March 2013).

Anzueto, A., et al. (2003) Diagnosis and Treatment of Rhinovirus Respiratory Infections. Chest.

123(5) 1664-1672.

Auwaerter, P., Rhinovirus. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsquides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_Guide/540476/all/Rhinovirus?g=rhinvorir
us&ti=0#0 (Updated February 2016).

Auwaerter, P., Enterovirus. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_Guide/540204/all/Enterovirus?g=enterovi
rus&ti=0#0 (Updated November 2014).

Henrickson, K.J. (2003). Parainfluenza viruses. Clin. Microbiol. Rev. 16(2):242-264.

Schomacker, H. et al., (2012) Pathogenesis of acute respiratory illness caused by human parainfluenza
viruses. Curr Opin Virol. 2(3) 294-299.

Mahony, J.B. Detection of Respiratory Viruses by Molecular Methods. Clin. Microbiol. Rev. (2008).

21(4) 716-747.

Resch, B., et al., (2011). Epidemiology of Respiratory Syncytial Virus Infection in Preterm Infants.

Open Microbiol J. 5(Suppl 2-M3) 135-143.

The Pink Book: Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases, Pertussis. Center for
Disease Control and Prevention. Retrieved from http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pert.html
(Updated September 2015).

Legionellosis Fact Sheet, (2016). World Health Organization. Izgdts no
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs285/en/

Legionella (Legionnaires’ Disease and Pontiac Fever), History and Disease Patterns. Centers for Disease
Control and Prevention. Retrieved from http://www.cdc.gov/legionella/about/history.html (Updated January
2016).

Auwaerter, P., Mycoplasma Pneumoniae. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Izgats no
http://www.hopkinsquides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins ABX_ Guide/540373/all/Mycoplasma%20pneu
moniae (Atjauninats: 05.30.2016.)

Spacek, L. and Auwaerter, P., Adenovirus. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_Guide/540009/all/Adenovirus?q=adenovi
rusé&ti=0#0 (Updated December 2014)

Friedman, J., (2012). Vaccination Program Appears to Reduce Respiratory Infections Among Recruits.
Story number NNS120131-22. Retrieved from http://www.navy.mil/submit/display.asp?story id=65070
Coronavirus, About Coronavirus. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/coronavirus/about/index.html (Updated: 6/5/2014)

Coronavirus Infections. European Centre for Disease Prevention and Control. Retrieved from
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/coronavirus-infections/Pages/index.aspx (Date accessed: 3/24/2016).
Coronavirus Infections, MERS-CoV Factsheet. European Centre for Disease Prevention and Control.
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/coronavirus-infections/mers-factsheet/Pages/default.aspx (Updated:
8/20/2014).

PI1183 - A IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 46. Ipp.


http://www.clevelandclinicmeded.com/medicalpubs/diseasemanagement/infectious-disease/upper-respiratory-tract-infection/
http://www.clevelandclinicmeded.com/medicalpubs/diseasemanagement/infectious-disease/upper-respiratory-tract-infection/
http://www.cdc.gov/surveillance/nrevss/hmpv/clinical.html
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540614/all/Metapneumovirus
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540476/all/Rhinovirus?q=rhinvorirus&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540476/all/Rhinovirus?q=rhinvorirus&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540204/all/Enterovirus?q=enterovirus&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540204/all/Enterovirus?q=enterovirus&ti=0#0
http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pert.html
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs285/en/
http://www.cdc.gov/legionella/about/history.html
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540373/all/Mycoplasma%20pneumoniae
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540373/all/Mycoplasma%20pneumoniae
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540009/all/Adenovirus?q=adenovirus&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540009/all/Adenovirus?q=adenovirus&ti=0#0
http://www.navy.mil/submit/display.asp?story_id=65070
http://www.cdc.gov/coronavirus/about/index.html
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/coronavirus-infections/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/coronavirus-infections/mers-factsheet/Pages/default.aspx

ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

30.

31.

32.

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Naming the Coronavirus Disease (COVID-19) and the Virus That Causes It. Coronavirus Disease (COVID-19)
Technical Guidance. World Health Organization. Retrieved from: https://www.who.int/emergencies/diseases/
novel-coronavirus-2019/technical-guidance/naming-the-coronavirus-disease-(covid-2019)-and-the-virus-
that-causes-it#:~:text=ICTV%20announced%20%E2%80%9Csevere%20acute two%20viruses
%20are%20different. (Date accessed 8/13/2020)

Hustedt, J. and Vazques, M., (2010). The Changing Face of Pediatric Respiratory Tract Infections:

How Metapneumovirus and Human Bocavirus Fit into the Overall Etiology of Respiratory Tract Infections

in Young Children. Yale Journal of Biology and Medicine 83 193-200.

