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RENDELTETES

A cobas eplex blood culture identification gram-negative (BCID-GN) panel (Hemokulturas Gram-negativ
azonosité [BCID-GN] panel) egy dsszetett, kvalitativ, in vitro diagnosztikai nukleinsavteszt, amely a
cobas eplex-készilékkel hasznalatos tdbbféle potencialisan kérokozé Gram-negativ baktériumok,
valamint az antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztencia meghatarozé tényez6inek egyideji kvalitativ
kimutatasara és beazonositasara pozitiv hemokulturaban. Emellett az cobas eplex BCID-GN panel
képes kimutatni szamos Gram-pozitiv baktériumot (Osszevont Gram-pozitiv teszt) és szamos Candida
fajt is (OsszevontCandida teszt). Az cobas eplex BCID-GN panelt kdzvetleniil kell végrehajtani egy
folyamatos monitorozasu hemokultdras rendszerrel pozitivnak azonositott, Gram-negativ organizmusokat
tartalmazo hemokultiras mintakon.

Az cobas eplex BCID-GN Panel az alabbi bakterialis organizmusok és antibiotikum rezisztenciaval
0sszefliggd gének kimutatasara képes: Acinetobacter baumannii, Bacteroides fragilis, Citrobacter,
Cronobacter sakazakii, Enterobacter cloacae komplexum, Enterobacter (nem cloacae komplexum),
Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum, Haemophilus influenzae,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae csoport, Morganella morganii, Neisseria meningitidis,

Proteus, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella, Serratia, Serratia marcescens,
Stenotrophomonas maltophilia, CTX-M (blactx-m), IMP (blamp), KPC (blakec), NDM (blanom), OXA (blaoxa)
(csak az OXA-23 és OXA-48 csoportok) és VIM (blavim).

Az cobas eplex BCID-GN panel teszteket tartalmaz az antimikrobialis szerekkel szembeni
rezisztenciaval 0sszefliggd genetikai tényezék kimutatasara, beleértve a kdvetkezéket: CTX-M (blactx-m),
amely a széles spektrumu béta-laktamaz (ESBL) altal medialt, penicillinekkel, cefalosporinokkal és
monobaktamokkal szembeni rezisztenciaval van 6sszefliggésben, valamint OXA (blaoxa) (csak az
OXA-23 és OXA-48 csoportok), KPC (blakrc), és metallo-béta-laktamazok IMP (blame), VIM (blavim),

és NDM (blanom), amely a karbapenemaz altal medialt rezisztenciaval van 6sszefliggésben. A kimutatott
antimikrobialis rezisztencia gén 6sszefliggésben allhat a betegségért felels organizmussal, de az is
lehet, hogy nem. A kivalasztott antimikrobialis rezisztencia tesztek negativ eredménye még nem jelent
érzékenységet, mivel a rezisztencianak tébbféle mechanizmusa van a Gram-negativ baktériumoknal.

Az cobas eplex BCID-GN panel olyan targeteket is tartalmaz, amelyek olyan organizmusok széles
koérének kimutatdsara szolgalnak, amelyek Gram-fest6dése félrevezet6 lehet, vagy egyaltalan nem
festédtek meg (pl. egyideji fertézés esetén). Ebbe beletartozik egy széles kérii Osszevont Gram-
pozitiv teszt (amely a kdvetkez8ket mutatja ki: Bacillus cereus csoport, Bacillus subtilis csoport,
Enterococcus, Staphylococcus és Streptococcus), valamint egy Osszevont Candida teszt, amely négy
Candida fajt mutat ki: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei és Candida parapsilosis.

A specifikus bakteridlis fungalis nukleinsavak vérkeringési fertézés jeleit és/vagy tuneteit mutaté egyének
mintaibol torténé kimutatasa és beazonositasa el@segiti a vérkeringési fertézések diagnosztizalasat,
ha mas klinikai adatokkal egyitt alkalmazzak. Az cobas eplex BCID-GN panel eredményeit a Gram-
festés eredményeivel egyiitt kell értelmezni, és nem szabad a diagnézissal, kezeléssel vagy a beteg
egyéb ellatasaval kapcsolatos dontések kizardlagos alapjaul hasznalni.

A vérkeringési fert6zés gyanujanak fennallasa esetén kapott negativ eredmény olyan kérokozdk okozta
fert6zésre utalhat, amelyeket ez a teszt nem tud kimutatni. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a mas
organizmusok okozta egyideji fertézést; nem biztos, hogy az cobas eplex BCID-GN panel altal
kimutatott organizmus(ok) a betegség oka(i). A tovabbi laboratériumi teszteléseket (pl. a pozitiv
hemokulturak masodlagos tenyésztésére az cobas eplex BCID-GN panellel nem kimutathaté
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organizmusok beazonositasara, érzékenységi tesztelésre, a kevert szaporulatok differencialasara,
valamint az antimikrobialis rezisztencia gének adott organizmussal valé 6sszekapcsolasara) és a klinikai
prezentalast is figyelembe kell venni a vérkeringési fertézés végsé diagnosztizalasanal.

A TESZTEK OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

Az cobas eplex BCID-GN panel egy automatizalt, 6sszetett, kvalitativ in vitro diagnosztikai nukleinsavteszt
tébbféle potencialisan kérokozé Gram-negativ bakteridlis organizmus, valamint az antimikrobidlis
szerekkel szembeni rezisztencia meghatarozo tényezd6inek egyidejl kimutatasara és beazonositasara
pozitiv hemokulturaban. A teszt emellett Gram-pozitiv baktériumok széles korét és szamos korokozé
Candida fajt is képes kimutatni. A teszt 21 Gram-negativ baktériumtargetet és 6 rezisztencia gént képes
kimutatni. Tébb Candida fajt és a legjelentésebb Gram-pozitiv organizmusokat is képes kimutatni; ezek
Osszegzését lasd az 1. tablazatban. Ezt a tesztet a The True Sample-to-Answer Solution® cobas eplex-
készuléken végezték.

A Gram-negativ baktériumok a bakterémia f6 okozdi, vilagszerte a pozitiv hemokultarak tobb mint
60%-abol izolaltak 6ket.! Az antimikrobialis rezisztencia gyakori a Gram-negativ organizmusoknal,

és a multidrog rezisztencia gyakorisaga emelkedik szamos fajnal.?2 Ha bakterémiat okoznak, a csoportba
tartozo fajok mortalitasi aranya 20%-t6l 90%-ig terjed egyes populacidkban.?

1. tablazat: Az cobas eplex BCID-GN panellel kimutathato targetek

Bakterialis targetek

Acinetobacter baumannii Klebsiella pneumoniae csoport

Bacteroides fragilis Morganella morganii

Citrobacter Neisseria meningitidis

Cronobacter sakazakii Proteus

Enterobacter cloacae komplexum

Proteus mirabilis

Enterobacter (nem cloacae komplexum)

Pseudomonas aeruginosa

Escherichia coli

Salmonella

Fusobacterium necrophorum

Serratia

Fusobacterium nucleatum

Serratia marcescens

Haemophilus influenzae Stenotrophomonas maltophilia

Klebsiella oxytoca

Antimikrobialis rezisztenciamarkerek
(A tovabbi részleteket lasd a 7. tablazatban)

CTX-M (blacTx-m) NDM (blanpm)

IMP (blaivp) OXA (blaoxa)

KPC (blakpc) VIM (blavim)

Osszevont targetek

Osszevont Gram-pozitiv Osszevont Candida

A hatdésagok felé jelentendé betegségek bejelentésével kapcsolatos helyi, megyei és allami eléirasok folyamatosan
frisslilnek, és szamos olyan organizmust tartalmaznak, amelyek fontosan az ellenérzés és a jarvanyok kivizsgalasa
szempontjabdl. A laboratoriumoknak kotelességik kdvetni az allami és/vagy helyi eléirasokat a jelentendd kérokozokkal
kapcsolatban, és beszélnitk kell a helyi és/vagy allami kbzegészségugyi laboratériumokkal az izolalassal és/vagy
a klinikai mintak bekildésével kapcsolatos iranyelvekrdl.
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A KIMUTATOTT ORGANIZMUSOK OSSZEFOGLALASA

Baktériumok

Acinetobacter baumannii

Az Acinetobacter baumannii egy rovid, palcika alaku, opportunista baktérium, amely az emberi Acinetobacter
fert6zések kb. 80%-aért felelés. Magasabb a fertézés kockazata azoknal a személyeknél, akiknek nyilt
sebe, kardiovaszkularis betegsége, vagy belltetett eszkbze van, korabban antimikrobialis szerekkel
kezelték, illetve gépi lélegeztetésen vagy hemodializisen estek at.#5% Az Acinetobacter baumannii
eredendben rezisztens szamos antibiotikummak szemben, beleértve az amoxicillin-klavulansavat,

az ertapenemet, a trimetoprimez és a kloramfenikolt.” Beszamoltak a CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA

és VIM rezisztenciamarkereket hordozé izolatumokrél.89.10

Bacteroides fragilis

A Bacteroides fragilis egy pélcika alaku, obligat anaerob organizmus, és a normal emésztérendszeri fléra
része lehet. Az emberi fert6zéseket okozé legfontosabb anaerob korokozék egyike. " Mivel a Bacteroides
fragilis egy kényes organizmus, nehéz izolalni, és gyakran nem veszik észre.'? A Bacteroides fragilis
gyakran jatszik szerepet intraabdominalis fert6zésekben, de a vérkeringést is képes megfertézni.

A Bacteroides fragilis okozta bakterémia mortalitasi aranya a beszamolok szerint 24—-31% koz6tt van.
Vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a béta-laktam rezisztencia akar a 90-98%-ot is elérheti. 3

Citrobacter

A Citrobacter fajok az Enterobacteriaceae csaladba tartozo, fakultativ anaerob coccobacillusok, és gyakran
megtalalhatok a kdrnyezetb8l szarmazé mintakban, valamint az emberi bélrendszerben. A Citrobacter
fajokat opportunista kérokozéknak tekintik, és olyan betegségeket okoznak, mint a hasmenés, hagyuti
fert6zések, meningitisz, agyi talyogok és szepszis.' Az cobas eplex BCID-GN panel kimutatja a
kovetkezdket: Citrobacter braakii, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Citrobacter werkmanii, és
Citrobacter youngae. A Citrobacter fajnal a CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA, és VIM antibiotikum
rezisztencia markerekrél szamoltak be.15.16:17.18,19,20

Cronobacter sakazakii (kordbban Enterobacter sakazakii)

A Cronobacter-ek massziv baktériumok, amelyek sokaig képesek tulélni kuldénféle kdrnyezetekben

a szaraz élelmiszerektdl, példaul a csecsemd tapszerektdl és tejportdl kezdve egészen a csatornavizig.
Habar ritka, a Cronobacter sakazakii hasmenést, hugyuti fertézéseket, sulyos bakterémiat és meningitiszt
okozhat, és leggyakrabban csecsemoékbdl és idésekbdl izolaljak.2!

Enterobacter cloacae komplexum

Az Enterobacter cloacae komplexum szamos fakultativ anaerob fajbdl all, koztik a kdvetkezdkkel:
Enterobacter cloacae, Enterobacter asburiae, és Enterobacter hormaechei, amelyek kozll az Enterobacter
cloacae és az Enterobacter hormaechei a klinikai mintakbdl leggyakrabban izolalt organizmus.?? Egy négy
évig és kilenc kérhazi osztalyon folytatott vizsgalatban az Enterobacter cloacae okozta az 6sszes
Gram-negativ vérkeringési fert6zés majd 8%-4t.2® Az cobas eplex BCID-GN panel Enterobacter
cloacae komplexum tesztje kimutatja az Enterobacter asburiae-t, az Enterobacter cloacae-t, az
Enterobacter cloacae faj cloacae alfajat, az Enterobacter cloacae faj dissolvens alfajat, az Enterobacter
hormaechei-t, az Enterobacter hormaechei faj hormaechei alfajat, az Enterobacter hormaechei faj
oharae alfajat, az Enterobacter hormaechei faj steigerwaltii alfajat, és az Enterobacter ludwigii-t.

10196785001-01HU
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Enterobacter (nem cloacae komplexum)

Az Enterobacter (nem cloacae komplexum) szamos fajbdl all, beleértve: Enterobacter aerogenes,
Enterobacter amnigenus és Enterobacter gergoviae. A fajok palcika alakuak, nem spoéraképzdk, fakultativ
anaerobok, és fontos organizmusok a kérhazban szerzett fertézések terén. Habar opportunista kéro-
kozoknak tekintik Sket, kimutattak, hogy a komplexum tagjai képesek megfertézni az ép immunrendszeri
személyeket is.?* Egyeseknél kimutattak, hogy eredendéen rezisztensek az ampicillinnel, az amoxicillinnel
és szamos cefalosporinnal szemben.” Multidrog-rezisztens térzsek is elkezdtek keringeni, és egy jarvanyt
okozé klént is kimutattak szamos eurdpai kérhazban.25 A fajokat izolaltak ivovizbdl, talajbol és klinikai
mintakbdl. A fert6zés helyileg érintette a Iégutakat, a sebeket, a vért és a székletet. Az cobas eplex
BCID-GN Enterobacter (nem cloacae komplexum) tesztje kimutatja az Enterobacter aerogenes,
Enterobacter amnigenus és Enterobacter gergoviae fajokat.

Escherichia coli

Az Escherichia coli az Enterobacteriaceae csalad egy fakultativ anaerob, palcika alaku tagja, amely gyakran
megtalalhaté az emberi bélben. Az Escherichia coli képes kolonizalni vagy megfertézni nem csak az
emésztérendszert, de a hugyutakat, valamint az élelmiszereket is, beleértve a hust, tejet és zoldségeket.
Az Escherichia coli fert6zéseket kontaminalt vizforrasokhoz is visszavezették.?6 Az Escherichia coli tobb
mint 150 szerotipusba sorolhaté a felszini antigének alapjan, és a hemokulturabol a Gram-negativ fajt
izolaljak leggyakrabban.?® Az emésztérendszerben él6 Escherichia coli torzsek altalaban egylttélék,
azonban egyes torzsek sulyos betegséget okozhatnak, és sokuk hordoz antibiotikum rezisztencia géneket.?”
A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattdk az Escherichia coli
klinikai izolatumaiban.28.29.30.31,32,33

Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum

A Fusobacterium fajok nem spéraképzé, anaerob organizmusok,amelyek gyakran megtalalhatok

a szaj-garatban, az emésztérendszerben és a hugy-ivari rendszerben.3* A Fusobacterium necrophorum
és a Fusobacterium nucleatum a nemzetség két leggyakrabban izolalt faja, amelyek a Fusobacterium
fert6zések klinikai eseteinek 86%-at okozzak. A Fusobacterium fajokat 6sszefliggésbe hoztak
pharyngotonsillitisszel, a vena jugularis szeptikus thrombophlebitisével, altalanos szepszissel, valamint
metasztatikus tid6-, maj-, izlleti és mellhartyairegi talyogokkal. Gyakori az eritromicinnel és mas
makrolidokkal szembeni rezisztencia.3°

Haemophilus influenzae

A Haemophilus influenzae egy coccobacillus, amely fert6zéseket okot, beleértve a pneumoniat,
bakterémiat és meningitiszt, és a bakterémia okozza az invaziv fert6zések 80%-at.®:37 A Haemophilus
influenzae fert6zés fokozott kockazatanak kitett személyek azok, akiknek sarlésejtes betegségiik,
aspleniajuk vagy HIV-Uk van, 6ssejt atlltetésen estek at, kemoterapiaban/sugarterapiaban részesiilnek,
illetve 65 évnél idésebbek.36:37 Az invaziv betegséget kapdk mortalitasi aranya atfogéan kicsit tobb mint
20%, a 65 évnél idésebbeknél pedig megkdzeliti a 30%-ot.

Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae csoport

A Klebsiella az Enterobacteriaceae csalad nem mozgékony, palcika alaku tagjai, €s a kozosségi és

a kérhazban szerzett fert6zések leggyakoribb okai k6z¢é tartoznak.3 A Klebsiella nemzetség legalabb

11 fajbol all,3 amelyek kozll a Klebsiella pneumoniae csoport (K. pneumoniae, K. quasipneumoniae,
K. variicola) és a Klebsiella oxytoca faj a leggyakoribb. A Klebsiella pneumoniae és a Klebsiella oxytoca
felel6s sorrendben a Klebsiella fertézések > 95%-aért és 3,5%-aért.40 A Klebsiella pneumoniae és

a Klebsiella oxytoca egyarant altalanossagban rezisztens tobbféle antibiotikummal szemben,*! és az
antibiotikum érzékenység és a fert6zések kezelési el6irasai lényegében megegyeznek.' A CTX-M, IMP,
KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattak a Klebsiella oxytoca és a Klebsiella
pneumoniae klinikai izolatumaiban egyarant.42:43,44,45,46,47,48,49,50,51,52,53
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Morganella morganii

A Morganella morganii az Enterobacteriaceae csalad egy palcika alaku tagja, és gyakran megtalalhaté
az emberi emésztérendszerben és a kdrnyezetben. Kimutattak, hogy hugyuti, valamint vérkeringési
fert6zést okoz, és leggyakrabban nosocomialis, posztoperativ vagy sebfertézésekkel hozhaté
Osszefliggésbe. A Morganella morganii eredendéen rezisztens szamos béta-laktdmmal szemben, 5

mig néhany izolatumrdél kimutattak, hogy képes széles spektrumu béta-laktamazokat (ESBL) termelni.55
A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattak a Morganella morganii
klinikai izolatumaiban. 56.57,58,59,60,61

Neisseria meningitidis

A Neisseria meningitidis a fels6 légutakban talalhaté a populacio kb. 10%-aban, a legnagyobb aranyban
a Szubszaharai Afrikaban. A Neisseria meningitidis egy opportunista korokozd, kdzeli érintkezéssel terjed
emberrdl emberre, és vérkeringési fert6zést, illetve meningitiszt okozhat. A meningococcus okozta
szeptikémia akar néhany oran belll halalhoz vezethet.%2.63 Az invaziv betegséget kapé betegekbdl
kinyert majdnem 6sszes izolatum be van tokozdédva. Az egészséges/tinetmentes hordozdékbadl kinyert
meningococcusok altalaban nem sorolhatdk be szerocsoportokba a kapszula expresszié fazisvariacioja,
inaktivalodas, vagy a kapszula szintézisében/termelésében/transzportjaban szerepet jatszé gének hianya
miatt. A kapszula sejt felszinére szallitasaban szerepet jatszd gént, a ctrA-t nagy aranyban megérzik
az invaziv meningococcus fertézést okozé izolatumok.%* Az cobas eplex BCID-GN panel csak a
betokozddott N. meningitidis-t mutatja ki.

