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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

AMACLANAN KULLANIM

ePlex® Respiratuar Patojen Paneli 2 (ePlex RP2 Paneli) saglik bakimi saglayicilari tarafindan koronaviriis
hastaligi 2019 (COVID-19) veya bir solunum yolu enfeksiyonu oldugu stphelenilen kisilerden alinan ve
nakil vasatina konmus nazofaringeal strunttlerde (NPS) Siddetli Akut Solunum Yolu Sendromu koronaviris 2
(SARS-CoV-2) dahil birden fazla respiratuar viral ve bakteriyel nikleik asidin ayni anda kalitatif saptanmasi
ve tanimlanmasi i¢in ePlex Cihazinda kullaniimasi amaglanmis bir multipleks nikleik asit in vitro
diagnostik testtir.

ePlex RP2 Paneli kullanilarak asagidaki virUs tipleri, alt tipler ve bakteriler tanimlanir; adenovirls, koronaviriis
229E, koronaviriis HKU1, koronaviris NL63, koronavirtis OC43, Siddetli Akut Solunum Yolu Sendromu
Koronavirtisii 2 (SARS-CoV-2), Orta Dogu Solunum Sendromu Koronavirtisii (MERS-CoV), insan bokavirlist,
insan metapndmovirisu, insan rinoviriis/enterovirisy, influenza A, influenza A H1, influenza A H1-2009,
influenza A H3, influenza B, parainfluenza viriis 1, parainfluenza viris 2, parainfluenza virus 3,
parainfluenza viriis 4, respiratuar sinsityal viriis (RSV) A, respiratuar sinsityal viris (RSV) B, Bordetella
pertussis, Legionella pneumophila ve Mycoplasma pneumoniae.

Bir solunum yolu enfeksiyonu bulgulari ve belirtileri gésteren kisilerden spesifik viral ve bakteriyel nikleik
asitlerin saptanmasi ve tanimlanmasi diger klinik ve epidemiyolojik bilgilerle birlikte kullanildiginda
solunum enfeksiyonunun tanisina yardimci olur.

Sonuglar SARS-CoV-2 ve enfeksiyon sirasinda NPS numunelerinde saptanabilir diger respiratuar
patojenlerden nikleik asit saptanmasi igindir. Pozitif sonuglar tanimlanmigs respiratuar patojenle aktif
enfeksiyona isaret eder; hastanin enfeksiyon durumunu belirlemek igin hasta éykisu ve diger tanisal
bilgilerle klinik korelasyon gereklidir. Pozitif sonuglar bakteriyel enfeksiyonu veya diger virtslerle ortak
enfeksiyonu ekarte etmez. Saptanan ajan hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

Negatif sonuglar diger panel digi organizmalarla solunum yolu enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz
ve tani, tedavi veya diger hasta takibi kararlarinin tek temeli olarak kullaniimamalidir. Pozitif sonuglar

diger organizmalarla ortak enfeksiyonu ekarte etmez; ePlex RP Paneli tarafindan saptanan organizma/
organizmalar hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Ek laboratuvar testlerinin (6rn. bakteriyel ve viral kdiltdr,
immunfloresans ve radyografi) kullaniimasi ve klinik durum da solunum yolu enfeksiyonunun son
tanisinda dikkate alinmalidir.

Pozitif sonuglar diger organizmalarla ortak enfeksiyonu ekarte etmez; ePlex RP2 Paneli tarafindan saptanan
organizma/organizmalar hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Olasi COVID-19 durumu olan bir hasta
degerlendirilirken ek laboratuvar testleri (6rn. bakteriyel ve viral kiltir, immunfloresans ve radyografi)
gerekli olabilir.

Eger kamu saghgi yetkilileri tarafindan énerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri temelinde
yeni influenza A virlsu ile enfeksiyondan siipheleniliyorsa numuneler yeni virlilan influenza virlsleri

icin uygun enfeksiyon kontrol 6nlemleriyle toplanmali ve test igin bolgesel veya yerel saglk dairelerine
gonderilmelidir. Viral kiltlre bir BSL 3+ tesisin drnekleri almak ve kultiriini yapmak lizere hazir
bulundugu durumlar disinda kalkisiimamalidir.

insan rinovirlisii ve enterovirlisii arasindaki genetik benzerlik nedeniyle ePlex RP Paneli bunlar arasinda
glvenilir bir ayrim yapamaz. Eger ayirt etme gerekiyorsa pozitif bir insan rinovirisi/enterovirisi
sonucundan sonra alternatif bir ydntem kullanilabilir.
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

TEST OZETi VE AGIKLAMASI

ePlex RP2 Paneli nazofaringeal sirinttlerde (NPS) birden fazla respiratuar viral ve bakteriyel nikleik
asidin ayni anda saptanmasi ve tanimlanmasi igin bir otomatik kalitatif nikleik asit multipleks in vitro
diagnostik testtir. Test 21 respiratuar viral hedefi ve g bakteriyel hedefi Tablo 1 icinde 6zetlendigi gibi
saptayabilir. Bu test The True Sample-to-Answer Solution™ ePlex Sistemiyle yapilir.

Solunum virUsleri ve bakteriler grip, influenza ve krup dahil gesitli solunum yolu enfeksiyonlarindan sorumludur
ve akut hastali§in en sik nedenini temsil ederler. Hastalik siddeti 6zellikle gencler, immiin yetmezligi olanlar
ve yasli hastalarda ylksek olabilir. Solunum yolu enfeksiyonlari tim diger hastaliklardan daha fazla doktor
ziyareti ve okul ve ise gidememeye neden olur.! Herhangi bir yilda Avrupalilarin %10-30'unun influenza
enfeksiyonu gegirdigi tahmin edilmektedir.? Global olarak mevsimsel influenza her yil yaklasik 3-5 milyon
siddetli vaka ve 250.000-500.000 6limle sonuglanir.® 2019 sonlarinda Cin'de Wuhan'da yeni bir koronaviriis
tanimlanmistir. Bu yeni koronaviriisiin olusturdugu hastaliga baslangigta “2019 yeni koronavirisu”

veya “2019-nCoV” denmis ve sonra adi Koronavirlis Hastaligi 2019 veya COVID-19 olarak degistirilmisgtir.*
Agustos 2020 itibariyle dlinya ¢apinda 188 llkede vakalar tanimlanmig ve 25 milyon vaka ve 851.000'den

fazla 6lim olmustur.®

influenza benzeri hastalik ates, yorgunluk, 6kstiriik ve diger belirtilerle karakterize nonspesifik bir solunum
yolu hastaligidir. influenza benzeri hastaliklarin cogunun nedeni influenza degil diger viriislerdir (6rn. rinoviris,
respiratuar sinsityal viriis, adenoviriis ve parainfluenza viriisii).® influenza benzeri hastaligin daha sik

gorilen nedenleri arasinda Legionella pneumophila ve Mycoplasma pneumoniae gibi bakteriler vardir.®

Tablo 1: ePlex RP2 Paneli ile Saptanan Hedefler

Hedef Siniflandirma Mevsimsel En Yaygin
(Genom Tipi) Prevalans* Enfekte Olan Demografi
- Adenovirls Kis sonundan . Lo -
Ad 8
enovirlis (DNA) yaz bagina’ Tam yaslar, immin yetmezIikli
Koronavirus 229E
Koronaviriis HKU1 Kis, ilkbahar® Tim yaslar®

Koronaviriis NL63

Koronaviriis OC43

Orta Dogu Solunum Sendromu
Koronavirisi

Koronaviris (RNA)

Nisan - Haziran©

Tim yaslar'©

SARS-CoV-2

Koronaviris (RNA)

Bilinmiyor*

Belirlenmemis?*

insan Bokaviris

Parvoviriis (DNA)

Tepe mevsim
tanimlanmamistirt

infantlar, gocuklar!?

insan Metapndémoviriisii

Paramiksoviriis
(RNA)

Kig!2

Cocuklar, yaslhlar, immin
yetmezIiklit3

Insan Rinoviriisii/ Picornaviriis _Sonbahi:', Tim yaslar, immin

Enteroviriis (RNA) lIkbahar*/ yetmexzlikiit® 15. 16
Yaz

influenza A

influenza A H1 N

influenza A H1-2009 Ortomiksovirts Kig® Tim yaglar®

influenza A H3

influenza B

(RNA)
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Hedet Siniflandirma Mevsimsel En Yaygin
eae (Genom Tipi) Prevalans* Enfekte Olan Demografi
Parainfluenza Virusu 1 Sonbahar'?
Parainfluenza Virlsi 2 Paramiksovirls Sonbahar, kis basi'’ . 18
5 . - Tum yaglar
Parainfluenza Virusi 3 (RNA) iIkbahar, yaz'’
Parainfluenza Virtusu 4 Sonbahar, erken kig!’
Respiratuar Sinsityal Viris A Paramiksovirtis infantlar, gocuklar,
Kigte 20 iskinlerl® 20
Respiratuar Sinsityal Viriis B (RNA) daha yasl yetigkinler™®
Bordetella pertussis ?g"\ﬁ)ﬂ Tepe mevsim yok?* | Tum yaslar?!
; ; Bakteri . 223 | Daha yagh yetigkinler, sigara
Legionella pneumophila (DNA) Tepe mevsim yok’ icenler, immiin yetmezIikliz2: 23
; Bakteri Yaz sonu, L o4
Mycoplasma pneumoniae (DNA) sonbahar?* Cocuklar, geng yetigkinler

* Kuzey yarimkire mevsimleri temelinde

SAPTANAN ORGANIZMALARIN OZETi

Adenovirlis: Adenovirlsler yedi insan tirli (A - G) ve 60 lzerinde serotip igeren zarfsiz DNA virUsleridir.?®
Adenovirts tiri B, C ve E siklikla tst solunum yolu enfeksiyonlariyla iliskilidir; enfeksiyonlar ¢ocuklarda
yaygindir ve salginlar siklikla askeri koguslar gibi kalabalik ortamlarda olugur.® Genel halk igin bir agl
yoktur ama 2011 yilinda ABD askeri kuvvetlerinde canli bir oral asinin kullanilmaya baglanmasi bu
popllasyonda adenovirlis salginlarinin insidansini azaltmistir.® 26 Adenovirtis enfeksiyonlari genel olarak
hafif hastaliga neden olur ama infantlarda veya 6zellikle hematopoietik kok hiicre nakli yapilmis olanlar
olmak Uzere immiin yetmezlikli hastalarda ciddi hastaliga yol agabilir.® 2> Solunum yolu enfeksiyonlarina
ek olarak adenoviriis gastroenterit, konjonktivit ve sistite de neden olabilir.5 25

Koronaviriis: insanlari enfekte edebilen 6 koronaviriis vardir; 229E ve NL63 (alfa koronaviriisler), OC43,
HKU1 ve SARS (sidde tli akut solunum yolu sendromuna neden olan koronaviriis) ve MERS-CoV

(beta koronaviriisler).2” insan koronaviriisleri genellikle hafif ila orta derecede (st solunum yolu enfeksiyonlarina
neden olur ama yaslilar, kiiglk gocuklar ve immiin yetmezlikli bireylerde 6nemli hastaliga neden olabilir.?”: 28
Koronaviriis 229E, HKU1, NL63 ve OC43 ile enfeksiyon diinya ¢apinda yaygindir ama SARS ve MERS-CoV
nedenli enfeksiyon nadirdir. 2004 yilindan beri bildirilen bir SARS vakasi yoktur (ePlex RP Panelinde
bulunmamaktadir).2” MERS-CoV ilk kez 2012 yilinda Suudi Arabistan'da bildirilmistir ve altta yatan tibbi
hastaliklari olan kigilerde %40 6lim oraniyla siddetli hastaliga yol agar.?”- 2°

SARS-CoV-2: 2019 sonlarinda Cin'de Wuhan'da yeni bir koronavirtis saptanmigtir. Bu yeni koronaviriisin
olusturdugu hastaliga baslangigta “2019 yeni koronavirisi” veya “2019-nCoV” denmis ve sonra adi
Koronaviriis Hastaligi 2019 veya COVID-19 olarak degistirilmistir.* Bu yeni koronaviriise 2003 yilinda

bir salgina neden olan koronavirlise genetik benzerlik nedeniyle siddetli akut solunum yolu sendromu
koronaviriisii veya SARS-CoV-2 denmistir.3° Temmuz 2020 itibariyle diinya ¢apinda 188 ilkede vakalar
tanimlanmig ve 16 milyondan fazla vaka ve 655.000'den fazla 6lim olmustur.®

P11266 — A Profesyonel in Vitro Diagnostik Kullanim igindir. Sayfa 5




ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

insan Bokaviriisii: insan bokaviriisiiniin solunum yolu enfeksiyonlarinda nedensel bir patojen olarak
rolli tartismalidir. insan bokaviriisii ik kez 2005 yilinda isvec'te solunum yolu érneklerinde tanimlanmistir
ve solunum yolu enfeksiyonlarinda bir rol oynadigina inaniimaktadir ama virls siklikla hem semptomatik
hem asemptomatik kisilerde bulundugundan nedensel ajan olarak rolii hakkinda halen sorular mevcuttur.3% 32
Calismalar ¢cocuklardan alinan solunum yolu érneklerinde yiksek prevalans oranlari géstermistir; ancak
bokavirls siklikla baska virUslerle birlikte saptanir ve asemptomatik kisilerde bile uzun sireli veya kalici
saptanma durumu gostermis oldugundan gergek etiyolojiyi belirlemek zordur.'* 3! Cogu vaka hafiftir ama
siddetli solunum yolu hastaligi da bildirilmi stir.

insan Metapndmoviriisii: insan metapnémoviriisii Paramyxoviridae viriis ailesinin bir Uyesidir ve RSV'ye
yakindan benzer.r®* Metapnémoviriis geng gocuklarda 6nemli bir respiratuar patojen olarak tanimlanmistir
ve pediatrik solunum yolu enfeksiyonlarinda ikinci en sik tanimlanan virtstir.'? Hastalik immiin yetmezligi
olan veya insan immin yetmezlik viriisii (HIV) veya kardiyak hastalik gibi altta yatan baska durumlari olan
cocuklarda daha siddetlidir; ayrica immuan yetmezlikli yetiskinlerde ve 6zellikle kronik obstriktif akciger
hastaligi (KOAH), astim, kanser veya organ nakli hastalarinda daha siddetli hastaliga neden olabilir.2

insan Rinoviriisii ve Enteroviriisii: Rinoviriis ve enteroviriis Picornaviridae ailesinden birbiriyle iligkili
RNA virtsleridir. > Tum bir yiiksek sekans homolojisi paylasan 100'den fazla serotip vardir.®® Rinovirlis
dinya gapinda tim grip vakalarinin %80'ine kadarinin nedenidir ve gocuklarda yetiskinlerden daha
siktir. Yil boyunca ve 6zellikle ilkbahar ve sonbahar mevsimlerinde 6nemli sayida hafif tist solunum yolu
enfeksiyonunun nedenidir.** 3* Cogu enfeksiyon hafiftir ama rinoviris kiiglik gocuklar, yashlar, immin
yetmezlikli hastalar ve astimi olanlar dahil risk altindaki populasyonlarda siddetli enfeksiyonlarla
iliskilendirilmistir.14 15

insanlarda hastaliga neden olabilen 62 non-polio enteroviriis vardir.® Enteroviriis temel olarak gastrointestinal
kanali enfekte eder ama sogduk alginligi gibi genelde hafif olan ancak 6zellikle infantlarda ciddi komplikasyonlara
yol agabilen solunum yolu hastaligi da olusturabilir.1® Bir 2014 enteroviriis D68 (EV-D68) salgini bazilari
olimciil olan siddetli solunum yolu enfeksiyonlariyla sonuglanmistir.