Milder, E., and Arnold, C., (2009). Human Metapneumovirus and Human Bocavirus in Children. Pediatric
Research 65(5) 7R-83R.

Tapparel, C., et al., (2009). New Respiratory Enterovirus and Recombinant Rhinoviruses among Circulating
Picornaviruses. Emerg Infect Dis 15(5). Retrieved from http://wwwnc.cdc.gov/eid/article/15/5/08-1286
Jacobs, S., et al., (2013). Human Rhinoviruses. Clin Microbiol Rev 26(1) 135-162.

Enterovirus D68 detections in the USA, Canada and Europe, Second update 25 November 2014. European
Centre for Disease Prevention and Control. Stockholm: ECDC; 2014. Retrieved from
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/Enterovirus-68-detected-in-the-USA-Canada-Europe-
second-update-25-November-2014.pdf

Influenza, Types of Influenza Viruses. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/flu/about/viruses/types.htm (Updated: 8/19/2014).

Seasonal Influenza Factsheet for the General Public. European Centre for Disease Prevention and Control.
Retrieved from

http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/basic facts/Pages/factsheet general public.aspx
(Date accessed: 3/24/2016).

Influenza A (H3N2) Variant Virus. Center for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/flu/swineflu/h3n2v-cases.htm (Updated: 7/23/2015)

Auwaerter, P., and Bartlett, J., Influenza. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsquides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_ Guide/540285/all/Influenza?g=influenza
&ti=0#0 (Updated: 8/30/2015).

Update: Influenza Activity US, 2009-2010 Season, (2010). Centers for Disease Control and Prevention.
MMWR 59(29) 901-908.

Human Parainfluenza Viruses, Symptoms and llinesses. Centers for Disease Control and Prevention.
Retrieved from http://www.cdc.gov/parainfluenza/about/symptoms.html (Updated 8/18/2015).

Bartlett, J., Parainfluenza Virus. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_Guide/540415/all/Parainfluenza virus?q
=parainfluenza&ti=0#0 (Updated: 5/30/2016).

Respiratory Syncytial Virus Infection, Infection and Incidence. Centers for Disease Control and Prevention.
Retrieved from http://www.cdc.gov/rsv/about/infection.html (Updated: 12/4/2014)

Walsh, E., et al., (1997). Severity of Respiratory Syncytial Virus Infection Is Related to Virus Strain. J Infect
Dis 175(4) 814-820.

Pertussis (Whooping Cough). Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/pertussis/about/signs-symptoms.html (Updated: 9/8/2015).

Auwaerter, P., Bordetella species. Johns Hopkins Antibiotics (ABX) Guide. Retrieved from
http://www.hopkinsquides.com/hopkins/view/Johns Hopkins ABX_Guide/540061/all/Bordetella_species
(Updated: 12/7/2015).

Pertussis (Whooping Cough), Disease Specifics. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved
from http://www.cdc.gov/pertussis/clinical/disease-specifics.html (Updated: 9/8/2015).

Pertussis. World Health Organization. Retrieved from http://www.who.int/immunization/topics/pertussis/en/
(Updated: 6/21/2011)

Pertussis (Whooping Cough), Surveillance and Reporting. Centers for Disease Control and Prevention.
Retrieved from http://www.cdc.gov/pertussis/surv-reporting.html (Updated: 6/6/2016)

Legionellosis, Factsheet for General Public. European Centre for Disease Prevention and Control.
Retrieved from http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/legionnaires disease/Pages/basic_facts.aspx

(Date accessed: 3/24/2016)

Legionella (Legionnaires’ Disease and Pontiac Fever), Diagnosis, Treatment, and Complications. Centers
for Disease Control and Prevention. Retrieved from http://www.cdc.gov/legionella/about/diagnosis.html
(Updated: 5/31/2016).