Proteus

A Proteus fajok az Enterobacteriaceae csalad tagjai, és a szamos faj, kdztik a Proteus mirabilis, a Proteus
cibarius, a Proteus penneri és a Proteus vulgaris tartozik k6zéjik.% A Proteus fajok az emberi bélfléra
gyakori elemei, emellett kolonizaléként megtalalhaték a béron és a szajnyalkahartyan. Jelen vannak
a talajban, a vizben, és gyakran a halaszati termékekben, és a vesekdvekbdl leggyakrabban izolalt
baktériumok.%® A Proteus fajok a bakterémia gyakori okai, kiiléndsen a katéterrel 6sszefliggé hugyuti
fert6zéseket kdvetéen.8” A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattak
a Proteus fajok klinikai izolatumaiban.68.69.70.71.72,73

Proteus mirabilis

A Proteus mirabilis a kérokozé Proteus-ok messze leggyakoribb tagja, és az dsszes Proteus fert6zés
90%-aért felelés.®6 Gyakran izolalnak multidrog rezisztens torzseket bakterémias betegekbdl, ami kb.
20%-r6l majdnem 40%-ra emeli a mortalitast az érzékeny térzsekhez viszonyitva.? A CTX-M, IMP,
KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattak a Proteus mirabilis klinikai
izolatumaiban.68:69.70.71,72,73

Pseudomonas aeruginosa

A Pseudomonas aeruginosa egy fontos kérokozé, amely szamos szervben és szervrendszerben képes
fert6zést okozni, beleértve a bért, a szemet, a fllet, a légutakat, a hugyutakat, az emésztérendszert,

a csontokat, a szivet, a vérkeringést és a cerebrospinalis folyadékot.”* A vilag orszagaiban az egészséglgyi
ellatassal kapcsolatos fertézések 7-9%-4aval hoztak 6sszefuggésbe, és gyakran multidrog rezisztencia
fennallasat is kimutattak. A Pseudomonas aeruginosa okozta vérkeringési fertézések mortalitasa

a beszamolodk szerint akar a 42%-ot is elérheti.”® A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztencia-
markereket mind kimutattak a Pseudomonas aeruginosa klinikai izolatumaiban.76.77.78
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Salmonella

A typhoidalis és nem typhoidalis Salmonella fajok az Enterobacteriaceae csalad tagjai, és vilagszerte az
invaziv fertézések jelentés okai. A nem typhoidalis Salmonella fajok leggyakrabban sulyos betegségként
jelennek meg alultaplalt gyermekeknél, valamint a HIV-vel és malariaval fertézott személyeknél, és Afrikaban
a leggyakoribbak.”?:80 Az invaziv nem typhoidalis Salmonella (iNTS) mortalitasi aranya a beszamoldk szerint
akar 28% is lehet,®!' mig a typhoidalis Salmonella okozta bakterémia (a fert6zést okozé szerovarianstol
fuggben tifuszos vagy paratifuszos laznak is nevezik) mortalitasi aranya 10-30%, ha nem kezelik, illetve
1-4% megfeleld kezelés esetén.8 A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind
kimutattak a Salmonella fajok klinikai izolatumaiban.83.84.85,86,67

Serratia

A Serratia nemzetség baktériumai az Enterobacteriaceae csaladba tartoznak, és az elmult 30 évben
fontos korokozova Iéptek eld, a Gram-negativ ferté6zések 6,5%-at okozzak az intenziv osztalyokon.88
Egyes esetekben a Serratia fertézés meningitisszé vagy bakterémiava alakulhat, és ebben az esetben
akar 37% is lehet a mortalitasi aranya egyes populaciokban.8%% A fertézés forrasaiként szerepelt

a babasampon, folyékonyszappan-adagolok, sooldatok, elétéltott heparinos fecskendék, inhalacios
gyogyszerek, parenteralis taplalas, vizeletgy(jté edények, csapviz, valamint orvosi eszkdzok és
fert6tlenitészerek széles kore; azonban az atvitel leggyakoribb utja a korhazi dolgozok keze.?1.92.88

A Serratia fajok eredendden rezisztensek szamos béta-laktammal szemben,?® és a CTX-M, IMP, KPC, NDM,
OXA és VIM rezisztenciamarkereket mind kimutattak a Serratia fajok klinikai
izolatumaiban.94.95.96.97.98.99 Az cobas eplex BCID-GN Serratia teszt a kbvetkezéket mutatja ki:
Serratia ficaria, Serratia fonticola, Serratia grimesii, Serratia liquefaciens, Serratia marcescens, Serratia
plymuthica, és Serratia rubidaea.

Serratia marcescens

A Serratia marcescens a betegségekkel leggyakrabban 6sszefliggbé Serratia faj, és az izolatumokban
medgfigyelhetd, jellegzetes rozsaszines-pirosas elszinezédésrdl ismert. Az Enterobacteriaceae csalad tagja,
és gyakran kimutathato firdészobakban, és gyakran hosszu ideid életben marad olyan helyen, ahol viz van.
Kimutattak, hogy a Serratia marcescens az emberekben a szem, a légutak, az emésztérendszer, a hugyutak
és a sebek fert6zését okozza. Tovabba, a bakterémia mellett dsszefliggésbe hoztak endokarditisszel,
oszteomielitisszel, pneumodniaval és meningitisszel. %0 20-58% koz6tti mortalitasi aranyrél szamoltak
be a Serratia marcescens altal okozott bakterémias eseteknél, és az epidemioldgiai adatok azt mutatjak,
hogy n6 az antimikrobialis rezisztenciaja. A CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM rezisztenciamarkereket
mind kimutattak a Serratia fajok klinikai izolatumaiban.%4.95.96,97,98,99

Stenotrophomonas maltophilia

A Stenotrophomonas maltophilia egy aerob, nem fermentalé bacillus, amely gyakran megtalalhaté

a vizben, talajban, ndvényi eredetii anyagokban, allatokban és kérhazi eszkdzokon. Osszefliggésbe
hoztak bakterémiaval, endokarditisszel, meningitisszel, valamint a szem, a hagyutak, a légutak, a bér és
a lagyszovetek fertézéseivel. ! A Stenotrophomonas maltophilia kezelése kihivast jelent, mert eredendéen
multidrog-rezisztens, beleértve az efflux rendszerek alkalmazasat, a termodependens kllsé membran
jelenlétét, amely védelmet nyujt az aminoglikozidokkal szemben, valamint két kromoszémalis béta-laktamazt,
amelyek rezisztenciat nyljtanak a karbapenemekkel, cefalosporinokkal és az imipenemmel szemben.”102
A Stenotrophomonas maltophilia okozta bakterémia mortalitasi aranya széles tartomanyban valtozik
10-60% kozott, ahol a mogottes betegség nagy szerepet jatszik a mortalitasban. 3 A CTX-M rezisztencia-
markert kimutattak a Stenotrophomonas maltophilia klinikai izolatumaiban.”®
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Antimikrobialis rezisztenciamarkerek

ctx-M (blactx-m) (cefotaxim-hidrolizalé béta-laktamaz, CTX-M)
Ezek az enzimek gyakran megtalalhaték az Escherichia coli és a Klebsiella fajokban, és legaldbb 6t tipusuk
van, illetve a csoport tobb mint nyolcvan kiiléonb6zé egyedi enzimbdl all. 14

imp (blawr) (imipenem-rezisztens metallo-béta-laktamaz, IMP)
rendszerint plazmidok kodolnak. Jelenleg tobb mint 50 IMP enzim létezik, amelyek vilagszerte
megtalalhaték a Gram-negativ organizmusok széles korében. 10

kpc (blakec) (Klebsiella pneumoniae karbapenemaz, KPC)
A KPC, vagy Klebsiella pneumoniae karbapenemaz szamos Gram-negativ organizmusban megtalalhato,
azonban a Klebsiella pneumoniae plazmidjaiban a leggyakoribb.0%

ndm (blanom) (Uj-Delhi metallo-béta-laktamaz, NDM)

Az NDM vagy Uj-Delhi metallo-béta-laktaméaz egy karbapenemaz, amely képes hidrolizalni a legtébb
penicillint és cefalosporint, valamint a karbapenemeket. 1% Eredetileg egy indiai betegbdl izolaltak
2008-ban, de ma mar vilagszerte eléfordul. 197

oxa (blaoxa) (oxacillin-hidrolizalé béta-laktamaz, OXA)

rezisztenciaért felelések.”® Jelenleg tobb mint 500 OXA enzim ismert,'%® amelyek kozil néhany, de nem
mind tekinthet6 ESBL-nek. Az cobas eplex BCID-GN panel képes kimutatni a karbapenem
rezisztenciaért felelés OXA-23 és OXA-48 csoportokat, de nem képes megkulénbdztetni 6ket.

vim (blaviv) (Verona integron-kédolasu metallo-béta-laktamaz, VIM)

A VIM vagy Verona integron-kddolasu metallo-béta-laktamazok (MBL) a legelterjedtebb MBL-ek k6zé
tartoznak, és tobb mint 40 egyedi enzimbdl allnak. A VIM az MBL-ek klinikailag legjelentésebb B1
alcsoportjanak tagja, az IMP-vel és az NDM-mel egyiitt. 10°

Osszevont targetek

A Gram-festés nagyon pontos, azonban egyes organizmusok Gram-festédése ismerten valtozo, ami azt
jelenti, hogy a Gram-festés félrevezeté eredményeket adhat. Emellett pontatlan Gram-festédést is
megfigyeltek tébb mikroba okozta fert6zések esetén.''® A BCID-GN panel két 6sszevont targetet tartalmaz,
amelyek a Gram-festéssel elvétett organizmusok kimutatasara szolgalnak, de a megkuilénboztetésiikre nem.

Osszevont Gram-pozitiv

Az Osszevont Gram-pozitiv teszt feladata szamos Gram-pozitiv organizmus kimutatasa, beleértve azokat
is, amelyeknek potencialisan félrevezetd a Gram-festédési eredménye. Az Osszevont Gram-pozitiv teszt
adatokat szolgaltathat a megfeleld tesztelési algoritmus kivalasztasanak elésegitésére. Ha Osszevont
Gram-pozitiv target mutathaté ki, kiegészit6 tesztelés javasolt a Gram-pozitiv organizmus azonositasahoz.
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Az cobas eplex BCID-GN panel Osszevont Gram-pozitiv tesztje az alabbi Gram-pozitiv organizmusokat
mutatja ki: Bacillus cereus csoport (beleértve: B.cereus és B. thuringiensis), Bacillus subtilis csoport
(beleértve: B. amyloliquefaciens, B. atrophaeus, B. licheniformis és B. subtilis), Enterococcus (beleértve:
. avium, E. casseliflavus, E. cecorum, E. dispar, E. durans, E. faecalis, E. faecium, E. gallinarum,

. hirae, E. italicus, E. malodoratus, E. pseudoavium, E. raffinosus, E. saccharolyticus és

. sanguinicola), Staphylococcus (beleértve: S. arlettae, S. aureus, S. auricularis, S. capitis,

. caprae, S. carnosus, S. chromogenes, S. cohnii, S. epidermidis, S. gallinarum, S. haemolyticus,

. hominis, S. hyicus, S. intermedius, S. lentus, S. lugdunensis, S. muscae, S. pasteuri, S. pettenkoferi,
. pseudintermedius, S. saccharolyticus, S. saprophyticus, S. schleiferi, S. sciuri, S. simulans,

. vitulinus, S. warneri és S. xylosus) és/vagy Streptococcus (beleértve: S. agalactiae, S. anginosus,
bovis, S. constellatus, S. cricetid, S. dysgalactiae, S. equi, S. equinus, S. gallolyticus, S. gordonii,

. Infantarius, S. infantis, S. intermedius, S. mitis, S. oralis, S. parasanguinis, S. peroris, S. pneumoniae,
S. pyogenes, S. salivarius, S. sanguinis és S. thoraltensis).

DOOOLOOMmMmM

Osszevont Candida

Az Osszevont Candida teszt a négy leggyakoribb Candida faj kimutataséara szolgal: Candida albicans,
Candida glabrata, Candida krusei és Candida parapsilosis. Mivel néhany fungalis organizmus, mint példaul
a Candida, ismerten lassan szaporodik, észrevétlenek maradhatnak a Gram-festéssel, kiilénésen kevert
fertézések esetén. Az Osszevont Candida targetek adatokat szolgaltathatnak a megfeleld tesztelési
algoritmus kivalasztasanak elsegitésére. Ha az Osszevont Candida teszt pozitiv, kiegészité tesztelés
javasolt a Candida fajok azonositasahoz.
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A TECHNOLOGIA ALAPELVEI

A The True Sample-to-Answer Solution® cobas eplex-késziilék automatizalja a nukleinsav tesztelés
minden elemét, beleértve a kivonast, amplifikalast és kimutatast, egyszer hasznalatos kazettaban
kombinalva az elektronedvesitést és a eSensor® technoldgiajat. Az eSensor technolégia a kompetitiv
DNS-hibridizacié és elektrokémiai kimutatas elvén alapul, amely nagymértékben specifikus, és nem
fluoreszcencias vagy optikai kimutatason alapul.

Az elektronedvesités vagy digitalis mikrofluidika elektromos mez&ket hasznal a hidroféb bevonattal ellatott
nyomtatott aramkéri lap (PCB) feliiletén levé kilonallé cseppek kézvetlen manipulalasara. A minta és
a reagensek programozhaté médon mozognak az cobas eplex-kazettaban a mintafeldolgozas 0sszes
részének kivitelezéséhez a nukleinsav kivonastél kezdve a kimutatasig.

A mintat be kell télteni az cobas eplex-kazettdba, és a kazettat be kell helyezni az cobas eplex-
készulékbe. A rendszer magneses szilardfazis extrakciéval kivonja a nukleinsavakat a mintabdl és letisztitja
6ket. A rendszer PCR segitségével kétszali DNS-t allit el6, és az eSensor technoldgiaval térténd
kimutatashoz val6 el6készités céljabdl exonuklazzal kezeli azt, hogy egyszali DNS-t hozzon létre.

A DNS targetet ferrocénnel jelolt jelz6szondakkal keveri 6ssze, amelyek a panelen szerepld specifikus
targetek komplementerei. A target DNS hibridizal a komplementer jeldlészondaval és befogdészondaval,
amelyek az arannyal bevont elektrodahoz kétédnek; lasd az aldbbi 1. abrat. A targetek jelenlétének
meghatarozasa voltammetriaval torténik ami specifikus elektromos jeleket general a ferrocénnel jeldlt
jelz8szondakbdl.

1. abra: Hibridizacios komplexum. A targetspecifikus befogészondak az cobas eplex-kazetta eSensor
mikrotdmbjének aranyelektrodaihoz kétédnek. Az amplifikalt target DNS hibridizal a befogdészondaval,
valamint a ferrocénnel jelolt, komplementer jelz6szondaval. Voltammetriaval végzett elektrokémiai
elemzés hatarozza meg a targetek jelenlétét vagy hianyat.

BEFOGOSZONDA

JELOLOSZONDA TARGET DNS

FERROCEN JELOLES

| S

ARANYELEKTRODA
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A KESZLET TARTALMA

2. tablazat: The True Sample-to-Answer Solution®

cobas eplex hemokultiuras gram-negativ azonosité panel készlet tartalma

Termék Cikkszam Komponensek (mennyiség) Tarolas
cobas eplex hemokultiras gram- GenMark: EA002012 | cobas eplex BCID-GN panel 2_8°C
negativ azonosité (BCID-GN) panel Roche: 9556494001 kazetta (12)

A REAGENSEK OSSZETETELE

Osszetevd | Koncentracié (w/v)
Sozopuffer

Guanidin-hidroklorid <45%
Natrium-perklorat <14%
Koété puffer

PEG 8000 <20%
NaH.PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Ciszteamin HCI <1,0%
MTG <1,0%
Lizispuffer

Tris-HCI <5,0%
Karbamid 25-50%
Guanidin-hidroklorid <2,0%
Kalcium-klorid <1,0%
SDS <5,0%
Tween-20 10-20% (V/V)
Olajkomponens

Poli-dimetil-sziloxan,

trimetil-sziloxi-terminalt, 2 95%
5cSt

Osszetevd

Koncentracio (w/v)

Rekonstitucios/eluald puffer

Natrium-azid <0,2%
Tween-20 <2,0% (VIV)
Mosopuffer

PEG 8000 <20%
NaH.PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Ciszteamin HCI <1,0%
MTG <1,0%
Tween-20 <2,0% (VIV)
PCR reakcio

Tris-HCI <5,0%
KClI <5,0%
Trehal6éz 10-50%
i G <0,05%
dNTPs Nyomokban
MgCl, <0,1%
Oligonukleotidok Nyomokban

A reagenseket a kézhezvételt kdvetéen 2—8 °C-on kell tarolni. Az SDS-ek kérésre beszerezhettk
a Roche helyi képvisel6jétdl, vagy elérheték az eLabDoc-on keresztul.

A REAGENSEK TAROLASA STABILITASA ES KEZELESE

e Az cobas eplex BCID-GN panel készletet 2—8 °C-on kell tarolni.

¢ Ne hasznalja az cobas eplex BCID-GN panel készletet a lejarati datum utan.
¢ Ne nyissa fel a kazetta tasakjat, amig készen nem all a teszt elvégzésére.
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NEM MELLEKELT ANYAGOK

Berendezések

cobas eplex-késziilék és -szoftver
50 ul atvitelére alkalmas pipettak
Nyomtaté (opcionalis) — A kompatibilitassal kapcsolatban |asd az cobas eplex kezeldi kézikonyvet

Fogyodeszkozok
o Pipettahegyek, aeroszol rezisztens, RNaz/DNaz mentes
o Eldobhatd, por nélkili kesztyl
e 10%-os hip6 a megfeleld fellletekre
e 70%-os etanol vagy 70%-os izopropil-alkohol (vagy ezzel egyenértékii anyag) a megfeleld

fellletekre
1,5 ml RNaz/DNaz mentes mikrocentrifuga-csé vagy ezzel egyenértékl (opcionalis)

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTELMEK

Altalanos

Kizarolag szakemberek altali in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Az cobas eplex BCID-GN panel eredményeit egy képzett egészségligyi szakembernek kell
értelmeznie a beteg jeleivel és tineteivel, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeivel
egyutt.

A pozitiv eredmény nem zérja ki a mas virusok, baktériumok vagy gombak okozta egyidejl
fert6zéseket. Nem biztos, hogy a kimutatott kérokozo(k) a betegség egyértelmii oka(i).
Figyelembe kell venni tovabbi laboratériumi tesztek (pl. baktérium-, gomba- és virustenyésztés,
immunfluoreszcencia és radiografia) eredményét és a klinikai megjelenést a vérkeringési fertézés
végsé diagndzisanal.

Ne hasznalja fel Ujra az cobas eplex BCID-GN panel készlet komponenseit.

Ne haszndlja fel a reagenseket a cimkére nyomtatott lejarati datum utan.

Kdvesse az ebben a terméktajékoztatdban leirt eljarast. A teszt elinditasa el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

Ha a vizsgalat hasznalatakor sulyos nem vart esemény torténik, tdjékoztassa réla a helyi illetékes
hatésagot és a gyartot.