influenza viriisii: Ug influenza viriisi tipi vardir: A, B ve C.3 Kuzey yarimkiirede influenza A ve B kis
aylarinda dolasip ¢cogu yil mevsimsel epidemiler olustururlar; influenza C enfeksiyonlari daha nadirdir ve
epidemiler olusturdugu disinilmemektedir.® 3¢ influenza A ve B mutasyona ugrar ve influenzanin etkisi
degisikliklerin siddeti ve influenza asilarinin etkinligine bagli olarak yildan yila degisir.3” insanlari enfekte
eden iki en yaygin influenza A alt tipi HIN1 (2009 Pandemisi H1N1 varyanti dahil) ve H3N2'dir ve prevalans
yildan yila degisir.®8 HSN1 (avian influenza) ve H3N2v gibi yine insanlari enfekte ettigi bilinen diger nadir
influenza A alt tipleri ciddi hastalia ve bazi durumlarda 6lime neden olabilir.3® influenza kigiden kisiye
kolayca bulasir ve enfeksiyon komplikasyonlari agisindan riski en yiksek olanlar infantlar ve ¢ocuklar,
yaslhlar ve immin yetmezligi olan veya kalp veya akciger hastaligi gibi komorbiditeleri bulunan kigilerdir.3°

influenza A 2009 H1N1: 2009 - 2010 influenza mevsiminde 2009 H1N1 olarak bilinen yeni bir influenza A
susu dominant dolasan virls haline gelmis ve bildirilen influenza enfeksiyonlarinin yaklasik %95'ini
olusturmustur.*® Bu sus daha énce insanlarda dolagsan H1N1 virlstiniin yerini almistir ve hem Avrupa
hem ABD'de yaygin olarak gortlar. 3 3°

Parainfluenza Virusu: Parainfluenza virsleri siklikla gocuklarda solunum yolu enfeksiyonlari yapan
paramiksovirus ailesinin tyeleridir.** Parainfluenza virislerinin prevalansi mevsimseldir ve tipe gore
degisir; cogu enfeksiyon hafiftir ve kendiliginden geger ama parainfluenza virlisu kistik fibrozis hastalari
veya transplant yapiimis olanlar gibi immiin yetmezlikli kisilerde yasami tehdit edici pnémoni olusturabilir.#?
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Respiratuar Sinsityal Virtis: RSV en sik goriilen pediatrik viral solunum yolu enfeksiyonu nedenidir.13
RSV enfeksiyonu her yasta olabilir ve komplikasyon ve daha siddetli hastalik agisindan en yiksek riskte
olanlar gok kiigiik ve 6zellikle prematiire infantlar, yaslilar ve bagisiklik sistemi zayiflamig kigilerdir.*?

iki tiir solunum sinsityal viriisii vardir: RSV A ve B. RSV A ile enfeksiyonlarin RSV B ile enfeksiyonlardan
cok daha siddetli oldugu disliniilmektedir.2% 44

Bordetella pertussis: Pertussis veya bogmaca gram negatif bakteri Bordetella pertussis nedeniyle olugan
cok bulasici ve akut bir solunum yolu hastaligidir.?* Pertussis nefes almayi zorlastiran siddetli ve kontrol
edilemeyen bir dkstriikle taninir ve kisi nefes almaya calistiginda “bogulma” sesi olusturur.*®> Bogmacadan
en yuksek mortalite infantlardadir; yetiskinlerde genellikle hafif bir enfeksiyondur ve yetigkinlerde siklikla
karakteristik okstrik gelismediginden oldugundan az tani kondugundan stphelenilmektedir.*® Son zamanlarda
pertussis vakalari 6zellikle geng ¢ocuklarda ve adolesanlarda artmistir; artisin nedeninin daha iyi tani
koyma ve azalan bagisiklik dahil birkag faktér oldugu disiinilmektedir.%” infantlar arasinda yiiksek global
asllama yuzdesine (%82) ragmen 2008 yilinda diinya ¢apinda yaklasik 16 milyon bogmaca vakasinin
olustugu ve bu hastaliktan 195.000 gocugun 6ldiga tahmin edilmektedir.*® B. pertussis ABD ve tim AB
ve AEA lye devletlerinde bildirilebilir bir enfeksiyondur.48 49

Legionella pneumophila: Legionella pneumophila diinya ¢apinda géller, nehirler ve ilicalar gibi taze
sularda dogal olarak bulunan bir bakteridir.5° Ayrica saunalar, sogutma kuleleri ve su sistemleri gibi
insan kokenli ilik su kaynaklarinda kolayca Urer.?? Enfeksiyon L. pneumophila iceren aerosolize suyun
solunmasi yoluyla olusur; kisiden kisiye bulasma nadir ama mimkindir. Lejyoner Hastali§i veya
Legionella enfeksiyonu siddetli bir pnédmoni sekli olan Lejyoner hastaliyi veya hafif olan Pontiac Atesi ile
sonuglanabilir.?* Lejyoner hastaligi vakalarin yaklasik %10'unda 6limcildir ama antibiyotiklerle tedavi
edilebilir; Pontiac atesinin antibiyotikle tedavisi faydali degildir.?% 5! Lejyoner hastalidi igin risk faktorleri
arasinda kronik akciger hastaligi, sigara icme, diyabet, alkol veya uyusturucu bagimhligi ve bagisikhk
sistemini etkileyebilen ilaglarin etkisi vardir.>? L. pneumophila ABD ve tim AB ve AEA (iye devletlerinde
bildirilebilir bir enfeksiyondur.53 54

Mycoplasma pneumoniae: Mycoplasma pneumoniae bir hiicre duvari olmayan bir bakteridir ve solunum
yolu hastaliklarinin temel bir nedenidir.2* M. pneumoniae kisiden kisiye solunum damlaciklariyla bulasir
ve atipik veya hastaneye yatmayi gerektirmeyen pndmoninin sik gorilen bir nedenidir.5®> M. pneumoniae
tanisi siklikla konmaz ama solunum yolu enfeksiyonlarinin %30'una kadariyla ilgili oldugu disinilmektedir.?*
Enfeksiyon siklikla trakeobronsit veya bronsit gibi hafif hastalikla sonuglanir ve en sik olarak geng
yetiskinler ve okul ¢adi cocuklarda gorillr.2* 55 M. pneumoniae salginlari siklikla okullar, tniversite
yurtlari, askeri koguslar ve huzurevleri gibi kalabalik ortamlarda olusur.>®

TEKNOLOJi PRENSIPLERI

The True Sample-to-Answer Solution ePlex sistemi, nukleik asit testinin ekstraksiyon, amplifikasyon
ve saptama dahil tim kisimlarini elektroislatma ve GenMark’in eSensor® teknolojisini tek kullanimlik
bir kartusta birlestirerek otomatik hale getirir. eSensor teknolojisi kompetitif DNA hibridizasyonu ve
elektrokimyasal saptama prensiplerini temel alir ve bu yiksek 6l¢iide spesifik olup floresan veya optik
saptamayi temel almaz.

Elektroislatma veya dijital mikrofluidik, hidrofobik kapli bir baskili devre karti (PCB) ylizeyinde ayri damlaciklari
dogrudan manipiile etmek igin elektriksel alanlar kullanir. Ornek ve reaktifler ePlex kartusunda niikleik asit
ekstraksiyonundan saptamaya kadar 6rnek islemenin tim kisimlarini tamamlamak Uzere programlanabilir bir
sekilde hareket ettirilir.
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Bir 6rnek ePlex kartusuna yuklenir ve numuneden niikleik asitler manyetik kati faz ekstraksiyonu altinda
ekstrakte edilip saflastirilir. RNA hedefleri icin RNA'dan tamamlayici DNA olusturmak lzere bir revers
transkripsiyon adimi kullanilir ve sonrasinda hedeflerin amplifikasyonu icin PCR yapilir. Ekzoniikleaz
sindirimi eSensor saptamasi igin hazirlik olarak tek iplikgikli DNA olusturur.

Hedef DNA paneldeki belirli hedeflere tamamlayici olan ferrosen etiketli sinyal problariyla karigtirilir.
Hedef DNA agagida Sekil 1 icinde gdsterildidi gibi altin kapl elektrotlara baglanan tamamlayici sinyal
probu ve yakalama problarina hibridize olur. Her hedefin varligi ferrosen etiketli sinyal probundan spesifik
elektriksel sinyaller olusturan voltametri ile belirlenir.

YAKALAMA PROBU

SINYAL PROBU HEDEF DNA

FERROSEN ETIKETI

ALTIN KAPLI ELEKTROT

Sekil 1: Hibridizasyon kompleksi. Hedefe 6zel yakalama problari ePlex kartusunda eSensor mikrodizisinde
altin kapl elektrotlara baglidir. Amplifiye edilmis hedef DNA yakalama probuna ve bir tamamlayici
ferrosen etiketli sinyal probuna hibridize olur. Elektrokimyasal analiz voltametri kullanilarak hedeflerin
varligi veya yoklugunu belirler.

SAGLANAN MATERYAL

Tablo 2: The True Sample-to-Answer Solution™ ePlex Respiratuar Patojen Paneli Kiti igerigi
Madde

Urdn numMaras Bilesenler (adet) Saklama
Plex Respirat
gat?)}(en ezsglarlieu"ar EA001232 ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2 Kartusu (12) 2-8°C

ePlex RP2 Paneli Reaktifleri oda sicakliyinda génderilir; alindidinda reaktifler 2-8 °C'de saklanmaldir.
Bu kitte saglanan tim reaktifler igin Glvenlik Veri Sayfalari su adresten elde edilebilir:
https://genmarkdx.com/support/safety-data-sheets-sds/. Basili kopyalar igin litfen suradan GenMark
Musteri Hizmetleri ile irtibat kurun: Customerservice@genmarkdx.com.
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REAKTIFLERIN BILESIMi

Tablo 3: ePlex RP2 Paneli Kartuslarinda Reaktiflerin Bilegimi

ePlex RP2 Paneli Kartuglarinda Reaktiflerin Bilegimi

2-(N-morfolino)etanstilfonik asit (MES)

NaH2PO4/NaHPO4

6-merkapto-1-heksanol

NaNs

Asetonitril

PEG 8000

Kalsiyum Klorir

Fenol Kirmizisi

Polidimetilsiloksan, Trimetil

ayarlanmigtir

Sistamin HC sonlandiriimig, 5¢St
Dynol-604 Ribonukleaz inhibitoru
EDTA SDS, pH HCI ile ayarlanmig
EGTA Sodyum perklorat

Etanol Sorbitan trioleat

Gliserol Super Q su

Guanidinyum Hidroklorir Trehaloz

Lityum Dodesil Silfat Tris-HCI

Magnezyum Klortr (MgClz) Tween-20

MTG, pH sodyum hidroksit + Tween-20 ile Ore

NaCl

REAKTIF SAKLAMA, STABILITE VE MUAMELESI

¢ ePlex RP Paneli kiti bilegenlerini 2 — 8 °C'de saklayin.

¢ RP Paneli kiti bilegsenlerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
o Test yapmaya hazir olmadan bir kartus posetini agmayin.

SAGLANMAYAN MATERYAL

Ekipman
e GenMark ePlex Sistemi ve Yazilimi
e 200 pliletmek Uzere kalibre edilmis pipetler
o Vorteks karistiric
[ )

Sarf malzemesi

Yazici (istege bagh) - Uyumluluk kilavuz ilkeleri i¢in bakiniz ePlex Kullanici Kilavuzu

e Pipet uclari, aerosole direncli, RNaz/DNaz igermeyen
e Tek kullanimlik, pudrasiz eldivenler
o %10 camasgir suyu, uygun ylzeyler igin
e %70 etanol veya izopropil alkol
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

UYARILAR VE ONLEMLER

Genel

Sadece In Vitro diagnostik kullanim igindir.

ePlex RP2 Panelinden sonugclari egitimli bir saglik bakimi uzmani hastanin bulgulari ve belirtileri
ve diger diagnostik testlerin sonuclariyla birlikte dikkatle yorumlamalidir.

Pozitif sonuclar diger virlisler veya bakterilerle ortak enfeksiyonu ekarte etmez. Saptanan ajan
hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Ek laboratuvar testlerinin (6rn. bakteriyel ve viral kiltir,
immunfloresans ve radyografi) kullaniimasi ve klinik durum da solunum yolu enfeksiyonunun
son tanisinda dikkate alinmaldir.

o ePlex RP2 Paneli kiti bilesenlerini tekrar kullanmayin.

¢ Reakitifleri etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Hasarl bir reaktifi kullanmayin.

e Bu prospektiste tanimlandigi gibi iglemi izleyin. Teste baslamadan 6nce tum talimati okuyun.
Islemler ve kilavuz ilkelerden herhangi bir sapma optimum test performansini etkileyebilir.

e TUm insan kdkenli materyallerin enfeksiy6z olabilecegi diistinilmeli ve evrensel 6nlemlerle
muamele edilmelidir.

o  Steril, tek kullanimlik niikleaz icermeyen pipet uglarinin kullaniimasi 6énerilir. Optimum test
performansini saglamak igcin sadece saglanan veya belirtilen gerekli sarf malzemesini kullanin.

Guvenlik

TiUm numuneler ve atik materyale Evrensel Onlemlerle uyumlu olarak enfeksiydz ajanlar
bulastirabilirlermis gibi davranin. CDC/NIH Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda
Biyogtivenlik, CLSI Belgesi M29 Laboratuvar Calisanlarinin Mesleki Enfeksiyonlardan Korunmasi
gibi guvenlik kilavuz ilkelerini veya diger uygun kilavuz ilkeleri izleyin.

Reaktifler veya insan numunelerinin kullanildigi alanlarda bir sey yemeyin ve igmeyin, sigara
icmeyin, makyaj yapmayin veya kontak lenslere dokunmayin.

Reaktiflerin kullanimi igin rutin laboratuvar guvenlik islemlerini izleyin (6rn. agzinizla pipetlemeyin,
uygun koruyucu giysiler ve g6z korumasi kullanin).

Biyolojik drnekleri kullanmak i¢in kurumunuzun giivenlik dnlemlerini izleyin.

Egder kamu saghg: yetkilileri tarafindan énerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri
temelinde yeni influenza A virlsu ile enfeksiyondan slpheleniliyorsa numuneler yeni virtlan
influenza virusleri i¢in uygun enfeksiyon kontrol dnlemleriyle toplanmali ve test i¢in bdlgesel

veya yerel saglik dairesine gdnderilmelidir. Viral kiltiire bir BSL 3+ tesisin numuneleri almak

ve kultirint yapmak tzere hazir bulundugu durumlar diginda kalkisilmamalidir.

Bu testte kullanilan materyalleri reaktifler, numuneler ve kullaniimis flakonlar dahil olmak

Uzere tim ulusal, bélgesel ve yerel diizenlemelere goére atin.

ePlex sistemi yuvalari igine parmaklar veya baska nesneler yerlestirmeyin.

Reaktiflerle galigtiktan sonra elleri su ve sabunla iyice yikayin. Kontamine giysileri tekrar
kullanmadan dnce makineyle yikayin.

ePlex kartusunda reaktif blisterlerini delmeyin veya pargalamayin. Reaktifler cilt, gozler

ve solunum yolunda tahrise neden olabilir. Yutulursa veya solunursa zararldir. Oksidizan

sivilar igerir.

ePlex RP2 Paneli kartugu tehlikeli olarak siniflandirilan kimyasallar i¢erir. Kullanim éncesinde
Guvenlik Veri Sayfasini (SDS) gézden gegirin ve maruz kalma durumunda daha fazla bilgi i¢in
SDS belgesine basvurun.

Laboratuvar onlikleri, 6nlukler, eldivenler, gdéz korumasi gibi uygun koruyucu ekipman ve biyolojik
glvenlik kabinini Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoguvenlik (BMBL) 5. Edisyon
https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html icinde ana hatlari verildigi sekilde kullanmak gibi givenlik
kilavuz ilkelerini izleyin.

Egder kamu saglig: yetkilileri tarafindan 6nerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterleri
temelinde SARS-CoV-2 ile enfeksiyondan supheleniliyorsa numuneler uygun enfeksiyon kontrol
onlemleriyle toplanmalidir.
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Bir numuneyi islemeden 6nce laboratuvar ve tim ekipmani %10 ¢amasir suyu ve sonrasinda
%70 etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri) ile iyice dekontamine edin.

Bulasici olabilecek materyal iceren herhangi bir dokintuyt hemen %0,5-1 (a/h) sodyum hipoklorit
(%20 h/h gamasir suyu) ile temizleyin.

Performans ozellikleri saglik bakimi saglayicisi tarafindan koronaviriis hastaligi 2019 (COVID-19)
veya solunum yolu enfeksiyonu oldugundan sliphelenilen insan hastalardan nazofaringeal strtnti
ornekleriyle belirlenmistir.

Numuneler bir Sinif Il (veya Ustu) biyolojik glvenlik kabininde islenmelidir.