Legionella (Legionnaires’ Disease and Pontiac Fever), People at Risk. Centers for Disease Control and
Prevention. Retrieved from http://www.cdc.gov/legionella/about/people-risk.html (Updated: 6/7/2016).
Legionella, Surveillance and Reporting. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/legionella/surv-reporting.html (Updated: 6/7/2016)

PI1183 - A IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 47. lpp.


https://www.who.int/emergencies/diseases/%20novel-coronavirus-2019/technical-guidance/naming-the-coronavirus-disease-(covid-2019)-and-the-virus-that-causes-it#:~:text=ICTV%20announced%20%E2%80%9Csevere%20acute,two%20viruses %20are%20different
https://www.who.int/emergencies/diseases/%20novel-coronavirus-2019/technical-guidance/naming-the-coronavirus-disease-(covid-2019)-and-the-virus-that-causes-it#:~:text=ICTV%20announced%20%E2%80%9Csevere%20acute,two%20viruses %20are%20different
https://www.who.int/emergencies/diseases/%20novel-coronavirus-2019/technical-guidance/naming-the-coronavirus-disease-(covid-2019)-and-the-virus-that-causes-it#:~:text=ICTV%20announced%20%E2%80%9Csevere%20acute,two%20viruses %20are%20different
https://www.who.int/emergencies/diseases/%20novel-coronavirus-2019/technical-guidance/naming-the-coronavirus-disease-(covid-2019)-and-the-virus-that-causes-it#:~:text=ICTV%20announced%20%E2%80%9Csevere%20acute,two%20viruses %20are%20different
http://wwwnc.cdc.gov/eid/article/15/5/08-1286
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/Enterovirus-68-detected-in-the-USA-Canada-Europe-second-update-25-November-2014.pdf
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/Enterovirus-68-detected-in-the-USA-Canada-Europe-second-update-25-November-2014.pdf
http://www.cdc.gov/flu/about/viruses/types.htm
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/basic_facts/Pages/factsheet_general_public.aspx
http://www.cdc.gov/flu/swineflu/h3n2v-cases.htm
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540285/all/Influenza?q=influenza&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540285/all/Influenza?q=influenza&ti=0#0
http://www.cdc.gov/parainfluenza/about/symptoms.html
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540415/all/Parainfluenza_virus?q=parainfluenza&ti=0#0
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540415/all/Parainfluenza_virus?q=parainfluenza&ti=0#0
http://www.cdc.gov/rsv/about/infection.html
http://www.cdc.gov/pertussis/about/signs-symptoms.html
http://www.hopkinsguides.com/hopkins/view/Johns_Hopkins_ABX_Guide/540061/all/Bordetella_species
http://www.cdc.gov/pertussis/clinical/disease-specifics.html
http://www.who.int/immunization/topics/pertussis/en/
http://www.cdc.gov/pertussis/surv-reporting.html
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/legionnaires_disease/Pages/basic_facts.aspx
http://www.cdc.gov/legionella/about/diagnosis.html
http://www.cdc.gov/legionella/about/people-risk.html
http://www.cdc.gov/legionella/surv-reporting.html

ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

54. Annual Epidemiological Report, Legionnaires’ Disease, Reporting on 2014 data retrieved from TESSy
on 19 November 2015. European Centre for Disease Prevention and Control. Retrieved from
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/legionnaires_disease/surveillance/Pages/annual-epidemiological-
report-2016.aspx

55. Mycoplasma Pneumoniae Infection. Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved from
http://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma/index.html (Updated 3/15/2016)

56. Collecting, preserving and shipping specimens for the diagnosis of avian influenza A (H5N1) virus infection,
Guide for Field Operations. World Health Organization. October 2006. Retrieved from:
https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology laboratories_and_vaccines/quidelines_colle
ction_h5n1 humans/en/ (Date accessed: 10/25/2020)

PRECZIMES

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor® un ePlex® ir registrétas GenMark Diagnostics, Inc. pre¢zimes.
Designed For the Patient, Optimized For the Lab™ un The True Sample-to-Answer Solution™
ir GenMark Diagnostics, Inc. pre€zimes.

Kimwipes™ ir Kimberly-Clark Corporation pre¢zime.

Flonase® ir registréta GlaxoSmithKline, plc. pre¢zime.

Nasacort® ir registréta Sanofi-Aventis Pharmaceuticals pre¢zime.

Rhinocort® ir registréta AstraZeneca AB pre¢zime.

Afrin® ir registréta Bayer prec¢zime.

MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® un M6® ir registrétas Thermo Fisher Scientific pre¢zimes.
Neo-Synephrine® ir registréta Foundation Consumer Healthcare, LLC preczime.

Zicam® ir registréta Matrixx Initiatives, Inc. pre¢zime.

ATCC® ir registréta American Type Culture Collection pre¢zime.

FluMist® ir redistréta AstraZeneca uznémumu grupas pre¢zime.

