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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sis cobas eplex blood culture identification fungal pathogen (BCID-FP) panel (panelis patogénu sénisu
identificeSanai asins kultdras) ir kvalitativs nukleTtnskabju multiplekss in vitro diagnostikas tests, kas
paredzéts izmantoSanai cobas eplex instrumenta, lai pozitiva asins kultara vienlaikus noteiktu un
identificétu vairakus potenciali patogénus séniSu organismus. Analize ar cobas eplex BCID-FP paneli
nepastarpinati tiek veikta asins kultdru paraugiem, kurus ka pozitivus identificéjusi nepartraukti
kontroléjoSa asins kultdru sistéma un kuri satur séniSu organismus.

Izmantojot cobas eplex BCID-FP paneli, tiek identificéti $adi séniSu organismi: Candida albicans,
Candida auris, Candida dubliniensis, Candida famata, Candida glabrata, Candida guilliermondii, Candida
kefyr, Candida krusei, Candida lusitaniae, Candida parapsilosis, Candida tropicalis, Cryptococcus gattii,
Cryptococcus neoformans, Fusarium un Rhodotorula.

Konkrétu séniSu nukleinskabju noteikSana un identificéSana paraugos, kas nemti individiem, kuriem

ir asinsrites infekcijas pazimes un/vai simptomi, palidz asinsrites infekciju diagnostika, lietojot kopa

ar paréjo klnisko informaciju. Rezultati, kas iegiti ar cobas eplex BCID-FP paneli, ir jainterpreté kopa
ar tiem, kas iegati krasojuma ar Grama metodi, un nav izmantojami ka vienigais pamatojums diagnozes
noteik§anai, arstéSanai vai citiem pacienta vadiSanas lémumiem.

Negativi rezultati gadijuma3, ja ir aizdomas par asinsrites infekciju, var paradities tapéc, ka ta ir infekcija
ar patogéniem, kurus nenosaka $aja testa. Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem
organismiem; organisms vai organismi, ko atklajis cobas eplex BCID-FP panelis, var nebat galigais
slimibas célonis. Nosakot asinsrites infekcijas galigo diagnozi, janem véra gan rezultati papildu
laboratorijas testos (pieméram, javeic pozitivo asins kulttiru uzséjums, lai identificétu organismus, ko nav
atklajis cobas eplex BCID-FP panelis, jutibas parbaude un jauktas augSanas diferencéSana), gan
kltniskas izpausmes.

TESTA KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Sis cobas eplex BCID-FP panelis ir automatizéts, kvalitativs nukletnskabju multiplekss in vitro
diagnostikas tests, lai pozitiva asins kultlra vienlaikus noteiktu un identificétu vairakus potenciali
patogénus sénidu organismus, kas apkopoti 1. tabula. Sis tests tiek veikts ar The True Sample-to-
Answer Solution® cobas eplex instrumentu.

Invazivas séniSinfekcijas ir arvien biezaks sepses célonis kritiski slimiem pacientiem un izraisa
ievérojamu saslimstibu un mirstibu.’ No sénitém, kas spgj izraisit smagu sepsi, visizplatitakas
neapSaubami ir Candida sugas, kas batiba atbild par 810 % no visdm asinsrites infekcijam ASV
un 2-3 % Eiropa." Invazivo sénisu izraisita sepse tiek saistita ar augstiem mirstibas raditajiem,
kuri |oti ievérojami atSkiras atkariba no izraiso$a organisma un pacienta faktoriem.

Arvien pieaug gan to cilvéku skaits, kuriem ir novajinata imunitate, gan to, kuriem implanté mediciniskas
ierices, tapéc pastavigi palielinas iespéja inficéties ar oportinistiskiem patogéniem. Gan §1 realitate,
gan fakts, ka daudzas sénttes ir cilvéka adas, maksts un kunga-zarnu trakta normalas floras dala’

un parasti atrodas arvidg, ir ievérojami palielindjusi séniSu iesaisti asinsrites infekcijas.
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1. tabula. Ar cobas eplex BCID-FP paneli noteiktie meérki

SeniSu merki
Candida albicans Candida lusitaniae
Candida auris Candida parapsilosis
Candida dubliniensis Candida tropicalis
Candida famata Cryptococcus gattii
Candida glabrata Cryptococcus neoformans
Candida guilliermondii Fusarium
Candida kefyr Rhodotorula
Candida krusei

Vietéjie, novada un valsts noteikumi un regul&jumi par pazinojamo slimibu zinoSanu pastavigi
tiek atjauninati un ietver vairakus organismus, kas ir svarigi uzraudzibai un uzliesmojuma
izmeklésanai.?® Laboratorijas atbild par valsts un/vai vietgjo noteikumu ievérosanu attieciba uz
patogéniem, par kuriem jazino, un tam jakonsultéjas ar vietéjam un/vai valsts sabiedribas
veselibas laboratorijam, lai sanemtu vadlinijas par izolatu un/vai kiinisko paraugu iesniegSanu.

KOPSAVILKUMS PAR NOSAKAMAJIEM ORGANISMIEM

Candida

Ir zindms, ka slimibas cilvékiem izraisa vismaz 15 Candida sugas, tomér vairak neka 90 % invazivo
slimibu izraisa pieci visbiezak sastopamie organismi: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei,
Candida parapsilosis un Candida tropicalis.* Ta ka |oti iesp&jams, ka jaunas Candida sugas ir rezistentas
uz pretséniSu [tdzekliem un pieaug séniSinfekciju izplatiba, Tpasi pacientiem ar imandeficTtu, tas papildus
ieklautas cobas eplex BCID-FP paneli. No sugai specifiskas informacijas iespéjams izsecinat jutibu uz
zalém, kas izmantojamas pacienta arsté$ana.®

Candida albicans

Candida albicans parasti mit gan cilvéka zarnu trakta, gan uz adas un glotadam, neizraisot slimibas.®
Gadijumos, kad Candida albicans spéj ieklut asinsrité, ta var izraistt fungémiju. Starp riska faktoriem
jamin iepriek3éjs antibiotiku lietoSanas kurss, intravaskularu piekluves ieri€u ievieto3ana, svaigas brtces,
operacija un Kimijterapija, ka art imandeficits." Candida albicans, visizplatitaka no Candida sugam,
izdalita gandriz pusé klinisko Candlida paraugu.”8

Candida auris

Candida auris ir jauns séniSu patogéns, nereti multirezistents un, izmantojot konvencionalas laboratorijas
metodes, grati atSkirams no citiem organismiem.® C. auris atskiriba no citdm Candida sugam var saglabaties
uz virsmam un veselibas apripes iestadés izplatities no pacienta uz pacientu. Zinotais mirstibas raditajs
Candida auris dé| ir no 25 I1dz 70 %.°

Candida dubliniensis

Skiet, ka Candida dubliniensis biezak konstaté pacientiem ar laundabigiem hematologiskiem audzg&jiem;
dazkart novérota rezistence pret flukonazolu.'® Fenotipisko Iidzibu dé| $1 suga biezi kladaini tiek
identificéta ka Candida albicans.™

10196734001-01LV
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Candida famata

Candida famata ir simbionts organisms, kas parasti atrodams piena produktos un arvidé. Fenotipiskas
lidzibas dé| to biezi klGdaini identificé ka Candida guilliermondii.'? Asinsrites infekcijas riska faktori

ir imdndeficrta stavoklis un ievietoti centralie vénu katetri. Augstaks antibakterialas rezistences
lTmenis pétijumos konstatéts gadijumos, kad ieprieks lietoti pretsénisu lidzekli. '3

Candida glabrata

Candida glabrata ir hifas veidojoSs raugs, ko parasti izdala no cilvéka mutes dobuma, elpoSanas trakta,
urogenitala trakta un kunga-zarnu trakta paraugiem, ' un tas ir otrais biezakais kandidozes cé&lonis.'®
Candida glabrata spéj veidot biopléves' un no lielakas dalas citu Candida sugu at$kiras ar raksturigo
rezistenci pret azoliem.”-8

Candida guilliermondii

Candida guilliermondii ir arvides sénite un parasts cilvéka simbionts organisms, kas arvien biezak tiek
atzits par slimibas céloni pacientiem ar novajinatu imunitati.’? Sis organisms tiek saistits gan ar endokardrtu,
hronisku onihomikozi un septisko artritu, gan ar izplatito kandidozi.'® Candida guilliermondlii batiba ir mazak
rezistenta pret azoliem un ehinokandiniem.”:18 Biokimisko lidzibu dé| lldz 67 % klinisko izolatu,

kas noteikti kd Candida famata, var bt Candida guilliermondii."®

Candida kefyr

Candida kefyr mit loti dazadas vidés, art piena produktos. Lai gan sastopamibas [imenis ir zems,

8T Candida suga klist par patogénu, Tpasi pacientiem ar neitropéniju un pacientiem ar laundabigiem
hematologiskiem audzéjiem.2°

Candida krusei

Candida krusei visbiezak sastopama neitropénijas slimniekiem ar laundabigu hematologisku slimibu
un papildu riska faktoriem, starp kuriem ir splenektomija un pret anaerobiem iedarbigu antibakterialo
ltdzeklu lietoSana.?! Candida krusei ir raksturiga rezistence pret flukonazolu.?? Zinots, ka mirstibas
fmenis Candida krusei izraisTtas asinsrites infekcijas dé| ir gandriz 50 %.2

Candida lusitaniae
Candida lusitaniae spgj izraistt gan pielonefritu, gan septicémiju,?? bet rezistence pret amfotericinu B
to atskir no citam Candida sugam.?*

Candida parapsilosis

Candida parapsilosis ir kluvusi par cilvéka patogénu, kuru augstas saslimstibas un mirstibas dé| uzskata
par tikpat nozimigu ka Candida albicans.?® Ta organiski saistita ar pielip§anu protézém un sakeré veido
biopléves. Candida parapsilosis atziméta ka svarigs invazivu sénisinfekciju célonis jaundzimusajiem
Lielbritanija.?¢ Dabiski notiekoSo FKS1 mutaciju d&| Candida parapsilosis raksturiga mazaka jutiba

uz ehinokandinu klases I1dzekliem.'"18

Candida tropicalis

Candida tropicalis ir jauns séniSu patogéns, kas dazam pacientu grupam [dz ar Candida glabrata
un Candida parapsilosis tiek saistits ar augstaku mirstibas lTmeni.2” Candida tropicalis ir daudz
kopTgu patogénu iezimju ar Candida albicans, Tpasu virulenci uzradot neitropéniskiem pacientiem.2?
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Cryptococcus

Cryptococcus sugas atrodas augsné un parasti izplatas ar putnu izkarnijumiem.2®:30 Divas vissvarigakas
Cryptococcus sugas, kas izraisa slimibas, ir Cryptococcus neoformans (ieklaujot var. grubii un

var. neoformans) un Cryptococcus gattii. So organismu izraisitas oportinistiskas infekcijas var bat iemesls
sepsei vai meningttam.3! Ir zinots par trisdesmit dienu mirstibas raditajiem 37 % apméra, bet lidz
kultivéSanas rezultatu sanems$anai nomira Iidz 13 % $o pacientu.3?

Fusarium

Invaziva fuzarioze ir agresiva infekcija, ko izraisa sugas, kas pieder Fusarium §intij.3® Fuzarioze
galvenokart skar pacientus ar Jlaundabigiem hematologiskiem audzgjiem, asinsrades $0nu transplantatu
sanémeéjus,3 pacientus ar juvenilu idiopatisku artritu un tre$as pakapes apdegumiem.3%34 Kaut gan
infekcijas parasti sakas elpcelos, tas var iek|at arT caur bojatam zonam ada.3? Pacientiem ar hronisku
neitropéniju mirstibas raditajs tuvojas 100 %.35

Rhodotorula

Lai gan Rhodotorula gintl ir vismaz 46 sugas, visizplatitakie cilvéka patogéni ir Rhodotorula glutinis

un Rhodotorula mucilaginosa.®® Rhodotorula sugas parasti atrodamas uz adas, urina un fécés, ka art
plausas, tas biezi saistitas ar vézi, traucétu imansistémas darbibu un centralo vénu katetru lietoSanu.
Visizplatitaka patogéna suga neapSaubami ir Rhodotorula mucilaginosa, jo parstav >80 % Rhodotorula
izraistto infekciju,” savukart Rhodotorula glutinis relativa sastopamiba ir ~8 %. Mirstibas raditaji abam
sugam ir virs 12 %.38
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TEHNOLOGIJAS PRINCIPI

The True Sample-to-Answer Solution cobas eplex instruments automatizé visus nukleinskabju
testéSanas aspektus, ieskaitot ekstrakciju, amplifikaciju un noteik8anu, vienreizlietojama kasetné
apvienojot elektrisko mitrina$anu un eSensor® tehnologiju. eSensor tehnologijas pamata ir konkuréjoso
DNS hibridizacijas un elektrokimiskas noteik8anas principi, kas ir loti specifiski un nenozimé fluorescéejosu
vai optisku noteikSanu.

Elektriska mitrinasana jeb digitala mikroflutdika izmanto elektriskos laukus, lai tieSi manipulétu

ar atseviskiem pilieniem uz hidrofobiski parklatas iespiedshémas plates (printed circuit board — PCB)
virsmas. Paraugus un reagentus programmeéjama veida parvieto cobas eplex kasetné, lai pabeigtu visas
parauga apstrades dalas no nukleinskabes ekstrakcijas ITdz noteikSanai.