Biztonsag

Minden mintét és hulladékanyagot ugy kell kezelni, mintha fert6zd anyagok atvitelére alkalmas
lenne, az Altalanos 6vintelmek szerint. Tartsa be a biztonsagi el6irasokat, mint példaul: CDC/NIH
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biol6giai biztonsag a mikrobiologiai
és orvosbioldgiai laboratériumokban), M29 CLSI-dokumentum Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections (A laboratérium dolgozéinak védelme a munkavégzés
kbzben szerzett fert6zések ellen), vagy mas vonatkozoé eléirasok.

A reagensek kezelésekor kévesse a rutin laboratoriumi biztonsagi eljarasokat (pl. ne pipettazzon
szajjal, viseljen megfelel6 védbruhazatot és véddszemiveget).

Kdvesse az intézménye bioldgiai mintdk kezelésére vonatkozé biztonsagi eljarasait.

Az Gsszes allami, megyei és helyi elGiras betartasaval dobja ki a teszthez hasznalt anyagokat,
beleértve a reagenseket, mintakat és hasznalt fiolakat.

Ne dugja be az ujjat vagy mas targyat az cobas eplex-készllék rekeszeibe.

A reagensekkel végzett munka utan mosson kezet alaposan szappannal és vizzel.

Az ujrafelhasznalas el6tt mossa ki a kontaminalt ruhazatot.
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o Ne szurja ki vagy szurja 4t az cobas eplex-kazettan levé reagensbuborékokat. A reagensek
bdr-, szem- és léguti irritaciot okozhatnak. Lenyelve vagy belélegezve artalmasak. Oxidalé
folyadékokat tartalmaznak.

e Az cobas eplex BCID-GN panel kazettaja veszélyes besorolasu vegyszereket tartalmaz.

A hasznalat elétt olvassa el a Biztonsagi Adatlapot (Safety Data SDS) és expozicio esetén
tajekozodjon az SDS-bél. A biztonsagi adatlapok (SDS) kérésre beszerezheték a Roche helyi
képvisel6jétél, vagy elérheték az eLabDoc-on keresztil.

¢ A minta kontaminacidja fordulhat el8, ha a mintat feldolgozé laboratériumi személyzet tagjain
barmilyen szamu egyuttéld organizmus tenyészik. Ennek elkerulése érdekében bioldgiai
védéfilkékben, megfelel6 személyi védéfelszerelés viselése mellett kell feldolgozni a mintakat.
Ha nem hasznalnak bioldgiai védéfiilkét, froccsenés elleni pajzsot vagy arcmaszkot kell hasznalni
a mintak feldolgozasakor.

¢ A kontaminacio kockazatanak csokkentése érdekében gyakran cserélien keszty(t a tesztelés soran.

e Gondosan dekontaminalja a laboratériumot és minden berendezést 10%-os hipdval, utana pedig
70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy ezzel egyenértékl szerrel).

Laboratérium

¢ A minta kontaminaciéja fordulhat el6, ha a mintat feldolgozé laboratériumi személyzet gyakori
kérokozokat és kontaminansokat hordoz. Ennek elkertiilése érdekében bioldgiai védéfiilkékben
kell feldolgozni a mintakat. Ha nem hasznalnak biolégiai védéfiilkét, froccsenés elleni pajzsot
vagy arcmaszkot kell hasznalni a mintak feldolgozasakor.

o Tilos a mintak el6készitéséhez baktériumok vagy gombak tenyésztésére szolgalod bioldgiai
védéfulkét hasznalni.

o Egyszerre csak egy mintat és kazettat szabad kezelni és/vagy tesztelni. A mintak kdzotti
kontaminacié kockazatanak csokkentése érdekében cserélje le a keszty(t, miutan atvitte
a mintat a kazettaba.

e Egy minta feldolgozésa elétt gondosan dekontaminalja a laboratériumot és minden berendezést
10%-0s hipoéval, utana pedig 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy ezzel
egyenértéki szerrel).

¢ A minta kontaminacioja fordulhat el, ha a mintat olyan terileten téltik at, ahol PCR amplikonok
jonnek létre. Ne toltse at a mintat olyan teriileten, ahol PCR amplikonok okozta kontaminacié
térténhet.

A MINTAK BEGYUJTESE, KEZELESE ES TAROLASA

o A hemokulturas palackokat a gyarté altal javasoltak szerint kell kezelni.

A palack pozitivitasanak megallapitasa utan a klinikai mintak legfeljebb 12 éran 4t maradhatnak
az inkubatorban.

A Klinikai mintak legfeljebb 7 napig tarolhaték szobahémérsékleten.

A klinikai mintak legfeljebb 1 hénapig tarolhatok 2 °C és 8 °C kdzott.

A klinikai mintak legfeljebb -18 hdénapig tarolhaték —80 °C és —20 °C kdzott.

A Klinikai mintakat legfeljebb két fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusnak lehet alavetni.
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ELJARAS

Az eljarassal kapcsolatos megjegyzések

A bakterialis vagy fungalis nukleinsavak kimutatasa a mintak megfeleld begylijtésének, kezelésének,
szallitasanak, tarolasanak és elékészitésének fliggvénye. Ha ezen |épések barmelyike soran
nem koveti a megfeleld eljarasokat, az helytelen eredményekhez vezethet. A mintak helytelen
begyljtése, szallitasa vagy kezelése esetén fennall a hamis pozitiv és hamis negativ eredmények
kockazata.

A Not Detected (Nincs kimutatva) eredmény inhibitorok jelenléte, technikai hiba, a mintak
Osszecserélése, vagy olyan organizmus okozta fert6zés miatt szllethet, amelyet a panel nem
tud kimutatni.

A mintdknak Gram-festéssel pozitivnak igazoltan Gram-negativ organizmusokat tartalmazé
hemokulturabdl kell szarmazniuk.

A mintakat, fogyoeszkdzoket és a labor teriileteit védeni kell az amplikonokkal vald, aeroszolok
utjan vagy koézvetlenll térténd kontaminaciotol. Dekontaminélja a laboratériumi terileteket

és az érintett berendezéseket 10%-o0s hipdval, utana pedig 70%-os etanollal vagy 70%-os
izopropil-alkohollal (vagy ezzel egyenértékii szerrel).

A mintakat amplikonoktdl mentes, tiszta kdrnyezetben kell betdlteni az cobas eplex BCID-GN
panel kazettaba.

Bioldgiai védéfilkékben kell feldolgozni a mintakat. Ha nem hasznalnak biolégiai védéfiilkét,
froccsenés elleni pajzsot vagy arcmaszkot kell hasznalni a mintak feldolgozasakor.

A kontaminacié kockazatanak csokkentése érdekében gyakran cseréljen keszty(lt a tesztelés soran.
2 oran belll fel kell hasznalni a kazettat, miutan kivette a foliatasakbdl. Ne nyissa fel a tesztkazetta
tasakjat, amig a minta készen nem all a tesztelésre.

Miutan betoltotte a mintat az cobas eplex BCID-GN panel kazettaba, a lehet6é leghamarabb
dolgozza fel a mintat, de sziikség esetén 2 éran belil le lehet futtatni.

Minden fagyasztott mintat teljesen ki kell olvasztani és alaposan 6ssze kell keverni a tesztelés el6tt.
Az dsszekeveréshez forditsa tobb alkalommal fejjel lefelé a hemokulturas palackot.

Vérjon kb. 10 masodpercet, hogy a gyanta lellepedjen.

A pozitiv hemokulturas palack szeptumat torélje le 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal
(vagy ezzel egyenértékl szerrel) a minta felszivasa elétt.

Minden minta atviteléhez és betdltéséhez steril anyagokat kell hasznalni. Ugyeljen ra, hogy az
atviveszkdz semelyik része se érjen hozza az esetlegesen hasznalt atvivétartaly belsejéhez.
Sekély edény, pl. 1,5 ml-es mikrocentrifuga-csé hasznalata javasolt az atvitelhez.

Ne helyezzen be nedves kazettat az cobas eplex-készilékbe. Ha folyadék van a tesztkazetta
kilsején, hasznaljon kevésbé sz0sz0l6 laboros torlékendét (pl. Kimwipes™) a folyadék
letorléséhez, miel6tt behelyezné a kazettat az cobas eplex rekeszbe.

Az 6sszes elbiras betartasaval dobja ki a teszthez hasznalt anyagokat, beleértve a reagenseket,
mintakat és hasznalt fioldkat.

Ne haszndlja fel Ujra a kazettakat.

Az eljaras részletei

1.

10%-o0s hipdval,majd 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy egyenértékil szerrel)
dekontaminalja a terlletet, ahol 6sszeallitjia az cobas eplex BCID-GN panelt.

Vegyen ki egy cobas eplex BCID-GN panel kazetta tasakot a készlet csomagjabdl.

Nyissa fel az cobas eplex BCID-GN panel kazetta tasakjat.

irja ra a nyilvantartasi azonositét, vagy tegye a nyilvantartasi azonositét tartalmazo vonalkédot

az cobas eplex BCID-GN panel kazettara.

Forditsa tébb alkalommal fejjel lefelé a hemokulturas palackot az 6sszekeveréshez.

Varjon kb. 10 masodpercet, hogy a gyanta lelilepedjen.

Torolje le a pozitiv hemokulturas palack szeptumat 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal
(vagy ezzel egyenérték( szerrel) a minta felszivasa elétt.
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10.

1.

Egy 50 pl-es mennyiség pontos atvitelére alkalmas betdltéeszkdzzel szivjon fel 50 pl-t a hemokultdra
mintabdl, és toltse be az cobas eplex BCID-GN panel kazetta mintabetélté nyilasaba.
MEGJEGYZES: Egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga-csé javasolt a minta hemokulttras palackbdl térténd
atvitelére az cobas eplex-kazettaba valo betdltés el6tt.

A kupakot a nyilasra csusztatva és a mintanyilas biztonsagos lezarasahoz erésen lenyomva
azonnal zarja le a mintabetolté nyilast.

MEGJEGYZES: A kupak lezarasakor buborékok lehetnek jelen.

Olvassa le az cobas eplex BCID- GN panel kazettat az cobas eplex-készlilékhez mellékelt
vonalkédolvasoval.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznalt nyilvantartasi azonosité vonalkédot, manualisan, a képernyé-
billentylizettel kell bevinni a nyilvantartasi azonositot.

MEGJEGYZES: A vonalkddolvasé leolvassa a nyilvantartasi azonosité vonalkédot (ha a kezeld
felragasztotta a kazettara) és a kazetta cimkéjére nyomtatott 2D-s vonalkddot egyarant; azonban
a vonalkodolvasoé csak egyszer sipol mindkét vonalkdd leolvasasanak jelzésére.

Helyezze be az cobas eplex BCID-GN panel kazettat a fehér villogdé LED-del jeldlt, szabad
rekeszek valamelyikébe. A teszt automatikusan megkezdddik, miutdn behelyezte a kazettat a
rekeszbe, és lezajlottak a futtatas el6tti ellenérzések; ezt a kék LED jelzi.

MINOSEG-ELLENORZES

Bels6 kontrollok

Minden kazettaban vannak belsé kontrollok, amelyek ellenérzik a tesztfolyamat minden egyes Iépésének
telijesitményét, beleértve a targetek extrakcidjat, amplifikalasat és kimutatasat.

A kazetta minden amplifikalasi reakciojanak van belsé kontrollja, és minden reakcié esetében a bels6
kontrollnak vagy a targetnek a megadott kiiszdb fol6tti jelet kell generalnia az érvényes teszteredményhez.

A belsé kontrollok eredményeit az cobas eplex-szoftver értelmezi, és feltlinteti az cobas eplex BCID-GN
panel leletén Internal Control (Belsé kontroll) néven, PASS (MEGFELELT), FAIL (NEM FELELT MEG),
N/A (NEM ERTELMEZHETO®) vagy INVALID (ERVENYTELEN) eredménnyel. A 3. tablazat tartalmazza
a belsé kontrollok eredményeinek értelmezésével kapcsolatos részleteket.

3. tablazat: A belsé kontroll eredményei

(e k.° el Magyarazat Teendd
eredménye
Mind dmény fel tintet
Kiiszobérték feletti jel észlelhet minden amplificalasi | o7 ¢ ot oS n Fo0 ot e
PASS reakcio esetében. Kimutatasi leletén.
(MEGFELELT) A teszt befejez6dott, és a bels6 kontrollok megfeleltek, A teszt érvényes, leletezze
jelezve, hogy érvényes eredmények jottek létre. az eredményekei
Nem észlelhet6 kiiszobérték feletti jel legalabb egy Nincs eredmény feltlintetve
amplifikalasi reakcié esetében. az cobas eplex BCID-GN panel
FAIL (NEM kimutatasi leletén.
FELELT MEG) | A teszt befejez6détt, de belsé kontrollok nem voltak o o
kimutathatok, jelezve, hogy a teszteredmények A teszt nem érvényes, ismetelje
érvénytelenek lehetnek. meg a tesztet egy Uj kazettaval.
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pulezle k.o el Magyarazat Teendd
eredménye
A belsd kontroll nem general kiiszdb feletti jelet
mindegyik amplifikalasi reakcidban, de egy target Minden eredmény fel van tiintetve
minden amplifikalasi reakcidban kiiszdb feletti jelet az cobas eplex BCID-GN panel
N/A general. kimutatasi leletén.
A teszt befejez6dott, és a belsé koptrollok nem fgle,ltf-:k A teszt érvényes, leletezze
meg, azonban az, hogy a target minden amplifikalasi az eredményeket
reakcidban kiszob feletti jelet generalt, azt jelenti, '
hogy érvényes eredmények szilettek.
Hiba lépett fel a feldolgozas soran, amely meggatolta Nincs eredmény feltiintetve az
a jeladatok elemzését. cobas eplex BCID-GN panel
. INVALID kimutatasi leletén.
(ERVENYTELEN) | A teszt nem fejez6dott be sikeresen, és a tesztered-
mények érvénytelenek. Ennek késziilék- vagy A teszt nem érvenyes, ismételje
szoftverhiba lehet az oka. meg a tesztet egy Uj kazettaval.

Kiils6 kontrollok

A Helyes laboratériumi gyakorlat részeként pozitiv és negativ kilsé kontrollokat kell tesztelni, a vonatkoz6
akkreditalé hatésaggal 6sszhangban, sziikség szerint, a felhasznald laboratériumanak standard minéség-
ellendrzési eljarasait kovetve. Negativ kontrollként hemokulturas kézeg hasznalhaté. Elézetesen koralirt
pozitiv mintak vagy jol korulirt organizmusokkal dusitott hemokulturas kézeg hasznalhato kilsé pozitiv
kontrollként. A kiilsé kontrollokat a laboratériumi protokollok és az akkreditald szervezet elGirasai (amelyik
alkalmazhato) szerint kell futtatni.

EREDMENYEK

4. tdblazat: Az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi lelet eredményeinek értelmezése

(Kimutatva)

és a belsé kontroll PASS (MEGFELELT)
eredmeényd.

Targ’e . Magyarazat Teendd
eredménye
. P Minden eredmény fel van tiintetve az
A teszt sikeresen befejezddott, és a target . .
Detected a megadott kiiszob feletti jelet generalt, cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi

leletén.

A teszt érvényes, leletezze az eredményeket.

Not Detected
(Nincs kimutatva)

A teszt sikeresen befejezddott, és a target
nem generalt a megadott kiiszdb feletti jelet,
és a bels6 kontroll PASS (MEGFELELT)
eredmeényd.

Minden eredmény fel van tiintetve az
cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi
leletén.

A teszt érvényes, leletezze az eredményeket.

A teszt sikeresen befejezddott, és nem volt
kimutathaté az antibiotikum rezisztencia

Minden eredmény fel van tiintetve az
cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi

(Ervénytelen)

Ennek készilék- vagy szoftverhiba
ehet az oka.

N/A gén targethez kapcsolodd organizmus leleten.
(a rezisztenciamarkerek és az organizmusok
kapcsolatat lasd a 7. tablazatban). A teszt érvényes, leletezze az eredményeket.
A teszt nem fejezddott be sikeresen, Nincs eredmény feltlintetve az cobas eplex
Invalid és a teszteredmények érvénytelenek. BCID-GN panel kimutatasi leletén.

A teszt nem érvényes, ismételje meg.
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A nemzetségi és csoport tesztek eredményeinek értelmezése

Mig az cobas eplex BCID-GN panel szamos eredménye egyetlen teszten alapul, az cobas eplex
BCID-GN panel tébb tesztet hasznal a Proteus és Serratia eredmények esetében.

Az cobas eplex BCID-GN panel Proteus eredményei két teszten alapulnak: a fajspecifikus Proteus
mirabilis teszten és a széles korli Proteus teszten. A széles koér(i Proteus teszt kimutatja a Proteus
mirabilis-t, azonban az elsédleges feladata a nem mirabilis Proteus fajok kimutatédsa. Az 5. tablazat
tartalmazza a Proteus targetek mogotti logika részletes magyarazatat.

5. tablazat: A Proteus targetek eredményei az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi leletén

Proteus eredmény Proteus teszt Proteus mirabilis teszt Leiras

Not Detected
(Nincs kimutatva)

Detected (Kimutatva) Pozitiv Pozitiv Proteus mirabilis kimutatva

Negativ Negativ Nincs kimutatva Proteus faj

Kuldn fajba nem besorolt Proteus

Detected (Kimutatva) Pozitiv Negativ kimutatva

Az cobas eplex BCID-GN panel Serratia eredményei két teszten alapulnak: a fajspecifikus Serratia
marcescens teszten és a széles korl Serratia teszten. A széles korl Serratia teszt kimutatja a Serratia
marcescens-t, azonban az elsédleges feladata a nem marcescens Serratia fajok kimutatasa. Az

6. tablazat tartalmazza a Serratia targetek mdgotti logika részletes magyarazatat.