INFORMACIJA PAR PATENTIEM

ePlex® Respiratory Pathogen Panel (elpce|u patogénu panelis) un/vai ta funkciju izmanto$ana

ir tehnologija, uz kuru attiecas viens vai vairaki no Siem Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas patentiem,
kas pieder vai ir licencéti GenMark Diagnostics Inc. vai ta meitasuznémumiem, un tiek izskatrti vairaki
papildu arvalstu un vietéjie patenti: ASV patenti Nr. 7,172,897, 7,312,087, 7,534,331, 7,820,391,
8,486,247, 9,222,623, 9,410,663, 9,453,613, 9,498,778, 9,500,663, 9,598,722; 9,874,542, 9,957,553,
10,001,476, 10,391,489, 10,495,656, 10,352,983, 10,564,211, D881409, 10,669,592, D900330,
10,753,986; starptautiskie patenti Nr. 1218541, 1246699, 60125713.8, 2220102, 602008031596.7,
1246699, 2278757, 60125713.8, 3548159, 9874542, 60017809.9, 1350568, 3548159, 2965817,
2889415, 3218725, 005250651-00001, 2889415, 1239806, ka arT citi starptautiskie ekvivalenti.

Ja vien rakstiski nav noslégta citdda vienoSanas, tad, izmantojot kasetni, sanémeéjs atzist, ka ir izlasijis
Visparigos pardodanas noteikumus, tos pienem un piekrit, ka tie vinu ierobeZo, un piekrit ievérot tos,
kas ir pieejami GenMark timekla vietné un ko GenMark laiku pa laikam var grozit bez informétas
piekriSanas. Ja sanémeéjs nepienems un nepiekritis ievérot Visparigos pardoSanas noteikumus,
sanémeéjs nekavéjoties partrauks turpmaku kasetnes lietodanu.

PI1183 - A IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 48. Ipp.


http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/legionnaires_disease/surveillance/Pages/annual-epidemiological-report-2016.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/legionnaires_disease/surveillance/Pages/annual-epidemiological-report-2016.aspx
http://www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma/index.html
https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology_laboratories_and_vaccines/guidelines_collection_h5n1_humans/en/
https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology_laboratories_and_vaccines/guidelines_collection_h5n1_humans/en/

ePlex Respiratory Pathogen Panel (elpcelu patogénu panelis) 2

Sim izstradajumam ir ierobeZota licence izmantot $o izstradajumu cilvéka in vitro diagnostikas un ar to
pamatoti saistitu pétijumu joma. Lietotajiem ir aizliegts izmantot 8o izstradajumu citiem lietojuma veidiem,
piemé&ram, kriminalistika (un arT cilvéku identifikacijas testéSana).

Spéka stasanas datums: 2021. gada aprilis
© 2021 GenMark Diagnostics, Inc. Visas tiesibas saglabatas.

Clinical Micro Sensors, Inc. dba GenMark Diagnostics, Inc.
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008, ASV

+1 760 448 4300

www.genmarkdx.com

PI1183 - A IzmantoSanai profesionala in vitro diagnostika. 49. Ipp.


http://www.genmarkdx.com/

	Saturs
	Paredzētais lietojums
	Testa kopsavilkums un skaidrojums
	Kopsavilkums par nosakāmajiem organismiem
	Tehnoloģijas principi
	Komplekta materiāli
	REAĢENTU sastāvs
	Reaģentu glabāšana, stabilitāte un rīkošanās ar tiem
	Materiāli, kuru nav komplektā
	Aprīkojums
	Palīgmateriāli

	Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
	Vispārīgi
	Drošība
	Laboratorija

	Paraugņemšana, paraugu apstrāde un glabāšana
	Procedūra
	Piezīmes par procedūru
	Detalizēta procedūra

	Kvalitātes kontrole
	Iekšējās kontroles
	Ārējās kontroles

	Rezultāti
	A tipa gripa — rezultāti

	Testu pārskati
	Noteikšanas pārskats
	Ārējās kontroles pārskats
	Kopsavilkuma pārskats