Paraugs tiek iepilinats cobas eplex kasetné, bet kasetne tiek ievietota cobas eplex instrumenta.
Magnétiskas cietas fazes ekstrakcijas procesa no parauga ekstrahé nukleinskabes un attira. PKR
procesa tiek izveidota divpavedienu DNS, ko apstrada ar eksonukleazi, lai izveidotu vienpavediena DNS,
tadéjadi sagatavojoties noteikdanai 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 klatbatni nosaka ar voltampérmetrijas
metodi, kas generé specifiskus elektriskos signalus no signala zondes, kas ieziméta ar ferocénu.

1. attels. Hibridizacijas komplekss. Mérkim specifiskas uztverSanas zondes ir saistitas ar apzeltitiem
elektrodiem eSensor mikroelementa uz cobas eplex kasetnes. Paplasinata mérka DNS krustojas ar
uztverSanas zondi un ar papildu ar ferocénu iezimétu signala zondi. Elektrokimiska analize nosaka mérku
klatbdtni vai neesibu, izmantojot voltampérmetriju.

UZTVERSANAS ZONDE
N

N

SIGNALA ZONDE i\/IERKA DNS

FEROCENA MARKIERIS

b-‘
APZELTITS
ELEKTRODS
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

NODROSINATIE MATERIALI

2. tabula. The True Sample-to-Answer Solution
cobas eplex panela patogénu sénisSu identificéSanai asins kultiiras komplekta saturs

Izstradajums Preces numurs Sastavdalas (daudzums) Glabasana

CObas_ eple_x ?,,CIP_FP. Pa_r],elis . GenMark: EA005012 cobas eplex BCID-FP panela R
patogénu sénisu identificéSanai ’ 2-8°C
msins kultaras Roche: 9556516001 kasetne (12)
REAGENTU SASTAVS

Sastavdala Masas koncentracija Sastavdala Masas koncentracija

Salu buferskidums SagatavoSanas/eluésanas buferSkidums

Guanidina hidrohlorids <45% Natrija azids <0,2%

Natrija perhlorats <14% Tween-20 < 2,0% (apjoma dala)

SaistiSanas buferskidums Mazgasanas buferskidums

PEG 8000 <20% PEG 8000 <20%

NaH.PO, <1,0% NaH.PO, <1,0%

EDTA <0,1% EDTA <0,1%

NaCl <5,0% NaCl <5,0%

NaN; <0,2% NaN; <0,2%

Cisteamina HCI <1,0% Cisteamina HCI <1,0%

MTG <1,0% MTG <1,0%

Lizes buferskidums Tween-20 < 2,0% (apjoma dala)

Tris-HCI <5,0% PK reakcija

Urinviela 25-50% Tris-HCI <5,0%

Guanidina hidrohlorids <2,0% KCI <5,0%

Kalcija hlorids <1,0% Trehaloze 10-50%

SDS <5,0% Liellopu seruma albumins <0,05%

Tween-20 10-20% (apjoma dala) dNTP Paliekas

Ellas sastavdala MgCl, <0,1%

Trim_etilsi!olfsiter_minéts > 95% Oligonukleotidi Paliekas

polidimetilsiloksans, 5 cSt

Péc sanems$anas reagenti ir jaglaba 2—8 °C temperattra. DroSibas datu lapas (Safety Data Sheets —
SDS) péc pieprasijuma ir pieejamas pie vietéja Roche parstavja, ka art tam var piek|at portala eLabDoc.

REAGENTU GLABASANA, STABILITATE UN RIKOSANAS AR TIEM

e cobas eplex BCID-FP panela komplektu glabajiet 2—8 °C temperatara.
e cobas eplex BCID-FP panela komplektu neizmantojiet péc deriguma termina beigam.
e Kasetnes maisinu drikst atvért tikai mirkli pirms testa veikSanas.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

MATERIALI, KURU NAV KOMPLEKTA

Aprikojums

e cobas eplex instruments un programmatara

o Pipetes 50 pl iepilinasanai

e Printeris (neobligats) — cobas 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 (vai lTdzvértigs) attiecigajam virsmam

Apstradei mikro centrifiga paredzéts 1,5 ml stobrins bez RNase/DNase vai [tdzvértigs
(neobligati)

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Visparigi

o Paredzéts lietoSanai tikai in vitro diagnostika un tikai profesionalai izmantosanai laboratorijas.

e Prasmes apguvusam veselibas apripes specialistam rlpigi jainterpreté cobas eplex BCID-FP
panela rezultati kopa ar pacienta pazimém un simptomiem, ka arT citu diagnostikas testu
rezultatiem.

e Pozitivi rezultati neizslédz ltdzinfekciju ar citiem virusiem, baktérijam vai sénttém. Var izradtties,
ka konstatétais(-ie) organisms(-i) nav galigais célonis pacienta slimibai. Nosakot galigo asinsrites
infekcijas diagnozi, janem véra rezultati no papildu laboratorijas testiem (piemé&ram, baktériju,
sénisu un virusu kultdras, imanfluorescences un radiografijas) un kliniskas izpausmes.

e Elementus no cobas eplex BCID-FP panela komplekta nedrikst izmantot atkartoti.

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

e Procediru izpildiet atbilstigi noradijumiem Saja iepakojuma ieliktn1. Pirms testa sak3anas izlasiet
visas instrukcijas.

e Ja, lietojot So testu, rodas nopietni starpgadijumi, informéjiet par to atbildigo vietéjo iestadi un
razotaju.

Drosiba

e Arvisiem paraugiem un atkritumiem rikojieties ta, it ka tie spétu parnest infekciju izraisitajus,
un ieverojiet visparejos piesardzibas pasakumus. levérojiet droSibas 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 citas piemérotas vadlinijas.

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

e Apstradajot biologiskos paraugus, ievérojiet iestadé noteiktas drosibas procediras.

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

o Nedz pirkstus, nedz priekSmetus nelieciet cobas eplex instrumenta nodalijjumos.

e Péc rikoSanas ar reagentiem rokas rapigi nomazgajiet ar ziepém un ddeni. Piesarnotais apgérbs
pirms atkartotas lietoSanas ir jaizmazga.

e Necaurumojiet un neparduriet reagentu blisterus uz cobas eplex kasetnes. Reagenti var izraisit
adas, acu un elpcelu kairinajumu. Kaitigs, ja norits vai ieelpots. Satur oksid&joSus Skidrumus.
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e cobas eplex BCID-FP panela kasetne satur kimiskas vielas, kas klasificétas ka bistamas. Pirms
izmantoSanas parskatiet drosSibas datu lapu (Safety Data Sheet — SDS); gadijuma, ja notikusi
iedarbiba, vairak informacijas skatiet SDS. DroSibas datu lapas (Safety Data Sheets — SDS) péc
pieprasijuma ir pieejamas pie vietéja Roche parstavja, ka arT tam var pieklat portalad eLabDoc.

e Paraugs var piesarnoties, ja laboratorijas darbiniekiem, kas apstrada paraugu, veidojas jebkurs
skaits simbiontu organismu koloniju. Lai no ta izvairttos, paraugi jaapstrada biologiskas drosibas
skapjos, izmantojot pienacigu individualo aizsargaprikojumu. Ja biologiskas drosibas skapis
netiek izmantots, tad, apstradajot paraugus, jalieto Slakatu vairogs vai sejas maska.

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

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

Laboratorija

e Paraugs var piesarnoties, ja laboratorijas darbinieki, kas apstrada paraugu, ir parasto patogénu
un infekcijas izraisTtaju parnésataji. Lai no ta izvairitos, paraugi jaapstrada biologiskas drosibas
skapjos. Ja biologiskas drosibas skapis netiek izmantots, tad, apstradajot paraugus, jaizmanto
Slakatu vairogs vai sejas maska.

e Biologiskas drosibas skapi, ko izmanto séniSu kultivé$anai, nedrikst izmantot paraugu
sagatavoSanai.

e Ar paraugiem un kasetném jarikojas un/vai to testéSana javeic viena reizé. Lai mazinatu risku,
ka viens paraugs varétu piesarnot citu, péc parauga izdales kasetné nomainiet cimdus.

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

e Paraugs var piesarnoties, ja paraugu ieladé apgabala, kur tiek raditi PKR amplikoni. Nelieciet
paraugu zonas, kas ir iesp&jami piesarnotas ar PKR amplikoniem.

PARAUGNEMSANA, PARAUGU APSTRADE UN GLABASANA

e Ar asins kultdru pudelém jarikojas atbilstigi raZotaja ieteiktajai procedurai.

o Kimniskie paraugi inkubatora var palikt ne ilgak ka 12 stundas péc pudeles pozitivuma.

o Kiliniskos paraugus istabas temperatira var uzglabat ne ilgak ka 7 dienas.

o Kiliniskos paraugus ne ilgak ka 1 ménesi var uzglabat 2—8 °C temperatdra.

o Kiliniskos paraugus ne ilgak ka 16 ménesus var uzglabat temperatdra no -80 Iidz -20 °C.
e Kimniskos paraugus var paklaut ne vairak ka diviem sasaldéSanas/atkauséSanas cikliem.

PROCEDURA
PIEZIMES PAR PROCEDURU

e SéniSu nukleinskabju noteikSana ir atkariga no pareizas paraugnemsanas, apstrades,
transportéSanas, glabasanas un sagatavo$anas. Pareizo procedlru neievéroSana kada
no Sim darbibam var radit nepareizus rezultatus. Nepareizi nemtu, transportétu vai
apstradatu paraugu dé| rodas risks, ka rezultati bus k|Gdaini pozitivi vai klidaini negativi.

e Rezultatu Not Detected (Nav atrasts) var radrt inhibitoru klatbatne, tehniskas kladas, paraugu
sajaukSana vai infekcija, ko izraisa organisms, kuru panelis nav noteicis.
Paraugiem jabat pozitivai asins kultdrai, ka tas apstiprinats krasojuma ar Grama metodi.
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 lidzvértigu).

e Paraugi cobas eplex BCID-FP panela kasetné jaiepilina tira vidé, kur nav amplikona.
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e Paraugi jaapstrada biologiskas drosibas skapjos. Ja biologiskas drosibas skapis netiek
izmantots, tad, apstradajot paraugus, jalieto Slakatu vairogs vai sejas maska.

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

Kasetne péc iznemsSanas no folijas maisina jaizmanto tuvakajas 2 stundas. Testa kasetnes

maising jaatver tikai bridi, kad paraugs ir gatavs testéSanai.

Visi sasaldétie paraugi pirms testéSanas ir pilniba jaatkausé un kartigi jasamaisa.

Asins kultGras pudele vairakkart jaapvers, lai materials sajauktos.

Nosédinasanas nolika apméram 10 sekundes pudele japatur miera.

Vispirms pozitivas asins kultiiras pudeles blive janoslauka ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu

(vai Iidzvertigu), pirms drikst izvilkt paraugu.

e Katra parauga parnesei un iepilinaSanai jaizmanto sterili materiali. Neviena parneses ierices dala
nedrikst pieskarties neviena varbitéji izmantota parneses trauka iekSpusei. Parnesei ieteicams
sekls trauks, pieméram, apstradei mikro centrifiga paredzétais 1,5 ml stobrins.

e Kad paraugs ir ievietots cobas eplex BCID-FP panela kasetné, tas jaapstrada tuvakajas
2 stundas.

e cobas eplex instrumenta nedrikst ievietot mitru kasetni. Ja testa kasetnes arpusé ir Skidrums, tad
pirms ievietoSanas cobas eplex nodalijjuma noslaukiet to ar laboratorijam paredzétu mazpliksnu
salveti (pieméram, Kimwipes™).

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

e Kasetnes nav izmantojamas atkartoti.

Detalizéta procedura

1. Zonu, ko izmanto cobas eplex BCID-FP panela uzstadiSanai, dezinficgjiet ar 10 % balinataju,
péc tam ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu (vai ldzvértigu).

2. No komplekta iepakojuma iznemiet vienu cobas eplex BCID-FP panela kasetnes maisinu.

3. Atveriet cobas eplex BCID-FP panela kasetnes maisinu.

4. Uzrakstiet pieejas ID vai svitrkoda etiketi ar pieejas ID uzlieciet uz cobas eplex BCID-FP panela
kasetnes.

5. Lai materials sajauktos, asins kultiras pudele vairakkart jaapvers.

6. NosédinaSanas noluka apméram 10 sekundes pudele japatur miera.

7. Vispirms pozitivas asins kultdras pudeles blivi noslaukiet ar 70 % etanolu vai izopropilspirtu
(vai I'dzvertigu), tikai tad izvelciet paraugu.

8. Izmantojot ievietoSanas ierici, kas spéj precizi ievadit 50 pl, izvelciet 50 yl asins kultiras parauga
un iepildiet cobas eplex BCID-FP panela kasetnes parauga ielades atvereé.
PIEZIME. Paraugu no asins kultiras pudeles pirms ievieto$anas cobas eplex kasetné ieteicams
parnest ar apstradei mikro centrifiga paredzéto 1,5 ml stobrinu.

9. Lai nekavéjoties aizvértu parauga ielades atveri, vacinu uzbidiet virs atveres un stingri nospiediet
uz leju, dro8i noslédzot parauga padeves atveri.
PIEZIME. Aizverot vacinu, var bt burbuli.

10. Skenéjiet cobas eplex BCID-FP panela kasetni, izmantojot cobas eplex instrumentam
pievienoto svitrkodu lasTtaju.
PIEZIME. Ja netiek izmantota pieejas ID svitrkoda etikete, tad pieejas ID ievadiet manuali
ar ekrana tastatdru.
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.