Ornekten 6rnede kontaminasyon riskini azaltmak igin kartusa 6rnegi verdikten sonra eldivenleri
degistirin.

Egder 6rnek respiratuar patojenler icin PCR amplikonlarinin olusturuldugu bir bélgede yiklenirse
érnek kontaminasyonu olusabilir. Ornedi PCR amplikonu ile kontamine olabilecek alanlarda
yuklemekten kaginin.

Laboratuvar

Eger 6rnegi isleyen laboratuvar personeli sik karsilasilan respiratuar patojenlerle enfekteyse
o6rnek kontaminasyonu olusabilir. Bundan kaginmak i¢in numuneler biyoglvenlik kabinlerinde
islenmelidir. Bir biyoguvenlik kabini kullaniimiyorsa drnekleri islerken bir sigrama siperi veya
ylUz maskesi kullaniimalidir.

Viral veya bakteriyel kiltdr icin kullanilan bir biyogtivenlik kabini érnek hazirlamak igin
kullanilmamalidir.

Test sirasinda kontaminasyon riskini azaltmak icin eldivenleri sik sik degistirin.

Laboratuvar ve tim ekipmani %10 ¢gamasir suyu ve sonrasinda %70 etanol veya izopropil alkol
(veya esdegeri) ile iyice dekontamine edin.

Eger 6rnek respiratuar patojenler icin PCR amplikonlarinin olusturuldugu bir bdlgede yuklenirse
drnek kontaminasyonu olugabilir. Ornegi PCR amplikonu ile kontamine olabilecek alanlarda
yuklemekten kaginin.

NUMUNE TOPLAMA, MUAMELE VE SAKLAMA

Nazofaringeal sirintl érneklerinin uygun toplanmasi igin hastane islemleri ve toplama gubugu/kiti
ureticisinin kullanma talimatina bagvurun.

Diinya Saglik Orglitii uyarinca nazofaringeal siriintli drnegi almak igin asagidaki adimlar yapilmalidir®e:

Cubuk hastanin basi biraz geriye dogru konarak burun deligine diz olarak kaydiriimalidir.

Cubuk burun tabani izlenerek otik gukura dogru yerlestirilir ve arka farinkse ulagsmasini saglamak
Uzere yetigkinlerde en az 5-6 cm ilerletiimesi gerekecektir. (Bu drnekleme ydntemi igin sert
govdeli gubuklar KULLANMAYIN —esnek govdeli bir gubuk sarttir).

Cubugu birkag saniye yerinde birakin.

Dénen bir hareketle yavasca geri ¢ekin.

Cubugu molekiiler diagnostik yontemlerle viral tanimlama igin kullaniimak Gzere tasarlanmis nakil
vasatina veya viral nakil vasatina (VTM) yerlestirin. ePlex RP2 Paneli ile uyumlu toplama
cubuklari ve vasatlari i¢cin Tablo 37, Test Edilen Maddelerin Listesi ve Tablo 38, Enterferans icin
Test Edilen Toplama ve Nakil Vasatlari kisimlarina bagvurun.

Not: Nazofaringeal 6rnek alma hasta icin oldukga sikintili olabilen invaziv bir iglemdir.

Bir nazofaringeal sirunti 6rneginin uygun sekilde alinmasiyla ilgili ek rehberlik (grafikler ve video dahil)
BD, Remel ve Copan gibi sik kullanilan strtnti ve toplama kitleri igin Ureticinin web sitesinde bulunabilir.
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Nazofaringeal Suruntl Toplama — Nazofaringeal suriinti numunesi toplama standart bir teknige goére
yapilmali ve viral nakil vasatina yerlestiriimelidir.

Minimum Ornek Hacmi — Test igin viral nakil vasatinda 200 ul nazofaringeal striinti numunesi
gereklidir.

Nakil ve Saklama — Klinik numuneler viral nakil vasatinda toplandiktan sonra oda sicakliginda (15-30 °C)
12 saate kadar saklanabilir veya 4 °C'de 10 gline kadar buzdolabinda tutulabilir. Numuneler ayrica 2 adede
kadar dondurma/¢cézme doéngusuyle -20 °C veya -80 °C'de 12 aya kadar saklanabilir.

ISLEM

islem Notlar

Tim dondurulmus drnekler test yapilmasindan énce tamamen g¢ézulmelidir.

Ornekler bir nakil vasatinda nazofaringeal siiriintii seklinde olmalidir.

Reaktifler ve kartus 4 °C depolamadan ¢ikarilir ¢ikarilmaz kullanilabilir. Kullanmadan dnce oda
sicakligini dengelemeye gerek yoktur.

Kartus folyo posetten cikarildiktan sonra 2 saat icinde kullaniimalidir. Ornek test yapilmasina hazir
olmadan kartus posetini agmayin.

Ornek ePlex RP2 Paneli kartuguna yiiklendikten sonra érnek miimkiin oldugunca kisa siire iginde
veya 2 saat icinde test edilmelidir.

Kartuglari tekrar kullanmayin.

Her 6rnegi yuklemek igin yeni bir steril pipet ucu kullanin.

ePlex Sistemine islak bir kartus yerlestirmeyin. Eder test kartusunun disinda sivi varsa ePlex
yuvasina yerlestirmeden énce siviyi gidermek icin Kimwipes™ kullanin.

Ornekler ePlex RP2 Paneli kartusuna amplikon icermeyen temiz bir ortamda aktariimalidir.
Ornekler, sarf malzemesi ve laboratuvar alanlari amplikon ile dogrudan kontaminasyon veya
aerosolden korunmalidir. Laboratuvar alanlari ve etkilenmis ekipmani %10 ¢camasir suyu ve
sonrasinda %70 etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri) ile dekontamine edin.

Test sirasinda kontaminasyon riskini azaltmak igin eldivenleri sik sik degistirin.

Numuneler biyoglvenlik kabinlerinde islenmelidir. Bir biyoglvenlik kabini kullaniimiyorsa drnekleri
islerken bir sigrama siperi veya yluz maskesi kullaniimalidir.

Bu testte kullanilan materyalleri reaktifler, numuneler ve kullaniimig flakonlar dahil olmak Uzere
tim duzenlemelere goére atin.

Ayrintili iglem

1.

ePlex RP2 Panelini kurmak icin kullanilan temiz alani %10 ¢amasir suyu ve sonrasinda %70
etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri) ile dekontamine edin.

Bir RP2 Paneli kartus posetini kit ambalajindan ¢ikarin.

RP2 Paneli kartus posetini agin.

RP2 Paneli kartugu Gzerine erisim kimligini yazin veya erigsim kimligi olan bir barkod etiketi
yerlestirin.

Ornegi 3-5 saniye vorteksleyin.

200 pl 6rnek aspirasyonu igin kalibre edilmis bir pipet kullanin ve ePlex RP2 Paneli kartusunun
ornek yukleme portuna verin.

Ornek yiikleme portunu kapag port lizerine kaydirarak ve érnek iletme portunu sikica miihtirlemek
Uzere kapagi asagiya dogru sikica iterek kapatin.

NOT: Kapagi kapatirken kabarciklar mevcut olabilir.

RP2 Paneli kartusunu ePlex Cihaziyla sadlanan barkod okuyucuyu kullanarak tarayin.

NOT: Bir erisim kimligi barkod etiketi kullaniimazsa erigim kimligini ekran klavyesiyle manuel
olarak girin ve ePlex Sistemi istediginde kartus barkodunu tarayin.
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NOT: Barkod tarayici hem kartus etiketine basili olan 2D barkodu hem de erisim kimligi
barkodunu (operatér tarafindan kartusa yerlestirilirse) okur; ancak barkod tarayici her iki
barkodun okunmus olduguna isaret etmek lizere sadece bir kez bipler.

9. RP2 Paneli kartusunu yanip sénen beyaz bir LED isikla gdsterildidi sekilde herhangi bir kullanilabilir
yuvaya yerlestirin. Test, kartus yuvaya yerlestirilip calisma 6ncesi kontroll (kartus kullanima
hazirlama) mavi bir LED ig1§1yla gosterildidi sekilde tamamlandiginda otomatik olarak baslayacaktir.

KALITE KONTROL

Dahili Kontroller

Her kartusta test siirecinin her basamaginin performansini izleyen dahili kontroller vardir. Bir DNA
kontrolii DNA hedeflerinin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasini dogrularken RNA kontrolleri
RNA hedeflerinin amplifikasyonu ve saptanmasini dogrular.

Kartusta her amplifikasyon reaksiyonunun en az bir dahili kontroll vardir ve her reaksiyonda dahili kontrol
veya bir hedef gegerli bir test sonucu igin tanimlanmis esigin lzerinde bir sinyal olugturmalidir. Dahili kontrol
sonuglari ePlex yazilimi tarafindan yorumlanir ve ePlex RP2 Paneli Raporlarinda Dahili Kontrol olarak
PASS (GECTI), FAIL (BASARISIZ), N/A (GD) veya INVALID (GECERSIZ) sonucuyla gdsterilir. Tablo 4

Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlanmasinin ayrintilarini igerir.

Tablo 4: Dahili Kontrol Sonuglari

Dahili Kontrol
Sonucu Aciklama Eylem
Her amplifikasyon reaksiyonundan dahili kontrol Tim sonuglar RP2 Paneli Saptama
. veya bir hedef esik tzerinde sinyal olusturmustur. s o
PASS (GECTI) Raporunda gosterilir.
Test tamamlanmis ve dahili kontroller basaril Test gecerli, sonuglari bildirin
olmustur yani gecerli sonuglar olusturulmustur. ’ )
Ne dahili kontrol ne de en az bir amplifikasyon S lar RP2 Paneli Sapt
. reaksiyonunda herhangi bir hedef esik Uizerinde Rgggguirda g(‘jstgriﬁr;ezap ama
FAIL sinyal olugturmustur. '
(BASARISIZ) . . Test gegersiz, testi yeni bir kartug
Test tamamlanmis ama en az bir dahili kontrol kullanarak tekrarlayin
saptanmamistir yani sonuglar gecersizdir. ]
Her amplifikasyon reaksiyonundaki dahili kontrol
esik Uzerinde sinyal olusturmamigtir ama her
amplifikasyon reaksiyonunda bir hedef esik Ttim sonuglar RP2 Paneli Saptama
Uzerinde sinyal olusturmustur. s o
N/A (GD) Raporunda gosterilir.
Test tamamlanmig ve dahili kontroller bagarih : 0
olmamistir ancak bir hedef igin her amplifikasyon Test gegerli, sonuglart bildirin.
reaksiyonunda esik Uzerinde sinyal saptanmasi
gecerli sonuclarin olusturulduguna isaret eder.
isleme sirasinda sinyal verilerinin analizini dnleyen .
A Sonuglar RP2 Paneli Saptama
hata ol tur.
INVALID bir hata olusmustur Raporunda gosterilmez.
EGERSIz ici
(GEGERSIZ) Test basariyla tamamlanmamistir ve bu test igin Test gecersiz, testi yeni bir kartus
sonuglar gecersizdir. Bu muhtemelen bir cihaz veya kullanarak tekrarlayin
yazilim hatasi nedeniyledir. '
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Harici Kontroller

Pozitif ve negatif harici kontroller her yeni reaktif lotuyla veya ayda bir (hangisi 6nce olursa) test edilmelidir.
Viral nakil vasati negatif kontrol olarak kullanilabilir. i karakterize edilmis organizmalar eklenen viral nakil
vasati veya daha énce karakterize edilmis pozitif 6rnekler harici pozitif kontrol olarak kullanilabilir. Harici

kontroller gecerli oldugu sekilde laboratuvar protokolleri ve akreditasyon kurumlari ile uyumlu olarak

cahstiriimahdir.

SONUCLAR

Tablo 5: ePlex RP2 Saptama Raporunda Sonugclarin Yorumlanmasi

Hedef Sonug

Aciklama

Eylem

Detected
(Saptandr)

Test basariyla tamamlanmis ve hedef tanimlanmig
esigi Uzerinde bir sinyal olusturmustur ve Dahili
Kontrol PASS (GECT]I) olarak bildirilmistir.

Tum sonuclar RP2 Paneli Saptama
Raporunda gosterilir.

Test gegerli, sonuglar bildirin.

Multiple Targets
Detected (Coklu
Hedefler Saptand)

Test basariyla tamamlanmistir ve birden fazla hedef
tanimlanmis esigi Uzerinde bir sinyal olusturmustur
ve Dahili Kontrol PASS (GECT]I) olarak bildirilmistir.

Tdm sonuglar RP2 Paneli Saptama
Raporunda gésterilir.

Test gegerli, sonuglari bildirin.

3'ten fazla patojen saptanmasi
kontaminasyona isaret edebilir.
Sonuglari dogrulamak icin 6rnegin
tekrar test edilmesi 6nerilir.

Not Detected
(Saptanmadi)

Test basariyla tamamlanmis ve hedef tanimlanmis
esigi Uzerinde bir sinyal olugturmamistir ve Dahili
Kontrol PASS (GECTI) olarak bildirilmistir.

Tum sonuclar RP2 Paneli Saptama
Raporunda gosterilir.

Test gegerli, sonuglari bildirin.

Invalid (Gegersiz)

Test basariyla tamamlanmamigtir ve bu test icin
sonuglar gegersizdir. Bu siklikla bir cihaz veya
yazilim hatasi veya bir dahili kontroliin hatasi
nedeniyledir.

Sonuglar RP2 Paneli Saptama
Raporunda gosterilmez.

Test gegersiz, testi tekrarlayin.

influenza A Sonuglari

ePlex RP2 Paneli influenza A ve H1, H1-2009 ve H3 alt tiplerini her biri igin benzersiz tahliller kullanarak
saptar. Eger ePlex RP2 Paneli tarafindan bir influenza A alt tipi saptanirsa influenza A matriksi varsayilan
olarak Saptandi seklinde bildirilir. influenza A igin sonuglarin yorumlanmasi Tablo 6 iginde tanimlanmustir.

Tablo 6: influenza A igin Sonuglar

influenza A ve Alt
Tipler i¢in Sonuglar

Aciklama

Raporda Sonuclar

Onerilen Eylem

influenza A Saptandi
ve en az bir alt tip
(H1, H1-2009 veya H3)

Bu beklenen bir sonugtur.
saptandi olarak bildirildi.

Result reported as influenza A
and influenza A subtype
detected. (Sonug influenza A
ve influenza A alt tipi saptandi
olarak bildirilir.)

Hicbiri
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influenza A ve Alt
Tipler i¢in Sonuglar

Aciklama

Raporda Sonuclar

Onerilen Eylem

influenza A Saptandi,

ve H3) saptanmadi
olarak bildirildi.

tim alt tipler (H1, H1-2009

Dusuk virus titreleri bir
alt tip olmadan influenza A
saptanmasiyla sonuglanabilir.

influenza A'nin bir alt tip
olmadan saptanmasi yeni
bir sus varligina isaret
edebilir.

Result reported as influenza
A detected. No Influenza A
subtype detected. Re-testing
of this sample to confirm
Influenza A (subtype) is
recommended. Refer to
package insert for additional
information. (Sonug
influenza A saptandi olarak
bildirilir. influenza A alt tipi
saptanmamistir. influenza A
(alt tip) dogrulamak icin bu
ornegin tekrar test edilmesi
onerilir. Ek bilgi igin
prospektiise bagvurun.)

Eger alt tipleme
gerekirse testi
tekrarlayin.

influenza A Saptandi
ve birden fazla alt tip
(H1, H1-2009 veya H3)
saptandi olarak
bildirildi.

Ornek birden fazla influenza
alt tipiyle birlikte enfektedir.
Birden fazla influenza alt
tipiyle enfeksiyon mimkiindur
ama nadirdir.

Canli bir intranazal multivalan
influenza virls( asisi
influenza A, A/H1, A/H3,
A/H1-2009 icin yalanci pozitif
sonuglara neden olabilir.

Kontaminasyon olusmustur.

Result reported as influenza
A and multiple subtypes
detected. (Sonug influenza A
ve ¢oklu alt tipler saptandi
olarak bildirilir.)

Sonucu dogrulamak
icin tekrar test onerilir.

influenza A saptanmadi
ve en az bir alt tip

(H1, H1-2009 veya H3)
saptandi olarak
bildirildi.