6. tablazat: A Serratia targetek eredményei az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi leletén

Serratia eredmény | Serratia teszt | Serratia marcescens teszt Leiras

Not Detected
(Nincs kimutatva)

Detected (Kimutatva) Pozitiv Pozitiv Serratia marcescens kimutatva

Negativ Negativ Nincs kimutatva Serratia faj

Kulon fajba nem besorolt Serratia

Detected (Kimutatva) Pozitiv Negativ kimutatva

A rezisztenciamarker-teszek eredményeinek értelmezése

A rezisztenciamarkerek teszteredménye csak akkor lesz leletezve, ha egy kapcsoldédd organizmus tesztje
is pozitiv ugyanazon mintandl. Az cobas eplex BCID-GN panelen szerepld hat rezisztenciamarkerhez
specifikusan kapcsoldédé organizmusokat 14sd a 7. tablazatban (a tablazatban ,X” jeldli 8ket). Ha nem
mutathaté ki a 7. tablazatban szerepl6 kapcsolédé organizmus, a rezisztenciamarker eredménye
,N/A” (NEM ERTELMEZHETO) lesz a leleten (a tovabbi informacidkat lasd a 4. tablazatban).
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7. tablazat: A rezisztenciamarkerek és az organizmusok kapcsolata

Rezisztenciamarker
Organizmus
CTX-M IMP KPC NDM OXA VIM
Acinetobacter baumannii X X X X X X
Bacteroides fragilis
Citrobacter X X X X X X
Cronobacter sakazakii X
Enterobacter cloacae komplexum X
Enterobacter (nem cloacae X
komplexum)
Escherichia coli X
Fusobacterium necrophorum
Fusobacterium nucleatum
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca X X X X X X
Klebsiella pneumoniae csoport X X X X X X
Morganella morganii X X X X X X
Neisseria meningitidis
Proteus X X X X X X
Proteus mirabilis X X X X X X
Pseudomonas aeruginosa X X X X X X
Salmonella X X X X X X
Serratia X X X X X X
Serratia marcescens X X X X X X
Stenotrophomonas maltophilia X

Az Osszevont teszt eredményei

Az cobas eplex BCID-GN panel Osszevont Gram-pozitiv eredményei az alabbi Gram-pozitiv
organizmusok kdzll egy vagy tébb jelenlétét mutatjak: Enterococcus, Bacillus cereus csoport, Bacillus
subtilis csoport, Staphylococcus és/vagy Streptococcus; lasd a 8. tablazatot.

8. tablazat: Az Osszevont Gram-pozitiv targetek eredményei
az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi leletén

Osszevont

e a Leiras
Gram-pozitiv eredmény

Not Detected

(Nincs kimutatva) Nincs kimutatva specifikus Gram-pozitiv organizmus.

Az alabbi Gram-pozitiv organizmusok koézul egy vagy tébb lett kimutatva:
Enterococcus, Bacillus cereus csoport, Bacillus subtilis csoport, Staphylococcus
és/vagy Streptococcus. Tovabbi tesztelés javasolt a fajok meghatarozasa érdekében.

Detected (Kimutatva)

Az cobas eplex BCID-GN panel Osszevont Candida eredményei az alabbi Candida fajok kéziil egy vagy
tobb jelenlétét mutatjak: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei és/vagy Candida
parapsilosis; lasd a 9. tablazatot.
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9. tablazat: Az Osszevont Candida targetek eredményei az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi
leletén

Osszevont Candida
eredmény

Not Detected
(Nincs kimutatva)

Leiras

Nincs kimutatva meghatarozott Candida faj.

Az alabbi Candida organizmusok kézil egy vagy tébb lett kimutatva: Candida albicans,
Detected (Kimutatva) Candida glabrata, Candida krusei és/vagy Candida parapsilosis. Tovabbi tesztelés
javasolt a beazonositas érdekében.

TESZTLELETEK

Az cobas eplex-rendszeren szamos kilonb6zd lelet és jelentés érhet6 el. Az eredmények
kinyomtathaté formaban sziiletnek, és megtekinthetdk elektronikusan, vagy exportalhatdk tovabbi
elemzés céljabdl. A leletek testre szabhatok fiokspecifikus informaciokkal, mint példaul a cim, logo, és
intézményspecifikus labléc. Az cobas eplex leletekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el az
cobas eplex kezel6i kézikdnyvet.

Kimutatasi lelet

Az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi lelete az cobas eplex-rendszeren lefuttatott kilonallé mintak
eredményeit tartalmazza. A Summary (Osszefoglalas) cimii rész az 8sszesitett teszteredményeket,
valamint a mintaban kimutatott 6sszes target listajat tartalmazza. A Results (Eredmények) cim(i rész a
panel dsszes targetjének listajat tartalmazza, mindegyik targethez kilén eredménnyel. Az eredmények a
leleten Detected (Kimutatva), Not Detected (Nincs kimutatva), N/A (Nem értelmezhet®) (abban az esetben,
ha kimutathaté egy rezisztencia gén, de ahozza kapcsoldédé organizmus nem), vagy Invalid (Ervénytelen)
(egy piros x-szel jel6lve) lehetnek; a belsé kontrollok eredménye PASS (MEGFELELT), FAIL (NEM FELELT
MEG), INVALID (ERVENYTELEN) vagy N/A (NEM ERTELMEZHETO) lehet.

Kiils6 kontroll lelet

Az cobas eplex BCID-GN panel Kilsé kontroll lelete az cobas eplex BCID-GN panel szoftverben
elédefinialt kiilsé kontrollokhoz jon létre. A kiilsé kontrollok cobas eplex-rendszeren torténd
definialasaval kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az cobas eplex kezel6i kézikdnyvet.

A Summary (Osszefoglalas) cim(i rész az dsszesitett eredményeket (PASS — MEGFELELT, vagy FAIL —
NEM FELELT MEG allapot), valamint a kllsé kontrolinal kimutatott 6sszes target listajat tartalmazza.
A Results (Eredmények) cim( rész a panel 6sszes targetjének listajat tartalmazza, mindegyikhez kiilén
eredménnyel, varhaté eredménnyel és PASS/FAIL (MEGFELELT/NEM FELELT MEG) allapottal.

Az eredmények a leleten Detected (Kimutatva), Not Detected (Nincs kimutatva), N/A (Nem értelmezhetd),
vagy Invalid (Ervénytelen) (egy piros x-szel jeldlve) lehetnek. A target PASS (MEGFELELT) allapottal
kerll a leletre, ha a tényleges eredmény egyezik a (kontrollhoz definialt) vart eredménnyel; a target
allapota FAIL (NEM FELELT MEG) lesz a leleten, ha a tényleges eredmény nem egyezik a vart
eredménnyel. Ha mindegyik target tényleges eredménye egyezik a vart eredménnyel (az 6sszes target
PASS — MEGFELELT allapotu), a kiils6 kontroll 6sszesitett eredménye PASS (MEGFELELT) lesz

a Summary (Osszefoglalas) cimi részben. Ha barmelyik target tényleges eredménye nem egyezik

a vart eredménnyel, a kiilsé kontroll sszesitett eredménye FAIL (NEM FELELT MEG) lesz a Summary
(Osszefoglalas) cimi részben.
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Osszefoglalé lelet

Az Osszefoglal6 lelet lehet6vé teszi, hogy a kezeld a keresési kritériumokkal testre szabott leleteket
hozzon létre, a targetek, datumok, ddtumtartomanyok, mintak, kilsé kontrollok, tesztrekeszek vagy
kezel6k megadasaval. Az Osszefoglald leletek Iétrehozasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa
el az cobas eplex kezelbi kézikdnyvet.

AZ ELJARAS KORLATAI

Kizarélag orvosi rendelvényre torténd hasznalatra.

Ez egy kvalitativ teszt, és nem ad meg kvantitativ értéket.

Ezt a terméket nem szabad faszenet tartalmazé hemokultdras kézeggel hasznaini.

Ez a termék kizardlag a cobas eplex-készilékkel hasznalhato.

A teszt teljesitményét kizarélag human mintakkal torténé alkalmazas esetén értékelték.

Ezt a tesztet nem validaltdk a Gram-festéssel igazoltan organizmusokat tartalmazé hemokulturas
mintakon kivul mas mintak tesztelésére.

A BD BACTEC™ Lytic Anaerobic palacktipus esetében csokkent szenzitivitast figyeltek meg néhany
targetnél (lasd: Mintamatrix egyenértékiiség (palackok értékelése) vizsgalat, 113. tablazat).
A hemokulturas kdzegben bakterialis és fungalis nukleinsavak lehetnek jelen, a baktériumok és
gombak életképességétdl fuggetlendl. Egy teszttarget kimutatasa nem garantalja, hogy a kapcsolédo
baktériumok vagy gombak fertéz6ek, vagy azok okozzak a klinikai tineteket.

Fennall a hamis negativ értékek kockazata a teszt bakterialis vagy fungalis targetje szekvencia
variansainak jelenléte miatt.

A teszt eredményeit 6ssze kell egyeztetni a klinikai kortorténettel, az epidemioldgiai adatokkal,
valamint a beteget vizsgal6 orvos szamara elérhetd egyéb adatokkal.

A bakterialis vagy fungalis nukleinsavak kimutatasa a mintak megfeleld begyijtésének, kezelésének,
szallitasanak, tarolasanak és el6készitésének fliggvénye. Ha ezen |épések barmelyike soran
nem koéveti a megfelel6 eljarasokat, az helytelen eredményekhez vezethet. A mintak helytelen
begyjtése, szallitasa vagy kezelése esetén fennall a hamis pozitiv és hamis negativ eredmények
kockazata.

Az cobas eplex BCID-GN panellel kapott ,No Targets Detected” (Nincs kimutatott target)
eredmény nem zarja ki a bakterialis vagy gombas fert6zés lehetéségét. A No Targets Detected
(Nincs kimutatott target) eredmény( minta tartalmazhat olyan organizmusokat, amelyek nem
targetjei az cobas eplex BCID-GN panelnek.

A Not Detected (Nincs kimutatva) eredmény inhibitorok jelenléte, technikai hiba, a mintak
Osszecserélése, vagy olyan organizmus okozta fert6zés miatt szllethet, amelyet a panel nem
tud kimutatni.

A teszteredményeket befolydsolhatja az egyideji antimikrobidlis, vagy ha a teszt kimutatasi
hatara alatt van a baktériumok vagy gombak szama a mintaban.

Kevert tenyészetek esetén el6fordulhat, hogy az egyes targetek koncentraciojatol fliggden

az cobas eplex BCID-GN panel nem képes beazonositani minden organizmust a mintaban.

Az cobas eplex BCID-GN panel eredményeit nem szabad a diagnézissal, kezeléssel vagy a
beteg egyéb ellatasaval kapcsolatos dontések kizardlagos alapjaul hasznélni.

A BCID-GN Osszevont Candida és Osszevont Gram-pozitiv tesztek feladata a Candida és

a Gram-pozitiv mikroorganizmusok kimutatasa olyan kevert mintakban, amelyekben a Gram-festés
elvétheti ezeket a mikroorganizmusokat. A vartnal alacsonyabb klinikai szenzitivitast figyeltek
meg ezen analitok esetében, aminek valdszinlileg az oka az, hogy a kevert tenyészetekben levé
Candida alfaj vagy Gram-pozitiv mikroorganizmusok koncentracidja az Osszevont Candida és az
Osszevont Gram-pozitiv targetek kimutatasi hatara alatt volt.

Az interferal6 anyagok hatasat csak a terméktajékoztatoban felsorolt anyagok esetében vizsgaltak.
Az ,Interferalé anyagok” cim( részben leirtaktdl eltéré anyagok altal okozott interferencia hibas
eredmeényekhez vezethet.
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o Az Enterococcus saccharolyticus, Serratia odorifera és Streptococcus thoraltensis esetében nem
figyeltek meg 100%-os kimutatast a vart palack pozitivitasi koncentracidoknal. Ezen fajok esetében
csOkkent szenzitivitas figyelheté meg. A tovabbi részleteket lasd az Analitikai reaktivitas
(inkluzivitas) vizsgalatban a 65. tablazatban, és a Vart (in silico) reaktivitas cimi részben.

o Hamis negativ eredmények szilethetnek a Fusobacterium necrophorum-ot tartalmazé mintak
esetében, mert a teszt F. necrophorum-ra vonatkozé kimutatasi hatara kézel lehet a palack
pozitivitasi koncentracidhoz. A tovabbi részleteket lasd itt: Kimutatasi hatar (LoD) vizsgalat,
64. tablazat.

e A Staphylococcus simulans nem adott reakciét 1 x 108 CFU/ml koncentracion, és el6fordulhat,
hogy az cobas eplex BCID-GN panel nem mutatja ki.

o Kimutattak,hogy a Shigella keresztreakcioba lép az Escherichia coli teszttel.

e A Fusobacterium periodonticum, canifelinum és simiae keresztreakcioba lép a Fusobacterium
nucleatum teszttel.

o Kimutattak, hogy az Acinetobacter anitratus keresztreakcidba |ép az Acinetobacter baumannii
teszttel > 1 x 10* CFU/ml koncentracion.

o Kimutattak, hogy az Enterobacter cowanii keresztreakcioba |ép az Enterobacter cloacae komplexum
teszttel > 1 x 108 CFU/ml koncentracion.

o Kimutattak, hogy az Escherichia hermanii keresztreakcidba 1ép az Enterobacter (nem cloacae
komplexum) teszttel > 1 x 108 CFU/mI koncentracion, illetve a Serratia teszttel > 1 x 107 CFU/ml
koncentracion.

e A BCID-GN panel részét képezd nemzetség és csoport szint(i tesztek feladata fajok széles
kérének kimutatasa, de nem feltétlenil mutatjak ki a nemzetségen vagy csoporton bellili 6sszes
fajt. Az ezen tesztek altal kimutatott fajok esetében olvassa el a terméktajékoztatdé Analitikai
reaktivitas (inkluzivitas) vizsgalat, 65. tablazat és Vart (in silico) reaktivitas cim{ részét.

o A nemzetség szintl teszteknél lehetséges, hogy egy kulén fajpa nem besorolt targetet elfed egy
egyidejl fert6zés. Példaul, ha egy kilén fajba nem besorolt Serratia van ugyanabban a mintaban,
amelyben Serratia marcescens van, akkor a rendszer nem képes megallapitani a kilon fajba
nem besorolt Serratia jelenlétét.

e Az in silico analiziseket alatamasztd BLAST kereséseket 2018. marciusaban végezték.

Ezért a GenBank-ban 2018. marcius utan elhelyezett Uj génvariansokat nem értékelték.
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VART ERTEKEK

Egy prospektiv, tdbbkdzpontu klinikai vizsgélatot végeztek a pozitiv hemokultdras mintdkon alkalmazott
cobas eplex BCID-GN panel klinikai teljesitményének felmérésére. Osszesen 349 db mintat
gyljtoéttek be prospektiven 7 vizsgaldhelyrél 2 fazisban, mindenféle korosztalyba és nembe tartozé
betegektdl. A 2014. juniustdl 2016. juliusig tartd elsé fazisban 182 db mintat gydijtdttek prospektiven és
fagyasztottak le; 2018. juniustdl juliusig 167 db mintat gyUjtottek prospektiven és teszteltek le frissen (soha
nem fagyasztottak le ezeket). Az alabbi 10. tablazat és 11. tablazat 6sszegzi az egyes analitok vart

értékeit a prospektiv mintak cobas eplex BCID-GN panellel nyert eredményei alapjan.

10. tablazat: Vart értékek korcsoportok szerint (prospektiv mintak)

Minden Eletkor: Eletkor: Eletkor: Eletkor: Eletkor: Eletkor:
Target életkor <1 1-17 18-44 45-64 65-84 85+
(N = 349) (N=7) (N=10) (N = 50) (N =124) (N = 125) (N =33)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Acinetobacter baumannii 4(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,0) 2(1,6) 1(0,8) 0(0,0)
Bacteroides fragilis 11(3,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (4,0) 4(3,2) 2 (1,6) 3(9,1)
Citrobacter 8(2,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (4,0) 1(0,8) 2 (1,6) 3(9,1)
Cronobacter sakazakii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
Enterobacter (nem cloacae komplexum) 9 (2,6) 0(0,0) 1(10,0) 2 (4,0) 5 (4,0) 1(0,8) 0(0,0)
Enterobacter cloacae komplexum 23 (6,6) 3 (42,9) 1(10,0) 6 (12,0) 5 (4,0) 8 (6,4) 0(0,0)
Escherichia coli 132 (37,8) 2 (28,6) 2(20,0) 16 (32,0) 41 (33,1) 55 (44,0) 16 (48,5)
Fusobacterium necrophorum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusobacterium nucleatum 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Haemophilus influenzae 7 (2,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 1(0,8) 1(0,8) 2(6,1)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 8 (6,5) 1(0,8) 0(0,0)
Klebsiella pneumoniae csoport 59 (16,9) 1(14,3) 1(10,0) 10 (20,0) 26 (21,0) 17 (13,6) 4(12,1)
Morganella morganii 3(0,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,6) 1(0,8) 0 (0,0)
Neisseria meningitidis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Proteus 22 (6,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 6 (4,8) 13 (10,4) 3(9,1)
Proteus mirabilis 22 (6,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 6 (4,8) 13 (10,4) 3(9,1)
Pseudomonas aeruginosa 28 (8,0) 0(0,0) 2 (20,0) 3(6,0) 12 (9,7) 10 (8,0) 1(3,0)
Salmonella 2(0,6) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,8) 1(0,8) 0(0,0)
Serratia 10 (2,9) 0 (0,0) 1(10,0) 0 (0,0) 5 (4,0) 4(3,2) 0 (0,0)
Serratia marcescens 9 (2,6) 0 (0,0) 1(10,0) 0 (0,0) 4(3,2) 4(3,2) 0 (0,0)
Stenotrophomonas maltophilia 3(0,9) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Osszevont Candida 2(0,6) 1(14,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Osszevont Gram-pozitiv 24 (6,9) 1(14,3) 2(20,0) 5(10,0) 7 (5,6) 7 (5,6) 2(6,1)
CTX-M 24 (6,9) 0(0,0) 0(0,0) 2 (4,0) 7 (5,6) 12 (9,6) 3(9,1)
IMP 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
KPC 3(0,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,0) 1(0,8) 1(0,8) 0 (0,0)
NDM 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
OXA 1(0,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,8) 0(0,0) 0(0,0)
VIM 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
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11. tablazat: Vart értékek mintavételi hely szerint (prospektiv mintak)