11. cobas eplex BCID-FP panela kasetni ielieciet jebkura pieejama nodalijuma, ko norada balta
mirgojo$a gaismas diode. Tests saksies automatiski, kad nodalijuma bas ievietota kasetne un
bls pabeigta forméSanas parbaude, ko noradis zila gaismas diode.

10196734001-01LV
Doc Rev. 1.0 Paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika. 12. Ipp.



cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

KVALITATES KONTROLE

lekséjas kontroles

Katra kasetné ir iek8&jas kontroles ierices, kas uzrauga katra testéSanas procesa darbibas izpildi,
ieskaitot ekstrakciju, amplifikaciju un mérku noteikSanu.

Katrai amplifikacijas reakcijai kasetné ir iekS€ja kontrole, un, lai iegGtu derigu testa rezultatu,

vai nu iek3&jai kontrolei, vai mérkim katra reakcija ir javeido signals virs noteikta slieksna. ST cobas eplex
programmatira interpreté iekS&jas kontroles rezultatus un cobas eplex BCID-FP panela parskatos
parada ka iek$éjo kontroli ar rezultatu PASS (SEKMIGI), FAIL (NESEKMIGI) vai INVALID (NEDERIGI).
3. tabula noradita informacija par iek§€jas kontroles rezultatu interpretaciju.

3. tabula. lekSejas kontroles rezultati

EEEED kcintroles Skaidrojums Darbiba
rezultats
Visi rezultati tiek paradrti
Signals virs sliek$na vértibas ir noteikts katra amplifikacijas | BCID-FP panela
PASS reakcija. Detection Report
(SEKMIGI) (NoteikSanas parskata).
Tests tika pabeigts, un iek§&jas kontroles bija sekmigas,
un tas norada, ka tika iegati derigi rezultati. Tests ir derigs, rezultati
ir zinojami.
Neviens rezultats netiek
adits BCID-FP |
Signals virs sliekSna vértibas nav noteikts vismaz viena gaerticltizn Report paneia
FAIL _ amplifikacijas reakcija. (Noteik3anas parskata).
(NESEKMIGI) Tests tika pabeigts, bet iekS&jas kontroles netika =
konstatat i sda. k ItAti bt deriai Tests nav derigs,
onstatétas, un tas norada, ka rezultati varbat nav derigi. testedana jaatkarto
ar jaunu kasetni.
Neviens rezultats netiek
Apstrades laika rodas kluda, kas nelauj analizét signala paradits BCID-FP panela
datus. Detection Report
INVALID (NoteikSanas parskata).
(NEDERIGI) Tests nav sekmigi pabeigts, rezultati $im testam nav
derigi. lespéjamais iemesls ir instrumenta vai Tests nav derigs,
programmaturas kltda. testéSana jaatkarto
ar jaunu kasetni.

Aréjas kontroles

Pozitivas un negativas aréjas kontroles japarbauda ka dala no labas laboratorijas prakses attiecinama
atbilstiba ar pienacigo akreditacijas organizaciju, ka art jaievero standarta kvalitates kontroles procediras
lietotaja laboratorija. Ka negativo kontroli var izmantot asins kultiras barotni. Ka aréjo pozitivo kontroli
var izmantot iepriek$ kvalificétus pozitivos paraugus vai asins kultiras barotni, kas piesatinata ar kartigi
kvalificétiem organismiem. Aréjas kontroles jaapstrada saskana ar laboratorijas protokoliem un attieciga
gadijuma ar akreditacijas organizacijam.
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REZULTATI

4. tabula. Rezultatu interpretacija cobas eplex BCID-FP panela Detection Report
(NoteikSanas parskata)

Merka rezultats Skaidrojums Darbiba
Visi rezultati tiek paradrtti BCID-FP
Detected Tests tika pabeigts sekmigi, mérkis ir radijis signalu panela Detection Report
(Atrasts) virs noteikta sliekSna, iek§&ja kontrole zinota ka (NoteikSanas parskata).

PASS (SEKMIGI).
Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Visi rezultati tiek paradrtti BCID-FP

Not Detected Tests pabeigts sekmigi, bet mérkis neradija signalu panela Detection Report

(Nav atrasts) virs noteikta slieksna, tacu iekséja kontrole tika zinota | (NoteikSanas parskata).
ka PASS (SEKMIGI).

Tests ir derigs, rezultati ir zinojami.

Neviens rezultats netiek paradits
BCID-FP panela Detection Report

Tests nav sekmigi pabeigts, rezultati Sim testam nav (Noteik$anas parskata).

derigi. lesp&jamais iemesis ir instrumenta vai
programmatdras klada.

Invalid
(Nederigs)
Tests nav derigs, testéSana
jaatkarto.

TESTU PARSKATI

cobas eplex sistéma pieejami vairaki atSkirigi parskati. Rezultati tiek sniegti drukajama formata, tos var
apskatit elektroniski vai eksportét papildu analizei. Parskatus var pielagot, izmantojot katram kontam
specifisku informaciju, pieméram, adresi, logotipu, iestades kajenes uz katra parskata. Plasaku
informaciju par cobas eplex parskatiem skatiet cobas eplex operatora rokasgramata.

NoteikSanas parskats

cobas eplex BCID-FP panela Detection Report (Noteik8anas parskata) tiek ieklauti rezultati par katru
atsevisko parauga apstradi cobas eplex sistema. Kopsavilkuma sadala noradits kopéjais testa rezultats
un nosaukti visi Saja parauga atrastie mérki. Rezultatu sadala nosaukti visi mérki $aja panelt, katram
mérkim atseviSki noradits rezultats. Rezultati tiek zinoti ka Detected (Atrasti), Not Detected (Nav atrasti)

vai Invalid (Nederigi) (tiek paraditi ka sarkans x); iek38&jas kontroles rezultati tiek zinoti ka PASS
(SEKMIGI), FAIL (NESEKMIGI) vai INVALID (NEDERIGI).

Aréjas kontroles parskats

cobas eplex BCID-FP panela aréjas kontroles parskats tiek generéts aréjai kontrolei, kas ieprieks
definéta cobas eplex BCID-FP panela programmatira. Plasaku informaciju par aréjo kontrolu definéSanu
cobas eplex sistéma skatiet cobas eplex operatora rokasgramata.

Kopsavilkuma sadala noradits kopéjais rezultats (statuss PASS [SEKMIGI] vai FAIL [NESEKMIGI])

un nosaukti visi Sai aréjai kontrolei atrastie mérki. Rezultatu sadala nosaukti visi panela mérki 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 paraditi ka sarkans x). Mérkis
tiek zinots k& PASS (SEKMIGI), ja faktiskais rezultats atbilst gaiditajam rezultatam (ka noteikts $ai kontrolei);
meérkis tiek zinots ka FAIL (NESEKMIGI), ja faktiskais rezultats neatbilst sagaidamajam. Ja katra mérka
faktiskais rezultats sakrit ar sagaidamo rezultatu (visi mérki noraditi ka PASS [SEKMIGI]), kopsavilkuma
sadala aréjas kontroles kopgjais rezultats tiek noradits ka PASS (SEKMIGI). Ja kada mérka faktiskais
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rezultats neatbilst gaiditajam, kopéjais rezultats aréjai kontrolei kopsavilkuma sadala tiek zinots
ka FAIL (NESEKMIGI).

Kopsavilkuma parskats

Kopsavilkuma parskats lauj operatoram izmantot mekl€jamus kritérijus, lai izveidotu pielagotus parskatus,
izmantojot noteiktus mérkus, datumus, datumu diapazonu, paraugu, &réjo kontroli, testa nodalijumu vai
operatoru. Plasaku informaciju par kopsavilkuma parskatu izveidi skatiet cobas eplex operatora
rokasgramata.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

Tikai saskana ar ordinéjumu.

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

So izstradajumu nedrikst lietot kopa ar asins kultdras barotném, kas satur kokogles.

Noveéroti klGdaini rezultati daziem mérkiem, izmantojot vienu BACT/Alert® PF Plus

un BACT/Alert® FA Plus tipa pudelu partiju (skatiet Paraugu matrices ekvivalences

[pudelu novértéSanas] sadalu iepakojuma ieliktnT un uzziniet pladak).

e Sénisu nuklelnskabes var bt asins kultdra, lai kada batu to dzivotspéja. Tas, ka atrasts testa
mérkis, nenozimé, ka attieciga sénite ir infekcioza vai ir klinisko simptomu izraisitaja.

e Sénidu nukleinskabju noteik3ana ir atkariga no pareizas paraugnemsanas, apstrades,
transportéSanas, glabaSanas un sagatavo3Sanas. Pareizo procediru neievéroSana kada no §Tm
darbibam var radit nepareizus rezultatus. Nepareizi nemtu, transportétu vai apstradatu paraugu
dé| rodas risks, ka rezultati bus kltdaini pozitivi vai klidaini negativi.

¢ Risku, ka rezultati bus kladaini negativi, rada secibu variantu klatbatne testa séniSu mérkos.

e Rezultats “No Targets Detected” (Nav atrasts neviens mérkis) cobas eplex BCID-FP panelt
neizslédz séniSinfekcijas iespéjamibu. Parauga ar rezultatu No Targets Detected (Nav atrasts
neviens mérkis) var bat organisms, uz kuru nav mérkéts cobas eplex BCID-FP panelis.

¢ Analizgjot jauktas kultiras, cobas eplex BCID-FP panelis varétu neatpazit visus organismus
parauga, jo var atSkirties katra mérka koncentracija.

e Rezultati no cobas eplex BCID-FP panela nav izmantojami ka vienigais pamatojums diagnozes
noteik§anai, arstéSanai vai citiem pacienta vadisanas [emumiem.

e Traucgjosu vielu ietekme noveértéta tikai tam, kas minétas $aja iepakojuma ieliktnT. Trauc&jumi
tadu vielu dél, kas nav aprakstitas sadala “Traucé&josas vielas”, var izraisit klGdainus rezultatus.

e Gints Tmena testi, kas ieklauti ka dala no BCID-FP panela (Fusarium, Rhodotorula), ir paredzéti

plasa sugu klasta atrasanai, tacu tie ne vienmér atklaj visas sugas gintT vai grupa.

SAGAIDAMAS VERTIBAS

Tika veikts prospektivs daudzcentru kliniskais pétijums, lai novértétu, kada ir kliniska izpilde

cobas eplex BCID-FP panelim pozitivos asins kultlru paraugos. 2 fazés 6 kliniskajos centros no visu
vecumu un dzimumu pacientiem tika panemti 447 pozitivi asins kultliras paraugi. Paraugi tika nemti no
2015. gada maija Iidz 2016. gada julijam un iesaldéti testéSanai veélak. Paraugi tika nemti no 2018. gada
jalija "dz augustam un testéti svaigi (nekad nav sasaldéti). Rezultats krasojuma ar Grama metodi noradija
uz sénisu organismu 21 parauga no Siem 447 paraugiem. Sagaidamas atsevisko analitu vértibas,

kuru pamata ir cobas eplex BCID-FP panela rezultati 21 prospektivam paraugam, péc vecumgrupam

un péc centriem apkopotas 5. tabula un 6. tabula.
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5. tabula. Sagaidama vértiba pa vecumgrupam (prospektivie paraugi)

Visas Vecum- Vecum- Vecum- Vecum- Vecum- Vecum-
Mérkis vecumgrupas| grupa <1 | grupa 1-17 | grupa 18—44 | grupa 45-64 | grupa 65-84 | grupa 85+
” (N=21) (N=1) (N=2) (N=4) (N=11) (N=2) (N=1)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Candida albicans 4(19,0) (100) 0(0,0) 0(0,0) 2(18,2) 1 (50,0) 0 (0,0)
Candida auris 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida dubliniensis 1(4,8) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(9,1) 0 (0,0) 0(0,0)
Candida famata 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida glabrata 6 (28,6) 0(0,0) 1(50,0) 1(25,0) 3(27,3) 1(50,0) 0(0,0)
Candida guilliermondii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida kefyr 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida krusei 2(9,5) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(18,2) 0 (0,0) 0(0,0)
Candida lusitaniae 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida parapsilosis 2(9,5) 0 (0,0) 1(50,0) 0(0,0) 1(9,1) 0(0,0) 0(0,0)
Candida tropicalis 2(9,5) 0(0,0) 0(0,0) 1(25,0) 1(9,1) 0(0,0) 0(0,0)
Cryptococcus gattii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Cryptococcus neoformans 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusarium 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Rhodotorula 1(4,8) 0(0,0) 0(0,0) 1(25,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)

6. tabula. Sagaidama veértiba pa paraugnemsanas centriem (prospektivie paraugi)

Visi centri | 1.centrs | 2. centrs |3. centrs|4. centrs| 5. centrs | 6. centrs
Merkis (N=21) (N=1) (N=28) (N=2) [ (N=4) (N=4) (N=2)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Candida albicans 4 (19,0) 1(100) 0(0,0) 2(100) | 1(25,0) 0 (0,0) 0(0,0)
Candida auris 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Candida dubliniensis 1(4,8) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) | 1(25,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Candida famata 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida glabrata 6 (28,6) 0 (0,0) 2 (25,0) 0(0,0) | 1(25,0) | 2(50,0) 1(50,0)
Candida guilliermondii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida kefyr 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Candida krusei 2(9,5) 0(0,0) 2 (25,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Candida lusitaniae 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Candida parapsilosis 2(9,5) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 1(25,0) 1(50,0)
Candida tropicalis 2(9,5) 0(0,0) 2(25,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Cryptococcus gattii 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Cryptococcus neoformans 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusarium 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Rhodotorula 1(4,8) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) | 0(0,0) 1(25,0) 0 (0,0)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

IZPILDES RAKSTURLIELUMI
KLINISKA IZPILDE

Noveértéjami bija paraugi ar krasojuma ar Grama metodi konstatétiem séniSu organismiem, ar galigu,
derigu izpétes testa rezultatu un ar derigu salidzino§as metodes rezultatu, un tos ieklava demografisko
datu, sagaidamo vértibu (pozitivuma koeficienta) un izpildes raksturlielumu kopsavilkumos un analizés.
Starp novértéjamiem paraugiem bija 11 perspektivi svaigi un 10 prospektivi sasaldéti paraugi,

120 retrospektivi paraugi un 725 izdomati paraugi.