Disuk virus titreleri influenza
A alt tipinin influenza A
matriksi olmadan
saptanmasiyla
sonuglanabilir.

linfluenza A alt tipinin
influenza A matriksi olmadan
saptanmasi yeni bir sus
varligina da isaret edebilir.

Influenza A (subtype)
detected. Re-testing of this
sample to confirm Influenza
A (subtype) is recommended.
Refer to package insert

for additional information.
(influenza A (alt tipi)
saptanmustir. influenza A
(alt tip) dogrulamak igin bu
ornegin tekrar test edilmesi
onerilir. Ek bilgi icin
prospektiise basvurun.)

Sonucu dogrulamak igin
tekrar test.

Eger tekrar test sonucu
orijinal sonucu

dogrularsa influenza A
alt tipi pozitif kabul edilir.

TEST RAPORLARI

ePlex cihazinda mevcut birkag farkl rapor vardir. Sonuglar yazdirilabilir formatta sagdlanir ve elektronik
olarak gorulebilir veya ek analiz i¢in disa aktarilabilir. Raporlar her raporda adres, logo ve kuruma 6zel alt
bilgi gibi hesaba 6zel bilgilerle 6zellestirilebilir. ePlex raporlariyla ilgili daha fazla bilgi igin ePlex Kullanici

Kilavuzuna bagvurun.
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Saptama Raporu

RP2 Paneli Saptama Raporu ePlex cihazinda galigilan her ayri 6érnek igin sonuglari igerir.

Summary (Ozet) kismi genel test sonucunu gdsterir ve o érnekte tiim saptanan hedefleri liste halinde
verir. Results (Sonuglar) kismi her biri igin ayri bir sonugla paneldeki tim hedeflerin bir listesini igerir.
Her hedef icin sonuglar Detected (Saptandi), Not Detected (Saptanmadi) veya Invalid (Gegersiz)

(kirmizi X olarak gosterilir) olarak bildirilir; Dahili Kontrol i¢in sonuglar PASS (GECTI), FAIL (BASARISIZ),
INVALID (GEGCERSIZ) veya N/A (GD) olarak bildirilir.

Harici Kontrol Raporu

RP2 Paneli Harici Kontrol Raporu ePlex RP yaziliminda dnceden tanimlanmis bir harici kontrol igin
olusturulur. ePlex cihazinda harici kontroller tanimlamakla ilgili daha fazla bilgi igin ePlex Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

Summary (Ozet) kismi genel sonucu (Pass (Gegti) veya Fail (Basarisiz) durumu) gésterir ve o harici kontrol
icin tim saptanan hedefleri liste halinde verir. Results (Sonugclar) kismi her biri igin sonug, beklenen sonug ve
Pass/Fail (Gecti/Basarisiz) durumuyla tim panel hedeflerinin bir listesini icerir. Sonuglar Detected (Saptand),
Not Detected (Saptanmadi) veya Invalid (Gegersiz) (kirmizi x olarak gosterilir) olarak bildirilir. Bir hedef
eger fiili sonu¢ beklenen sonugla (kontrol icin tanimlandigi gibi) eslesirse Pass (Gegti) olarak bildirilir;

bir hedef eger fiili sonu¢ beklenen sonugla eslesmezse Fail (Basarisiz) olarak bildirilir. Eger fiili sonug
beklenen sonugla eslesirse (tim hedefler Pass (Gegti) olarak bildirilir) harici kontrol i¢in genel sonug
Summary (Ozet) kisminda Pass (Gegti) olarak bildirilir. E§er herhangi bir hedef igin fiili sonug beklenen
sonucla eslesmezse harici kontrol igin genel sonug Summary (Ozet) kisminda Fail (Basarisiz)

olarak bildirilir.

Ozet Rapor

Summary Report (Ozet Rapor) operatériin dzellestirilmis raporlari belirlenmis hedefler, tarihler,
tarih araligi, 6rnek, harici kontrol, test yuvasi veya operator kullanarak olusturmasini mimkain kilar.
Ozet raporlar olusturmakla ilgili daha fazla bilgi i¢in ePlex Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

ISLEM SINIRLAMALARI

e Bu Uriin sadece GenMark ePlex Sistemiyle kullanilabilir.

« Insan rinoviriisii/enteroviriisii ve polioviriis arasindaki genetik benzerlik nedeniyle ePlex RP Paneli

bunlar arasinda givenilir bir ayrim yapamaz. Bir poliovirlis enfeksiyonundan siipheleniliyorsa

Detected (Saptandi) seklindeki bir ePlex RP insan rinovirtisii/enteroviriisii sonucu alternatif bir

yontem (6rn. hucre kultur) kullanilarak dogrulanmigtir.

ePlex RP2 Paneli ile yiksek titrelerde SARS-CoV-1 ile gapraz reaktivite gdzlenmisgtir.

Bu test kalitatif bir testtir ve varligi saptanan organizma igin kantitatif bir deger saglamaz.

Testin performansi sadece insan 6rnedi materyaliyle kullaniimak izere degerlendirilmigtir.

Bu test nazofaringeal surinti 6rnekleri disinda drneklerin test edilmesi igcin dogrulanmamistir.

Bu testin performansi immiin yetmezlikli kisilerde belirlenmemistir.

Bu testin performansi saglik bakimi saglayicisi tarafindan koronaviris hastaligi 2019 (COVID-19)

veya solunum yolu enfeksiyonu bulundugundan siphelenilmeyen hastalarda belirlenmemistir.

¢ Bu testten sonuglar hastayi degerlendiren klinisyenin elinde bulunacak klinik dyku, epidemiyolojik
veriler ve diger verilerle korele edilmelidir.

o Antibiyotik tedavisinin test performansi tzerine etkisi degerlendiriimemistir.
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o Hedefler (viral ve bakteriyel nikleik asitler) viral veya bakteriyel canhliktan bagimsiz olarak in vivo
devam edebilir. Hedefin/hedeflerin saptanmasi karsilik gelen viristn/virlslerin veya bakterilerin
enfeksiy6z oldugu veya klinik belirtilerin nedeni olan ajanlar olduklari anlamina gelmez.

e Viral veya bakteriyel nikleik asit saptama uygun drnek toplama, muamele, nakil, saklama ve
hazirhga baghdir. Bu adimlardan herhangi birinde uygun islemlerin izlenmemesi hatali sonuglara
neden olabilir. Uygun olmayan sekilde toplanan, nakledilen veya muamele edilen drnekler
nedeniyle yalanci negatif degerler riski vardir.

o Testin viral veya bakteriyel hedeflerinde sekans varyantlarinin bulunmasi, inhibitérlerin bulunmasi,
teknik hata, 6rnek karismasi veya panel tarafindan saptanmayan bir organizmanin neden
oldugu bir enfeksiyon ylziinden yalanci negatif degerler riski vardir. Test sonuglari es zamanli
antibakteriyel veya antiviral tedavi veya ornekte test icin saptama sinirinin altinda olan bakteri
veya virus seviyelerinden etkilenebilir. ePlex RP2 Panelinde bir No Targets Detected (Hedef
Saptanmadi) sonucu tani, tedavi veya diger hasta takibi kararlarinin tek temeli olarak
kullanilmamalidir.

e  Solunum hastali§i durumunda ePlex RP2 Panelinde bir No Targets Detected (Hedef Saptanmadi)
sonucu bu testte saptanmayan patojenlerle enfeksiyon veya 6zofaringeal striinti érnegiyle
saptanmayan bir alt solunum yolu enfeksiyonu nedeniyle olabilir.

o Eger drnekte dort veya daha fazla organizma saptanirsa polimikrobiyal sonucu dogrulamak igin
tekrar test yapilmasi énerilir.

o ePlex RP Paneli influenza A alt tipleme reaktifleri sadece influenza A hemaglutinin genini
hedefler. ePlex RP Paneli influenza A néraminidaz genini saptamaz veya ayirt etmez.

¢ Bu testin performansi herhangi bir panel organizmasiyla enfeksiyonun tedavisinin izlenmesi
icin belirlenmemistir.

o Pozitif ve negatif prediktif degerler prevalansa ¢ok baghdir. Yalanci negatif test sonuglari
hastaligin prevalansinin yiksek oldugu tepe aktivite sirasinda daha olasidir. Yalanci pozitif test
sonuglari prevalansin orta derecede ila disuk oldugu dénem sirasinda daha olasidir.

e Kilinik performans influenza A H3 ve influenza A H1-2009 dolagimdaki temel influenza A virusleri
oldugunda belirlenmistir. Diger influenza A virlsleri ortaya ¢iktiginda performans degisebilir.

e Influenza A H1 igin performans 6zellikleri sadece tiiretilen klinik numuneler kullanilarak
belirlenmistir.

e Enterferans yapan maddelerin etkisi sadece bu prospektiiste liste halinde verilenler icin
degerlendirilmigtir. "Enterferans Yapan Maddeler" kisminda tanimlananlar disinda maddeler
nedeniyle enterferans da hatali sonuclara neden olabilir.

¢ Numunede %1,0 agirlik/hacim Uzerinde konsantrasyonlarda tobramisinin tahlil performansini
inhibe ettigi bulunmustur.

o Bu testin performansi yakin zamanda influenza asisi yapilmis kigilerden toplanan numuneler
icin 6zellikle degerlendiriimemistir. Yakin zamanda canli bir intranazal influenza virlisi agisinin
uygulanmasi A, H1, H3, H1-2009 ve/veya influenza B igin yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

¢ ePlex RP2 Paneli H3N2v gibi varyant virisleri mevsimsel influenza A virlslerinden ayirt edemez.
Eger varyant virls enfeksiyonundan supheleniliyorsa klinisyenler numune naklini ayarlamak ve
bélgesel kamu saghgi laboratuvarinda kisa zamanda tani konmasini diizenlemek igin bdlgesel
veya yerel saglik daireleriyle irtibat kurmaldir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

SARS-CoV-2 Klinik Performansi

SARS-CoV-2 saptama icin ePlex RP2 Panelinin performans 6zellikleri ABD hastalarindan toplanan daha
once dondurulmus klinik numuneler (nazofaringeal sirtuntt (NPS) 6rnekleri) kullanilarak belirlenmistir.

Caligmanin birinci kolunda toplam 189 6érnek yani 174 NPS 6rnegi (60" bilinen SARS-CoV-2 pozitif,

114'G baglangi¢c RP Paneli klinik calismasindan) ve 15 tiretilen érnek klinik degerlendirme ¢alismasinda
ePlex RP2 Paneli ile test edilmistir. Son ve gegerli sonuglar ve karsilastirma sonuglari olan drnekler
degerlendirilebilir kabul edilmigtir. Dért rnek (1'i bilinen SARS-CoV-2 pozitif, 3'l baslangi¢ RP Paneli
klinik calismasindan) son ve gecerli ePlex RP2 Paneli sonuglari olmadigindan degerlendirilememis

ve analiz disi birakilmistir.
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SARS-CoV-2 hedefi icin karsilastirma yontemleri ABD'de FDA tarafindan Acil Kullanim Onayi (Emergency
Use Authorization, EUA) ile onaylanmig COVID-19 molekiiler diagnostik testleri oimustur. Sadece 60
SARS-CoV-2 bilinen pozitif NPS drnegi bu ydontemlerle test edilmistir. Baslangi¢ klinik calismadan kalan
114 NPS 6rneginde SARS-CoV-2 hedefi igin bir karsilastirma yéntemi yoktu. Bu 6rneklerin 2017 dncesinde
toplanmis olmalari temelinde SARS-CoV-2 negatif olduklari varsayilmistir. Diger RP2 Paneli hedefleri
icin karsilastirma yéntemi ePlex RP Paneli olmustur. Sadece baslangi¢c RP Paneli klinik calismasindan
114 NPS d6rnegi bu yontemle test edilmistir.

Pozitif ylizde anlasma (PPA) gercek pozitif (TP) sonug sayisinin TP ve yalanci negatif (FN) sonug sayisina
bélinmesiyle ve negatif ylizde anlagsma (NPA) gergek negatif (TN) sonug sayisinin TN ve yalanci pozitif
(FP) sonug sayisina boliinmesiyle elde edilmistir. Bir TP sonucu saptanan ePlex RP2 Paneli sonucunun
saptanan karsilastirma yontemi sonucuyla eslestigi bir drek olurken bir TN sonucu bir negatif ePlex RP2 Paneli
sonucunun bir negatif kargilastirma yéntemiyle eslestigi bir 6rnek olmustur. iki yonlii %95 giiven araligi
da hesaplanmistir. Sonuclar asagdida Tablo 7 iginde gosterilmistir.

Tablo 7: ePlex RP2 Paneli Klinik Calismasinda SARS-CoV-2 icin
Pozitif Yiizde Anlagma (PPA) ve Negatif Yiizde Anlagma (NPA)

. Pozitif % Anlagma Negatif % Anlagsma
Organizma
TP/TP+FN PPA (%95 GA) | TN/TN+FP NPA (%95 GA)
SARS-CoV-2 59/59 100 (93,9-100) 111/111 100 (96,7-100)

GA=Guven araligi, FN=Yalanci Negatif, FP=Yalanci Pozitif, TN=Gergcek Negatif, TP=Gercek Pozitif

ANALITIK PERFORMANS OZELLIKLERI

ePlex RP ve RP2 Panelleri

ePlex RP2 Paneli ePlex SARS-CoV-2 Testinden SARS-CoV-2 hedeflerini saptamak igin gerekli reaktifleri
mevcut ePlex Respiratuar Patojen Paneline (RP Paneli) ekleyerek gelistiriimistir. SARS-CoV-2 saptama
icin tahliller ek hedefler iceren PCR havuzlarina eklenmistir. Artik SARS-CoV-2 ile ortak amplifiye olmus
hedefler influenza A, influenza A H1, influenza A H1-2009, influenza A H3, influenza B ve adenovirustur;
tim diger hedefler igin tahliller degismemistir. RP Panelinin performans 6zelliklerinin SARS-CoV-2 tahlillerinin
eklenmesinden etkilenmedigini gdstermek Uzere galismalar yiritilmustir. SARS-CoV-2 eklenmesini
desteklemek icin ek galismalar asagidaki kisimlara dahil edilmistir. RP Panelinden orijinal galismalar
RP2 Paneli i¢in halen gecerlidir.

SARS-CoV-2 igin Saptama Siniri

Saptama siniri (LoD) veya analitik duyarlilik kantifiye edilmis referans materyali kullanilarak SARS-CoV-2
icin tanimlanmis ve dogrulanmistir. Dogal klinik matrikste (VTM'de birlestiriimis, negatif nazofaringeal
suriintt) seri dilisyonlar hazirlanmis ve konsantrasyon basina en az 20 replikat calismada test edilmigtir.
Saptama sinirt SARS-CoV-2'nin zamanin en az %95'inde saptanan en disuk konsantrasyonu olarak
tanimlanmistir. SARS-CoV-2 saptama icin dogrulanmis LoD Tablo 8 icinde gdsterilmistir.

Tablo 8: SARS-CoV-2 LoD Sonuglar Ozeti

Hedef Sus LoD Konsantrasyonu

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1 x 102 TCIDso/ml2
2 SARS-CoV-2 saptamak i¢in LoD konsantrasyonu 0,01 TCIDse/ml olarak belirlenmistir ve bu deger dijital damlacik PCR ile
belirlendigi sekilde mililitre basina 250 genomik kopyaya karsilik gelir.
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Saptama Siniri, Tum Diger RP2 Paneli Hedefleri igin

Saptama siniri (LoD) veya analitik duyarlilik kantifiye edilmis referans suslar veya sentetik transkriptler
kullanilarak ePlex RP2 Panelinde her viral ve bakteriyel hedef igin tanimlanmis ve dogrulanmigstir. Seriden
bir veya birkac organizmayla dogal klinik matrikste (VTM 6rneklerinde birlestiriimis, negatif nazofaringeal
surlintd) seri dilisyonlar hazirlanmis ve hedef basina en az 20 replikat test edilmistir. Saptama siniri her
hedefin zamanin en az 2%95'inde saptanan en diislik konsantrasyonu olarak tanimlanmistir. Her ePlex
RP2 Paneli organizmasi igin dogrulanmig LoD Tablo 9 icinde gdsterilmistir.