ML’;?;“ .hely | 2.hely | 3.hely | 4.hely | 5.hely | 6.hely | 7.hely
Target (N = 349) (N=88) | (N=23) | (N=98) | (N=58) | (N=46) | (N=28) (N = 8)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Acinetobacter baumannii 4(1,1) 3(3,4) 0(0,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Bacteroides fragilis 11 (3,2) 2(2,3) 3(13,0) 3(3,1) 2(3,4) 1(2,2) 0(0,0) 0 (0,0)
Citrobacter 8 (2,3) 2(2,3) 0(0,0) 3(3,1) 1(1,7) 1(2,2) 1(3,6) 0 (0,0)
Cronobacter sakazakii 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
ooty (nem cloacae 926) | 223 | 000 | 4@n | 000 | 122 | 271 | 0000
Enterobacter cloacae komplexum 23 (6,6) 3(3,4) 1(4,3) 10 (10,2) 1(1,7) 6 (13,0) 2(7,1) 0(0,0)
Escherichia coli 132(37,8) | 30(34,1) | 8(34,8) | 37(37,8) | 25(43,1) | 17(37,0) | 12(42,9) | 3(37,5)
Fusobacterium necrophorum 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Fusobacterium nucleatum 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Haemophilus influenzae 7 (2,0) 1(1,1) 0(0,0) 2(2,0) 2(3,4) 1(2,2) 1(3,6) 0 (0,0)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 5(5,7) 0(0,0) 3(3,1) 1(1,7) 2(4,3) 1(3,6) 0 (0,0)
Klebsiella pneumoniae csoport 59(16,9) | 17(19,3) | 3(13,0) | 20(20,4) | 5(8,6) 7(152) | 4(14,3) | 3(37.,5)
Morganella morganii 3(0,9) 0 (0,0) 1(4,3) 2(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Neisseria meningitidis 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Proteus 22 (6,3) 9(10,2) 0(0,0) 5(5,1) 5 (8,6) 2(4,3) 1(3,6) 0 (0,0)
Proteus mirabilis 22 (6,3) 9(10,2) 0 (0,0) 5(5,1) 5 (8,6) 2(4,3) 1(3,6) 0 (0,0)
Pseudomonas aeruginosa 28 (8,0) 5(5,7) 2(8,7) 10 (10,2) 8(13,8) 2(4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Salmonella 2(0,6) 1(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0 (0,0)
Serratia 10 (2,9) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 3 (6,5) 0(0,0) 0 (0,0)
Serratia marcescens 9 (2,6) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 2(4,3) 0(0,0) 0 (0,0)
Stenotrophomonas maltophilia 3(0,9) 1(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,7) 0(0,0) 1(3,6) 0 (0,0)
Osszevont Candida 2(0,6) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(3,6) 0 (0,0)
Osszevont Gram-pozitiv 24 (6,9) | 15(17,0) 1(4,3) 5(5,1) 1(1,7) 0(0,0) 2(7,1) 0 (0,0)
CTX-M 24 (6,9) 9(10,2) 1(4,3) 3(3,1) 4(6,9) 5(10,9) 2(7,1) 0 (0,0)
IMP 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
KPC 3(0,9) 1(1,1) 0(0,0) 1(1,0) 1(1,7) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
NDM 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
OXA 1(0,3) 1(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
VIM 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
TELJESITMENY-JELLEMZOK
KLINIKAI TELJESITMENY
Azok a mintak voltak értékelheték, amelyek végleges, érvényes cobas eplex BCID-GN panel
teszteredménnyel és egy érvényes komparator eredménnyel rendelkeztek, és ezek lettek belevéve a
demogréfiai adatok, vart értékek (pozitiv arany) és a teljesitmény-jellemz8k 6sszegzésébe és
elemzésébe. Az értékelhetd mintadk kozé tartozott 167 db friss prospektiv és 182 db fagyasztott
prospektiv minta, valamint 577 db retrospektiv minta és 777 db mesterséges minta.
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Komparator médszer

Az cobas eplex BCID-GN panel teljesitményét hemokulturas izoldtumok azonositasara szolgalé
standard laboratériumi médszerekkel vetették 6ssze, beleértve a hagyomanyos és automatizalt
azonositasi modszereket, a MALDI-TOF IVD-t, valamint a mikrobioldgiai és biokémiai technikakat.
Azon mintakat, amelyekben standard laboratériumi médszerekkel Acinetobacter baumannii-t vagy
Candida parapsilosis-t mutattak ki, analitikailag validalt PCR-tesztekkel és az azt kovetd kétiranyu
szekvenalassal igazoltak. Az antibiotikum-rezisztencia gének esetében az cobas eplex BCID-GN
panelt analitikailag validalt gqPCR amplifikacios tesztekkel és azt kévetd kétiranyu szekvenalassal
vetették dssze olyan mintaknal, amelyekben tenyésztéssel azonositottak a kapcsolédd organizmust
(az organizmusok Osszefiiggését lasd a 7. tablazatban).

A komparator modszer(ek) eredményeit hasznaltak az cobas eplex BCID-GN panel egyes
organizmusai Detected/Not detected (Kimutatva/Nincs kimutatva) allapotanak meghatarozasara.
Az egyes targetek komparator médszereit a 12. tablazat 6sszegzi.

12. tablazat: Komparator médszer(ek) az cobas eplex BCID-GN panel targetjei szerint

Target Komparator médszer

Organizmusok azonositasara szolgalé standard laboratériumi eljarasok.
Acinetobacter baumannii Ezen a panelen nem szerepel PCR/szekvenalas az Acinetobacter
baumannii vagy kilonbdzé Acinetobacter fajok igazolasara.

Bacteroides fragilis

Citrobacter

Cronobacter sakazakii

Enterobacter cloacae komplexum

Enterobacter (nem cloacae komplexum)

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae csoport Organizmusok azonositasara szolgalé standard laboratériumi eljarasok.

Morganella morganii

Neisseria meningitidis

Proteus

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Serratia

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Osszevont Gram-pozitiv

) Organizmusok azonositédsara szolgalo standard laboratériumi eljarasok.
Osszevont Candida PCR/szekvenalas a C. parapsilosis megerdsitésére vagy a kdvetkezdk
azonositasara: C. metapsilosis, C. orthopsilosis.

qPCR/szekvenalas komparator médszerrel kimutatott, kapcsolodd
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA, VIM organizmusokat tartalmazé mintaknal. Az organizmusok 6sszefliggését
lasd a 7. tablazatban.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

A klinikai mintak demografiai adatai

Kiértékelték a klinikai teljesitményt a prospektiven és retrospektiven begyjtétt pozitiv hemokultaras
mintakban. A prospektiv mintakat 7 vizsgaléhelyrél gyljtotték 2 fazisban. 2014. juniustdl 2016. juliusig
183 db mintat gy(jtéttek prospektiven és fagyasztottak le; 2018. juniustdl juliusig 171 db mintat gy(jtottek
prospektiven és teszteltek le frissen (soha nem fagyasztottak le ezeket), igy 6sszesen 354 db mintat
gy(Ujtéttek a 2 fazisban. Ezen mintak egyikét kivontak a vizsgalatbdl, mivel nem elfogadott mddszerrel
azonositottak az organizmusokat A 353 db prospektiven gy(jtott, tesztelésre alkalmas mintabdl 349 db
volt értékelhetd. A végleges, érvényes cobas eplex BCID-GN panel eredményekkel és
O0sszehasonlitd eredményekkel rendelkezd mintak voltak értékelheték. Négy minta nem volt értékelhetd,
mert nem volt végleges, érvényes cobas eplex BCID-GN panel eredményiik, igy kizartak azokat a
teljesitmény-értékelésekbdl. A prospektiven gyijtétt mintak demografiai adatait a 13. tablazat
tartalmazza. A vizsgélatba bevont résztvevok valtozatos demografiai eloszlast mutattak, és képviselték a
célzott betegpopulaciot.

A prospektiv gyljtemeény esetében az alacsony prevalenciaju targetek pozitiv mintai szamanak kipotlasa
céljabol 578 db mintat gyujtottek retrospektiven, és 577 db volt értékelhetd. Egy minta nem volt értékelhetd,
mert nem volt végleges, érvényes cobas eplex BCID-GN panel eredménye, igy kizartak azt a
teljesitmény-értékelésekbdl. A retrospektiven gydijtott mintak demografiai adatait a 14. tablazat
tartalmazza.

13. tablazat: A klinikai mintak demografiai adatai vizsgaléhely szerint (prospektiv mintagytijtés)

Minclen .hely | 2 hely 3. hely 4. hely 5. hely 6.hely | 7.hely
N-3):19 N =88 N =23 N =98 N =58 N =46 N =28 N=8
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Nem
Ferfi 168 (48,1) | 37(42,0) | 12(52,2) | 52(53,1) | 28(48,3) | 21(457) | 13(464) | 5(62,5)
NG 181(51,9) | 51(58,0) | 11(47,8) | 46(46,9) | 30(51,7) | 25(54,3) | 15(53.6) | 3(37.5)
Eletkor
<1év 7(2,0) 2(2,3) 0(0,0) 4(4,1) 0(0,0) 1(2.2) 0(0,0) 0(0.0)
1-17 év 10 (2,9) 4(4,5) 1(4,3) 3(3.1) 1(1,7) 1(22) 0(0,0) 0(0,0)
18-44 év 50 (14,3) | 10(11,4) | 3(13,0) | 20(204) 3(5.2) 8(17,4) 6(21.4) 0(0,0)
45-646v | 124(355) | 35(39,8) | 9(39,1) | 28(28,6) | 21(36,2) | 14(30,4) | 13(46,4) | 4(50,0)
65-84év | 125(358) | 29(33,0) | 8(348) | 35(357) | 25(43,1) | 17(37,0) | 7(250) | 4(50,0)
85+ év 33 (9,5) 8(9,1) 2(8,7) 8(8,2) 8(13,8) 5(10,9) 2(7,1) 0(0,0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

14. tablazat: A klinikai mintak demografiai adatai vizsgaléhely szerint (retrospektiv mintagyiijtés)

ML’;‘:;" 1. hely 2. hely 3. hely 4. hely 5. hely 6. hely 7. hely 8. hely 9. hely 10. hely

B e e | e B e B | i |
Nem
Férfi 307(532) | 36(46,2) | 41(56,2) | 15(484) | 49(52,7) | 0(0,0) | 47(58,8) | 38(56,7) | 29 (604) | 19(65,5) | 33(42,9)
NG 270 (46,8) | 42(53,8) | 32(438) | 16(51,6) | 44(47,3) | 1(100) | 33(41,3) | 29(43,3) | 19(39.6) | 10(34,5) | 44 (57.1)
Eletkor
<1év 9(1,6) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0) 3(32) 0(0,0) 2(2,5) 0(0,0) 1(2.1) 0(0,0) 2(2,6)
1-17 év 20 (3,5) 1(1,3) 0(0,0) 1(3.2) 8(8,6) 0(0,0) 6 (7,5) 0(0,0) 0(0,0) 1(3.4) 3(3,9)
18-446v | 78(135) | 13(167) | 7(96) 2(65) | 10(10,8) | 1(100) | 15(18,8) | 8(11,9) | 8(167) | 6(207) | 8(10,4)
45-646v | 193(334) | 27(346) | 18(247) | 13(419) | 27(290) | 0(0,0) | 32(40,0) | 27 (40,3) | 16(33,3) | 9(31,0) | 24(31,2)
65-84 év | 226(39,2) | 29(37,2) | 40(54,8) | 11(355) | 40(430) | 0(00) | 20(250) | 24(358) | 21(43,8) | 11(37,9) | 30(39,0)
85+ év 4985 | 700 | 8(11,0) | 4(129) | 5(54) 0(0,0) 5(6,3) 6 (9,0) 2(4.2) 2(69) | 10(13,0)
Ismeretlen | 2(0,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(3,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Klinikai teljesitmény

A szenzitivitast vagy pozitiv szazalékos egyezést (positive percent agreement, PPA) Ugy szamitottak ki,
hogy elosztottak a valds pozitiv (true positive, TP) eredmények szamat a TP és hamis negativ (false
negative, FN) eredmények dsszegével; a specificitast vagy negativ szazalékos egyezést (negative
percent agreement, NPA) ugy szamitottak ki, hogy a valds negativ (true negative, TN) eredmények
szamat a TN és hamis pozitiv (false positive, FP) eredmények 6sszegével. A definicié szerinta TP
eredmény egy olyan minta, amelynél az cobas eplex BCID-GN panel kimutatasi eredménye egyezett
a komparator médszer kimutatasi eredményével, mig a TN eredmény esetében a negativ cobas eplex
BCID-GN panel eredmény egyezett a komparator modszer negativ eredményével. Kiszamitottak a
kétoldali 95%-o0s konfidencia-intervallumot is.

Az cobas eplex BCID-GN panel targetjeinek értékeléséhez 6sszesen 349 db prospektiven mintat
(167 db-ot frissen, 182 db-ot pedig fagyasztas utan tesztelve) és 577 db retrospektiven gyjtott mintat
hasznaltak, amelyek a folyamatos monitorozasu hemokultiras rendszer altal pozitivnak jeldlt, a rendszerbdl
a pozitivitds utan 8 oran belll eltavolitott palackokbdl szarmaztak. Meghataroztak, hogy az értékelt mintak
Gram-festés alapjan Gram-negativ vagy valtozé Gram-fest6désil organizmusokat tartalmaznak. Az
Osszesen 777 db mesterséges mintat ugy készitették, hogy izolatumot adtak a human teljesvért
tartalmazoé hemokulturas palackhoz, és addig szaporitottak, amig a folyamatos monitorozasu
hemokultiras rendszer pozitivnak nem jelezte 8ket. A mesterséges mintakat a pozitivitas kimutatasa utan
8 dran belll eltavolitottak a rendszerbdl, és a tesztelésig fagyasztva taroltak 6ket. A PPA és NPA
eredményeket az alabbi 15-42. tablazatok 0sszegzik, a mesterséges mintak létrehozasahoz hasznalt
torzseket pedig a 43. tablazat tartalmazza.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

15. tablazat: Klinikai teljesitmény: Acinetobacter baumannii

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)
Prospektiv (fagyasztott) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
) Prospektiv (6sszes) 4/4 100 (51,0-100) 345/345 100 (98,9—100)
A(Z;’jﬁs;,f;er Retrospektiv 15/15 100 (79,6-100) | 560/561 | 99,8 (99,0-100)
Prospektiv/retrospektiv 19/19 100 (83,2—100) 905/9064 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 55/55 100 (93,5-100) 722[722 100 (99,5-100)
Osszesen 74/74 100 (95,1-100) 1627/1628 | 99,9 (99,7-100)

CI = konfidencia-intervallum

A. Az A. baumannii-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

16. tablazat: Klinikai teljesitmény: Bacteroides fragilis

Target

Bacteroides fragilis

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 6/6 100 (61,0-100) 161/161 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 5/5 100 (56,6—100) 1771177 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 1111 100 (74,1-100) 338/338 100 (98,9-100)
Retrospektiv 14/17 82,4 (59,0-93,8) 558/560 99,6 (98,7-99,9)
Prospektiv/retrospektiv 25/284 89,3 (72,8-96,3) 896/8988 99,8 (99,2-99,9)
Mesterséges 40/40 100 (91,2-100) 737/737 100 (99,5-100)
Osszesen 65/68 95,6 (87,8—98,5) | 1633/1635 | 99,9 (99,6—100)

A. A B. fragilis nem volt kimutathat6 2 db hamis negativ mintaban, de a PCR/szekvenalas ehelyett kimutatta a B. caccae-t és
a B. thetaiotaomicron-t, amelyeket a standard laboratériumi eljarasok nem azonositottak.
B. A B. fragilis-t 2/2 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

17. tablazat: Klinikai teljesitmény: Citrobacter

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-os ClI) TN/TN + FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Prospektiv (fagyasztott) 2/2 100 (34,2-100) 178/180 98,9 (96,0-99,7)
Prospektiv (6sszes) 5/5 100 (56,6—100) 341/344 99,1 (97,5-99,7)
Citrobacter Retrospektiv 20/21 95,2 (77,3-99,2) 555/556 99,8 (99,0-100)
Prospektivi/retrospektiv 25/26 96,2 (81,1-99,3) 896/900~ 99,6 (98,9-99,8)
Mesterséges 43/43 100 (91,8-100) 734/734 100 (99,5-100)
Osszesen 68/69 98,6 (92,2-99,7) 1630/1634 | 99,8 (99,4-99,9)
A. C. braakii-t (2) és C. freundii-t (2) mutattak ki 4/4 db hamis pozitiv mintaban PCR/szekvenalas segitségével.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

18. tablazat: Klinikai teljesitmény: Cronobacter sakazakii

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)

Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

c Prospektiv (6sszes) 0/0 - 349/349 100 (98,9-100)

; ‘;’;{‘:ZZI” Retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) | 576/576 | 100 (99,3-100)

Prospektiv/retrospektiv 11 100 (20,7-100) 925/925 100 (99,6—100)

Mesterséges 45/45 100 (92,1-100) 732/732 100 (99,5-100)

Osszesen 46/46 100 (92,3—100) 1657/1657 100 (99,8—100)

19. tablazat: Klinikai teljesitmény: Enterobacter cloacae komplexum
Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 12/12 100 (75,8-100) 153/155 98,7 (95,4-99,6)
Prospektiv (fagyasztott) 717 100 (64,6—100) 173/175 98,9 (95,9-99,7)
Prospektiv (6sszes) 19/19 100 (83,2—100) 326/330 98,8 (96,9—99,5)
Enterobacter i
Retrospektiv 47/50 94,0 (83,8-97,9) 526/527 99,8 (98,9-100)
cloacae komplexum

Prospektiviretrospektiv 66/69" 95,7 (88,0-98,5) 852/8578 99,4 (98,6—99,8)
Mesterséges 35/37¢ 94,6 (82,3-98,5) 739/740 99,9 (99,2-100)
Osszesen 101/106 95,3 (89,4-98,0) 1591/1597 99,6 (99,2-99,8)

A. Az E. cloacae egyik fajat sem mutattak ki 1 db hamis negativ mintaban, de a PCR/szekvenalas és a MALDI-TOF helyette E. coli-t
mutatott ki. A standard laboratériumi eljarasok csak az E. cloacae-t azonositottak.
B. Az E. cloacae-t 2/5 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

C. Az E. cloacae komplexumot nem mutattak ki 2 db, Enterobacter asburiae-t tartalmazé mintaban.

20. tablazat: Klinikai teljesitmény: Enterobacter (nem cloacae komplexum)

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Prospektiv (fagyasztott) 5/7 71,4 (35,9-91,8) 175/175 100 (97,9-100)
Enterobacter — Prospektiv (6sszes) 8/10 80,0 (49,0-94,3) 338/339 99,7 (98,3-99,9)
nem cloacae Retrospektiv 12/12 100 (75,8-100) 565/565 100 (99,3-100)
komplexum Prospektiv/retrospektiv 20/22A 90,9 (72,2-97,5) 903/904° 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 36/36 100 (90,4-100) 7411741 100 (99,5-100)
Osszesen 56/58 96,6 (88,3-99,0) 1644/1645 99,9 (99,7-100)

A. Az E. nem cloacae komplexum egyik fajat sem mutattak ki 2 db hamis negativ mintédban. A standard laboratériumi eljarasokkal
E. aerogenes-t azonositottak, a PCR/szekvenalas pedig E. cloacae-t mutatott ki.
B. Az E. nem cloacae komplexum egyik fajat sem mutattak ki a hamis pozitiv mintaban PCR/szekvenalas segitségével.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

21. tablazat: Klinikai teljesitmény: Escherichia coli

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os ClI) TN/TN + FP % (95%-os ClI)

Prospektiv (friss) 59/60 98,3 (91,1-99,7) 106/107 99,1 (94,9-99,8)

Prospektiv (fagyasztott) 72173 98,6 (92,6-99,8) 109/109 100 (96,6—100)

Prospektiv (6sszes) 131/133 98,5 (94,7-99,6) 215/216 99,5 (97,4-99,9)

Escherichia coli Retrospektiv 132/140 94,3 (89,1-97,1) 435/437 99,5 (98,3-99,9)
Prospektiviretrospektiv 263/273 96,3 (93,4-98,0) 650/653~ 99,5 (98,7-99,8)

Mesterséges 52/52 100 (93,1-100) 725725 100 (99,5-100)