Salidzinosa metode

Tika salidzinata cobas eplex BCID-FP panela izpilde un standarta laboratorijas procediras, ieskaitot
tradicionalo un automatizéto kultivéSanu, MALDI-TOF IVD, mikrobiologiskas un biokimiskas metodes.
Turklat visi prospektivie paraugi tika parbauditi ar analitiski validétiem PKR testiem, péc tam

ar divvirzienu sekvencésSanu, lai noteiktu Candida auris, Fusarium un Rhodotorula klatbatni.

Candida parapsilosis paraugu identifikaciju, kas noteikta ar standarta laboratorijas procediram,
apstiprinaja ar analttiski validétiem PKR testiem un péc tam ar divvirzienu sekvencésanu.

Salidzino$o metoZu rezultatus izmantoja statusa Detected (Atrasts) / Not Detected (Nav atrasts)

noteik8anai katram mérka organismam cobas eplex BCID-FP paneli. SalidzinoSas metodes katram
mérkim apkopotas 7. tabula.

7. tabula. Salidzino$a(-s) metode(-s) pa cobas eplex BCID-FP panela mérkiem

Merkis Salidzino$a metode

Candida albicans

Candida dubliniensis

Candida famata

Candida glabrata

Candida guilliermondii

Candida kefyr Standarta laboratorijas procediras organismu identifikacijai.

Candida krusei

Candida lusitaniae

Candida tropicalis

Cryptococcus gattii

Cryptococcus neoformans

Standarta laboratorijas procediras organismu ID. PKR/sekvencésana,
Candida parapsilosis lai apstiprinatu C. parapsilosis vai identificétu C. metapsilosis,
C. orthopsilosis.

Standarta laboratorijas procediras organismu identifikacijai.

Candida auris, Fusarium un Rhodotorula . . .
PKR/sekvencésana prospektivajiem paraugiem.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Klinisko paraugu demografiskie dati

Kiinisko izpildi novértéja prospektivi un retrospektivi nemtiem paraugiem. Prospektivie paraugi tika
nemti 6 centros, bija 21 novértéjams paraugs. Par novértéjamiem tika uzskatiti paraugi ar galigiem,

derigiem cobas eplex BCID-FP panela rezultatiem un derigiem salidzino$as metodes rezultatiem.

Demografiska informacija prospektivi nemtajiem paraugiem aprakstita 8. tabula. Saja pétijuma iesaistito
subjektu demografiskais sadalijums bija daudzveidigs un parstavéja mérkizmantoSanas pacientu

populaciju.

Lai papildinatu rezultatus par prospektivi nemtajiem paraugiem, no 9 centriem tika panemti 120

retrospektivie paraugi, bet 725 novértéjamie paraugi tika izdomati organismiem ar zemu sastopamibas

raditaju. Demografiska informacija retrospektivi nemtajiem paraugiem aprakstita 9. tabula.

8. tabula. Demografiskie dati par kliniskajiem paraugiem paraugnemsanas centros

(prospektiva paraugnemsana)

Visi centri 1. centrs 2. centrs 3. centrs 4. centrs 5. centrs 6. centrs
(N=21) (N=1) (N=38) (N=2) (N=4 (N=4) (N=2)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Dzimums, n (%)
14 1 7 1 3 1 1
Viriesi
(66,7) (100) (87,5) (50,0) (75,0) (25,0) (50,0)
7 0 1 1 1 3 1
Sievietes
(33,3) (0,0) (12,5) (50,0) (25,0) (75,0) (50,0)
Vecums (gadi)
1 0 0 0 1 0 0
<1g.v.
(4,8) (0,0) (0,0) (0,0) (25,0) (0,0) (0,0)
2 0 0 0 0 2 0
1-17 g. v.
(9,5) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (50,0) (0,0)
4 0 2 0 1 1 0
1844 g. v.
(19,0) (0,0) (25,0) (0,0) (25,0) (25,0) (0,0)
11 1 4 1 2 1 2
45-64 g. v.
(52,4) (100) (50,0) (50,0) (50,0) (25,0) (100)
2 0 1 1 0 0 0
65-84 g. v.
(9,5) (0,0) (12,5) (50,0) (0,0) (0,0) (0,0)
1 0 1 0 0 0 0
85+ g. v.
(4,8) (0,0) (12,5) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

9. tabula. Demografiskie dati par kliniskajiem paraugiem paraugnemsanas centros

(retrospektiva paraugnemsana)

Visi centri| 1. centrs | 2. centrs | 3. centrs | 4. centrs | 5. centrs | 6. centrs | 7. centrs | 8. centrs |9. centrs
(N=120) | (N=13) | (N=14) | (N=17) (N=4) (N=3) (N=13) | (N=16) (N=5) | (N=35)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Dzimums, n (%)
Virled| 68 10 8 8 1 2 8 9 3 19
et (56,7) (76,9) (57,1) (47,1) (25,0) (66,7) (61,5) (56,3) (60,0) (54,3)
52 3 6 9 3 1 5 7 2 16
Sievietes

(43,3) (23,1) (42,9) (52,9) (75,0) (33,3) (38,5) (43,8) @0,0) | 57

Vecums (gadi)

<1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 2
A 1,7) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (5,7)
8 1 0 0 0 0 5 0 0 2
1-17 g. v.
6,7) (7,7) (0,0) (0,0) (0,0) (0,0) (38,5) (0,0) (0,0) (5,7)
27 4 2 2 1 0 3 3 1 11
1844 g. v.
(22,5) (30,8) (14,3) (11,8) (25,0) (0,0) (23,1) (18,8) (20,0) (31,4)
39 2 6 6 1 2 2 7 1 12
45-64 g. v.
(32,5) (15,4) (42,9) (35,3) (25,0) (66,7) (15,4) (43,8) (20,0) (34,3)
39 6 6 8 2 0 2 5 2 8
65-84 g. v.
(32,5) (46,2) (42,9) (47,1) (50,0) (0,0) (15,4) (31,3) (40,0) (22,9)
5 0 0 1 0 1 1 1 1 0
85+ g.v.
(4,2) (0,0) (0,0) (5,9) (0,0) (33,3) (7,7) (6,3) (20,0) (0,0)

Kliniska izpilde

Jutiba vai pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) tika aprékinata, patiesi pozitivo (TP) rezultatu skaitu
dalot ar TP un kladaini negativo (FN) rezultatu summu, bet specifiskums vai negativa procentuala
atbilstiba (NPA) tika aprékinata, patiesi negativo (TN) rezultatu skaitu dalot ar TN un kltdaini pozitivo
(FP) rezultatu summu. TP rezultats skaitijas noteikts, ja paraugam konstatétais cobas eplex BCID-FP
panela rezultats sakrita ar konstatéto salidzino$as metodes rezultatu, bet TN rezultats bija gadijuma, ja
negativs cobas eplex BCID-FP panela rezultats sakrita ar negativu salidzino8as metodes rezultatu. Tika
apréekinats art abpuséjais 95 % ticamibas intervals.

Uz cobas eplex BCID-FP panela mérkiem tika novértéti 866 pozitivas asins kultdras paraugi, kam
rezultats krasojuma ar Grama metodi noradija séniSu organismu, un 3o kopu veidoja 11 svaigi
prospektivi, 10 sasaldéti prospektivi, 120 retrospektivi un 725 izdomati paraugi. lzdomatos paraugus
sagatavoja Sadi: izolatu pievienoja asins kultiras pudelei un kultivéja, dz nepartraukti kontroléjo3a asins
kultdru sistéma tos atziméja ka pozitivus. Paraugi no sistémas tika iznemti 8 stundu ietvaros kop$
pozitfivuma sasnieg3anas un I1dz testé8anas laikam uzglabati sasaldéti. PPA un NPA rezultati ir apkopoti
péc mérka 10.—24. tabula, bet celmi, kas izmantoti paraugu izdomasanai, apkopoti 25. tabula.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

10. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida albicans

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)

Prospektivie (svaigi) 2/2 100 (34,2-100) 9/9 100 (70,1-100)

Prospektivie (sasaldéti) 2/2 100 (34,2-100) 8/8 100 (67,6—100)

Prospektivie (visi) 4/4 100 (51,0-100) 17117 100 (81,6—100)

Candida albicans Retrospektivie 49/50 98,0 (89,5-99,6) 70/70 100 (94,8-100)
Prospektivie/retrospektivie 53/54 98,1 (90,2-99,7) 87/87 100 (95,8-100)

Izdomatie 13/14 92,9 (68,5-98,7)| 710/711 99,9 (99,2-100)

Kopuma 66/68 97,1 (89,9-99,2)( 797/798 99,9 (99,3-100)

TI = ticamibas intervals
11. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida auris
Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)

Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)

Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)

Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)

Candida auris Retrospektivie 0/0 -—- 120/120 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 0/0 --- 141/141 100 (97,3-100)

Izdomatie 49/49 100 (92,7-100) 676/676 100 (99,4-100)

Kopuma 49/49 100 (92,7-100) 817/817 100 (99,5-100)

12. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida dubliniensis

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 11 100 (20,7-100) 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 1/1 100 (20,7-100) 20/20 100 (83,9-100)
Candida dubliniensis | Retrospektivie 3/3 100 (43,9-100) 1171117 100 (96,8-100)
Prospektivie/retrospektivie 4/4 100 (51,0-100) 137/137 100 (97,3-100)
Izdomatie 48/48 100 (92,6—100) 677/677 100 (99,4-100)
Kopuma 52/52 100 (93,1-100) 814/814 100 (99,5-100)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

13. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida famata

Merkis

Candida famata

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Retrospektivie 0/0 -—- 120/120 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 0/0 - 141/141 100 (97,3-100)
Izdomatie 51/51 100 (93,0-100) 674/674 100 (99,4-100)
Kopuma 51/51 100 (93,0-100) 815/815 100 (99,5-100)

14. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida glabrata

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 4/4 100 (51,0-100) 717 100 (64,6—100)
Prospektivie (sasaldéti) 2/2 100 (34,2-100) 8/8 100 (67,6—100)
Prospektivie (visi) 6/6 100 (61,0—100) 15/15 100 (79,6—100)
Candida glabrata Retrospektivie 37/38 97,4 (86,5-99,5) 80/82 97,6 (91,5-99,3)
Prospektivie/retrospektivie 43/44 97,7 (88,2-99,6) 95/97A 97,9 (92,8-99,4)
Izdomatie 16/16 100 (80,6—100) 709/709 100 (99,5-100)
Kopuma 59/60 98,3 (91,1-99,7) 804/806 99,8 (99,1-99,9)

A.  ArPKR/sekvencé8anu C. glabrata atrada 2/2 kladaini pozitiviem kliniskajiem paraugiem.

15. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida guilliermondii

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Candida —
. .. Retrospektivie 0/0 - 120/120 100 (96,9-100)
guilliermondii
Prospektivie/retrospektivie 0/0 - 141141 100 (97,3-100)
Izdomatie 49/50 98,0 (89,5-99,6) 675/675 100 (99,4-100)
Kopuma 49/50 98,0 (89,5-99,6) 816/816 100 (99,5-100)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

16. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida kefyr

Merkis

Candida kefyr

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Retrospektivie 0/0 -—- 120/120 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 0/0 --- 141141 100 (97,3-100)
Izdomatie 51/51 100 (93,0-100) 672/674 99,7 (98,9-99,9)
Kopuma 51/51 100 (93,0-100) 813/815 99,8 (99,1-99,9)

17. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida krusei

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 - 1111 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 2/2 100 (34,2-100) 8/8 100 (67,6—100)
Prospektivie (visi) 2/2 100 (34,2-100) 19/19 100 (83,2-100)
Candida krusei Retrospektivie 2/2 100 (34,2-100) 118/118 100 (96,8-100)
Prospektivie/retrospektivie 4/4 100 (51,0-100) 137/137 100 (97,3—100)
Izdomatie 46/46 100 (92,3-100) 679/679 100 (99,4-100)
Kopuma 50/50 100 (92,9-100) 816/816 100 (99,5-100)

18. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida lusitaniae

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)

Prospektivie (svaigi) 0/0 -—- 11/11 100 (74,1-100)

Prospektivie (sasaldéti) 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)

Prospektivie (visi) 0/0 --- 21/21 100 (84,5-100)
Candida lusitaniae | Retrospektivie 3/4 75,0 (30,1-95,4) 116/116 100 (96,8-100)

Prospektivie/retrospektivie 3/4 75,0 (30,1-95,4) 137/137 100 (97,3-100)

Izdomatie 45/45 100 (92,1-100) 679/680 99,9 (99,2—-100)

Kopuma 48/49 98,0 (89,3-99,6) 816/817 99,9 (99,3-100)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

19. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida parapsilosis

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 2/2 100 (34,2-100) 9/9 100 (70,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
. Prospektivie (visi) 2/2 100 (34,2-100) 19/19 100 (83,2—-100)
Candida Retrospektivie 16/17 | 94,1 (73,0-99,0) | 102/103 | 99,0 (94,7-99,8)
parapsilosis
Prospektivie/retrospektivie 18/19 94,7 (75,4-99,1) 121/122A 99,2 (95,5-99,9)
Izdomatie 41/41 100 (91,4-100) 684/684 100 (99,4-100)
Kopuma 59/60 98,3 (91,1-99,7) 805/806 99,9 (99,3-100)

A. Ar PKR/sekvencé8anu C. parapsilosis atrada 1/1 kltdaini pozitivam kliniskajam paraugam.

20. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Candida tropicalis

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)

Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)

Prospektivie (sasaldéti) 2/2 100 (34,2-100) 8/8 100 (67,6—100)

Prospektivie (visi) 2/2 100 (34,2-100) 19/19 100 (83,2-100)
Candida tropicalis Retrospektivie 3/3 100 (43,9-100) 116/117 99,1 (95,3-99,8)

Prospektivie/retrospektivie 5/5 100 (56,6—100) 135/1364 99,3 (96,0-99,9)

Izdomatie 45/45 100 (92,1-100) 680/680 100 (99,4-100)

Kopuma 50/50 100 (92,9-100) 815/816 99,9 (99,3-100)

A. Ar PKR/sekvencésanu C. tropicalis atrada 1/1 klGdaini pozitivam kliniskajam paraugam.

21. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Cryptococcus gattii

Merkis

Cryptococcus gattii

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Retrospektivie 0/0 -—- 120/120 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 0/0 - 141141 100 (97,3-100)
Izdomatie 50/50 100 (92,9-100) 675/675 100 (99,4-100)
Kopuma 50/50 100 (92,9-100) 816/816 100 (99,5-100)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

22. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Cryptococcus neoformans

Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 - 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Cnr Zﬁ;gf;;f";s Retrospektivie 5/5 100 (56,6-100) |  115/115 | 100 (96,8-100)
Prospektivie/retrospektivie 5/5 100 (56,6—100) 136/136 100 (97,3—-100)
Izdomatie 52/52 100 (93,1-100) 673/673 100 (99,4-100)
Kopuma 57157 100 (93,7-100) 809/809 100 (99,5-100)
23. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Fusarium
Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Merkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 0/0 11/11 100 (74,1-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Fusarium Retrospektivie 0/0 -—- 120/120 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 0/0 - 141141 100 (97,3—100)
Izdomatie 69/70 98,6 (92,3-99,7) 655/655 100 (99,4-100)
Kopuma 69/70 98,6 (92,3-99,7) 796/796 100 (99,5-100)
24. tabula. Kliniska izpilde, testéjot Rhodotorula
Jutiba/PPA Specifiskums/NPA
Meérkis Parauga veids
TP/TP + FN % (95 % TI) TN/TN + FP % (95 % TI)
Prospektivie (svaigi) 11 100 (20,7-100) 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (sasaldéti) 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Prospektivie (visi) 11 100 (20,7-100) 20/20 100 (83,9—100)
Rhodotorula Retrospektivie 17 100 (20,7-100) 119/119 100 (96,9-100)
Prospektivie/retrospektivie 2/2 100 (34,2-100) 139/139 100 (97,3—100)
Izdomatie 48/50 96,0 (86,5-98,9) 674/675 99,9 (99,2-100)
Kopuma 50/52 96,2 (87,0-98,9) 813/814 99,9 (99,3—-100)

10196734001-01LV

Doc Rev. 1.0

Paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika.

24. lpp.




cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

25. tabula. Izdomato paraugu kopsavilkums

Merkis Organisms Celms P.érbauqit.ie objektT.vi
b izdomatie paraugi

ATCC 10231 2

ATCC 14053 2

Candida albicans Candida albicans ATCC 24433 2
ATCC 90028 5

ATCC MYA-4441 3
Candida albicans kopa 14

ATCC 10913 1

ATCC 12372 1

ATCC 12766 1

CBS 10913 3

CBS 12372 3

CBS 12373 2

CBS 12766 3

Candida auris Candida auris CBS 12767 3
CBS 12768 2

CDC#0385 5

CDC#0386 5

CDC#0387 5

CDC#0388 5

CDC#0389 5

CDC#0390 5
Candida auris kopa 49

ATCC MYA-577 6
ATCC MYA-578 12
Candida Candida dubliniensis ATCC MYA-579 12
dubliniensis ATCC MYA-582 13
NCPF 3949 5
Candida dubliniensis kopa 48

Debaryomyces fabryi CBS 789 21

Candida famata Debaryomyces hansenii CBS 1961 3
Debaryomyces subglobosus CBS 1796 27

Candida famata kopa 51

128-4058 1

128-4072 1

ATCC 15126 2

Candida glabrata ATCC 15545 2

Candida glabrata ATCC 2001 1
ATCC 66032 4

ATCC 90030 2

ATCC MYA-2950 3
Candida glabrata kopa 16
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Merkis Organisms Celms P-arbauqlt-le Objektl.w
’ izdomatie paraugi
Candida guilliermondii ATCC 22017 13
ATCC 6260 12
Candida ATCC 90197 10
guilliermondi Meyerozyma guilliermondii ATCC 90198 9
ATCC 90199 6
Candida guilliermondii kopa 50
ATCC 204093 4
ATCC 2512 10
Candida kefyr Candida kefyr ATCC 4135 13
ATCC 66028 12
ATCC 8553 12
Candida kefyr kopa 51
ATCC 14243 8
ATCC 22985 9
Candida krusei Candida krusei ATCC 28870 9
ATCC 32196 10
ATCC 34135 10
Candida krusei kopa 46
ATCC 26287 5
ATCC 34449 10
Candida lusitaniae Candida lusitaniae ATCC 42720 9
ATCC 66035 11
ATCC MYA-766 10
Candida lusitaniae kopa 45
ATCC 22019 11
ATCC 28474 5
Candida Candida parapsilosis ATCC 28475 10
parapsilosis ATCC 58895 7
ATCC 90018 8
Candida parapsilosis kopa 41
ATCC 1369 9
ATCC 13803 12
Candida tropicali
Candida tropicalis andiaa fropicafls ATCC 201380 9
ATCC 201381 7
ATCC 750 8
Candida tropicalis kopa 45
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Merkis Organisms Celms P-arbauqlt-le Objektl.w
; izdomatie paraugi
ATCC 14248 11
ATCC 76108 12
Cryptococcus Cryptococcus gattii ATCC MYA-4138 10
gattii ATCC MYA-4560 8
ATCC MYA-4877 9
Cryptococcus gattii kopa 50
ATCC 14116 9
ATCC 208821(H99) 8
. ATCC 90112 7
Cryptococcus neoformans var. grubii
NCPF 8195 7
NCPF 8299 3
Cryptococcus NCPF 8357 3
neoformans Cryptococcus neoformans var. neoformans
(Filobasidiella bacillispora Kwon-Chung, ATCC 34873 3
teleomorfs [D serotips])
Cryptococcus neoformans var. neoformans | ATCC 36556 3
(D serotips) ATCC MYA-565 9
Cryptococcus neoformans kopa 52
CBS 108944 3
Bisifusarium dimerum CBS 110317 9
CBS 116520 3
Fusarium moniliforme ATCC 38159 11
, Fusarium oxysporum CBS 116611 1
Fusarium
. . ATCC 24379 10
Fusarium sacchari
CBS 119828 11
Fusarium solani ATCC 36031 11
Fusarium verticillioides CBS 100312 11
Fusarium kopa 70
Rhodotorula glutinis ATCC 32765 3
ATCC 32766 3
Rhodotorula Rhodotorula glutinis (Fresenius) Harrison ATCC 96365 4
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 66034 21
ATCC 9449 19
Rhodotorula kopa 50
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Sugu grupésana ginsu testos

Gints lTmena rezultatus cobas eplex BCID-FP panelis zino Fusarium un Rhodotorula mérkiem.
Juttba/PPA $Tm gintim un grupu Ilimena mérki sugam no visiem parbauditajiem kliniskajiem un
izdomatajiem paraugiem apkopota 26. tabula.

26. tabula. GinSu testos noteiktas sugas

Visi paraugi
Atrastas mérku sugas Jutiba/PPA
TP/TP + FN % (95 % TI)

Fusarium 69/70 98,6 (92,3-99,7)
Bisifusarium dimerum 14/15 93,3 (70,2-98,8)
Fusarium moniliforme 11/11 100 (74,1-100)
Fusarium oxysporum 1/1 100 (20,7-100)
Fusarium sacchari 21/21 100 (84,5-100)
Fusarium solani 11/11 100 (74,1-100)
Fusarium verticillioides 11/11 100 (74,1-100)
Rhodotorula 50/52 96,2 (87,0-98,9)
Rhodotorula* 2/2 100 (34,2-100)
Rhodotorula glutinis 6/6 100 (61,0-100)
Rhodotorula glutinis (Fresenius) Harrison 4/4 100 (51,0-100)
Rhodotorula mucilaginosa 38/40 95,0 (83,5-98,6)

*Rezultati ir no 2 kliniskiem paraugiem (1 prospektiva, 1 retrospektiva). Visi paréjie Fusarium un Rhodotorula paraugi bija izdomatie.

Lidztekus noteikSana kliniskajiem paraugiem

cobas eplex BCID-FP panelis neidentificéja nevienu sénisu lidztekus noteikSanu prospektivajos
paraugos, bet retrospektivajos paraugos tika identificétas 6 séniSu lldztekus noteik§anas. No 120
retrospektivajiem paraugiem vienreizgjas noteik8anas bija 114 (95,0 %), bet divkarsas noteikSanas bija 6
(5,0 %). No 6 lidztekus noteik8anam 4 (Cetras) bija 1 organisms, ko salidzino3a(s) metode(s) neatrada.
Kopsavilkums par lldztekus noteikSanu retrospektivajos paraugos sniegts 27. tabula.

27. tabula. Ar cobas eplex BCID-FP paneli identificéta lidztekus noteikSana (retrospektivie paraugi)

Skaidras organismu kombinacijas, ko cobas eplex
panelis atrada retrospektivajos paraugos Paraugu skaits

(pretrunigo skaits)

Pretrunigais(-ie)
organisms(-i)AB

1. mérkis

2. mérkis

Candida albicans

Candida dubliniensis

1(0)

Candida albicans

Candida parapsilosis

1(0)

Candida dubliniensis

Candida parapsilosis

1(1)

C. parapsilosis (1)

Candida dubliniensis

Candida tropicalis

1(1)

C. tropicalis (1)

Candida glabrata

Candida lusitaniae

2(2)

C. glabrata (2)

A. Pretrunigs organisms definéts ka tads, ko BCID-FP panelis ir noticis, bet salidzino$a(-s) metode(-s) neatrada.

B. ArPKR/sekvencésanu tika izmekléti 4/4 (Cetri no Eetriem) organismiem un pretrunigu organismu atrada 4/4 (Cetros no Cetriem) gadijumiem.
i. 1/1 parauga atrada C. parapsilosis.
ii. 1/1 parauga atrada C. tropicalis.
iii. 2/2 (divos no diviem) paraugiem atrada C. glabrata.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Kopsavilkums par papildu skaidram séniSu lidztekus noteik§anam, ko salidzino$a metode atrada
prospektivos un retrospektivos paraugos, sniegta 28. tabula un 29. tabula. Sajas tabulas ieklautas
papildu skaidras sénisu lidztekus noteikSanas, kas nav ieklautas BCID-FP panela lidztekus noteik8anas;
tur ir 1 vai vairak organismu, ko neatklaja BCID-FP panelis, vai arpuspanela séniSu organisms.

28. tabula. Ar salidzino$o metodi identificéta lidztekus noteikSana (prospektivie paraugi)

Skaidras organismu kombinacijas, ko salidzinosa
metode atrada prospektivajos paraugos Paraugu skaits Pretrunigais(-ie)
(pretrunigo skaits) organisms(-i)A
1. meérkis 2. mérkis
Candida metapsilosis* Trichosporon asahii* 1(0)

A. Pretrunigs organisms definéts ka tads, ko salidzino$a(-s) metode(-s) noteica, bet BCID-FP panelis neatrada (izslédzot
organismus, kas nav mérkis BCID-FP panelr).
*Arpuspanela organisms, kas nav mérkis BCID-FP paneli.

29. tabula. Ar salidzino$o metodi identificéta lidztekus noteikSana (retrospektivie paraugi)

Skaidras organismu kombinacijas, ko salidzino$a metode
atrada retrospektivajos paraugos Paraugu skaits Pretrunigais(-ie)
(pretrunigo skaits) organisms(-i)A
1. meérkis 2. mérkis 3. mérkis
Candida albicans |Candida dubliniensis |Candida glabrata 1(1) C. glabrata (1)
Candida albicans |Candida parapsilosis 1(1) C. parapsilosis (1)

A. Pretrunigs organisms definéts ka tads, ko salidzino$a(-s) metode(-s) noteica, bet BCID-FP panelis neatrada (izsleédzot
organismus, kas nav mérkis BCID-FP panelr).

Kliniskais pétijums par cobas eplex instrumenta izpildi

Sakotnéji kliniskajos novértéjumos tika parbauditi 867 paraugi (ieklaujot prospektivos, retrospektivos
un izdomatos paraugus). No tiem apstradi nepabeidza 7/867 (0,8 %), un paraugus testéja atkartoti.

Péc atkartotas testéSanas visi 867 paraugi pabeidza parbaudi un 839/867 (96,8 %, 95 % TI: 95,4-97,8 %)
generéja derigus rezultatus, bet 28/867 (3,2 %, 95 % TI: 2,2-4,6 %) generéja nederigus rezultatus,
izvértéjot pirmo pabeigto méginajumu.