Tablo 9: LoD Sonuglari Ozeti

Hedef Sus LoD Konsantrasyonu
Tip 1 (C) 1 x 103 TCIDso/ml
Adenovirlis Tip 4 (E) 2 x 10° TCIDso/ml
Tip 7 (B) 2 x 10° TCIDso/ml
Koronavirus 229E 229E 1 x 10° TCIDso/ml
Koronaviriis HKU1 HKU12 5 x 10* kopya/ml
Koronavirtis NL63 NL63 7,5 x 10° TCIDso/ml
Koronaviriis OC43 0C43 5 x 102 TCIDso/ml
Orta Dog“_;u" Sf)lunum Sendromu MERS-Co\Vb 1 x 10* kopya/m
Koronavirtst
insan Bokaviriisii Bokaviriis plazmidi® 1 x 10 kopya/ml

insan Metapnémoviriisii

Al 1A3-2002

2 x 10! TCIDso/ml

A2 1A14-2003¢

2 x 108 TCIDso/ml

B1 Peru2-2002

2 x 102 TCIDso/ml

B2 Perul-2002

2,25 x 10? TCIDso/ml

insan Rinoviriisi/Enterovirisii

Enterovirus Tip 68 (2007)

1 x 10° TCIDso/ml

Rinoviriis 1A 1,5 x 10° TCIDso/ml
Rinoviriis B14 1 x 10° TCIDso/ml
Rinovirtis C? 1 x 105 kopya/ml

influenza A

H1N1 Brisbane/59/07

3 x 10 TCIDso/ml

influenza A H1

H1N1 Brisbane/59/07

3 x 101 TCIDso/ml

influenza A H1-2009 NY/01/2009 1 x 101 TCIDso/ml
A/Perth/16/2009 1 x 10! TCIDso/ml
. AlTexas/50/2012 1 x 10° TCIDso/ml
Influenza A H3 —
AlVictoria/361/2011 5 x 101 TCIDso/ml
H3N2 Brisbane/10/07 5 x 10! TCIDso/ml
B/Brisbane/60/2008 1 x 10° TCIDso/ml
influenza B (Victoria Kékenli) B/Montana/5/2012 1 x 10° TCIDso/ml
B/Nevada/03/2011 1 x 10° TCIDso/ml
B/Florida/02/06 1 x 101 TCIDso/ml
. . ) B/Massachusetts/02/2012 1 x 102 TCIDso/ml
Influenza B (Yamagata Kokenli)
B/Texas/06/2011 1 x 10! TCIDso/ml
B/Wisconsin/01/2010 1 x 10° TCIDso/ml
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Hedef Sus LoD Konsantrasyonu
Parainfluenza virtisu 1 Klinik izolat 4 x 10t TCIDso/ml
Parainfluenza virtisu 2 Klinik izolat 5 x 10! TCIDso/ml
Parainfluenza viriisii 3 Klinik izolat 5 x 10° TCIDso/ml
Parainfluenza viriisu 4 Tip 4a 3 x 10! TCIDso/ml
Respiratuar Sinsityal Virlis A 2006 izolat 1,5 x 10° TCIDso/ml
Respiratuar Sinsityal Virts B CH93(18)-18 2 x 101 TCIDso/ml
Bordetella pertussis 18323 [NCTC 10739] 5 x 10* KOB/ml
Legionella pneumophila Philadelphia-1 3 x 10! KOB/ml
Mycoplasma pneumoniae Eaton Agent FH susu [NCTC 10119] 3 x 10% CCU/ml

2LoD belirlemek igin iki yonli sekanslamayla koronaviriis HKU1 ve insan rinoviruisii C igin pozitif oldugu dogrulanan ve gergek
zamanli RT-PCR ile kantifiye edilen klinik drnekler kullaniimigtir.

b LoD belirleme igin kullanilan sentetik RNA transkripti.

¢ LoD belirlemek igin plazmid DNA kullaniimistir.

d Ureticiden 9 Temmuz 2020 tarihli migteri iletisimi IA14-2003 olarak satilan insan metapnémoviriisii susunun aslinda tip B
oldugunu belirtmistir.

Analitik Reaktivite (Dahil Etme)

SARS-CoV-2 Tahlilleri Reaktivitesi

inkluzivite SARS-CoV-2 igin RNA kullanilarak degerlendirilmistir (Hong Kong/VM20001061/2020),
7,5 x 10* kopya/ml. Tum replikatlar Tablo 10 iginde g0sterildigi gibi beklendigi sekilde saptanmistir.

Tablo 10: SARS-CoV-2 icin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Hedef Test Materyali Konsantrasyon

Hong Kong/VM20001061/2020
(BEI Kaynagi — Izole RNA)

SARS-CoV-2 7,5 x 10* kopya/ml

Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, SARS-CoV-2 icin

GISAID'den >44.000 sekansin in silico analizi ePlex RP2 Panelinin en yeni COVID-19 suslarini saptama
yetenegini degerlendirmek Uzere yurutilmuistir (analiz 16 Haziran 2020'de yapilmistir). Bu analizlerin
sonuglari sekanslarin %99 ayni oldugunu gdstermektedir.

Tum Diger RP2 Hedefleri igin Dahil Etme

Analitik reaktiviteyi gostermek tzere ePlex RP2 Panelindeki her hedefin genetik, temporal ve cografi
cesitliligini temsil eden 115 sus/izolattan olusan bir panel dederlendiriimistir. Her sus 3x LoD ile dogal bir klinik
matrikste (birlestiriimis, negatif nazofaringeal siriinti 6érnekleri) Gg¢li olarak test edilmistir; eger organizma
bu konsantrasyonda saptanmazsa daha yiksek konsantrasyonlarin testi yapilmistir. ePlex RP2 Paneli
organizmalarinin bir alt setinde ek in silico analiz yapilmigtir.

Dahil etme icin test edilen 115 sus/izolatin timi ePlex RP2 Paneli tarafindan saptanmistir. Analitik
reaktivite sonuglari Tablo 11-24 icinde gdsterilmistir.
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Tablo 11: Adenoviriis igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari
Not: Adenoviris turleri B, C ve E solunum yolu enfeksiyonlariyla iligkilidir; tir A, D ve F tipik olarak

solunum yolu enfeksiyonlariyla iligkili degildir.

Adenoviris Tarleri Serotip Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi

A Tip 31 3 x 103 TCIDso/ml 3x
Tip 3 6 x 10° TCIDso/ml 3X
Tip 11 6 x 10° TCIDso/ml 3x
De Wit Tip 14 6 x 10° TCIDso/ml 3X

5 Ch.79 Tip 16 2 x 10?2 TCIDso/ml 100x2
Tip 21 6 x 10° TCIDso/ml 3x
Compton Tip 34 6 x 10° TCIDso/ml 3%
Holden Tip 35 6 x 10° TCIDso/ml 3%
Wan Tip 50 2 x 10! TCIDso/ml 10x°
Tip 2 3 x 103 TCIDso/ml 3x

C Tip 5 3 x 103 TCIDso/ml 3x
Tip 6 3 x 108 TCIDso/ml 3x

b Tip 26 3 x 103 TCIDso/ml 3x
Tip 37 3 x 10% TCIDso/ml 3x

. Tip 40 Dugan 3 x 108 TCIDso/ml 3X
Tip 41/ Sus Tak 3 x 108 TCIDso/ml 3X

2 In silico analiz primerler ve problara iyi homoloji géstermistir. Dlstk duyarliik muhtemelen bu veya referans sus kdltiriinde
genetik materyalin yanlis tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, degeri sadece enfeksiyoz virus partikillerini temel alir).

b In silico analiz daha dugiik duyarliigin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlig eslesmelerin bir sonucu olabilecegini géstermistir.

Tablo 12: Koronaviriis i¢in Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

'Izlc:r%rrl)?vir[]s Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
229E 229E 1 x 10° TCIDso/ml 1x
HKU1 Klinik 6rnek?® 5 x 10* kopya/ml 1x
NL63 NL63 7,5 x 10° TCIDso/ml 1x
0C43 0C43 5 x 102 TCIDso/ml 1x
MERS MERS (IVT) 1 x 10* kopya/ml 1x

@ LoD belirlemek i¢in iki yonli sekanslamayla koronaviris HKU1 igin pozitif oldugu dogrulanan ve gergek zamanli RT-PCR ile
kantifiye edilen klinik bir 6rnek kullaniimistir.

Tablo 13: insan Bokaviriisii igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Bokavirus Alt tipi

Sus

Konsantrasyon

Coklu LoD Saptandi

Al

Plazmid

1 x 10* kopya/ml

1x

Tablo 14: insan Metapnémoviriisii igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Metapndémoviris
Alt Tipi

Sus

Konsantrasyon

Coklu LoD Saptandi

B2

Peru6-2003 G, B2

6,75 x 102 TCIDso/ml

3x
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Tablo 15: insan Rinoviriisii/Enteroviriisii igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglan

Rinovirls/Enteroviriis Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
Tip A2 4,5 x 10° TCIDso/ml 3%
Tip A7 1,5 x 10! TCIDso/ml 10x2
Tip A16 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tip A18 1,5 x 10?2 TCIDso/ml 100x2
Tip A34 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tip A57 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
insan Rinoviriisi Tip A77 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
277G 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tip B3 1,5 x 10! TCIDso/ml 10x2
Tip B17 1,5 x 10! TCIDso/ml 10x2
Tip B42 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tip B83 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Tip B84 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
FO2-2547 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Enterovirts Tip 71 3 x 10° TCIDso/ml 3x
A9 3 x 10° TCIDso/ml 3x
Al10 3 x 10° TCIDso/ml 3xX
A21 3 x 10° TCIDso/ml 3x
A24 3 x 10° TCIDso/ml 3x
Koksaki virist B2 1 x 102 TCIDso/m 100xc
B3 3 x 10° TCIDso/ml 3x
B4 3 x 10° TCIDso/ml 3x
B5 1 x 10* TCIDso/ml 10x2
9 3 x 10° TCIDso/ml 3x
E6 1 x 10! TCIDso/ml 10xP
Ekovirls
25 1 x 10! TCIDso/ml 10xa
30 3 x 10° TCIDso/ml 3x
Poliovirtis 1 1 x 102 TCIDso/ml 100x2

2 In silico analiz daha disuk duyarliligin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlis eslesmelerin bir sonucu olabilecegini gostermistir.
b In silico analiz primerler ve problara iyi homoloji géstermistir. Daha dgiik duyarlilik muhtemelen bu veya referans sus kiiltiriinde
genetik materyalin yanlis tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, dederi sadece enfeksiyoz virus partikillerini temel alir).
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Tablo 16: influenza A igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Not: ePlex RP Panelinde influenza A matriksi ve influenza A alt tipleri icin farkli tahliller nedeniyle bir alt
tipe gore Influenza A matriksinin dahil edilmesi igin farkli LoD degerleri gdzlenirse farklar Multiple of LoD
Detected (Coklu LoD Saptandi) sttununda not edilir.

Influgr!za A Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
Alt Tipi
10x (influenza A matriksi)?
FM/1/47 3 x 10° TCID I
AIFMIL X so/m 10.000x H1 alt tip®
A/New Caledonia/20/1999 9 x 10t TCIDso/ml 3x
3x
New J 8/76 9x 101 TCID I
ANew Jersey/8/ X so/m H1 alt tipi saptanmamistir®
. i . \a
Influenza AH1 | A/Nws/33 3x 109 TCIDsofmi | | OX (Influenza A matriksi)
H1 alt tipi saptanmamigtird
AIPR/8/34 9x 101 TCIDsimi | X (Influenza A matriksi)
H1 alt tipi saptanmamistir®
A/Solomon Islands/3/2006 9 x 10° TCIDso/ml 30x
A/Taiwan/42/06 9 x 10° TCIDso/ml 30xf

A/Hong Kong/8/68
A/Port Chalmers/1/73

influenza A H3 A/Nanchang/933/95 1,5 x 102 TCIDso/ml 3x
AlVictoria/3/75
A/Wisconsin/67/05
A/California/7/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10x9
A/Mexico/4108/09 3 x 10t TCIDso/ml 3x
AI/NY/02/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10x"
Influenza A A/Swine NY/03/2009 3 x 101 TCIDso/ml ix — R —
2009 HIN1 A/Swine/lowa/15/30 3x 10" TCIDso/m 13(5.go:izﬁal-z&a;r;nszpi)i
A/Virginia/ATCC1/2009 1 x 10° TCIDso/ml 10xi
A/NVirginia/ATCC2/2009 1 x 10" TCIDso/ml 100x!
A/NVirginia/ATCC3/2009 1 x 102 TCIDso/ml 1.000xi

2 In silico analiz primerler ve problara iyi homoloji géstermistir. Daha disik duyarlilik muhtemelen bu veya referans sus kdltiriinde
genetik materyalin yanlig tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, dederi sadece enfeksiyoz virls partikillerini temel alir).

b In silico analiz daha dugiik duyarliigin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlig eslesmelerin bir sonucu olabilecegini géstermistir.
¢ H1-2009 alt tipi bu mevsimsel influenza A H1 susunda 30x LoD ile saptanmamistir.

dIn silico analiz bu giincel olmayan sus sekansi ile H1 sinyal probu/yakalama probu sekanslari arasinda gok az homoloji géstermistir.

¢ In silico analiz bu glincel olmayan influenza susu sekansi ile H1 primer sekanslari arasinda gok az homoloji gdstermistir.

" influenza A matriksi igin in silico analiz primerler ve problara iyi homoloji gdstermistir. Daha diisiik duyarlilik muhtemelen bu

veya referans sus kultirinde genetik materyalin yanlis tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, dederi sadece enfeksiyoz virls
partikullerini temel alir). H1 alt tipi icin in silico analiz daha duglk duyarliigin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanls eslesmelerin
bir sonucu olabilecegini gostermistir.

9 Influenza A matriksi igin in silico analiz daha diisiik duyarliligin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlis eslesmelerin bir sonucu
olabilecegini géstermistir. H1 alt tipi igin in silico analiz primerler ve problara iyi homoloji gdstermistir. Daha dusuk duyarlihk
muhtemelen bu veya referans sus kiltlirlerinde genetik materyalin yanls tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, degeri sadece
enfeksiydz virls partikillerini temel alir).

" influenza A matriksi igin in silico analiz primerler ve problara iyi homoloji géstermistir. Daha diisiik duyarlilik muhtemelen bu veya
referans sus kdltirlerinde genetik materyalin yanlis tahmin edilmesinin bir sonucudur (TCIDs, dederi sadece enfeksiyoz virlis
partikullerini temel alir). H1-2009 alt tipi icin in silico analiz daha disik duyarliligin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlis
eslesmelerin bir sonucu olabilecegini géstermistir.

"In silico analiz sug sekansi ile H1 veya H1-2009 primeri, sinyal probu ve yakalama probu sekanslari arasinda ¢ok az homoloji
gOstermigtir.

T'influenza A 2009 H1N1 A/Virginia/ATCC1/2009, A/Virginia/ATCC2/2009 ve A/Virginia/ATCC3/2009 suslarinin daha diisiik
duyarliigini incelemek Uzere sekans verileri mevcut degildir.
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Tablo 17: Referans Susundan Farkh Yontemlerle Titre Edilen influenza A

Suslari igin Analitik Reaktivite (D

ahil Etme) Sonuglari

influenza A

Alt Tipi Sus Konsantrasyon
1,6 x 102 CEIDso/ml (influenza A matriksi)
fiona A H1 AlDenver/1/57 1,6 x 10° CEIDso/ml (H1 alt tipi)
2 i ikai
A/Mal/302/54 1,58 x 104 CEIDso/ml (Influenza A matriksi)

1,58 x 105 CEIDso/ml (H1 allt tip)

AJ/Aichi/2/68 H3N2

1,58 x 103 CEIDso/ml

influenza A H3

Alice (vaccine) A/England/42/72

5 x 10° EIDso/ml (influenza A matriksi)
5 x 10! EIDso/ml (H3 alt tip)

MRC-2 Rekombinan Susu

8,89 x 102 CEIDso/ml (influenza A matriksi)
8,89 x 10 CEIDso/ml (H3 alt tipi)

influenza A H1N1

A/Washington/24/2012 (A/H1 pdm09)

3,16 x 108 EIDso/ml (influenza A matriksi)
3,16 x 10 EIDso/ml (H1-2009 alt tip)

influenza A H1IN2

Kilbourne F63: AINWS/34 (HA) x
A/Rockefeller Institute/5/57 (NA),
Reassortant NWS-F- Matrix

8,89 x 10! CEIDso/ml (influenza A matriksi)
Alt tip saptanmamistird

influenza A H5N8

A/Gyrfalcon/Washington/41088-6/
2014 BPL

1,58 x 102 EIDso/ml (Influenza A matriksi)
Alt tip saptanmamistir®

influenza A H5N2

A/Northern Pintail/Washington/40964/
2014 BPL

2,51 x 108 EIDso/ml (influenza A matriksi)
Alt tip saptanmamistir®

influenza A H7N9

A/ANHUI/1/2013

7,94 x 103 EIDso/ml (influenza A matriksi)
Alt tip saptanmamugtir®

influenza A
H3N2v

Allndiana/21/2012

2,51 x 10* EIDso/ml (influenza A matriksi
ve H3 alt tipi)

2 In silico analiz bu glincel olmayan influenza susu sekansi ile H1 Sinyal Probu/Yakalama Probu sekanslari arasinda ¢ok az

homoloji géstermistir.