Osszesen 315/325 96,9 (94,4-98,3) 1375/1378 99,8 (99,4-99,9)

A. Az E. coli-t 3/3 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

22. tablazat: Klinikai teljesitmény: Fusobacterium necrophorum

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8-100)
Prospektiv (fagyasztott) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
] Prospektiv (6sszes) 0/0 --- 349/349 100 (98,9—100)
Fusobacterium g o pektiv 1/1 100 (20,7-100) | 576/576 | 100 (99,3-100)
necrophorum
Prospektiv/retrospektiv 11 100 (20,7-100) 925/925 100 (99,6—100)
Mesterséges 47/48 97,9 (89,1-99,6) 729/729 100 (99,5-100)
Osszesen 48/49 98,0 (89,3-99,6) | 1654/1654 | 100 (99,8-100)

23. tablazat: Klinikai teljesitmény: Fusobacterium nucleatum

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 0/0 --- 167/167 100 (97,8-100)
Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
] Prospektiv (6sszes) 0/0 - 349/349 100 (98,9-100)
F ”,fsflaegﬁ%’m Retrospektiv 5/5 100 (56,6-100) | 571/572 | 99,8 (99,0-100)
Prospektiv/retrospektiv 5/5 100 (56,6—100) 920/9214 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 47/47 100 (92,4-100) 730/730 100 (99,5-100)
Osszesen 52/52 100 (93,1-100) | 1650/1651 99,9 (99,7—100)

A. Az F. nucleatum-ot 1/1 db hamis pozitiv mintdban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

24, tablazat: Klinikai teljesitmény: Haemophilus influenzae

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 3/3 100 (43,9-100) 164/164 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
] Prospektiv (6sszes) 77 100 (64,6—100) 342/342 100 (98,9—100)
Haemophilus Retrospektiv 717 100 (64,6-100) | 570/570 | 100 (99,3-100)
influenzae
Prospektiv/retrospektiv 14/14 100 (78,5-100) 912/912 100 (99,6—100)
Mesterséges 41/41 100 (91,4-100) 736/736 100 (99,5-100)
Osszesen 55/55 100 (93,5-100) 1648/1648 100 (99,8—100)
25. tablazat: Klinikai teljesitmény: Klebsiella oxytoca
Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)

Klebsiella oxytoca

Prospektiv (friss) 4/6 66,7 (30,0-90,3) 160/161 99,4 (96,6-99,9)
Prospektiv (fagyasztott) 717 100 (64,6—100) 175/175 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 1113 84,6 (57,8-95,7) 335/336 99,7 (98,3-99,9)
Retrospektiv 29/34 85,3 (69,9-93,6) 541/543 99,6 (98,7-99,9)
Prospektiviretrospektiv 40/47A 85,1 (72,3-92,6) 876/8798 99,7 (99,0-99,9)
Mesterséges 20/20 100 (83,9-100) 7571757 100 (99,5-100)
Osszesen 60/67 89,6 (80,0-94,8) | 1633/1636 | 99,8 (99,5-99,9)

A. A K. oxytoca nem volt kimutathaté 2 db hamis negativ mintaban PCR/szekvenalas segitségével, de a 16S szekvenalas ehelyett
kimutatta a Raoultella ornithinolytica-t €s a Raoultella planticola-t, amelyeket a standard laborat6riumi eljarasok nem azonositottak.
B. A K. oxytoca-t 3/3 db hamis pozitiv mintdaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

26. tablazat: Klinikai teljesitmény: Klebsiella pneumoniae csoport

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TPITP+FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 29/30 96,7 (83,3-99,4) | 136/137 | 99,3 (96,0-99,9)
Prospektiv (fagyasztott) 29/31 93,5(79,3-98,2) | 151/151 100 (97,5-100)
. Prospektiv (6sszes) 58/61 95,1 (86,5-98,3) | 287/288 | 99,7 (98,1-99,9)
Klebsiella Retrospektiv 106/108 98,1(93,5-99,5) | 466/469 | 99,4 (98,1-99.8)
pneumoniae csoport
Prospektiviretrospektiv 164/169~ | 97,0 (93,3-98,7) | 753/757° | 99,5 (98,6-99,8)
Mesterséges 7272 100 (94,9-100) 705/705 | 100 (99,5-100)
Osszesen 236/241 97,9 (95,2-99,1) | 1458/1462 | 99,7 (99,3-99,9)

A. A K. pneumoniae nem volt kimutathaté 1 db hamis negativ mintaban, de a PCR/szekvenalas és a MALDI-TOF ehelyett kimutatta
a K. oxytoca-t, amelyet a standard laboratériumi eljarasok nem azonositottak.
B. A K. pneumoniae-t 4/4 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.
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27. tablazat: Klinikai teljesitmény: Morganella morganii

Target

Morganella morganii

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Mintatipus

TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN +FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 3/3 100 (43,9-100) 164/164 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 313 100 (43,9-100) 346/346 100 (98,9-100)
Retrospektiv 10/10 100 (72,2-100) 566/567 99,8 (99,0-100)
Prospektiv/retrospektiv 13/13 100 (77,2-100) 912/9134 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 49/49 100 (92,7-100) 728/728 100 (99,5-100)
Osszesen 62/62 100 (94,2-100) | 1640/1641 99,9 (99,7-100)

A. Az M. morganii-t 1/1 db hamis pozitiv klinikai mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

28. tablazat: Klinikai teljesitmény: Neisseria meningitidis

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA

Target Mintatipus
TP/TP+FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 0/0 167/167 100 (97,8-100)
Prospektiv (fagyasztott) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 0/0 -—- 349/349 100 (98,9-100)

Neisseria .
o Retrospektiv 0/0 576/577 99,8 (99,0-100)
meningitidis
Prospektiv/iretrospektiv 0/0 -—- 925/926~ 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 44/44 100 (92,0-100) 733/733 100 (99,5-100)
Osszesen 44/44 100 (92,0-100) | 1658/1659 99,9 (99,7-100)
A. N. meningitidis nem volt kimutathatoé a hamis pozitiv mintaban PCR/szekvenalas segitségével.
29. tablazat: Klinikai teljesitmény: Proteus
Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA

Target Mintatipus
TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 159/159 100 (97,6-100)
Prospektiv (fagyasztott) 15/15 100 (79,6—100) 167/167 100 (97,8-100)
Prospektiv (6sszes) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 326/326 100 (98,8-100)
Proteus Retrospektiv 54/55 98,2 (90,4—99,7) 522/522 100 (99,3-100)
Prospektiviretrospektiv 76/78 97,4 (91,1-99,3) 848/848 100 (99,5-100)
Mesterséges 9/9 100 (70,1-100) 768/768 100 (99,5-100)
Osszesen 85/87 97,7 (92,0-99,4) | 1616/1616 100 (99,8-100)
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30. tablazat: Klinikai teljesitmény: Proteus mirabilis

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os ClI) TN/TN + FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 718 87,5 (52,9-97,8) 159/159 100 (97,6-100)

Prospektiv (fagyasztott) 15/15 100 (79,6—-100) 167/167 100 (97,8-100)

Prospektiv (6sszes) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 326/326 100 (98,8—100)

Proteus mirabilis Retrospektiv 50/51 98,0 (89,7-99,7) 526/526 100 (99,3-100)
Prospektiviretrospektiv 72/74 97,3 (90,7-99,3) 852/852 100 (99,6—100)

Mesterséges 9/9 100 (70,1-100) 768/768 100 (99,5-100)

Osszesen 81/83 97,6 (91,6-99,3) 1620/1620 100 (99,8—100)

31. tablazat: Klinikai teljesitmény: Pseudomonas aeruginosa

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 10/10 100 (72,2-100) 157/157 100 (97,6—-100)

Prospektiv (fagyasztott) 17/18 94,4 (74,2-99,0) 163/164 99,4 (96,6-99,9)

Prospektiv (6sszes) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 320/321 99,7 (98,3-99,9)

P Zi‘;ggﬁgg:s Retrospektiv 56/60 93,3 (84,1-97,4) | 514/517 | 99,4 (98,3-99.8)
Prospektiv/retrospektiv 83/88 94,3 (87,4-97,5) 834/838~ 99,5 (98,8-99,8)

Mesterséges 32/32 100 (89,3-100) 745/745 100 (99,5-100)

Osszesen 115/120 95,8 (90,6-98,2) 1579/1583 | 99,7 (99,4-99,9)

A. A P. aeruginosa-t 2/4 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

32. tablazat: Klinikai teljesitmény: Salmonella

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP | % (95%-os ClI)

Prospektiv (friss) 2/2 100 (34,2-100) 165/165 100 (97,7-100)

Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

Prospektiv (6sszes) 2/2 100 (34,2-100) 347/347 100 (98,9—100)

Salmonella Retrospektiv 18/19 94,7 (75,4-99,1) 558/558 100 (99,3-100)
Prospektiv/retrospektiv 20/21~ 95,2 (77,3-99,2) 905/905 100 (99,6—100)

Mesterséges 34/35 97,1 (85,5-99,5) 742[742 100 (99,5-100)

Osszesen 54/56 96,4 (87,9-99,0) 1647/1647 | 100 (99,8—100)

A. A Salmonella nem volt kimutathaté 1 db hamis negativ mintaban, de a PCR/szekvenalas ehelyett kimutatta a E. coli-t, amelyet
a standard laboratériumi eljarasok nem azonositottak.
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33. tablazat: Klinikai teljesitmény: Serratia

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 6/6 100 (61,0-100) 161/161 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 10/10 100 (72,2-100) 339/339 100 (98,9-100)
Serratia Retrospektiv 34/34 100 (89,8-100) 542/543 99,8 (99,0-100)
Prospektiv/retrospektiv 44/44 100 (92,0-100) 881/8824 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 36/36 100 (90,4-100) 741/741 100 (99,5-100)
Osszesen 80/80 100 (95,4—100) | 1622/1623 | 99,9 (99,7-100)

A. Az S. marcescens-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

34. tablazat: Klinikai teljesitmény: Serratia marcescens

Target

Serratia marcescens

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Mintatipus

TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 5/5 100 (56,6—100) 162/162 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 9/9 100 (70,1-100) 340/340 100 (98,9—100)
Retrospektiv 34/34 100 (89,8-100) 542/543 99,8 (99,0-100)
Prospektiv/retrospektiv 43/43 100 (91,8-100) 882/8834 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 19/19 100 (83,2-100) 758/758 100 (99,5-100)
Osszesen 62/62 100 (94,2-100) | 1640/1641 99,9 (99,7-100)

A. Az S. marcescens-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

35. tablazat: Klinikai teljesitmény: Stenotrophomonas maltophilia

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Target Mintatipus

TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN +FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 2/3 66,7 (20,8-93,9) 164/164 100 (97,7-100)
Prospektiv (fagyasztott) 11 100 (20,7-100) 181/181 100 (97,9-100)
Prospektiv (6sszes) 3/14 75,0 (30,1-95,4) 345/345 100 (98,9—100)
Ste”n‘f;';g h,‘j,f’hf’:”as Retrospektiv 8/10 80,0 (49,0-94,3) | 566/567 | 99,8 (99,0-100)
P Prospektiv/retrospektiv 11/14 78,6 (52,4-92.,4) 911/912A 99,9 (99,4-100)
Mesterséges 36/36 100 (90,4-100) 7411741 100 (99,5-100)
Osszesen 47/50 94,0 (83,8-97,9) | 1652/1653 | 99,9 (99,7-100)

A. Az S. maltophilia-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

36. tablazat: Klinikai teljesitmény: CTX-M

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus
TP/TP + FN % (95%-os ClI) TN/TN + FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv (friss) 10/13 76,9 (49,7-91,8) 127/127 100 (97,1-100)
Prospektiv (fagyasztott) 12/16 75,0 (50,5-89,8) 144/144 100 (97,4-100)
Prospektiv (6sszes) 22/29 75,9 (57,9-87,8) 271/271 100 (98,6—100)
CTX-M Retrospektiv 52/56 92,9 (83,0-97,2) 483/483 100 (99,2-100)
Prospektiv/retrospektiv 74/854 87,1 (78,3-92,6) 754/754 100 (99,5-100)
Mesterséges 75/75 100 (95,1-100) 437/437 100 (99,1-100)
Osszesen 149/160 93,1 (88,1-96,1) 1191/1191 100 (99,7-100)

3/11 db hamis negativ mintaban a CTX-M jel a kimutatasi kiiszéb f6l6tt volt; azonban a kapcsolédd organizmust nem mutatta ki

a BCID-GN panel, és a CTX-M target N/A (NEM ERTELMEZHETO) eredménnyel lett leletezve. A maradék 8/11 db hamis negativ
minta tovabbi tesztelése kimutatta, hogy a 8 mintabol 7 db kontaminaléddhatott az eredeti kivonasi eljaras soran a komparator
modszer esetében, és tévesen CTX-M jelenlétét mutatta. Konkrétan, a 8 mintabol 7-nek az eredménye negativ lett CTX-M-re
az alabbi kiegészit6 tesztelések soran: 1) az eredeti mintabdl elkészitett 2 Uj kivonat gPCR tesztelése; 2) az izolatumbdl készitett
kivonat gPCR tesztelése; and 3) az eredeti minta tesztelése egy FDA altal engedélyezett, 6sszetett teszttel. Ezen 7 minta esetében
gPCR-rel Ujratesztelték az eredetileg kivont mintat, és ismét kimutattak a CTX-M-et, ami arra utal, hogy a kontaminacié az eredeti
kivonasi eljaras soran tortént. A megmaradt 8. minta pozitiv volt CTX-M-re a kivonat Gjbdli elkészitésekor, negativ volt CTX-M-re
az izolatumbodl, és negativ volt CTX-M-re az FDA altal engedélyezett, 0sszetett teszttel vizsgalva. Ezek az inkonzisztens eredmények
arra utalnak, hogy a 8. minta egy valés pozitiv, kevés CTX-M masolatot tartalmazé minta.

37. tablazat: Klinikai teljesitmény: IMP

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 0/0 138/138 100 (97,3-100)

Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6—100)

Prospektiv (6sszes) 0/0 - 297/297 100 (98,7—100)

IMP Retrospektiv 0/0 532/532 100 (99,3-100)
Prospektiv/retrospektiv 0/0 - 829/829 100 (99,5-100)

Mesterséges 40/40 100 (91,2-100) 436/436 100 (99,1-100)

Osszesen 40/40 100 (91,2-100) | 1265/1265 100 (99,7-100)

38. tablazat: Klinikai teljesitmény: KPC
Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-os ClI) TN/TN + FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 2/2 100 (34,2-100) 136/136 100 (97,3-100)

Prospektiv (fagyasztott) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6—100)

Prospektiv (6sszes) 3/3 100 (43,9-100) 294/294 100 (98,7—100)
KPC Retrospektiv 4/5 80,0 (37,6-96,4) 527/528 99,8 (98,9-100)
Prospektiviretrospektiv 718 87,5 (52,9-97,8) 821/822 99,9 (99,3-100)

Mesterséges 44/44 100 (92,0-100) 4771477 100 (99,2-100)
Osszesen 51/52 98,1 (89,9-99,7) 1298/1299 | 99,9 (99,6-100)
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39. tablazat: Klinikai teljesitmény: NDM

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP+FN | % (95%-0os Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 0/0 138/138 100 (97,3-100)

Prospektiv (fagyasztott) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6—-100)

Prospektiv (6sszes) 0/0 --- 297/297 100 (98,7-100)

NDM Retrospektiv 0/0 532/532 100 (99,3-100)

Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 829/829 100 (99,5-100)

Mesterséges 54/54 100 (93,4-100) 422/422 100 (99,1-100)

Osszesen 54/54 100 (93,4-100) 1251/1251 100 (99,7-100)

40. tablazat: Klinikai teljesitmény: OXA
Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA
Target Mintatipus

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 0/1 0,0 (0,0-79,3) 137/137 100 (97,3-100)

Prospektiv (fagyasztott) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6-100)

Prospektiv (6sszes) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 295/295 100 (98,7-100)
OXA Retrospektiv 9/11 81,8 (52,3-94,9) 519/521 99,6 (98,6-99,9)
Prospektiv/retrospektiv 10/13A 76,9 (49,7-91,8) 814/816 99,8 (99,1-99,9)

Mesterséges 37137 100 (90,6-100) 439/439 100 (99,1-100)
Osszesen 47/50 94,0 (83,8-97,9) | 1253/1255 | 99,8 (99,4-100)

1/3 db hamis negativ mintaban az OXA jel a kimutatasi kiiszob fol6tt volt; azonban a kapcsol6dé organizmust nem mutatta ki
a BCID-GN panel, és az OXA target N/A (NEM ERTELMEZHETO) eredménnyel lett leletezve. Egy tovabbi hamis negativ mintat
teszteltek egy FDA altal engedélyezett, Osszetett teszttel, és az OXA nem volt kimutathaté. A megmaradt hamis negativ mintabdl
szarmazo izolatum qPCR-rel negativ eredményt adott OXA-23-ra és OXA-48-ra.

41. tablazat: Klinikai teljesitmény: VIM

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Target Mintatipus

TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN +FP | % (95%-os Cl)

Prospektiv (friss) 0/0 -—- 138/138 100 (97,3—-100)

Prospektiv (fagyasztott) 0/0 - 159/159 100 (97,6-100)

Prospektiv (6sszes) 0/0 --- 297/297 100 (98,7-100)

VIM Retrospektiv 0/0 532/532 100 (99,3-100)
Prospektiv/retrospektiv 0/0 - 829/829 100 (99,5-100)

Mesterséges 42/42 100 (91,6-100) 434/434 100 (99,1-100)

Osszesen 42/42 100 (91,6—100) | 1263/1263 100 (99,7-100)

10196785001-01HU

Doc Rev. 1.0

In vitro diagnosztikai célra.

37. oldal




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Osszevont targetek
A Gram-negativ organizmusokat tartalmazd, értékelhet6 prospektiv és retrospektiv mintak mellett az
Osszevont Candida és Osszevont Gram-pozitiv targeteket is értékelték 741 db tovabbi, nem rendeltetés
szerint hasznalt, Gram-pozitiv vagy fungalis organizmusokat tartalmazd, retrospektiv minta tesztelésével;
ezeket a ,Retrospektiv (Nem rendeltetés szerinti hasznalat)” kifejezés jeldli. Az 6sszevont targetek
eredményeit a 42. tablazat, a fajok szerint stratifikalt eredményeket pedig a 44. tablazat 6sszegzi.

A mesterséges minték elkészitéséhez hasznalt toérzsek 6sszegzését és az egyes targetekhez hasznalt

torzsek szamat a 43. tablazat tartalmazza.