Atkartoti testéjot 28 paraugus, kam rezultati sakotnéji bija nederigi, apstradi pabeidza visi un derigus
rezultatus generéja 27/28 (96,4 %). Kopuma péc pédéjas testéSanas nederigi galigie rezultati bija
1/867 (0,1 %, 95 % TI: 0,0-0,7 %), I'dz ar to galigais deriguma raditajs bija 866/867 (99,9 %, 95 %
TI: 99,3-100 %).

ANALITISKAS IZPILDES RAKSTURLIELUMI

NoteikSanas robeza (analitiska jutiba)

NoteikSanas robeza (Limit of Detection — LoD) jeb analitiska jutiba tika noteikta un parbaudita katram
testam BCID-FP panell, izmantojot vismaz divus kvantificétus standarta celmus imitéta asins kultdru
parauga matricé, kas definéta ka pilnasinis ar EDTA, asins kultiras pudelé pievienojot tada pasa
proporcija, ka iesaka raZotajs, un kultivéjot 8 stundas. Katram stavoklim parbaudija vismaz 20 viena
mérka replikatus. NoteikSanas robeza tika definéta ka viszemaka katra mérka koncentracija, kas atrasta
295 % parbaudtto replikatu. Katram cobas eplex BCID-FP panela organismam apstiprinata LoD uzradita
30. tabula.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

30. tabula. LoD rezultatu kopsavilkums

LoD
Merkis Organisms Celms koncentracija
(CFU/ml)
] ] Candida albicans ATCC 14053 1x108
Candida albicans - -
Candida albicans ATCC 24433 1x10°
Candida auris CBS 10913 1x10°
Candida auris
Candida auris CBS 12766 1x105
Candida dubliniensis ATCC MYA-577 1x10*
Candida dubliniensis
Candida dubliniensis NCPF 3949 1x10%
] Candida famata CBS 767 1x108
Candida famata -
Candida famata CBS 766 1x 104
) Candida glabrata ATCC 2001 1x 108
Candida glabrata -
Candida glabrata ATCC 15545 1x 108
. o . Candida guilliermondiii ATCC 22017 1x10°
Candida guilliermondii - — »
Candida guilliermondii ATCC 6260 1x10°
. Candida kefyr ATCC 4135 1x103
Candida kefyr -
Candida kefyr ATCC 8553 1x 104
] ] Candida krusei ATCC 22985 1x108
Candida krusei - -
Candida krusei ATCC 28870 1x 108
] o Candida lusitaniae ATCC 34449 1x108
Candida lusitaniae - —
Candida lusitaniae ATCC 66035 1x10°
. o Candida parapsilosis ATCC 28474 1x104
Candida parapsilosis - —
Candida parapsilosis ATCC 28475 1x10°
. o Candida tropicalis ATCC 13803 1x10°
Candida tropicalis - —
Candida tropicalis ATCC 1369 1x108
. Cryptococcus gattii ATCC MYA-4877 1x 108
Cryptococcus gattii -
Cryptococcus gattii ATCC MYA-4138 1x10%
Cryptococcus neoformans ATCC 208821 1x10°
Cryptococcus neoformans
Cryptococcus neoformans ATCC MYA-565 1x10°

. Fusarium oxysporum CBS 116611 1 x 10° sporas/ml
Fusarium - -
Fusarium solani ATCC 36301 1 x 10° sporas/ml
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 4058 1x10°
Rhodotorula —
Rhodotorula glutinis ATCC 32765 1x10°

Analitiska reaktivitate (ietveramiba)

Lai apliecinatu analttisko reaktivitati, tika novértéts 51 celmu/izolatu panelis, kas parstav katra mérka
genétisko, temporalo un geografisko daudzveidibu cobas eplex BCID-FP paneli. Katru celmu testéja tris
eksemplaros koncentracija, kas aptuveni atbilst pudeles pozitivumam (1 x 108 CFU/ml Candida

un Rhodotorula gadijuma, 1 x 107 CFU/ml Cryptococcus gadijuma un 1 x 108 sporas/ml Fusarium)
gadijuma. Visi parbaudttie organismi tika atrasti pozitivas pudeles koncentracija. Analitiskas reaktivitates
rezultati apkopoti 31. tabula. Ka dala no pétijuma Noteik§anas robeza (analitiska jutiba) tika atrasti vél
29 unikali celmi, kas apkopoti 30. tabula.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

31. tabula. Analttiskas reaktivitates (ietveramibas) rezultati

Meérkis Organisms Celms
Candida albicans ATCC 10231
Candida albicans Candida albicans ATCC 90028
Candida albicans ATCC MYA-4441
Candida auris CDC#385
Candida auris CDC#386
Candida auris CDC#387
Candida auris Candida auris CDC#388
Candida auris CDC#389
Candida auris CDC#390
Candida auris CBS 12766
Candida dubliniensis ATCC MYA-578
Candida dubliniensis Candida dubliniensis ATCC MYA-579
Candida dubliniensis ATCC MYA-582
Candida famata ATCC 20850
Candida famata Candida famata CBA 1961
Candida famata CBS 789
Candida glabrata ATCC 15126
Candida glabrata Candida glabrata ATCC 66032
Candida glabrata ATCC MYA-2950
Candida guilliermondii ATCC 90197
Candida guilliermondii Candida guilliermondii ATCC 90198
Candida guilliermondii ATCC 90199
Candida kefyr ATCC 204093
Candida kefyr Candida kefyr ATCC 2512
Candida kefyr ATCC 66028
Candida krusei ATCC 14243
Candida krusei Candida krusei ATCC 32196
Candida krusei ATCC 34135
Candida lusitaniae ATCC 42720
Candida lusitaniae Candida lusitaniae ATCC MYA-766
Candida lusitaniae Z010
Candida parapsilosis ATCC 22019
Candida parapsilosis Candida parapsilosis ATCC 58895
Candida parapsilosis ATCC 90018
Candida tropicalis ATCC 201380
Candida tropicalis Candida tropicalis ATCC 201381
Candida tropicalis ATCC 750
Cryptococcus gattii ATCC 14248
Cryptococcus gattii Cryptococcus gattii ATCC 4560
Cryptococcus gattii ATCC 76108
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Meérkis Organisms Celms

Cryptococcus neoformans ATCC 14116

Cryptococcus neoformans Cryptococcus neoformans ATCC 90112
Cryptococcus neoformans NCPF 8299

Bisifusarium dimerum CBS 110317

Fusarium moniliforme ATCC 38159

Fusarium Fusarium proliferatum CBS 131570

Fusarium sacchari CBS 119828

Fusarium verticillioides CBS 100312

Rhodotorula glutinis ATCC 96365

Rhodotorula Rhodotorula mucilaginosa ATCC 66034
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449

Prognozéta (in silico) reaktivitate ginsu testiem

Piezime. cobas eplex BCID-FP panela izpilde nav konstatéta visiem nakamajas tabulas
uzskaititajiem organismiem. Datus par organismiem, kam izpildes raksturlielumi ir konstatéti,
skatiet sadala “Analitiska reaktivitate (ietveramiba)” un sadala “NoteikSanas robeza (analitiska
jutiba)” iepakojuma ieliktnt (32. un 33. tabula tie atziméti ar zvaigzniti). Dazas sugas netika
noveértétas in silico, jo trika datu par secibam, tomer tas var paradities analitiskas jutibas vai

specifiskuma pétijumos.

cobas eplex BCID-FP panell ir ne tikai sugam specifiski testi, bet arT divi plasaki gints Tmena testi:
Fusarium un Rhodotorula. 32. tabula un 33. tabula izvirzita prognozéta (in silico) reaktivitate

(ietveramiba) Siem testu mérkiem.

32. tabula. Prognozétie (in silico) reaktivitates (ietveramibas) rezultati par Fusarium

NoteikSana prognozéta 295 % mérka secibu

Fusarium acaciae-mearnsii

Fusarium cortaderiae

Fusarium musae

Fusarium acuminatum

Fusarium culmorum

Fusarium napiforme

Fusarium acutatum

Fusarium denticulatum

Fusarium nisikadoi

Fusarium aethiopicum

Bisifusarium dimerum*

Fusarium nygamai

Fusarium ananatum

Fusarium dlaminii

Fusarium oxysporum*

Fusarium andiyazi

Fusarium equiseti

Fusarium palustre

Fusarium anthophilum

Fusarium falciforme

Fusarium phyllophilum

Fusarium armeniacum

Fusarium foetens

Fusarium poae

Fusarium asiaticum

Fusarium fujikuroi

Fusarium polyphialidicum

Fusarium austroamericanum

Fusarium gaditjirri

Fusarium proliferatum*

Fusarium avenaceum

Fusarium globosum

Fusarium pseudoanthophilum

Fusarium aywerte

Fusarium graminearum

Fusarium pseudocircinatum

Fusarium bactridioides

Fusarium guttiforme

Fusarium pseudograminearum

Fusarium begoniae

Fusarium hostae

Fusarium pseudonygamai

Fusarium beomiforme

Fusarium incarnatum

Fusarium ramigenum

Fusarium boothii

Fusarium inflexum

Fusarium sacchari*
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Fusarium brachygibbosum

Fusarium konzum

Fusarium secorum

Fusarium brasilicum

Fusarium lacertarum

Fusarium sinensis

Fusarium brevicatenulatum

Fusarium lactis

Fusarium solani*

Fusarium bulbicola

Fusarium langsethiae

Fusarium sporotrichioides

Fusarium bullatum

Fusarium lichenicola
(Cylindrocarpon lichenicola)

Fusarium sterilihyphosum

Fusarium camptoceras

Fusarium louisianense

Fusarium subglutinans

Fusarium cerealis

Fusarium lunulosporum

Fusarium temperatum

Fusarium circinatum

Fusarium mangiferae

Fusarium thapsinum

Fusarium commune

Fusarium meridionale

Fusarium udum

Fusarium concentricum

Fusarium mesoamericanum

Fusarium verticillioides*

Fusarium concolor

Fusarium mexicanum

NoteikSana prognozéta 85-94 % meérka secibu

Fusarium torulosum

NoteikS8ana prognozéta <85 % mérka secibu

Fusarium chlamydosporum (66,7 %)

Fusarium lateritium (50,0 %)

Fusarium nelsonii (16,7 %)

Fusarium coeruleum (50,0 %)

Fusarium longipes (25,0 %)

Fusarium xylarioides (81,8 %)

NoteikSana nav prognozéta

Fusarium kyushuense

Fusarium sambucinum

Fusarium venenatum

Fusarium miscanthi

Fusarium stilboides

Fusarium redolens

Fusarium succisae

33. tabula. Prognozétie (in silico) reaktivitates (ietveramibas) rezultati par Rhodotorula

NoteikSana prognozéta 295 % mérka secibu

Rhodotorula araucariae

Rhodotorula graminis

Rhodotorula taiwanensis

Rhodotorula glutinis*

Rhodotorula mucilaginosa*

Noteik8ana prognozéta 85-94 % mérka secibu

Neviena nav identificéta

NoteikSana prognozéta <85 % mérka secibu

Neviena nav identificéta

NoteikSana nav prognozéta

Rhodotorula acheniorum

Rhodotorula fragariae

Rhodotorula marina

Rhodotorula acuta

Rhodotorula fujisanensis

Rhodotorula minuta

Rhodotorula armeniaca

Rhodotorula hinnulea

Rhodotorula muscorum

Rhodotorula aurantiaca

Rhodotorula hordea

Rhodotorula nothofagi

Rhodotorula auriculariae

Rhodotorula hylophila

Rhodotorula philyla

Rhodotorula bacarum

Rhodotorula ingeniosa

Rhodotorula phylloplana

Rhodotorula bogoriensis

Rhodotorula javanica

Rhodotorula pilati

Rhodotorula buffonii

Rhodotorula lactosa

Rhodotorula pustula

Rhodotorula ferulica

Rhodotorula lignophila

Rhodotorula sonckii
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Analitiskais specifiskums (krusteniska reaktivitate un izsledzamiba)

Ar BCID-FP paneli tika novértéta krusteniska reaktivitate analitiem panelt un arpus panela. Panela
organismus trijos eksemplaros parbaudija koncentracija, kas tuvojas pudeles pozitivumam (iepakojuma
ieliktna sadala Analitiska reaktivitate [ietveramiba] skatiet papildu informaciju). Organismus, kuru nav
panell, testéja koncentracija 21 x 10° CFU/mI baktérijam un =1 x 107 CFU/ml vai sporas/ml sénttém,

ja vien 34. tabula nav noradits citadi. Ja netika sasniegta mérka koncentracija, organismu divkart
atSkaidija no izmantojamas rezerves.

Krustenisko reaktivitati nenovéroja nevienam no testétajiem organismiem. Kopsavilkums par testétajiem
panela celmiem sniegts 34. tabula un par testétajiem arpuspanela celmiem — 35. tabula.