	Procedūras ierobežojumi
	IZPILDES RAKSTURLIELUMI
	SARS-CoV-2 klīniskā izpilde

	Analītiskās izpildes raksturlielumi
	ePlex RP un RP2 paneļi
	SARS-CoV-2 noteikšanas robeža
	Noteikšanas robeža visiem pārējiem RP2 paneļa mērķiem
	Analītiskā reaktivitāte (ietveramība)
	SARS-CoV-2 testu reaktivitāte
	Visu pārējo RP2 mērķu ietveramība
	Lai apliecinātu analītisko reaktivitāti, tika novērtēts 115 celmu/izolātu panelis, kas pārstāv katra mērķa ģenētisko, laikmetīgo un ģeogrāfisko daudzveidību ePlex RP2 panelī. Katru celmu dabiskā klīniskā matricē (apvienotos negatīvu deguna–rīkles uztr...
	c Apakštips H1-2009 šajā sezonālās A gripas H1 celmā tika atrasts pie 30 x LoD.
	d In silico analīze atklāja nelielu šā ne mūsdienu celma secības un H1 signāla zondes/uztveršanas zondes secību homoloģiju.
	e In silico analīze atklāja nelielu šā ne mūsdienu gripas celma secības un H1 praimera secību homoloģiju.
	f A gripas matricei analīze in silico atklāja labu homoloģiju ar praimeriem un zondēm. Zemāka jutība, visticamāk, ir tāpēc, ka nepareizi novērtēts ģenētiskais materiāls, kas atrodas šajā kultūrā vai atsauces celmā (TCID50 vērtība izriet tikai no infek...
	g A gripas matricei analīze in silico atklāja, ka zemāka jutība varētu būt neatbilstību dēļ testā ar praimeriem un/vai zondēm. Apakštipam H1 analīze in silico atklāja labu homoloģiju ar praimeriem un zondēm. Zemāka jutība, visticamāk, ir tāpēc, ka nep...
	h A gripas matricei analīze in silico atklāja labu homoloģiju ar praimeriem un zondēm. Zemāka jutība, visticamāk, ir tāpēc, ka nepareizi novērtēts ģenētiskais materiāls, kas atrodas šajā kultūrā vai atsauces celmā (TCID50 vērtība izriet tikai no infek...
	i In silico analīze atklāja nelielu celma secības un H1 vai H1-2009 praimera, signāla zondes un uztveršanas zondes secību homoloģiju.
	j Secību dati, lai izpētītu zemāku jutību nebija pieejami 2009 H1N1 A gripas celmiem A/Virginia/ATCC1/2009, A/Virginia/ ATCC2/2009 un A/Virginia/ATCC3/2009.


	17. tabula. Analītiskās reaktivitātes (ietveramības) rezultāti A gripas celmiem, kuri titrēti ar metodēm, kas atšķiras no atsauces celma
	a In silico analīze atklāja nelielu šā ne mūsdienu gripas celma secības un H1 signāla zondes/uztveršanas zondes secību homoloģiju.
	c Nav gaidāms, ka tiks atrasts apakštips H7
	PIEZĪME. CEID50/ml = deva, kas infekcioza cāļa embrijam (Chicken Embryo Infectious Dose); EID50/ml = deva, kas infekcioza olai (Egg Infectious Dose)
	Papildu analītiskā reaktivitāte (ietveramība) gripai
	a Secības dati nav pieejami. Zemāka jutība varētu būt neatbilstību dēļ testā ar praimeriem un/vai zondēm. Samazināta jutība turklāt varētu būt tāpēc, ka nepareizi novērtēts ģenētiskais materiāls, kas atrodas šajā kultūrā vai atsauces celmā (TCID50/ml ...
	b In silico analīze atklāja, ka zemāka jutība varētu būt neatbilstību dēļ testā ar praimeriem un/vai zondēm.
	a Secības dati nav pieejami. Zemāka jutība varētu būt neatbilstību dēļ testā ar praimeriem un/vai zondēm. Samazināta jutība turklāt varētu būt tāpēc, ka nepareizi novērtēts ģenētiskais materiāls, kas atrodas šajā kultūrā vai atsauces celmā (CCU/ml vēr...
	b In silico analīze atklāja labu homoloģiju ar praimeriem un zondēm. Samazināta jutība, visticamāk, ir tāpēc, ka nepareizi novērtēts ģenētiskais materiāls, kas atrodas šajā kultūrā vai atsauces celmā (CCU/ml vērtība izriet tikai no dzīvajām baktērijām).
	Analītiskais specifiskums (krusteniskā reaktivitāte un izslēdzamība)
	In silico analīze ePlex RP2 panelim, testējot SARS-CoV-2
	Pārējo RP2 paneļa mērķu analītiskais specifiskums (krusteniskā reaktivitāte un izslēdzamība)
	Reproducējamība
	Paraugi ar līdztekus nosakāmiem organismiem
	Paraugu matrices ekvivalence
	Traucējošās vielas
	a Lai barotni testētu, pievienoja negatīvu deguna–rīkles uztriepi, kas ievākta norādītajā barotnē, un atšķaidīja dabiskajā klīniskajā matricē.
	Vēl citu iespējami traucējošo vielu papildu testēšana
	Pārnēsāšana un krusteniskā piesārņošana

	Traucējummeklēšana
	Tehniskā atbalsta dienests

	Simbolu vārdnīca
	Atsauces
	Prečzīmes
	Informācija par patentiem