42. tablazat: Klinikai teljesitmény: 6sszevont targetek

Szenzitivitas/PPA Specificitas/INPA

Target Mintatipus
TPITP+FN | % (95%-0sCl) | TNITN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv (friss) 11 100 (20,7-100) 165/166 | 99,4 (96,7-99,9)
Prospektiv (fagyasztott) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
Sessovon; | PTOSPeKiV (Bsszes) 11 100 (20,7-100) | 347/348° | 99,7 (98,4-99,9)
Condida | Retrospektiv 4/78 57,1 (25,0-842) | 569/570° | 99,8 (99,0-100)
S;;;stf’ﬁ:ts';’n(;\::g‘ rendeltetes 99/102° | 97,1(91,7-99,0) | 638/639E | 99,8 (99,1-100)
Mesterséges 0/0 - 7770777 100 (99,5-100)
Prospektiv (friss) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 155/159 | 97,5 (93,7-99,0)
Prospektiv (fagyasztott) 10/15 66,7 (41,7-84,8) 164/167 98,2 (94,9-99,4)
bessovont | PrOSPeKtiv (Bsszes) 17/23F 73,9 (53,5-87,5) | 319/326° | 97,9 (95,6-99,0)
Gram-pozitiv | Relrospektiv 44/55H 80,0 (67,6-88,4) | 512/522' | 98,1 (96,5-99,0)
S:;ﬁf’ﬁ:ts';’n(:::g" rendeltetes 567/571 | 99,3(98,2-99,7) | 165/170° | 97,1 (93,3-987)
Mesterséges 0/0 -—- 776777 99,9 (99,3-100)

. A C. glabrata-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

. 3/3 (100%) hamis negativ eredmény fordult el6 a kevert fertézéses, bakteridlis organizmusokat tartalmazé mintakban, amelyeknél
a BCID-GN panel eredménye helyes volt a masik fert6zéssel kapcsolatban.

. A C. albicans-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

. 213 (67%) hamis negativ eredmény fordult el6 a kevert fert6zéses, bakteridlis organizmusokat tartalmazé mintakban, amelyeknél
a BCID-GN panel eredménye helyes volt a masik fert6zéssel kapcsolatban.

. A C. glabrata-t 1/1 db hamis pozitiv mintaban mutattak ki PCR/szekvenalas segitségével.

. A Bacillus (standard laboratériumi eljarasokkal azonosithatd, Gram-pozitiv organizmus) nem volt kimutathaté 2 db hamis negativ
mintaban PCR/szekvenalas segitségével, de a 16S szekvenalas ehelyett kimutatta a Paenibacillus lautus-t és a Paenibacillus
urinalis-t, amelyeket a standard laboratériumi eljarasok nem azonositottak. A maradék 4-bél 3 db (75%) hamis negativ eredmény
fordult el6 a kevert fertézéses, bakterialis organizmusokat tartalmazé mintakban, amelyeknél a BCID-GN panel helyesen kimutatta
a Gram-negativ organizmusokat.

. Enterococcus (1), Staphylococcus (3) vagy Streptococcus (2) volt kimutathaté 6/7 db hamis pozitiv mintaban PCR/szekvenalas
segitségével (a tesztelést nem végezték el a megmaradt 1/7 db hamis pozitiv mintanal).

. 11/11 (100%) hamis negativ eredmény fordult el6 a kevert fert6zéses, bakterialis organizmusokat tartalmazé mintakban, amelyeknél

a BCID-GN panel helyesen kimutatta a Gram-negativ organizmusokat.

Enterococcus (2), Staphylococcus (1) vagy Streptococcus (5) volt kimutathatd 8/10 db hamis pozitiv mintdban PCR/szekvenalas
segitségével (a tesztelést nem végezték el a megmaradt 2/10 db hamis pozitiv mintanal).
Bacillus (1) vagy Streptococcus (1) volt kimutathaté 2/5 db hamis pozitiv mintaban PCR/szekvenalas segitségével (a tesztelést nem
végezték el a megmaradt 3/5 db hamis pozitiv mintanal).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

43. tablazat: A mesterséges mintak 6sszegzése

Target Organizmus

Torzs

Letesztelt fliggetlen
mesterséges mintak

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter
baumannii

ATCC19606

2

ATCCBAA-2093

ATCCBAA-747

NCIMB12457

NCTC13302

NCTC13303

AlWINO| D

NCTC13423

—_
~

Acinetobacter baumannii, NDM

CDC#0033

Acinetobacter baumannii, OXA-23

ATCCBAA-1605

NCTC13304

NCTC13305

w|lajafo,

Acinetobacter baumannii, 6sszesen

(5.}
(3}

Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis

ATCC23745

ATCC25285

ATCC43860

ATCC700786

NCTC9343

0o 0o Co| Co| o

Bacteroides fragilis, 6sszesen

Y
o

Citrobacter braakii

ATCC43162

ATCC51113

Citrobacter freundii

Citrobacter

ATCC43864

ATCC8090

NCTC8581

NCTC9750

Citrobacter freundii, CTX-M

JMI2047

Citrobacter freundii, KPC

CDC#0116

Citrobacter koseri

ATCC27156

Citrobacter youngae

ATCC29935

Al DMOIOIMBDD DD

Citrobacter, 6sszesen

=Y
w

.. | Cronobacter sakazakii
Cronobacter sakazakii

ATCC12868

ATCC29004

ATCC29544

ATCCBAA-894

FSLF6-0023

FSLF6-0028

FSLF6-0029

FSLF6-0034

FSLF6-0035

FSLF6-0043

FSLF6-0049

FSLF6-0050

FSLF6-0051

QR WAV R WRINN

Cronobacter sakazakii, 6sszesen

B
(3]
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Letesztelt fliggetlen

Target Organizmus Torzs mesterséges mintak
ATCC35953 2
. ATCC35955 1
Enterobacter asburiae ATCC35956 7
ATCC35957 1
CDC#0038 4
Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae, CTX-M NCTC13464 3
komplexum Enterobacter cloacae, CTX-M, KPC CDC#0163 2
CDC#0038 1
Enterobacter cloacae, CTX-M, NDM IMI53571 12
Enterobacter cloacae, VIM CDC#0154 6
Enterobacter hormaechei, KPC ATCCBAA-2082 1
Enterobacter cloacae komplexum, 6sszesen 37
ATCC13048 3
Enterobacter aerogenes ATCC29010 3
ATCC51697 3
Enterobacter Enterobacter aerogenes, IMP CDC#0161 5
(nem cloacae Enterobacter aerogenes, OXA-48 CDC#0074 12
komplexum) ATCC33072 3
Enterobacter amnigenus ATCC33731 3
ATCC51816 4
Enterobacter (nem cloacae komplexum), 6sszesen 36
CDC#0086 3
_ . NCTC13452 3
Escherichia coli, CTX-M NCTC13461 6
NCTC13463 2
_ , CDC#0137 6
Escherichia coli, CTX-M, NDM CDCEO151 5
Escherichia coli Escherichia coli, IMP NCTC13476 7
Escherichia coli, KPC ATCCBAA-2340 2
’ CDC#0114 4
CDC#0118 6
Escherichia coli, NDM CDC#0150 5
CDC#0151 4
Escherichia coli, VIM JMI32465 2
Escherichia coli, 6sszesen 52
Eusobacterium Fusobacterium necrophorum, funduliforme alfaj | ATCC51357 24
Fusobacterium necrophorum, necrophorum alfaj | ATCC27852 24
necrophorum . —
Fusobacterium necrophorum, 6sszesen 438
ATCC23726 8
Fusobacterium Fusobacterium nucleatum ATCC25586 20
nucleatum ATCC31647 19
Fusobacterium nucleatum, 6sszesen 47
ATCC10211 9
ATCC43065 6
Haemophilus Haemophilus influenzae ATCC49144 9
influenzae NCTC12699 9
NCTC8468 8
Haemophilus influenzae, 6sszesen 41
10196785001-01HU
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Letesztelt fliggetlen

Target Organizmus Torzs mesterséges mintak
ATCC43086 4
ATCC43165 4
. ATCC43863 2
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca ATCC49131 4
ATCC51817 3
ATCC700324 3
Klebsiella oxytoca, 6sszesen 20
Klebsiella pneumoniae, CTX-M NCTC13465 5
Klebsiella pneumoniae, CTX-M, NDM ATCCBAA-2146 3
Klebsiella pneumoniae, CTX-M, OXA CDC#0140 12
. . CDC#0034 8
Klebsiella pneumoniae, IMP CDC#0080 6
CDC#0112 1
CDC#0113 1
Klebsiella pneumoniae CDC#0115 4
csoport Klebsiella pneumoniae, KPC CDC#0117 4
CDC#0120 4
CDC#0125 4
CDC#0129 4
LMC_DRO00015 6
Klebsiella pneumoniae, VIM NCTC13439 5
NCTC13440 5
Klebsiella pneumoniae csoport, 6sszesen 72
148-200 8
148-204 8
Morganella morganii 148-205 8
Morganella morganii 148-206 9
148-209 7
Morganella morganii, CTX-M1, NDM CDC#0057 5
Morganella morganii, KPC CDC#0133 4
Morganella morganii, 6sszesen 49
ATCC13077 9
ATCC13090 8
. , L Neisseria meningitidis ATCC13102 8
Neisseria meningitidis ATCC13113 3
ATCC35561 10
NCTC10026 6
Neisseria meningitidis, 6sszesen 44
Proteus mirabilis, KPC CDC#0155 4
Proteus mirabilis Proteus mirabilis, NDM CDC#0159 5
Proteus mirabilis, 6sszesen 9
. CDC#0092 5
Pseudomonas aeruginosa, IMP CDCE0103 8
Pseudomonas aeruginosa, KPC CDC#0090 1
Pseudomonas CDC#0054 5
aeruginosa . CDC#0100 4
Pseudomonas aeruginosa, VIM CDCE0108 7
NCTC13437 5
Pseudomonas aeruginosa, 6sszesen 32
10196785001-01HU
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Letesztelt fliggetlen

Target Organizmus Torzs . s
mesterséges mintak
Salmonella 4,5,12:1:- FSLS5-0580 2
Salmonella Heidelberg ATCC8326 2
Salmonella Infantis ATCCBAA-1675 2
Salmonella Javiana ATCC10721 1
Salmonella Montevideo ATCC8387 8
Salmonella Salmonella Muenchen ATCC8388 1
Salmonella Newport ATCC6962 6
Salmonella Typhimurium ATCC13311 7
Salmonella enterica, enterica alfaj,
Enteritidis (D1. csoport) J ATCCBAA-708 6
Salmonella, 6sszesen 35
Serratia ficaria ATCC33105 4
Serratia grimesii ATCC14460 3
Serratia Serratia plymuthica ATCC53858 3
Serratia rubidaea ATCC27593 4
ATCC29025 3
Serratia, 6sszesen 17
ATCC13880 2
ATCC14041 3
Serratia marcescens ATCC14756 3
Serratia marcescens ATCCA43861 4
ATCC43862 3
ATCC8100 3
Serratia marcescens, IMP LMC-DR23105 1
Serratia marcescens, 6sszesen 19
148-201 7
148-222 6
Stenotrophomonas Stenotrophomonas maltophilia 148-223 7
maltophilia 148-224 8
148-225 8
Stenotrophomonas maltophilia, 6sszesen 36

A nemzetségi és csoport tesztek fajonkénti stratifikalasa

Az cobas eplex BCID-GN panel nemzetség vagy csoport szint{ leleteket készit a kdvetkezékhoz:
Citrobacter, Enterobacter cloacae komplexum, Enterobacter nem cloacae komplexum, Proteus,
Salmonella, Serratia, Osszevont Candida és Osszevont Gram-pozitiv targetek. Ezen nemzetség és
csoport szintl targetek egyes fajokra vonatkozé, komparator médszerrel meghatarozott
szenzitivitas/PPA értékét az 6sszes értékelheté mintara vonatkozoan a 44. tablazat, illetve a nem

rendeltetésszerl mintak 6sszevont targetjeire vonatkozéan a 45. tablazat 6sszegzi.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

44. tablazat: A nemzetségi és csoport tesztekben szerepld, komparator médszerrel kimutatott fajok

Kombinalt mintak

Komparator Prospektiv mintak Retrospektiv mintak Mesterséges mintak
modszerrel
kimutatott, Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA
targetként
szerepl6 fajok TP/ O (B TP/ o (95~ TP/ o (959 TP/ o, (95%.
J TP + EN % (95%-os Cl) TP + EN % (95%-o0s Cl) TP + EN % (95%-o0s Cl) TP + FN % (95%-os Cl)
Citrobacter 5/5 100 (56,6—100) 20/21 95,2 (77,3-99,2) 43/43 100 (91,8-100) 68/69 98,6 (92,2-99,7)
Citrobacter braakii 2/3 66,7 (20,8-93,9) 8/8 100 (67,6—100) 10/11 90,9 (62,3-98,4)
Citrobacter freundii 4/4 100 (51,0-100) 13/13 100 (77,2-100) 27/27 100 (87,5-100) 44/44 100 (92,0-100)
Citrobacter koseri 11 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100) 9/9 100 (70,1-100)
Citrobacter youngae 17 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Enterobacter
(nem cloacae 8/10 80,0 (49,0-94,3) 12/12 100 (75,8-100) 36/36 100 (90,4-100) 56/58 | 96,6 (88,3-99,0)
komplexum)
Enterobacter aerogenes 7/9 77,8 (45,3-93,7) 12/12 100 (75,8-100) 26/26 100 (87,1-100) 45/47 | 95,7 (85,8-98,8)
Enterobacter amnigenus 10/10 100 (72,2-100) 10/10 100 (72,2-100)
Enterobacter gergoviae 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Enterobacter cloacae 19/19 | 100 (83,2-100) 47150 94,0 (83,8-97,9) | 35/37 |94,6 (82,3-98,5) | 101/106 | 95,3 (89,4-98,0)
komplexum
Enterobacter asburiae 6/8 75,0 (40,9-92,9) 6/8 75,0 (40,9-92,9)
Enterobacter cloacae 19/19 100 (83,2-100) 46/49 93,9 (83,5-97,9) 28/28 100 (87,9-100) 93/96 96,9 (91,2-98,9)
Enterobacter 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100) 22 100 (34,2-100)
hormaechei
Proteus 22/23 95,7 (79,0-99,2) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 85/87 97,7 (92,0-99,4)
Proteus mirabilis 22/23 95,7 (79,0-99,2) 50/51 98,0 (89,7-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 81/83 97,6 (91,6-99,3)
Proteus vulgaris 5/5 100 (56,6—100) 5/5 100 (56,6—100)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 18/19 94,7 (75,4-99,1) 34/35 97,1 (85,5-99,5) 54/56 96,4 (87,9-99,0)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 15/15 100 (79,6-100) 17/17 100 (81,6—-100)
Salmonella 4,5,12:i:- 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Heidelberg 22 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100)
Salmonella Infantis 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Javiana 171 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Salmonella Montevideo 7/8 87,5 (52,9-97,8) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Salmonella Muenchen 171 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Salmonella Newport 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Salmonella Typhimurium 77 100 (64,6—100) 77 100 (64,6-100)
Salmonella
choleraesuis, arizonae 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
alfaj
Salmonella enterica,
enterica alfaj, Enteritidis 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
(D1. csoport)
Salmonella enterica,
enterica alfai, 11 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Typhimurium
szerovarians
Salmonella Typhi 22 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Retrospektiv mintak

Mesterséges mintak

Kombinalt mintak

Komparator Prospektiv mintak
maodszerrel
kimutatott, Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA Szenzitivitas/PPA
targetként
szerepl6 fajok TP/ O (B TP/ o (95~ TP/ o (959 TP/ o, (95%..
j TPEN | %O5%0sCl) | Lol ey % (95%-0sCl) | 1o N | %(@5%-0sCl) | by | % (95%-0s C)
Serratia 1010 | 100 (72,2-100) 34/34 100 (89,8-100) 36/36 | 100 (90,4-100) 80/80 | 100 (95,4-100)
Serratia ficaria 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100)
Serratia grimesii 33 100 (43,9-100) 33 100 (43,9-100)
Serratia liquefaciens 1/1 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Serratia marcescens /9 100 (70,1-100) 34/34 100 (89,8-100) 19/19 100 (83,2-100) 62/62 | 100 (94,2-100)
Serratia plymuthica 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Serratia rubidaea 77 100 (64,6-100) 77 100 (64,6-100)
Osszevont Candida 1M 100 (20,7-100) a7 57,1 (25,0-84,2) N/A N/A 5/8 62,5 (30,6-86,3)
Candida albicans 1/1 100 (20,7-100) 214 50,0 (15,0-85,0) 3/5 60,0 (23,1-88,2)
Candida glabrata 112 50,0 (9,5-90,5) 112 50,0 (9,5-90,5)
Candida krusei 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Candida parapsilosis
Osszevont Gram-pozitiv 17/23 | 73,9 (53,5-87,5) 44/55 80,0 (67,6-88,4) N/A N/A 61/78 | 78,2 (67,8-85,9)
Bacillus (klon fajba 1/4 25,0 (4,6-69,9) 1/4 25,0 (4,6-69,9)
nem besorolt)
Enterococcus (kiilon 0N 0,0 (0,0-79,3) on 0,0 (0,0-79,3)
fajba nem besorolt) T ’ T ’
EnteroF:occus o/ 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
casseliflavus
Enterococcus faecalis 5/7 71,4 (35,9-91,8) 18/20 90,0 (69,9-97,2) 23/27 | 85,2 (67,5-94,1)
Enterococcus faecium 1/1 100 (20,7-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 910 | 90,0 (59,6-98,2)
Staphylococeus (kiilon 33 100 (43,9-100) 46 66,7 (30,0-90,3) 79 |77,8(453-937)
fajba nem besorolt)
Staphylococcus aureus 22 100 (34,2-100) 5/6 83,3 (43,6-97,0) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Staphylococcus cohnii 1/1 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus 1/1 100 (20,7-100) 2/3 66,7 (20,8-93,9) 3/4 75,0 (30,1-95,4)
epidermidis
Staphylococcus 212 100 (34,2-100) 212 100 (34,2-100)
haemolyticus
Staphylococcus hominis 1/1 100 (20,7-100) 33 100 (43,9-100) 4/4 100 (51,0~100)
Streptococcus 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Streptococeus - 11 100 (20,7-100) o 0,0 (0,079,3) 12 50,0 (9,5-90,5)
viridans csoport
Streptococous 11 100 (20,7-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 506|833 (43,6-97,0)
anginosus CSOpOI"t
Streptococcus 11 100 (20,7-100) 1 100 (20,7-100)
infantarius
Streptococous 1 100 (20,7-100) 1 100 (20,7-100)
mitis csoport
Streptococcus oralis 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Streptococcus 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
pneumoniae
Streptococcus salivarius 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
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45. tablazat: A komparator médszerekkel az 6sszevont tesztekben kimutatott fajok
retrospektiv (Nem rendeltetés szerinti hasznalati), Gram-pozitiv vagy fungalis
organizmusokat tartalmazé mintakban