Panela organismu izslédzamiba

34. tabula. Panela organismi, kas novértéti uz krustenisko reaktivitati
ar cobas eplex BCID-FP paneli (izsledzamiba)

Organisms Celms Organisms Celms
Candida albicans ATCC 10231 Candida krusei ATCC 32196
Candida albicans ATCC 90028 Candida krusei ATCC 34135
Candida albicans ATCC MYA-4441 Candida lusitaniae ATCC 42720
Candida auris CBS 12766 Candida lusitaniae ATCC MYA-766
Candida auris CDC#385 Candida lusitaniae Z010
Candida auris CDC#386 Candida parapsilosis ATCC 22019
Candida auris CDC#387 Candida parapsilosis ATCC 58895
Candida auris CDC#388 Candida parapsilosis ATCC 90018
Candida auris CDC#389 Candida tropicalis ATCC 201380
Candida auris CDC#390 Candida tropicalis ATCC 201381
Candida dubliniensis ATCC MYA-578 Candida tropicalis ATCC 750
Candida dubliniensis ATCC MYA-579 Cryptococcus gattii ATCC 14248
Candida dubliniensis ATCC MYA-582 Cryptococcus gattii ATCC 4560
Candida famata ATCC 20850 Cryptococcus gattii ATCC 76108
Candida famata CBA 1961 Cryptococcus neoformans ATCC 14116
Candida famata CBS 789 Cryptococcus neoformans ATCC 90112
Candida glabrata ATCC 15126 Cryptococcus neoformans NCPF 8299
Candida glabrata ATCC 66032 Bisifusarium dimerum CBS 110317
Candida glabrata ATCC MYA-2950 (F C“;;’,: i;:cg‘;g EZ’;‘C’ZMO ) ATCC 204306
Candida guilliermondii ATCC 90197 Fusarium moniliforme ATCC 38159
Candida guilliermondii ATCC 90198 Fusarium proliferatum CBS 131570
Candida guilliermondii ATCC 90199 Fusarium sacchari CBS 119828
Candida kefyr ATCC 204093 Fusarium verticillioides CBS 100312
Candida kefyr ATCC 2512 Rhodotorula glutinis ATCC 96365
Candida kefyr ATCC 66028 Rhodotorula mucilaginosa ATCC 66034
Candida krusei ATCC 14243 Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Arpuspanela organismu izslédzamiba

35. tabula. Arpuspanela organismi, kas novértéti uz krustenisko reaktivitati

ar cobas eplex BCID-FP paneli (izsledzamiba)

Organisms Celms Organisms Celms
Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309 Kodamaea ohmeri CDC#0396
Acremonium kiliense ATCC 4301 Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103
Aspergillus fumigatus ATCC 2043054 Malassezia furfur ATCC 12078
Bacteroides fragilis ATCC 25285 Malassezia furfur ATCC 14521
Bordetella pertussis ATCC 9340 Malassezia furfur CBS 7710
Candida bracarensis CBS 10154 Malassezia globosa ATCC MYA-4612
Candida carpophila CBS 5256 Malassezia restricta ATCC MYA-4611
Candida duobushaemulonii CDC#394 Malassezia sympodialis ATCC 44031
Candida haemulonii CDC#393 ?/(’;2; e(;:;y )’,anf:; ’tt; %Cé’ ATCC 20296
Candida inconspicua ATCC 16783 Micrococcus luteus ATCC 19212
Candida lambica ATCC 24750 Morganella morganii ATCC 25830
Candida lipolytica ATCC 20177 Mucor velutinosus ATCC MYA-4766
Candida metapsilosis ATCC 96144 Penicillium marneffei ATCC 200050
Candida nivariensis CBS 9984 Proteus mirabilis ATCC 35659
Candida norvegensis ATCC 22977 Rhodotorula minuta ATCC 36236
Candida orthopsilosis ATCC 96139 Saccharomyces cerevisiae ATCC 18824
Candida pelliculosa ATCC 10262 Salmonella enterica (Typhi) ATCC 19430
Candida rugosa CBS 96275 Scedosporium prolificans ATCC 200543
Candida sake ATCC 22021 Schizosaccharomyces pombe LPY 02387
Candida utilis ATCC 9256 Serratia marcescens ATCC 43861
Citrobacter freundii ATCC 6879 Sporidiobolus salmonicolor ATCC 24217
Clostridium perfringens ATCC 13124 Sporothrix schenckii ATCC 18616
Corynebacterium striatum ATCC 7094 Staphylococcus hominis ATCC 27844
Enterobacter aerogenes ATCC 29751 Staphylococcus intermedius ATCC 29663
Enterobacter cloacae ATCC 23373 Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305
Enterococcus faecium ATCC 31282 Streptococcus agalactiae ATCC 12401
Exophiala jeanselmei ATCC 12734 Streptococcus anginosus ATCC 9895
Filobasidium elegans CBS 7637 Streptococcus pyogenes ATCC 12384
Filobasidium globisporum CBS 7642 Trichosporon asabhii ATCC 201110
Klebsiella oxytoca ATCC 43165 Trichosporon asteroides ATCC 90043
Kluyveromyces lactis ATCC 10689 Trichosporon dermatis ATCC 204094

A. Testéja koncentracija 1 x 10° sporas/ml
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Pudeles pozitivums

Asins kultdru pudeles papildingja ar vairakiem reprezentativiem séniSu organismiem reizé ar raZzotaja
ieteikto cilvéka pilnasinu daudzumu un [1dz pozitivumam kultivéja komerciali pieejama nepartraukti
kontroléjosa asins kultlru sistéma. Pudeles iznéma no inkubatora ne vélak ka divas stundas péc
atziSanas par pozitivam, ka art astonas stundas péc pudeles pozitivuma sasniegSanas. Katram
organismam uz kulttru platem kvantitativi noteica vismaz divus neatkarigus pozitivas asins kultlras
replikatus. Parbauditie organismi un aptuvena pudelu pozitivuma koncentracija apkopota 36. tabula.
Tabula sniegta koncentracija parstav aptuveno limeni, kads var bat noveérojams kliniska vide. Novértéta
pudelu pozitivuma koncentracija visos gadijumos sakrit ar vai ir lielaka par definéto noteikSanas robezu
(LoD) katram no testiem cobas eplex BCID-FP panelr.

36. tabula. Pudelu pozitivuma koncentracija

Vidéji_\ pudeles
Organisms CelmalD | | osicvuma koncenraciia | keneentiacya
péc +8 stundam
Candida albicans ATCC 90082 1,6 x 108 CFU/ml 1,4 x 108 CFU/ml
Cryptococcus neoformans var. grubii | ATCC 14116 1,3 x 107 CFU/ml 6,5 x 107 CFU/ml
Fusarium solani ATCC 36031 9,6 x 10 sporas/ml 7,7 x 10% sporas/ml
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 66034 1,6 x 108 CFU/ml 4,2 x 108 CFU/ml

Reproducéjamiba

Parbaudija divus pozitivus maisijumus, ieklaujot 5 panela organismus divas koncentracijas, un vienu
negativu maistjumu, ieklaujot arpuspanela organismu. Pozitivo maisijumu koncentracija atbilda tai,

ko novéroja pudeles pozitivuma bridr (BP), un tai, ko novéroja plus 8 stundas jeb par vienu logaritmu
augstaka neka sagaidama pudeles pozitivuma bridr (BP+8), bet vienu maisijumu, kas saturgja arpuspanela
organismu, audzéja lidz pudeles pozitivumam, ko uzskatija par negativa rezultata garantu. Pudelu
koncentracija $a pétijuma ietvaros apkopota 37. tabula. Testé3ana notika tris centros, kur divi operatori
se8as dienas testéja maisijumus, izmantojot tris kasetnu partijas.

37. tabula. Pudelu pozitivuma koncentracija

e
Organisms Pulggr!::;s:tzriétzli;lama K:ér::c::g:gjsagosziiity::\zs
sasniegsanas
Candida albicans 1 x 108 CFU/ml 1 x 107 CFU/ml
Candida kefyr 1 x 108 CFU/mI 1x 107 CFU/mlI
Cryptococcus neoformans 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/mlI
Fusarium sacchari 6,5 x 108 sporas/ml 6,1 x 10° sporas/ml
Rhodotorula mucilaginosa 1 x 108 CFU/mI 1x 107 CFU/mlI
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Procentuala atbilstiba katram mérkim [idz ar sagaidamo rezultatu apkopota 38.—42. tabula.

38. tabula. Candida albicans procentuala atbilstiba

Candida albicans Centrs Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem

ST Atbilst/kopskaits % 95 % TI
1 34/35 97,1 (85,5-99,5)
Pudele pozitiva 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)

+8 stundas
(1 x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 105/107 98,1 (93,4-99,5)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 (96,6-100)
Negativa

3 108/108 100 (96,6-100)
Visi 324/324 100 (98,8-100)

39. tabula. Candida kefyr procentuala atbilstiba

Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem

Candida kefyr koncentracija Centrs
Atbilst/kopskaits % 95 % TI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 stundas

(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)

1 36/36 100 (90,4-100)

Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 108 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)

1 107/107 100 (96,5-100)

2 108/108 100 (96,6—100)

Negativa
3 108/108 100 (96,6—100)
Visi 323/323 100 (98,8-100)
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40. tabula. Cryptococcus neoformans procentuala atbilstiba

cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

Cryptococcus neoformans Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
koncentracija Centrs . .
Atbilst/kopskaits % 95 % TI
1 35/35 100 (90,1-100)
Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 stundas

(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)

1 36/36 100 (90,4-100)

Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)

1 108/108 100 (96,6-100)

2 108/108 100 (96,6-100)

Negativa
3 108/108 100 (96,6—100)
Visi 324/324 100 (98,8-100)

41. tabula. Fusarium procentuala atbilstiba

Fusarium sacchari — Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem

koncentracija Atbilst/kopskaits % 95 % Tl
1 36/36 100 (90,4—100)
Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)

+8 stundas
(6,1 x 10° sporas/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
(6,5 x 10° sporas/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 107/107 100 (96,5-100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negativa

3 108/108 100 (96,6—100)
Visi 323/323 100 (98,8—100)
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificéSanai asins kultdras)

42. tabula. Rhodotorula procentuala atbilstiba

Rhodotorula mucilaginosa " Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem
o entrs
koncentracija Atbilst/kopskaits % 95 % TI

1 36/36 100 (90,4-100)

Pudele pozitiva 2 34/36 94,4 (81,9-98,5)

+8 stundas

(1 x 107 CFU/ml) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Visi 105/108 97,2 (92,1-99,1)

1 35/36 97,2 (85,8—-99,5)

Pudele pozitiva 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 CFU/ml) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Visi 106/108 98,1 (93,5-99,5)

1 107/107 100 (96,5-100)

2 108/108 100 (96,6—100)

Negativa
3 108/108 100 (96,6—100)
Visi 323/323 100 (98,8-100)

Traucéjosas vielas un paraugu matrices ekvivalence (pudelu novértéSana)

Lai novéertétu iespéjami traucéjosas vielas un mijiedarbigos pudelu tipus, tikai izmantoti divi organismu
maisijumi, kas sastavéja no 5 panela organismiem, un negativu asinu matrici. Katra parbaudita
organisma koncentracija redzama 43. tabula.

43. tabula. Traucéjoso vielu un pudelu ekvivalences koncentracija

Organisms Koncentracija
Candida albicans 1 x 108 CFU/m
Candida kefyr 1 x 108 CFU/ml
Cryptococcus neoformans 1 x 10" CFU/ml
Fusarium sacchari 6,5 x 10® sporas/ml
Rhodotorula mucilaginosa 1 x 108 CFU/m

Traucejosas vielas

Lai novértétu cobas eplex BCID-FP paneli uz iesp&jamu mijietekmi, tika izmantotas astonpadsmit vielas.
Negativu asinu matrici piesatinaja ar organismiem, kas noradtti 43. tabula, un organismus trijos
eksemplaros parbaudija ar katru potenciali traucéjo3o vielu un bez tas. Lai parbauditu iesp&jamo

pozitivo mijietekmi, testéja negativo asinu matrici. lesp&jami traucéjosas vielas apkopotas 44. tabula.
Nevienai no astonpadsmit vieldm, kuras parasti atrod asins kultlru paraugos vai kuras ka zales parasti
lieto &das vai asins infekciju arstéSanai, netika atrasta mijietekme uz cobas eplex BCID-FP paneli kliniski
nozimiga koncentracija. TraucéjoSo vielu mijietekme novértéta tikai tiem organismiem, kas uzskaititi

43. tabula. Mijietekme citu Saja sadala neaprakstito vielu dé| var izraisit klGdainus rezultatus.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

44. tabula. lespéjami trauceéjosas vielas: Vielu saraksts

Endogénas vielas

TestéSanas koncentracija

Bilirubns 60 pg/ml
Hemoglobins 0,6 g/l
Cilvéka genoma DNS 6 x 105 kopijas/ml
Triglicerdi 1000 mg/dI
gamma globulins 0,85 g/dl

Eksogénas vielas

TestéSanas koncentracija

Amoksicilins/klavulanats 3,5 yg/ml
Amfotericins B 2 ug/mi
Kaspofungins 5 pg/ml
Ceftriaksons 0,23 mg/mi
Ciprofloksacins 3 mg/l
Flukonazols 25 mgl/l
Flucitozins 90 pg/ml
Gentamicina sulfats 3 pg/ml
Heparins 0,9 V/iml
Imipenéms 83 pg/ml
Natrija polianetola sulfonats (SPS) 0,25 % m/tilp.
Tetraciklins 5 mgl/l
Vankomicins 30 mg/I

Paraugu matrices ekvivalence (pudelu novértésana)
Piecpadsmit pudelu tipi tika parbauditi uz mijiedarbibu ar katru no 43. tabula uzskaititajiem organismiem.
Pieci katra organisma replikati tika parbauditi ar katru no divam pudelu partijam. K& negativa kontrole
tika apstradata negativo asinu matrice. Trispadsmit pudelu tipi neuzradija mijiedarbibu ne ar vienu no
parbauditajiem meérkiem. Viena BACT/Alert® PF plus tipa pudelu partija uzradija zemaku Rhodotorula

jutibu, bet viena BACT/Alert® FA plus tipa pudelu partija uzradija zemaku Candida albicans jutibu.