5 H5 Alt tipinin saptanmasi beklenmiyor
¢ H7 Alt tipi saptanmasi beklenmiyor
NOT: CEIDso/ml= Tavuk Embriyosu Enfeksiy6z Dozu; EIDss/ml= Yumurta Enfeksiy6z Dozu

influenza igin Ek Analitik Reaktivite (Dahil Etme)

ePlex RP Panelinde test yapilamayan insan, kus ve domuz influenza suslari igin in silico analiz yapilmigtir.

GenBank sekanslarinin ePlex RP Panelinde bulunan primerler, yakalama problari ve sinyal problarina
hizalanmasi temelinde yanlis eslesmelerin sayisi ve konumuna gore simile bir sonug olusturmak igin
biyoinformatik analizi kullaniimistir.

Tablo 18: influenza A igin Simiile (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

influenza A | Ana Sus GenBank Simiile ePlex
Alt Tipi Bilgisayar Kimligi Sonucu
A/Albany/20/1957(H2N2) CY022014 influenza A
Insan gilljlzcr)ttérrget?clz?g/éﬁmorea/426/68 (HA, NA) x A/ CY037296 influenza A
H2N2 A/Chicken/New York/13828-3/1995(H2N2) | CY014822 | influenza A
Avian A/Japan/305/1957(H2N2) CY014977 influenza A
A/Korea/426/1968(H2N2) CY031596 influenza A
HANG ?(/)%I;J(e;iv’i\lng)ed teal/Minnesota/Sg-00043/ CY063978 influenza A
A/Peregrine falcon/Aomori/7/2011 AB629716 influenza A
Avian A/Chicken/West Bengal/239022/2010 CY061305 influenza A
H5N1 A/Chicken/West Bengal/193936/2009 GU272009 influenza A
A/Chicken/Hunan/1/2009 HM172150 influenza A
A/Chicken/Hunan/8/2008 GU182162 influenza A
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ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

influc_en_za A | Ana Sus GenBank Simiile ePlex
Alt Tipi Bilgisayar Kimligi Sonucu
A/Chicken/West Bengal/106181/2008 GU083632 influenza A
A/Chicken/Primorsky/85/2008 FJ654298 influenza A
A/Chicken/West Bengal/82613/2008 GU083648 influenza A
A/Duck/France/080036/2008 CY046185 influenza A
A/Duck/Vietnam/G12/2008 AB593450 influenza A
A/Chicken/Thailand/PC-340/2008 EU620664 influenza A
A/Great egret/Hong Kong/807/2008 CY036240 influenza A
A/Rook/Rostov-on-Don/26/2007(H5N1) EU814504 influenza A
AlTurkey/VA/505477-18/2007(H5N1) GU186510 influenza A
A/Chicken/Bangladesh/1151-10/2010(H5N1) | HQ156766 influenza A
A/Bangladesh/3233/2011 CcY088772 influenza A
Insan A/Cambodia/R0405050/2007(H5N1) HQ200572 ?nfluenza A
A/Cambodia/S1211394/2008 HQ200597 Influenza A
A/Hong Kong/486/97(H5N1) AF255368 influenza A
Swine A/Swine/East Java/UT6010/2007(H5N1) HM440124 influenza A
A/Duck/Pennsylvania/10218/1984(H5N2) AB286120 influenza A
A/American black duck/Illinois/080S2688/2008 | CY079453 influenza A
ﬁ/ﬁwgggg;wzgge?en-winged teal/California/ CY033447 influenza A
A/Canada goose/New York/475813-2/2007 GQ923358 influenza A
A/Blue-winged teal/Saskatchewan/22542/2007 | CY047705 influenza A
H5N2 Avian A/Chicken/Taiwan/A703-1/2008 AB507267 | influenza A
A/Duck/France/080032/2008 CY046177 influenza A
A/Duck/New York/481172/2007 GQ117202 influenza A
A/Gadwall/Altai/1202/2007 CY049759 influenza A
A/Mallard/Louisiana/476670-4/2007 GQ923390 influenza A
A/Waterfowl/Colorado/476466-2/2007 GQ923374 influenza A
H5N3 A/Duck/Singapore/F119/3/1997(H5N3) GU052803 influenza A
H6N1 Avian A/Duck/PA/486/1969(HEN1) EU743287 influenza A
HEN2 %'\é'g(”Hag%g)zeCh Republic/15902-17K/ HQ244433 | influenza A
Al/Chicken/Hebei/1/2002 AY724263 influenza A
A/Chicken/PA/149092-1/02 AY241609 influenza A
A/Chicken/NJ/294508-12/2004 EU743254 influenza A
) A/Chicken/New York/23165-6/2005 CY031077 influenza A
H7N2 Avian A/Muscovy duck/New York/23165-13/2005 CY033226 influenza A
A/Muscovy duck/New York/87493-3/2005 CY034791 influenza A
A/Mallard/Netherlands/29/2006 CY043833 influenza A
A/Northern shoveler/California/JN1447/2007 | CY076873 influenza A
insan A/New York/107/2003(H7N2) EU587373 ?nfluenza A
H7N3 A/Canada/rv504/2004(H7N3) CY015007 Influenza A
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influenza A | Ana Su GenBank Simiile ePlex
Alt Tipi Bilgisayar s Kimligi Sonucu
A/American green-winged teal/ ;
Mississippi/090S046/2009 CY079309 | Influenza A
A/Chicken/Germany/R28/03 AJ619676 influenza A
A/Chicken/Netherlands/1/03 AY340091 influenza A
H7NT Avian A/Mallard/California/HKWF1971/2007 CY033383 influenza A
A/Mallard/Korea/GH171/2007 FJ959087 influenza A
A/Mute swan/Hungary/5973/2007 GQ240816 influenza A
A/Northern shoveler/Mississippi/ ;
090S643/2009 CY079413 Influenza A
insan A/Netherlands/219/03(H7N7) AY340089 influenza A
insan A/Shanghai/1/2013(H7N9) EP1439493 influenza A
A/Northern shoveler/Mississippi/110S145/ ;
2011(H7N9) CY133650 Influenza A
H7N9 . A/Ruddy turnstone/Delaware Bay/ ;
Avian 220/1995(H7N9) CY127254 Influenza A
A/Turkey/Minnesota/1/1988(H7N9) CY014787 influenza A
A/Blue-winged teal/Ohio/566/2006(H7N9) CY024819 influenza A
HONZ insan A/Hong Kong/1073/99(HIN2) AJ278647 influenza A
A/Turkey/Wisconsin/1/1966(HIN2) CY014664 influenza A
H10N7 Avian A/Chicken/Germany/N/1949(H10N7) GQ176135 influenza A
H11N9 A/Duck/Memphis/546/1974(H11N9) GQ257441 influenza A
Swine A/Swine/Wisconsin/1/1971(H1N1) CY022414 influenza A
HIN1 L CY026540 .
A/California/lUR06-0393/2007(H1N1) Influenza A H1
CY026539
CY002664 .
H1N2 A/New York/297/2003(H1N2) Influenza A H1
. CY002665
insan CY063606 i
A/Aalborg/INS133/2009(H1N1) Influenza A H1-
HIN1 CY063607 2009
(2009) KC781370 i -
A/South Carolina/02/2010(H1N1) Influenza A H1
KC781372 2009
HIND S A/Swine/Hong Kong/NS857/2001(H1N2) GQ229350 influenza A
wine -
A/Swine/Sweden/1021/2009(H1N2) GQ495135 Influenza A
H3N1 Avian A/Blue-winged teal/ALB/452/1983(H3N1) CY004635 influenza A
JQO070760 .
Allowa/07/2011(H3N2) Influenza A H3
JQ290177
JQO070768 .
Allowa/08/2011(H3N2) Influenza A H3
JQ290167
JQO70776 .
Allowa/09/2011(H3N2) Influenza A H3
. JQ290183
H3N2v Insan
. JQ070800 .
AlIndiana/08/2011(H3N2) Influenza A H3
JQO070795
) JN866181 .
A/Maine/06/2011(H3N2) Influenza A H3
JN866186
A/Maine/07/2011(H3N2) JN992746 influenza A
A/Pennsylvania/09/2011(H3N2) JN655534 influenza A
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influenza A | Ana Su GenBank Simiile ePlex
Alt Tipi Bilgisayar s Kimligi Sonucu
A/Pennsylvania/11/2011(H3N2) JN655540 influenza A
A/Pennsylvania/10/2011(H3N2) JN655550 influenza A
N JQ290159 .
A/West Virginia/06/2011(H3N2) Influenza A H3
JQ290164
A/West Virginia/07/2011(H3N2) JQ348839 influenza A
) KJ942592 .
Allndiana/10/2011(H3N2) Influenza A H3
JQO070787
CY044580 .
A/Boston/38/2008(H3N2) Influenza A H3
CY044581
A/Swine/NY/A01104005/2011(H3N2v) JN940422 influenza A H3
_ JIN866181 influenza A H3
_ A/Maine/06/2011(H3N2) ;
Swine JN866186 Influenza A H3
) JN655558 ’
AlIndiana/08/2011(H3N2) Influenza A H3
JN638733
AlAmerican black duck/North Carolina/ GUO051135 Influenza A
675-075/2004(H3N2) GU051136 influenza A
CY060261 influenza A
H3N5 A/Mallard/Netherlands/2/1999(H3N5) -
CY060264 Influenza A
H3NG Avian A/American black duck/New Brunswick/ CY047696 Influenza A
25182/2007(H3N6) CY047697 influenza A
- A/Northern shoveler/California/HKWF1367/ | C€Y033372 Influenza A
2007(H3N7) CY033375 influenza A
A/American black duck/Washington/699/ GU052300 ;
H3N8 Influenza A H3
1978(H3N8) GU052299

Tablo 19: influenza B igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

influenza B Alt tipi Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
B/Lee/40 3 x 10 TCIDso/ml 3x

influenza B B/Allen/45 1 x 10° TCIDso/ml 10x2

(Yamagata Kokenli) B/Maryland/1/59 1 x 10! TCIDso/ml 100xa
B/Taiwan/2/62 1 x 10! TCIDso/ml 100xa

influenza B B/Hong Kong/5/72 1 x 10! TCIDso/ml 100xP

(Victoria Kokenli) B/Malaysia/2506/04 3 x 101 TCIDso/ml 3x

'(’Ifi'j‘f(‘z%zg"ﬁ]miyor) B/GL/1739/54 3 x 10 TCIDso/ml 3x

2Sekans verisi yok. Daha dislk duyarlilik tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlis eslesmelerin bir sonucu olabilir. Ayrica azalmig
duyarlilik bu veya referans sus kultiirinde bulunan genetik materyalin yanlis tahmin edilmesinin bir sonucu olabilir (TCIDso/ml degeri
sadece bulasici virUs partikillerini temel alir).
® In silico analiz daha dugiik duyarliligin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlig eslesmelerin bir sonucu olabilecegini géstermigtir.
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Tablo 20: Parainfluenza Virisii igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglan

Parainfluenza Alt tipi Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
Parainfluenza Virst 1 C35 1,2 x 10° TCIDso/ml 3x

Parainfluenza Virtist 2 Greer 1,5 x 102 TCIDso/ml 3x

Parainfluenza Viriisu 3 C-243 5 x 10* TCIDso/ml 10x2

Parainfluenza Virlistu 4 4b 9 x 10! TCIDso/ml 3X

2In silico analiz daha dusuk duyarlihidin tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlig eslesmelerin bir sonucu olabilecegini gdstermistir.

Tablo 21: Respiratuar Sinsityal Viriis igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

RSV Alt tipi Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
. o i A2 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
Respiratuar Sinsityal Virts A
Uzun 4,5 x 10° TCIDso/ml 3x
9320 6 x 10 TCIDso/ml 3x
Respiratuar Sinsityal Viris B | Yikama/18537/62 6 x 10 TCIDso/ml 3x
WV/14617/85 6 x 10 TCIDso/ml 3x

Tablo 22: Bordetella pertussis igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
5[17921] 3x
5374 [3747] 3x

. 589 3x

Bordetella pertussis 1,5 x 10° KOB/ml

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

Tablo 23: Legionella pneumophila igin Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglar

Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
11EJ 3 x 10% KOB/ml 10x
Chicago 8 [NCTC 11984] | 3 x 10° KOB/ml 1000x
Legionella pneumophila FAUC 19 3 x 10* KOB/ml 100x
Reims 97 Il no. 1 3 x 10* KOB/ml 100x
RIO 3 x 10* KOB/ml 100x

Tablo 24: Mycoplasma pneumoniae i¢in Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari

Sus Konsantrasyon Coklu LoD Saptandi
[Bru] 9 x 102 CCU/ml 3x
M129-B170 9 x 102 CCU/ml 3x
M129-B7 9 x 102 CCU/ml 3x
Mycoplasma pneumoniae [M52] 9 x 102 CCU/mI 3x
[Mac] 9 x 10?2 CCU/ml 3x
Mutant 22 3 x 104 CCU/ml 100x2
Pl 1428 3 x 104 CCU/ml 100xb

2Sekans verisi yok. Daha dlsuk duyarllik tahlil primerleri ve/veya problarinda yanlis eslesmelerin bir sonucu olabilir. Ayrica azalmig
duyarlilik bu veya referans sus kultiriinde bulunan genetik materyalin yanls tahmin edilmesinin bir sonucu olabilir (CCU/mI degeri
sadece canli bakterileri temel alir).

® In silico analiz primerler ve problara iyi homoloji géstermistir. Azalmig duyarlilik muhtemelen bu veya referans sus kuiltiirinde
bulunan genetik materyalin yanlig tahmin edilmesinin bir sonucudur (CCU/ml degeri sadece canli bakterileri temel alir).
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Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaktivite ve Hari¢ Tutma)

SARS-CoV-2 Tahlillerinin Capraz Reaktivitesi
SARS-CoV-2 tahlillerinin capraz reaktivitesi hem in silico analiz hem de dolagimda bulunmasi olasi
organizmalar ve ayni genetik aileden diger patojenler i¢in kantifiye edilmis analitlerin test edilmesiyle
degerlendirilmistir. Yiksek titre kiltdrlerin bulunmadidi durumlarda (SARS-CoV-1, MERS-CoV ve
Koronaviriis HKU1) analitler icin sentetik konstraktlar kullaniimistir. iki ila dért analitli bir havuz (iclii olarak
test edilmistir. Viral analitler 1x10% - 1x10® TCIDso/ml araliginda test konsantrasyonlarina seyreltilmistir.
Bakteriyel ve fungal analitler 1x10® KOB/ml test konsantrasyonuna seyreltilmistir. Sentetik konstraktlar
1x10° kopya/ml konsantrasyonunda test edilmistir. Capraz reaktivite testlerinin sonuglarinin bir 6zeti
asagida Tablo 25 icinde gosterilmigtir. ePlex RP2 Paneli ile ylksek titrelerde SARS-CoV-1 ile ¢apraz

reaktivite gézlenmistir.