Novertéto pudelu tipu kopsavilkums un pétijuma iznakums redzams 45. tabula.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

45. tabula. Paraugu matrices ekvivalence (pudelu novértéSana) pudelu tipiem

anaerobiem organismiem

Razotajs Pudeles zimols Pudeles tips Pétijuma iznakums
BD BACTEC™ Plus aerobiem organismiem TraucéjoSa ietekme nav novérota
BD BACTEC Plus anaerobiem organismiem | Traucé&joSa ietekme nav novérota
BD BACTEC Standgrtq aerobiem TraucéjoSa ietekme nav novérota
organismiem
BD BACTEC Standg rtq anaerobiem TraucéjoSa ietekme nav novérota
organismiem
BD BACTEC Peds Plus™ TraucéjoSa ietekme nav noveérota
BD BACTEC LTt'Sk'.em .anaerob|em TraucéjoSa ietekme nav novérota
organismiem
BD BACTEC Miko TraucéjoSa ietekme nav noveérota
bioMérieux BACT/ALERT® SA stgndgrta aerobiem TraucéjoSa ietekme nav novérota
organismiem
bioMérieux BACT/ALERT SN stgndgrta anaerobiem TraucéjoSa ietekme nav novérota
organismiem
Kladaini negativs rezultats
bioMérieux BACT/ALERT FA plus noveérots Candida albicans
mérkim, izmantojot vienu partiju.
bioMérieux BACT/ALERT FN plus TraucéjoSa ietekme nav novérota
Kladaini negativi rezultati
bioMérieux BACT/ALERT PF plus noveéroti Rhodotorula mérkim,
izmantojot vienu partiju.
bioMérieux BACT/ALERT MP mikobaktérijas TraucéjoS8a ietekme nav noveérota
™
Thermo Scientific™ | VersaTREK™ REDO.X ! EZ.Dra.‘W TraucéjoSa ietekme nav novérota
aerobiem organismiem
Thermo Scientific VersaTREK REDOX 2 EZ Draw TraucéjoSa ietekme nav novérota

Parnésasana un krusteniska piesarnosana

Parnésasana un krusteniska piesarnosana cobas eplex BCID-FP panelim tika novértéta apstrades ciklu
gaita un starp apstradém, vairak neka 5 testéSanas ciklos daudzkartéjas apstradés mainot izteikti
pozitivus un negativus paraugus. Lai pozitivai testéSanai imitétu kliniski nozimigus izteikti pozitivus
paraugus, Fusarium sacchari +8 stundas audzéja I1dz pudeles pozitivumam un piesatinaja ar 1 x 107
CFU/mI Candida albicans. Negativos paraugus parstavéja negativu asins kultlru matrice. Netika atrasts
neviens kladaini pozitivais, noradot, ka nodalijumos vai starp nodalijjumiem nenovéro nedz parnésasanu,
nedz krustenisku piesarnosanu, ar cobas eplex BCID-FP paneli testéjot secigi vai blakus nodalfjumos.
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cobas eplex BCID fungal pathogen panel (panelis patogénu sénisu identificESanai asins kultaras)

Konkuréjosas inhibicijas pétijums

Konkuréjoso inhibiciju cobas eplex BCID-FP panell novértéja, trispadsmit imitétos divkarsas infekcijas
paraugu maisijumos saparojot divpadsmit kltniski nozimigus organismus (ieklaujot 9 arpuspanela
organismus). Candida albicans tika parbaudita zema titra (koncentracija, kada sagaidama pudeles
pozitivuma bridi), toties citu organismu klatblitné — augstaka titra (koncentracija, kada sagaidama

8 stundas péc pudeles pozitivuma sasnieg8anas jeb par vienu logaritmu augstaka koncentracija neka
pudeles pozitivuma bridi sagaidama). Art Candida glabrata un Candida parapsilosis tika parbauditas
koncentracija, kada sagaidama pudeles pozitivuma bridr, klatesot Candida albicans augstaka titra
koncentracija. Nevienam no paraugu maisijumiem nekadu konkuréjoso inhibiciju nenovéroja
koncentracija, kada uzradtta 46. tabula.

46. tabula. Konkuréjosa inhibicija organismos un parbauditas koncentracijas

Panela organismi kongttai:t?écija Vaja koncentracija
Candida albicans 1 x 107 CFU/ml 1 x 10% CFU/ml
Candida glabrata 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml
Candida parapsilosis 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml
Arpuspanela organismi Stipra koncentracija
Acinetobacter baumannii 1 x10° CFU/ml
Cutibacterium acnes 1 x 10° CFU/m
Enterococcus faecalis 1 x 108 CFU/ml
Escherichia coli 1 x 10° CFU/m
Klebsiella pneumoniae 1 x 10° CFU/ml
Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/m
Staphylococcus epidermidis 1 x 108 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae 4 x 108 CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa 4 x 108 CFU/m
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TRAUCEJUMMEKLESANA

47. tabula. TraucéjummekléSanas tabula
Visu cobas eplex kludu zinojumu sarakstu un zinojumu aprakstu skatiet cobas eplex operatora

rokasgramata.
_ _ T leteikumi atkartotai
Klada Kludu zinojumi Apraksts ~ -
’ ’ ’ testesanai
Tests “Cartridge failure” (Kasetnes Kllda, kas rodas, kasetni 1. Kasetni iznemiet no nodalijuma.

nesakas atteice)

“The cartridge initialization test
failed” (Neizdevas kasetnes

“Cartridge not present”
(Kasetnes nav)

“Bay heater failure” (Nodaljjuma
silditaja atteice)

“Unknown error” (Nezinama
klada)

“Bay main / fluid motor failure”
(Galvena nodalijuma / 8kidruma
dzingja atteice)

“Bay over pressured”
(Parspiediens nodalijuma)

“Bay temperature out of range”
(Temperatira nodalijuma ir
arpus diapazona)

“The system was unable to read
the cartridge” (Sistéma nespéja
nolastt kasetni)

“Cartridge inserted doesn't
match the serial number of the
cartridge scanned” (Nesakrit
ievietotas kasetnes un skenétas
kasetnes sérijas numurs)

“The system is not ready

to accept the cartridge”
(Sistéma nav gatava kasetnes
pienemsanai)

“The system was unable

to enable cartridge insertion
for the bay” (Sistéma nespéja
iespéjot kasetnes ievadi
nodalijuma)

“The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(Sistémai neizdevas sagatavot
kasetni apstradei)

“The cartridge initialization test
failed” (Neizdevas kasetnes

“The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (Sistéma noraidija
meéginajumu apstradat ieprieks
izmantotu kasetni)

parbaudot pirms forméSanas

nodalijuma. Kasetne forméjas
vai inicializ€jas, kad ta pirmo
reizi tiek ievietota nodalijuma,
un inicializacija ilgst apméram
90 sekundes.

Kad formésanas parbaude vai
kasetnes inicializéSana pabeigta,
kasetni vairs nevar izmantot
atkartoti, bet pirms $a laika
punkta kasetni iespéjams
partestét.

Lai parliecinatos, vai kasetnes

parbaudiet kasetnes etiketi.
Ja cobas eplex BCID-FP
kasetnes etikete ir caurdurta,
vairs nevar parbaudtt atkartoti.
Ja etikete nav caurdurta,
izpildiet noradtto ieteikumu.

a. Atiestatiet nodalijumu,
lai notiritu kladu.

b. Kasetni vélreiz ielieciet jebkura
pieejama nodalijuma.

2. Ja kasetni nevar inicializét ar otro

méginajumu un pirms formésanas
parbaudes atkal tiek generéta klada,
tatad ir probléma ar kasetni.

ST kasetne jaiznicina atbilstigi
laboratorijas procediram,

bet parauga testéSana jaatkarto

ar jaunu kasetni. Lai notiritu kladas,
nepiecieSams atiestatit nodalijjumu
(-us). Sazinieties ar tehniska atbalsta
dienestu, lai pazinotu, ka ir probléma.

Ja péc kasetnes iznems$anas
nodalijums paliek kladas stavokit
(mirgo sarkana krasa), pirms ta
izmantoSanas kasetnu apstradei tas

ir jaatiestata izvélné Bay Configuration
(Nodalijumu konfiguracija).
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leteikumi atkartotai

nederigi rezultati. Tiks izveidots
testa parskats, tacu visi mérki
un iekSé&ja kontrole bus nederigi.

Klada Kludu zinojumi Apraksts ~ .
’ ’ ’ testésanai
Tests “Bay heater failure” (Nodalijuma | Sada veida klida rodas apstrades | Reagenti ir iztéréti, kasetni nevar
nebeidzas silditaja atteice) laika, péc formésSanas parbauzu | izmantot atkartoti. Sazinieties ar Roche
“Bay main / fluid motor failure” pabei_gé_apas, un k_a\v/é kqsetnes tehniské atbalst_a die_n_estu un turpiniet,
(Galvena nodalijuma / &idruma apstradi lldz pabeigSanai. ar jaunu kasetni testéjot paraugu
dziné&ja atteice) ’ atiartoti.
“Bay voltage failure” (Sprieguma Ja péc kasetnes iznemsanas
atteice nodalijuma) nodalijums paliek kltidas stavokit
“Bay sub-system (mirgo sarkana krasa), pirms ta
communication timeout” izmantoSanas kasetnu apstradei tas
(Nodalijuma apakssistémas ir jaatiestata izvélné Bay Configuration
sakaru noildze) (Nodaltjumu konfiguracija).
“Bay over pressured”
(Parspiediens nodalijuma)
“Bay auto-calibration failure”
(Nodalijuma automatiskas
kalibréSanas klame)
“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 dél tiek generéti Reagenti ir iztéréti, kasetni nevar

izmantot atkartoti. Sazinieties ar Roche
tehniska atbalsta dienestu un turpiniet,
ar jaunu kasetni testéjot paraugu
atkartoti.
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Tehniskais atbalsts (Amerikas Savienotajas Valstis)

Roche tehniska atbalsta dienests ir pieejams 24 stundas diena 7 dienas nedéla, lai klientiem nodroSinatu
visaugstaka [Tmena atbalstu un apmierinatibu ar produktu.

GenMark Diagnostics, Inc. — Roche grupas loceklis
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

ASV, ludzu, izmantojiet 8Ts sazina8anas iespéjas:
Tehniskais atbalsts: 833.943.6627 (833.9GENMAR) vai cad.technical support us@roche.com.
Klientu atbalsts: 1-800-428-5076

Tehniskais atbalsts (starptautiskais)

Lai sanemtu tehnisko atbalstu (palidzibu), lddzu, sazinieties ar savu vietgjo filiali:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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PRECU ZIMES

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor®, cobas® eplex, Designed For the Patient, Optimized For the Lab® un
The True Sample-to-Answer Solution® ir registrétas Roche prec¢u zimes.

Kimwipes™ ir Kimberly-Clark Worldwide precu zime.

BacT/Alert® ir registréta bioMérieux precu zime.

BACTEC™ ir BD pre¢u zime.

VersaTREK™ un REDOX™ ir Thermo Fisher Scientific precu zZimes.

INFORMACIJA PAR PATENTIEM

Lietojot paneli cobas eplex blood culture identification fungal pathogen panel (panelis patogénu sénidu
identificé$anai asins kultdras), tiek izmantota tehnologija, uz kuru attiecas viens vai vairaki no Siem
Amerikas Savienoto Valstu un Eiropas patentiem, kas pieder uzn@mumam GenMark Diagnostics, Inc.

vai ta meitasuznémumiem vai kurus tie licencé, ka art vél citi arvalstu un vietéjie patenti, kuri gaida
apstiprinasanu: ASV patenti nr. 7,820,391, 8,486,247, 8,501,921, 9,222,623, 9,410,663, 9,453,613,
9,498,778, 9,500,663, 9,598,722, 9, 873,120, 9,874,542, 9,957,553, 10,001,476, 10,106,847, 10,273,535,
10,352,983, 10,357,774, 10,391,489, 10,495,656, 10,564,211, 10,670,591, 10,669,592, 10,753,986,
10,807,090, 11,021,759, 11,156,605, 11,391,790, 11,498,074, 11,635,475, D881409, D900330, Eiropas
patenti nr. 2220102, 2912432, 2965817, 3052235, 3218725, 3218108, 3427830, 3588095, 3673086,
3830585 un citi starptautiskie ekvivalenti.

Ja vien rakstiski nav noslégta cita vieno3anas, tad, lietojot kasetni, sanémeéjs apstiprina, ka ir izlasijis,
pienémis un piekrit ievérot visparigos pardoSanas noteikumus un nosacijumus, kas pieejami Roche
timekla vietné un kurus Roche laiku pa laikam var mainit bez informétas piekriSanas. Ja sanémeéjs
nepienem visparigos pardoSanas noteikumus un nosacijumus un nepiekrit tos ievérot, vinam
nekavéjoties japartrauc turpmaku kasetnes izmantosanu.

Sim izstradajumam ir ierobeZota licence, kas lauj to izmantot cilvéka izcelsmes paraugu in vitro
diagnostika un ar to pamatoti saistitos pétijumos. Lietotajiem ir aizliegts So izstradajumu izmantot
citiem mérkiem, piemé&ram, kriminalistika (t.sk. testéSana, lai veiktu cilvéku identificéSanu).

Spéka stasanas datums: 2023. g. decembris
©2023 Roche Molecular Systems, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

GenMark Diagnostics, Inc. — Roche grupas loceklis
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008
760.448.4300

https://diagnostics.roche.com/
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