Tablo 25: Panel igi ve Panel Digi Organizmalarla SARS-CoV-2 Tahlillerinin Capraz Reaktivitesi

Virtis/Bakteri Sus Konsantrasyon Capraz Reaktivite
Adenovirlis C 1 1 x 10* TCIDso/ml Gozlenmedi
Koronaviruis 229E 1 x 10* TCIDso/ml GoOzlenmedi
Koronaviruis HKU12 5 x 10* TCIDso/ml GoOzlenmedi
Koronaviruis NL63 1 x 10* TCIDso/ml GoOzlenmedi
Koronaviriis 0C43 1 x 108 TCIDso/ml Gozlenmedi
Koronaviriis MERS-CoV@ 1 x 10* kopya/pl Gozlenmedi
Koronaviriis SARS-CoV-12 1 x 10° kopya/pl izlenen
Ekoviris T 30 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Enteroviriis 68 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
influenza A HIN1/NY01/2009 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
influenza B Yamagata 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Metapndmoviriis B2 Perul-2002 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Parainfluenza 1 1 x 10° TCIDso/ml GoOzlenmedi
Parainfluenza 2 1 x 10° TCIDso/ml GoOzlenmedi
Parainfluenza 3 1 x 10° TCIDso/ml GoOzlenmedi
Parainfluenza da 1 x 10° TCIDso/ml GoOzlenmedi
Respiratuar Sinsityal Virlis A 2006 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Rinoviriis B14 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Bordetella pertussis ATCC53894 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Candida albicans ATCC24433 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Corynebacterium diphtheriae ATCC53281 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Haemophilus influenzae ATCC43065 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Legionella pneumophila ATCC35096 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Moraxella catarrhalis ATCC23246 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Neisseria meningitidis NCTC10026 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-1744 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus aureus ATCC25923 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus epidermidis ATCC700567 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus salivarius ATCC25975 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
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Virlis/Bakteri Sus Konsantrasyon Capraz Reaktivite
Streptococcus pneumoniae ATCC49136 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Streptococcus pyogenes ATCC49399 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Birlestiriimis Nazal Strintd insan Klinik Ornegi GD Gozlenmedi

2in vitro transkript

ePlex RP2 Paneli SARS-CoV-2 Tahlillerinin in silico Analizi

ePlex RP2 Panelince hedeflenen gen bolgeleri igin ¢capraz reaktiviteyi degerlendirmek Uzere in silico
analiz yapiimistir. GenMark sunlar igin NCBI veri tabaninda bir primer BLAST® aramasi yapmistir: tim
bakteriler, negatif iplik¢ikli RNA virlisleri (negarnavariota), pikornavirtsler, adenovirisler, yaygin insan
koronavirisleri, MERS, Candida albicans ve Pneumocystis. BLAST aramalari, ayni alt genusta
(Sarbekovirts) bulunan SARS koronaviris istisnasiyla herhangi bir capraz reaktivite tanimlamamistir.

SARS-CoV-2.

Diger RP2 Paneli Hedefleri igin Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaktivite ve Harig Tutma)

ePlex RP2 Panelinin tasarimi ePlex RP Paneli tahlillerinin orijinal tasarimini etkilemeden SARS-CoV-2
saptamak icin tahliller ekler. SARS-CoV-2 tahlillerinin eklenmesinden etkilenen orijinal RP Paneli hedefleri
(influenza A, influenza A H1, influenza A H1-2009, influenza A H3, influenza B ve adenoviriis) test edilmis
ve capraz reaktivite gézlenmemistir. Bu nedenle ePlex RP Panelinin belirlenen ¢apraz reaktivite iddialari
ePlex RP2 Paneli icin gecerlidir.

ePlex RP Panelinde her viral ve bakteriyel hedefte capraz reaktivite nakil vasatinda seyreltiimis olarak
kantifiye suslarin yliksek konsantrasyonlarinda (virlsler igin 1 x 10° TCIDso/ml, bakteriyel suslar igin

1 x 10® KOB/ml veya CCU/mL veya in vitro transkriptler icin 1 x 10° kopya/ml) degerlendirilmigtir. Tablo 26
test edilen viral ve bakteriyel suglarin sonuglarini 8zetler. Panel ici virusler veya bakterilerin herhangi biri
icin capraz reaktivite g6zlenmemistir.

Tablo 26: ePlex RP Paneli Hedef Organizmalariyla gapraz reaktivite

Hedef Sus Konsantrasyon gsze;zlaRneaktivite
Adenoviriis A Tip 31 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi
Adenovirls B Tip 7A 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi
Adenovirlis C Tipl 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi
Adenoviriis D Tip9 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi
Adenoviriis E Tip 4 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
Adenovirls F Tip 41 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
Koronavirlis 229E 1x10° TCIDso/ml | GOzlenmedi
Koronavirtis HKUL1 in vitro transkripti 1 x 108 kopya/ml Gozlenmedi
Koronaviriis NL63 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
Koronavirtis MERS in vitro transkripti 1 x 108 kopya/ml Gozlenmedi
Koronaviris 0C43 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi
Enterovirls Tip 68 2007 izolatl 1 x10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
insan bokaviriisii Bokaviruis plazmidi 1 x 108 kopya/ml Gozlenmedi
insan metapndémovirisi Bl 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
insan rinoviriisi 1A 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
influenza A A/Brisbane/59/07 1 x 10° TCIDso/ml | GOzlenmedi
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Hedef Sus Konsantrasyon gggLagzlaRneaktivite
H1 A/Brisbane/59/07 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi
H1-2009 A/NY/01/2009 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
H3 A/Brisbane/10/07 1 x 10° TCIDso/ml | Gozlenmedi

influenza B B/Florida/02/06 1 x10° TCIDso/ml | GOzlenmedi

Parainfluenza Virtsu 1 C35 1 x10° TCIDso/ml | GOzlenmedi

Parainfluenza Virtisu 2 Tip 2 1x10° TCIDso/ml | GOzlenmedi

Parainfluenza Virtisu 3 Tip 3 1x10° TCIDso/ml | Gozlenmedi

Parainfluenza Virtsu 4 Tip 4a 1x10° TCIDso/ml | Gozlenmedi

RSV A 2006 Izolati 1 x 10% TCIDso/ml | Gozlenmedi

RSV B CH93(18)-18 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi

Bordetella pertussis 18323 [NCTC 10739] 1 x 10% KOB/ml Gozlenmedi

Legionella pneumophila Philadelphia-1 1 x 10° KOB/ml Gozlenmedi

Mycoplasma pneumoniae Eaton Agent FH susu [NCTC 10119] 1 x 105 CCU/ml Gozlenmedi

ePlex RP Panelinde hedef olmayan virlsler, bakteriler ve mantarlarin ¢capraz reaktivitesi nakil vasatinda
seyreltiimis olarak kantifiye suslarin yiksek konsantrasyonlarinda (virisler igin 1 x 10° TCIDso/ml,
bakteriyel suslar veya fungal suglar igin 1 x 108 KOB/ml veya POB/ml) degerlendirilmistir. Tablo 27

test edilen suslarin sonuglarini 6zetler. ePlex RP Paneli hedefleri ile panel disi virisler, bakteriler veya
mantarlarin herhangi biri i¢in capraz reaktivite gdzlenmemistir.

Tablo 27: ePlex RP Paneli ile Saptanmayan Organizmalarla Capraz Reaktivite (Hari¢ Tutma)

Hedef Sus Konsantrasyon ggﬁLa:}zlaRr:aaktivite
Acinetobacter baumanii ATCC® 19606 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Bordetella parapertussis ATCC 15311 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Burkholderia cepacia ATCC 25416 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Candida albicans ATCC 10231 1 x 10% POB/ml Gozlenmedi
Candida glabrata ATCC 15126 1 x 108 POB/mI GoOzlenmedi
Chlamydia pneumoniae AR-39 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Corynebacterium diphtheriae ATCC 13812 1 x 10% POB/ml Gozlenmedi
Sitomegaloviris AD 169 1 x 10% TCIDso/ml Gozlenmedi
Epstein Barr Virlisi Sus B95-8 1 x 10% TCIDso/ml Gozlenmedi
Escherichia coli ATCC 10279 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Haemophilus influenzae ATCC 43065 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Herpes Simpleks Virtsi izolat 2 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Klebsiella pneumoniae ATCC 51504 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Lactobacillus acidophilus ATCC 314 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Lactobacillus plantarum ATCC 8014 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Kizamik GD 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Moraxella catarrhalis ATCC 23246 1 x 108 KOB/ml GoOzlenmedi
Kabakulak izolat 2 1 x 10° TCIDso/ml Gozlenmedi
Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Neisseria meningiditis ATCC 13077 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
Neisseria sicca ATCC 29193 1 x 108 KOB/mlI Gozlenmedi
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Capraz Reaktivite

Hedef Sus Konsantrasyon Sonuglari

Porphyromonas gingivalis ATCC 33277 1 x 10® KOB/ml Gozlenmedi
Proteus vulgaris ATCC 33420 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Serratia marcescens ATCC 13880 1 x 10% KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus aureus (MRSA) NRS384 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus aureus (MSSA) ATCC 25923 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus epidermidis (MRSE) | ATCC 35983 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus epidermidis (MSSE) | ATCC 49134 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Staphylococcus haemolyticus ATCC 29970 1 x 10® KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus dysgalactiae ATCC 35666 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus mitis ATCC 15914 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Streptococcus salivarius ATCC 13419 1 x 108 KOB/ml Gozlenmedi
Varicella Zoster Virlisu 82 8,9 x 108 TCIDso/ml Gozlenmedi

Tekrar Uretilebilirlik

ePlex RP Panelinin merkezden merkeze, lottan lota, glinden giine ve operatérden operattre gibi buyuk
degiskenlik kaynaklari boyunca beklenen sonuglarla anlagsmasini degerlendirmek tzere ¢cok merkezli bir
tekrar Uretilebilirlik calismasi yapilmistir. Testler 3 veya 4 kuleyle merkez basina bir ePlex sisteminde

3 merkezde (2 harici, 1 dahili) yapiimistir. iki operatér 3 benzersiz RP Paneli kartusu lotuyla 6 giinde
(birbirini takip etmeyen 5 giin) her merkezde test yapmistir. 3 konsantrasyonda (orta derecede pozitif -
3x LoD, dustuk pozitif - 1x LoD ve negatif) 7 organizmali (8 RP Paneli hedefini temsil eden) 3 panel
Uyesinden olusan bir tekrar Uretilebilirlik paneli Ggll olarak test edilmistir. Test edilen 7 viral/bakteriyel
organizma OC43, insan metapnémovirtisu, influenza A H3, parainfluenza viriisii 1, RSV A ve Bordetella
pertussis icermistir; organizmalar dogal klinik matrikste (birlestiriimis, negatif nazofaringeal stUruntd
ornekleri) seyreltiimistir. Negatif 6rnekler sadece dogal klinik matriksten olusmustur. Her simtile érnek
alikotlara bolinmis ve test dncesinde dondurulmus (-70 °C) olarak saklanmigtir. Her operator her giin

9 6rnek (liclu olarak 3 lye tekrar Uretilebilirlik paneli) test etmistir; her panel Gyesi minimum 324 test
olacak sekilde 108 kez test edilmistir (test/operattr/lot icin 3 replikat x 3 merkez x 2 operator x

3 lot x 2 glin).

Beklenen sonuglarla yiizde anlasma (%95 GA) orta derecede pozitif ve negatif panelde 8 hedefin timi
icin %100 ve dusuk pozitif panel 6/8 hedef (koronaviris OC43, insan metapndmoviriisi, influenza A,
influenza A H3, parainfluenza 1 ve RSV A) icin %100 olmustur; ylizde anlasma adenovirls igin %91,6 ve
B. pertussis i¢in %99,1'dir. Tekrar uretilebilirlik panelindeki 7 organizmaya karsilik gelen 8 ePlex RP
Panelinin 6zet sonuglari agagida Tablo 28-35 iginde saglanmistir.
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Tablo 28: Adenoviriis icin Yiizde Anlagsma

Adenoviriis N Beklenen Sonuglarla Anlagsma
erkez
Konsantrasyon Anlagsma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
3x LoD
6 X 10° TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dustk Pozitif 2 34/36 94,4 (81,9-98,5)
1x LoD
2 X 10° TCIDso/ml 3 28/35 80,0 (64,1-90,0)
Tamu 98/107 91,6 (84,8-95,5)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negatif
3 36/36 100 (90,4-100)
Tumi 108/108 100 (96,6-100)

GA=Glven Araligi

Tablo 29: Koronaviriis OC43 (CoV OC43) i¢in Yiizde Anlagma

CoV 0C43 Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Merkez
Konsantrasyon Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
3x LoD :
1.5 x 103 TCIDs/m 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumu 108/108 100 (96,6-100)
o - 1 36/36 100 (90,4-100)
?X“E;"D‘ Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
5 X 102 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tumi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Negatif 2 36/36 100 (90,4-100)
3 36/36 100 (90,4-100)
Tumi 108/108 100 (96,6-100)
Tablo 30: insan Metapnémoviriisii (hMPV) igin Yiizde Anlagma
hMPV Beklenen Sonuglarla Anlagma
Merkez
Konsantrasyon Anlasma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90 4_100)
3x LoD :
6,75 x 102 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuma 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Duistk Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
2,25 x 102 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tumii 107/107 100 (96,5-100)
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hMPV Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Merkez
Konsantrasyon Anlagma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negatif
3 36/36 100 (90,4-100)
Tamu 108/108 100 (96,6-100)
Tablo 31: influenza A igin Yiizde Anlasma
influenza A Merkez Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Konsantrasyon Anlasma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
3x LoD
1,5 x 102 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumii 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dusik Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
1x LoD
5 x 10 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tamu 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negatif
3 36/36 100 (90,4-100)
Tumii 108/108 100 (96,6-100)
Tablo 32: influenza A H3 igin Yiizde Anlagma
influenza A H3 Merkez Beklenen Sonuglarla Anlagma
Konsantrasyon Anlasma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90 4_100)
3x LoD )
1,5 x 102 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Tamu 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
?XUE;"S Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
5 x 10 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tumi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Negatif 2 36/36 100 (90,4-100)
3 36/36 100 (90,4-100)
Tamu 108/108 100 (96,6-100)

P11266 — A Profesyonel in Vitro Diagnostik Kullanim igindir. Sayfa 34



ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Tablo 33: Parainfluenza Viriisii (PIV) 1 igin Yiizde Anlagma

PIV 1 Merkez Beklenen Sonuglarla Anlagma
Konsantrasyon Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
i?(zl_)? 1D00 TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumu 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
?XUESI'; Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
4 x 10 TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tuma 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Negatif 2 36/36 100 (90,4-100)
3 36/36 100 (90,4-100)
Tumu 108/108 100 (96,6-100)

Tablo 34: Respiratuar Sinsityal Viriis (RSV) A igin Yiizde Anlasma

RSV A Merkez Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Konsantrasyon Anlagma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
?1?(5L>? 1D0° TCIDso/ml 3 36/36 100 (90,4-100)
TUmu 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
?XUEE'S Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
1,5 x 10° TCIDso/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
TUmu 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negatif
3 36/36 100 (90,4-100)
Tumu 108/108 100 (96,6-100)

Tablo 35: Bordetella pertussis igin Yiizde Anlagsma

B. pertussis Merkez Beklenen Sonuclarla Anlagma
Konsantrasyon Anlagma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Orta Derecede Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
?(SL)? 1Do5 KOB/m 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumua 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
?XUEE'S Pozitif 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
5 x 10* KOB/ml 3 35/35 100 (90,1-100)
Tumu 106/107 99,1 (94,9-99,8)

P11266 — A Profesyonel in Vitro Diagnostik Kullanim igindir. Sayfa 35



ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

B. pertussis Merkez Beklenen Sonuglarla Anlagma
Konsantrasyon Anlasma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
. 2 36/36 100 (90,4-100)
Negatif
3 36/36 100 (90,4-100)
Tdma 108/108 100 (96,6-100)

Birlikte Saptanan Organizmalar Bulunan Ornekler

Bir 6rnekte birden fazla klinik olarak anlaml viral ve/veya bakteriyel organizma saptanmasi ePlex RP
Paneli ile iki RP Paneli organizmasi eklenmis bir dogal klinik matriks (birlestiriimis, negatif nazofaringeal
surlintl ornekleri) kullanilarak degerlendirilmistir: bir organizma disik konsantrasyonda (1-3x LoD) ve
ikinci organizma yuiksek konsantrasyonda (virtisler igin 1 x 10° TCIDso/ml ve bakteriler igin 1 x 10% KOB/ml).
Tablo 36 tabloda belirtildigi gibi hem ylksek hem diistik konsantrasyonlarda bir 6rnekte 2 organizmay!
saptamak agisindan ePlex RP Panelinin kabiliyetini gdsteren ortak saptama testlerinin sonuglarini igerir.

Tablo 36: Ortak Enfeksiyonlarin Saptanmasi

Organizma 1 Yuksek Titre Organizma 2 Diislik Titre Coklu LoD
influenza A H3 1x 10° TCIDso/ml | Adenoviriis B 2 x 10° TCIDso/ml 1x
Adenovirls 1x 10° TCIDso/ml | Influenza A H3 5 x 10* TCIDso/ml 1x
influenza A H3 1x 10° TCIDso/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDso/ml influenza A H3 5 x 10 TCIDso/ml 1x
influenza A H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml RSV B 6 x 10"t TCIDso/ml 3x
RSV B 1 x 10° TCIDso/ml influenza A H1-2009 1x 10"t TCIDso/ml 1x
influenza A H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml Rinovirtis 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
Rinovirts 1 x 10° TCIDso/ml influenza A H1-2009 3 x 10 TCIDso/ml 3x
influenza A H1-2009 1 x 10° TCIDso/ml Parainfluenza Viriisti 3 5 x 10° TCIDso/ml 1x
Parainfluenza Virusu 3 1x 10° TCIDso/ml | influenza A H1-2009 1 x 10 TCIDso/ml 1x
influenza A H1-2009 1x10° TCIDso/ml | Bordetella pertussis 1,5 x 10° KOB/ml 3X
B. pertussis 1 x 10° KOB/ml influenza A H1-2009 1x 10! TCIDso/ml 1x
Rinovirtis 1x 10° TCIDsg/ml | RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1x 10° TCIDso/ml | Rinovirtis 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
Koronavirtis NL63 1 x 10° TCIDso/ml RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDso/ml Koronavirtis NL63 7,5 x 10° TCIDs¢/ml 1x
insan Metapnémoviriisii 1 x 10° TCIDs/ml | Adenoviriis 2 x 10° TCIDso/ml 1x
Adenovirlis 1 x 10° TCIDso/ml insan Metapnémoviriisii 2,25 x 10?2 TCIDso/ml 1x
Adenovirlis 1 x 10° TCIDso/ml RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1 x 10° TCIDso/ml Adenoviriis 2 x 10° TCIDso/ml 1x
B. pertussis 1 x 10° KOB/ml RSV A 1,5 x 10° TCIDso/ml 1x
RSV A 1x10° TCIDso/ml | B. pertussis 5 x 10* KOB/m 1x
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Ornek Matriksi Esdegerliligi

LoD degerine yakin viral ve bakteriyel kiltirler kullanan tim analitik galigmalar viral ve bakteriyel kiltirlerin
ornek matriksi olarak bir negatif NPS havuzu igine eklenmesiyle yapilmistir. Viral ve bakteriyel kiiltirleri
en az 10x LoD veya Ustunde bir konsantrasyonda kullanan analitik calismalar icin viral ve bakteriyel
kiltarler kullanim kolayligi agisindan negatif birlestirilmis NPS yerine Remel'den MicroTest™ M5® nakil
vasatina eklenmigtir. Dogal klinik matriksin (birlestiriimis, negatif nazofaringeal sirtintt érnekleri) viral nakil
vasatinda klinik olarak toplanmis nazofaringeal érneklerle yaklasik 10x LoD konsantrasyonunda eklenen
hedefler icin esdegerliligini gdstermek Uzere bir drnek matriksi esdegerlilik calismasi yapilmistir. Kantifiye
temsili viral ve bakteriyel suslar dogal klinik matrikste (birlestirilmis, negatif nazofaringeal surinti
ornekleri) ve viral nakil vasatinda seyreltilmistir. Dogal klinik matrikste viral nakil vasatina goére hedeflerin
saptanmasinda bir fark gézlenmemistir.

Enterferans Yapan Maddeler
Solunum numunelerinde siklikla bulunan maddeler, numune toplama sirasinda girebilecek maddeler veya
burun tikanikligi, alerjiler veya astim belirtilerini tedavi etmek igin siklikla kullanilan ve ePlex RP Paneliyle
enterferans olusturma olasiligi olan ilaglar ayri olarak degerlendirilmistir. Klinik érneklerin similasyonu igin
kantifiye edilmig temsili viral ve bakteriyel suglar dogal klinik matrikste (birlestirilmis, negatif nazofaringeal
surintld numuneleri) 1x LoD degerine seyreltilmis ve Ug¢lu olarak test edilmistir. Herhangi bir organizma
eklenmemis dogal klinik matriks (birlestiriimis, negatif nazofaringeal siiriintti 6rnekleri) kontrol olarak
kullaniimistir. Enterferans igin test edilen tim madde ve organizmalarin ePlex RP Paneli ile uyumlu
oldugu gosterilmistir. Tablo 37 icinde test edilen konsantrasyonlarda ePlex RP Panelini inhibe eden
herhangi bir enterferans yapabilecek madde bulunmamistir.

Tablo 37: Test Edilen Maddelerin Listesi

Enterferans Yapabilecek Madde Aktif Bilesen Test Konsantrasyonu
Kontrol 6rnek matriksi? Becton Dickinson UVT GD
Nakil vasati® Copan eSwab (Sivi Amies vasati) GD
MicroTest M4 GD
) . MicroTest M4-RT GD
Viral nakil vasati? -
MicroTest M5 GD
MicroTest M6 GD
e Copan Minitip, UVT icinde GD
Ucu gikintili strantd gubuklar —
Copan Normal Ug, UVT iginde GD
. Kan %2 h/h
Kan (insan) -
Insan gDNA 50 ng/rxn
Pastllle_r, qral anestezik Benzokain, mentol %26 a/h
ve analjezik
Musin Saflastiriimis misin proteini %1 a/h
Phenylephrine HCI (Neo-Synephrine®) %1,5 h/h
Nazal spreyler veya damlalar Oksimetazolin HCI (Afrin®) %1 h/h
Sodyum klortr %0,8 a/h
Antibakteriyel, sistemik Tobramisin %1 a/h
Antibiyotik, nazal merhem Mupirosin %2 a/h

P11266 — A

Profesyonel in Vitro Diagnostik Kullanim igindir.

Sayfa 37



ePlex Respiratory Pathogen Panel 2 (ePlex Respiratuar Patojen Paneli 2)

Enterferans Yapabilecek Madde Aktif Bilesen Test Konsantrasyonu
Beklometazon %1,5 a’/h
Deksametazon %1,5 a/h
. . Flunizolid %1,5 a/h
Nazal kortikosteroidler - -
Budesonid (Rhinocort®) %0,9 h/h
Triamsinolon (Nasacort®) %1,5 a/h
Flutikazon (Flonase®) %1,5 a/h
Luffa opperculata
o ) Sulfar
ZICAM® Alerji Giderme Nazal Jeli — %1 h/h
Galphimia glauca
Histaminum hydrochloricum
o Zanamivir 550 ng/ml
Antiviral ilaglar —
Oseltamivir 142 ng/ml
Virlis Sitomegalovirlis 1 x 10° TCIDso/ml
Canli intranazal influenza virisu asisi | FluMist® %1 h/h

Bakteriler

Bordetella parapertussis

Corynebacterium diptheriae

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitides

Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

1 x 10% KOB/ml

2 Vasat testleri belirtilen vasatta toplanmis bir negatif NPS ekleyip dogdal klinik matrikste seyrelterek yapilmistir.

Ek Enterferans Yapabilecek Maddelerin Ek Testi
Ornek toplama ve nakli igin siklikla kullanilan enterferans yapabilecek maddeler tizerinde ek performans
testleri yapiimistir. Klinik 6rneklerin simalasyonu icin kantifiye edilmis temsili viral ve bakteriyel suslar

dogal klinik matrikste (birlestiriimis, negatif nazofaringeal suriinti numuneleri) LoD degerine yakin bir
konsantrasyonda seyreltiimis ve her madde igin 20 replikat test edilmistir. Viral Nakil vasatinda hazirlanan
dogal klinik matriksteki organizmalar bir kontrol olarak kullaniimistir. Tablo 38 i¢inde liste halinde verildigi
sekilde enterferans igin test edilen tim toplama/nakil vasatlarinin ePlex RP Paneli ile uyumlu oldugu

gOsterilmigtir.

Tablo 38: Enterferans icin Test Edilen Toplama ve Nakil Vasatlari

Enterferans Yapabilecek Madde Sonug

1x PBS

Enterferans gézlenmedi

%0,9 Salin

Enterferans gézlenmedi

PrimeStore® Molekuler Nakil Vasati

Enterferans gozlenmedi
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Tasima ve Capraz Kontaminasyon

ePlex RP Paneli ve ePlex sisteminin tagsima/gapraz kontaminasyon orani 5 ayri glinde 5 ayri ¢galisma
boyunca dort kuleli bir ePlex cihazinin tiim yuvalarina dagiimis olarak yiksek pozitif ve negatif érnekler
calistirarak bir dama tahtasi yaklagimiyla test edilmistir. Kantifiye edilmis parainfluenza virlist 3 viral nakil
vasatinda yiksek konsantrasyonda (1 x 10° TCIDso/ml, 20,000x LoD) klinik olarak anlaml yiiksek pozitif
durumu simile etmek Gzere hazirlanmis ve temsili bir hedef organizma olarak test edilmigtir. Negatif
ornekleri temsil etmek Uzere nakil vasati kullaniimistir. Her test turunda 24 ePlex RP Paneli kartusu
degerlendirilmigtir. Parainfluenza 3 pozitif drneklerin %100'U bir Detected (Saptandi) sonucu olugturmus
ve parainfluenza 3 negatif drneklerin %100'UG parainfluenza 3 igin arka arkaya veya komsu yuvalarda test
yapllirken ePlex RP Panelinde yuvalar i¢inde veya yuvalar arasinda herhangi bir tagsima veya ¢apraz
kontaminasyonun gozlenmedigine isaret edecek sekilde No Target Detected (Hedef Saptanmadi) sonucu
olusturmustur.

SORUN GIDERME

Tablo 39: Sorun Giderme Tablosu

Tim ePlex hata mesajlarinin tam bir listesi igin litfen ePlex Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Hata Hata Mesajlan Tanim Tekrar Test Onerileri
Test Cartridge failure (Kartus hatasi) Yuvaya yerlestirildiginde 1. Kartusu yuvadan g¢ikarin.
baglamadi The cartridge initialization kartusun f;al@ma oncesi a. Hatayi s_ilmek icin yuvayi
test failed (Kartus kullanima kontrolleri (kartus kullanima resetleyin o N
hazirlama testi basarisiz) hazwlama) sirasinda olugan b. Kartusu herhangi bir kullanilabilir
bir hata. Kartus kullanima yuvada tekrar baslatin
Cartridge not present hazirlanmasi kartus yuvaya
(Kartus mevcut degil) ilk yerlestirildiginde olusur ve
Bay heater failure (Yuva isitici yaklasik 90 saniye sturer. 2. Eger kartus ikinci de"nemede
hatasi) galistinlamazsa ve 6n hazirlik
» Kartus kullanima hazirlama kullanima hazirlama sirasinda tekrar
Unknown error (Bilinmeyen hata) | tamamlandiginda kartus terkar bir hata olusturursabu durum kartusta
Bay main / fluid motor failure baslatilamaz ama bu nokta bir soruna isaret eder. Bu kartus
(Yuva ana/ sivi motoru hatasi) oncesinde kartus tekrar laboratuvar islemlerinden sonra
baslatilabilir. atilmalidir ve 6rnek yeni bir kartus
Bay over pressured (Yuva asiri kullanilarak tekrarlanmalidir. Yuva/
basingli) Kartus kullanima hazirlamanin yuvalar hatalari gidermek igin
Bay temperature out of range tamamlandigini dogrulamak resetlenmelidir. Lutfen kendilerine
(Yuva sicakligi aralik dis1) icin cikarma sonrasinda kartus durumu bildirmek icin Teknik
The system was unable to read (:tl'lftetlnl intc.:kelstzly(ijn.I.Ege:‘r RP destekle irtibat kurun.
the cartridge (Sistem kartusu artusu etiketl cefinmigse o .
okuyamadr) kullanima hazirlama ba_slamlstlr Eger kartus ¢ikarildiktan sonra yuva bir
ve kartus tekrar test edilemez. hata durumunda (yanip sénen kirmizi)
Cartridge inserted doesn't match | Eger etiket delinmemigse 6neriyi | kalirsa kartuslari galigtirmak Gizere
the serial number of the cartridge | belirtildigi sekilde izleyin. kullanilabilmesinden 6nce yuva Bay
scanned (Yerlestirilen kartus Configuration (Yuva Konfiglrasyonu)
taranan kartusun seri numarasiyla menusi yoluyla resetlenmelidir.
eslesmiyor)
The system is not ready to accept
the cartridge (Sistem kartusu
kabul etmeye hazir degildir)
The system failed to prepare
the cartridge for processing
(Sistem kartusu isleme igin
hazirlayamamistir)
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Hata Hata Mesajlari Tanim Tekrar Test Onerileri
Test bitmedi Bay heater failure (Yuva isitici Bu tir hata galisma sirasinda Reaktifler tiketilmistir ve kartus tekrar
hatasi) galisma oncesi kontrolleri kullanilamaz. Teknik Destekle irtibat
Bay main / fluid motor failure f)kft"ﬁ?s kuIIanlmIa hazirlama) I_<_urur|:tvet yetnti zir karltu?j kuIIana(rja}k
(Yuva ana / sivi motoru hatast) ittikten sonra olusur ve ornekte test tekrariyla devam edin.
] s kartusun tamamlanincaya
Bay voltage failure (Yuva voltaj kadar islenmesini nler. Eger kartus ¢ikarildiktan sonra yuva bir
hatasi) hata durumunda (yanip sénen kirmizi)
Bay sub-system communication kalirsa ka_rtusla_rl gal|§"t|rmak Uzere
timeout (Yuva alt sistem iletigimi kullanilabilmesinden &nce yuva Bay
sire bitimi) COhfII.gL.J.I’atIOI’l (Yuva Konflgu_ra_syonu)
) ) menusi yoluyla resetlenmelidir.
Cartridge failure (Kartus hatasi)
Bay over pressured (Yuva asiri
basingli)
Bay auto-calibration failure
(Yuva otokalibrasyon hatasi)
Bay temperature out of range
(Yuva sicakligi aralik disi)
The system was unable to eject
the cartridge from the bay
(Sistem kartusu yuvadan
cltkartamamistir)

Gegersiz Bu herhangi bir gecerli sonucun Reaktifler tuketilmistir ve kartus tekrar
olusmamasiyla sonuglanan bir | kullanilamaz. Teknik Destekle irtibat
hatadir. Bir test raporu olusturulur | kurun ve yeni bir kartus kullanarak
ama tim hedefler ve dahili ornekte test tekrariyla devam edin.
kontrol gegersiz olacaktir.

Teknik Destek

GenMark Teknik destegi en ylUksek seviyede misteri destegi ve memnuniyeti saglamak tizere haftada 7 giin,
glnde 24 saat ¢calismaktadir.

GenMark Diagnostics, Inc.
5964 La Place Court

Carlsbad, CA 92008 ABD
E-posta: technicalsupport.eu@genmarkdx.com

Teknik Destek Telefonu: 1 760 448 4300

SEMBOL SOzZLUGU

Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

LOT

Parti Kodu

Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG

A\

Dikkat

SN

Seri numarasi

W igindekiler <n> test icin yeterlidir REF Katalog numarasi
C € Avrupa Birligi Uyumu \-' Biyolojik riskler
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Sembol Tanim Sembol Tanim

ivD in vitro diagnostik tibbi cihaz

Ust sicaklik siniri

[:]:i: Kullanma talimatina basvurun

Alt sicaklik siniri

“ Uretici

Tahrig edici, dermal hassaslastirici,
akut toksisite (zararl), narkotik etkiler,
solunum yolu tahrigi

E Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi /ﬂ/ Sicaklk arahgi

C.LOT Kartus Lotu Oksidanlar

Rx Only Sadece regeteyle kullanim igindir EU

Sadece Acil Kullanim Onayi
(Emergency Use Authorization, EUA)
Altinda Kullanilmak Uzere
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