Komparator moédszerrel kimutatott, targetként szereplé fajok

Retrospektiv (Nem rendeltetés szerinti hasznalatu) mintak

Szenzitivitas/PPA

TP/TP + FN % (95%-os ClI)
Osszevont Candida 99/102 97,1 (91,7-99,0)
Candida albicans 47148 97,9 (89,1-99,6)
Candida glabrata 37/38 97,4 (86,5-99,5)
Candida krusei 3/3 100 (43,9-100)
Candida parapsilosis 15/16 93,8 (71,7-98,9)
Osszevont Gram-pozitiv 567/571 99,3 (98,2-99,7)
Bacillus (kilon fajba nem besorolt) 4/4 100 (51,0-100)
Bacillus cereus 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Bacillus cereus csoport — nem anthracis 17 100 (20,7-100)
Enterococcus 17 100 (20,7-100)
Enterococcus faecalis 34/34 100 (89,8-100)
Enterococcus faecium 14/14 100 (78,5-100)
Koagulaz-negativ Staphylococcusok (CONS) 14/14 100 (78,5-100)
Staphylococcus (kiildén fajpba nem besorolt) 86/86 100 (95,7-100)
Staphylococcus aureus 173/174 99,4 (96,8-99,9)
Staphylococcus auricularis 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus capitis 77 100 (64,6—100)
Staphylococcus cohnii 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus epidermidis 86/87 98,9 (93,8-99,8)
Staphylococcus haemolyticus 6/6 100 (61,0-100)
Staphylococcus hominis 19/19 100 (83,2-100)
Staphylococcus hominis, hominis alfaj 21/21 100 (84,5-100)
Staphylococcus intermedius 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus lugdunensis 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus saccharolyticus 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus saprophyticus 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus sciuri 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus simulans 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus warneri 4/4 100 (51,0-100)
Alfa-hemolitikus Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Béta-hemolitikus Streptococcusok, G. csoport 17 100 (20,7-100)
Gamma-hemolitikus Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Streptococcus (kuldn fajba nem besorolt) 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus — viridans csoport 17/17 100 (81,6—-100)
Streptococcus agalactiae 21/21 100 (84,5-100)
Streptococcus anginosus 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus bovis 2/2 100 (34,2-100)

Streptococcus constellatus, constellatus alfaj

17

100 (20,7-100)
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Komparator médszerrel kimutatott, targetként szerepl6 fajok

Retrospektiv (Nem rendeltetés szerinti hasznalatu) mintak

Szenzitivitas/PPA

TP/TP + FN % (95%-os Cl)
Streptococcus dysgalactiae (G. csoport) 4/4 100 (51,0-100)
Streptococcus gordonii 17 100 (20,7-100)
Streptococcus intermedius 17 100 (20,7-100)
Streptococcus mitis 11/12 91,7 (64,6-98,5)
Streptococcus mitis csoport 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus pneumoniae 22/22 100 (85,1-100)

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

9/9
22

100 (70,1-100)
100 (34,2-100)

A rezisztencia gén tesztek fajonkénti stratifikalasa

A rezisztencia gének teszteredménye csak akkor lesz leletezve, ha egy kapcsol6dé organizmus tesztje
is pozitiv ugyanazon mintanal. (Az cobas eplex BCID-GN panelen szerepld hat rezisztenciamarkerhez
specifikusan kapcsol6dd organizmusokat lasd a 7. tablazatban).

CTX-M
A BCID-GN panel CTX-M targetjének PPA és NPA értékeit a komparator modszerrel kimutatott organizmus
szerint stratifikalva, a prospektiv, retrospektiv és mesterséges mintakra vonatkozéan lasd a 46. tablazatban.

46. tablazat: A CTX-M target klinikai teljesitménye komparator médszerrel kimutatott,
kapcsolodo organizmusokat tartalmazé mintaknal

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv 0/0 4/4 100 (51,0-100)
) . Retrospektiv 0/0 15/15 100 (79,6-100)
Acinetobacter baumannii
Mesterséges 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Kombinalt 0/0 74/74 100 (95,1-100)
Prospektiv 0/0 5/5 100 (56,6—100)
) Retrospektiv 171 100 (20,7-100) 20/20 100 (83,9-100)
Citrobacter
Mesterséges 6/6 100 (61,0-100) 37/37 100 (90,6-100)
Kombinalt 717 100 (64,6-100) 62/62 100 (94,2-100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektiv 0/0 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum)
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 58/58 100 (93,8-100)
Prospektiv 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektiv 0/0 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae komplexum
Mesterséges 22/22 100 (85,1-100) 15/15 100 (79,6-100)
Kombinalt 22/22 100 (85,1-100) 84/84 100 (95,6-100)
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Komparator médszerrel kimutatott faj

Szenzitivitas/PPA

Specificitas/INPA

TP/TP + FN

% (95%-os ClI)

TN/TN + FP

% (95%-os ClI)

Prospektiv 16/18 88,9 (67,2-96,9) 115/115 100 (96,8—-100)
. . Retrospektiv 35/37 94,6 (82,3-98,5) 103/103 100 (96,4-100)
Escherichia coli
Mesterséges 22/22 100 (85,1-100) 30/30 100 (88,6—-100)
Kombinalt 73177 94,8 (87,4-98,0) 248/248 100 (98,5-100)
Prospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 12/12 100 (75,8-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca
Mesterséges 0/0 20/20 100 (83,9-100)
Kombinalt 0/1 0,0 (0,0-79,3) 66/66 100 (94,5-100)
Prospektiv 5/5 100 (56,6—100) 56/56 100 (93,6-100)
. . Retrospektiv 14/15 93,3 (70,2-98,8) 93/93 100 (96,0-100)
Klebsiella pneumoniae csoport "
Mesterséges 20/20 100 (83,9-100) 52/52 100 (93,1-100)
Kombinalt 39/40 97,5 (87,1-99,6) 201/201 100 (98,1-100)
Prospektiv 0/0 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii "
Mesterséges 5/5 100 (56,6—100) 44/44 100 (92,0-100)
Kombinalt 5/5 100 (56,6—100) 57/57 100 (93,7-100)
Prospektiv 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
Retrospektiv 2/3 66,7 (20,8-93,9) 52/52 100 (93,1-100)
Proteus
Mesterséges 0/0 --- 9/9 100 (70,1-100)
Kombinalt 4/8 50,0 (21,5-78,5) 79179 100 (95,4-100)
Prospektiv 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
o Retrospektiv 2/3 66,7 (20,8-93,9) 48/48 100 (92,6-100)
Proteus mirabilis
Mesterséges 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombinalt 4/8 50,0 (21,5-78,5) 75/75 100 (95,1-100)
Prospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 27127 100 (87,5-100)
. Retrospektiv 0/0 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa
Mesterséges 0/0 32/32 100 (89,3-100)
Kombinalt 0/1 0,0 (0,0-79,3) 119/119 100 (96,9—-100)
Prospektiv 0/0 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektiv (Al 100 (20,7-100) 18/18 100 (82,4-100)
Salmonella
Mesterséges 0/0 35/35 100 (90,1-100)
Kombinalt 11 100 (20,7-100) 55/55 100 (93,5-100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 80/80 100 (95,4—-100)
Prospektiv 0/0 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
Mesterséges 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombinalt 0/0 62/62 100 (94,2-100)
Prospektiv 0/0 4/4 100 (51,0-100)
. Retrospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Stenotrophomonas maltophilia
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 50/50 100 (92,9-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

A 47. tablazat tartalmazza a komparator médszerekkel kimutatott CTX-M eredményeit az
cobas eplex BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.

47. tablazat: A CTX-M eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator médszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 74 0 2 76
Org+/ARG- 8A 741 2 751
Org- 3B 13 83 99
Osszesen 85 754 87 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 74/85 = 87,1% (78,3-92,6)

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 741/754 = 98,3% (97,1-99,0)

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org- esetében: 83/87 = 95,4% (88,8-98,2)

A. A maradék 8 db hamis negativ minta tovabbi tesztelése kimutatta, hogy a 8 mintabdl 7 db kontaminaldédhatott az eredeti kivonasi
eljaras soran, és tévesen CTX-M jelenlétét mutatta. Konkrétan, a 8 mintabdl 7-nek az eredménye negativ lett CTX-M-re az alabbi
kiegészit6 tesztelések soran: 1) az eredeti mintabdl elkészitett 2 Uj kivonat qPCR tesztelése; 2) az izolatumbdl készitett kivonat gPCR
tesztelése; and 3) az eredeti minta tesztelése egy FDA altal engedélyezett, sszetett teszttel. Ezen 7 minta esetében qPCR-rel
Ujratesztelték az eredetileg kivont mintat, és ismét kimutattak a CTX-M-et, ami arra utal, hogy a kontaminacié az eredeti kivonasi eljaras
soran tortént. A megmaradt 8. minta pozitiv volt CTX-M-re a kivonat ujbdli elkészitésekor, negativ volt CTX-M-re az izolatumbdl,
és negativ volt CTX-M-re az FDA altal engedélyezett, Osszetett teszttel vizsgalva. Ezek az inkonzisztens eredmények arra utalnak,
hogy a 8. minta egy valos pozitiv, kevés CTX-M masolatot tartalmazé minta.

B. Ezen 3 db mintaban a CTX-M jel a kimutatasi kiiszéb fol6tt volt; azonban a kapcsolédé organizmust nem mutatta ki az

cobas eplex BCID-GN panel, és a CTX-M target N/A (NEM ERTELMEZHETO) eredménnyel lett leletezve.

IMP
A BCID-GN panel IMP targetjének PPA és NPA értékeit a mesterségesen hozzaadott organizmus szerint
stratifikalva a 48. tablazat tartalmazza. Semelyik prospektiv vagy retrospektiv mintaban sem talaltak IMP-t.

48. tablazat: Az IMP target klinikai teljesitménye a mesterséges mintakban

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj

TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP % (95%-os Cl)
Acinetobacter baumannii 0/0 --- 74/74 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum) 5/5 100 (56,6—100) 53/53 100 (93,2-100)
Enterobacter cloacae komplexum 0/0 - 106/106 100 (96,5-100)
Escherichia coli 717 100 (64,6-100) 318/318 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae csoport 14/14 100 (78,5-100) 2271227 100 (98,3-100)
Morganella morganii 0/0 - 62/62 100 (94,2—-100)
Proteus 0/0 87/87 100 (95,8-100)
Proteus mirabilis 0/0 83/83 100 (95,6—100)
Pseudomonas aeruginosa 13/13 100 (77,2-100) 107/107 100 (96,5-100)
Salmonella 0/0 56/56 100 (93,6-100)
Serratia (Al 100 (20,7-100) 79179 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 11 100 (20,7-100) 61/61 100 (94,1-100)

A 49. tablazat tartalmazza a komparator modszerekkel kimutatott IMP eredményeit az cobas eplex
BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.
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49. tablazat: Az IMP eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator modszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Osszesen 0 829 97 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 0/0 = N/A
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 812/829 = 97,9% (96,7-98,7)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org- esetében: 93/97 = 95,9% (89,9-98,4)

KPC

A BCID-GN panel KPC targetjének PPA és NPA értékeit a komparator médszerrel kimutatott

organizmus szerint stratifikalva, a prospektiv, retrospektiv és mesterséges mintakra vonatkozéan

lasd az 50. tablazatban.

50. tablazat: A KPC target klinikai teljesitménye komparator médszerrel kimutatott,

kapcsolodo organizmusokat tartalmazé mintaknal

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj
TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv 0/0 4/4 100 (51,0-100)
) . Retrospektiv 0/0 15/15 100 (79,6-100)
Acinetobacter baumannii
Mesterséges 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Kombinalt 0/0 74/74 100 (95,1-100)
Prospektiv 0/0 5/5 100 (56,6—100)
) Retrospektiv 0/0 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter
Mesterséges 4/4 100 (51,0-100) 39/39 100 (91,0-100)
Kombinalt 4/4 100 (51,0-100) 65/65 100 (94,4-100)
Prospektiv - - - -
. Retrospektiv 0/0 171 100 (20,7-100)
Cronobacter sakazakii
Mesterséges 0/0 45/45 100 (92,1-100)
Kombinalt 0/0 46/46 100 (92,3-100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektiv 0/0 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum)
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 58/58 100 (93,8-100)
Prospektiv 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 49/49 100 (92,7-100)
Enterobacter cloacae komplexum
Mesterséges 3/3 100 (43,9-100) 34/34 100 (89,8-100)
Kombinalt 3/4 75,0 (30,1-95,4) 102/102 100 (96,4-100)
Prospektiv 171 100 (20,7-100) 132/132 100 (97,2-100)
o ) Retrospektiv 0/0 140/140 100 (97,3-100)
Escherichia coli
Mesterséges 6/6 100 (61,0-100) 46/46 100 (92,3-100)
Kombinalt 717 100 (64,6—100) 318/318 100 (98,8-100)
Prospektiv 0/0 13/13 100 (77,2-100)
) Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca
Mesterséges 0/0 20/20 100 (83,9-100)
Kombinalt 0/0 67/67 100 (94,6-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj
TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN + FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv 2/2 100 (34,2-100) 59/59 100 (93,9-100)
. . Retrospektiv 4/4 100 (51,0-100) 103/104 99,0 (94,8-99,8)
Klebsiella pneumoniae csoport "
Mesterséges 22/22 100 (85,1-100) 50/50 100 (92,9-100)
Kombinalt 28/28 100 (87,9-100) 212/213 99,5 (97,4-99,9)
Prospektiv 0/0 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii "
Mesterséges 4/4 100 (51,0-100) 45/45 100 (92,1-100)
Kombinalt 4/4 100 (51,0-100) 58/58 100 (93,8-100)
Prospektiv 0/0 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektiv 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Proteus
Mesterséges 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Kombinalt 4/4 100 (51,0-100) 83/83 100 (95,6-100)
Prospektiv 0/0 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektiv 0/0 51/51 100 (93,0-100)
Proteus mirabilis
Mesterséges 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Kombinalt 4/4 100 (51,0-100) 79/79 100 (95,4-100)
Prospektiv 0/0 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektiv 0/0 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa "
Mesterséges Al 100 (20,7-100) 31/31 100 (89,0-100)
Kombinalt 17 100 (20,7-100) 119/119 100 (96,9-100)
Prospektiv 0/0 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektiv 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella
Mesterséges 0/0 - 35/35 100 (90,1-100)
Kombinalt 0/0 56/56 100 (93,6-100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Prospektiv 0/0 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
Mesterséges 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombinalt 0/0 62/62 100 (94,2-100)

A 51. tablazat tartalmazza a komparator médszerekkel kimutatott KPC eredményeit az
cobas eplex BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.

51. tablazat: A KPC eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator médszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 7 1 0 8
Org+/ARG- 1 804 4 809
Org- 0 17 92 109
Osszesen 8 822 96 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 7/8 = 87,5% (52,9-97,8)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 804/822 = 97,8% (96,6-98,6)
%-0s egyezés (95%-o0s Cl) az Org- esetében: 92/96 = 95,8% (89,8-98,4)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

NDM

A BCID-GN panel NDM targetjének PPA és NPA értékeit a mesterségesen hozzaadott organimzus
szerint stratifikalva az 52. tablazat tartalmazza. Semelyik prospektiv vagy retrospektiv mintaban sem

talaltak NDM-et.

52. tablazat: Az NDM target klinikai teljesitménye a mesterséges mintakban,
organizmusok szerint rendezve

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN +FP | % (95%-os Cl)
Acinetobacter baumannii 5/5 100 (56,6—100) 69/69 100 (94,7-100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum) 0/0 --- 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae komplexum 13/13 100 (77,2-100) 93/93 100 (96,0-100)
Escherichia coli 23/23 100 (85,7-100) 302/302 100 (98,7-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae csoport 3/3 100 (43,9-100) 238/238 100 (98,4-100)
Morganella morganii 5/5 100 (56,6—100) 57157 100 (93,7-100)
Proteus 5/5 100 (56,6-100) 82/82 100 (95,5-100)
Proteus mirabilis 5/5 100 (56,6—100) 78/78 100 (95,3-100)
Pseudomonas aeruginosa 0/0 --- 120/120 100 (96,9-100)
Salmonella 0/0 56/56 100 (93,6-100)
Serratia 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 0/0 - 62/62 100 (94,2—-100)

A 53. tablazat tartalmazza a komparator modszerekkel kimutatott NDM eredményeit az
cobas eplex BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.

53. tablazat: Az NDM eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator médszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Osszesen 0 829 97 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 0/0 = N/A
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 812/829 = 97,9% (96,7-98,7)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org- esetében: 93/97 = 95,9% (89,9-98,4)

OXA

A BCID-GN panel OXA targetjének PPA és NPA értékeit a komparator mddszerrel kimutatott

target szerint stratifikalva, a prospektiv, retrospektiv és mesterséges mintakra vonatkozéan lasd

az 54. tablazatban.
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54. tablazat: Az OXA target klinikai teljesitménye komparator médszerrel kimutatott,

kapcsol6dé organizmusokat tartalmazé mintaknal

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj
TP/TP + FN % (95%-os Cl) TN/TN + FP | % (95%-os Cl)
Prospektiv 17 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
. . Retrospektiv 77 100 (64,6—100) 8/8 100 (67,6—100)
Acinetobacter baumannii -
Mesterséges 13/13 100 (77,2-100) 42/42 100 (91,6-100)
Kombinalt 21/21 100 (84,5-100) 53/53 100 (93,2-100)
Prospektiv 0/0 5/5 100 (56,6—100)
. Retrospektiv 0/0 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter
Mesterséges 0/0 43/43 100 (91,8-100)
Kombinalt 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektiv 0/0 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum) -
Mesterséges 12/12 100 (75,8-100) 24/24 100 (86,2—-100)
Kombinalt 12/12 100 (75,8-100) 46/46 100 (92,3-100)
Prospektiv 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektiv 0/0 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae komplexum -
Mesterséges 0/0 --- 37137 100 (90,6-100)
Kombinalt 0/0 106/106 100 (96,5-100)
Prospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 132/132 100 (97,2-100)
o . Retrospektiv 1/2 50,0 (9,5-90,5) 138/138 100 (97,3-100)
Escherichia coli
Mesterséges 0/0 - 52/52 100 (93,1-100)
Kombinalt 1/3 33,3 (6,1-79,2) 322/322 100 (98,8-100)
Prospektiv 0/0 13/13 100 (77,2-100)
. Retrospektiv 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca
Mesterséges 0/0 20/20 100 (83,9-100)
Kombinalt 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Prospektiv 0/0 61/61 100 (94,1-100)
. . Retrospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 107/107 100 (96,5-100)
Klebsiella pneumoniae csoport -
Mesterséges 12/12 100 (75,8-100) 60/60 100 (94,0-100)
Kombinalt 12/13 92,3 (66,7-98,6) 228/228 100 (98,3-100)
Prospektiv 0/0 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii -
Mesterséges 0/0 - 49/49 100 (92,7-100)
Kombinalt 0/0 62/62 100 (94,2-100)
Prospektiv 0/0 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektiv 17 100 (20,7-100) 53/54 98,1 (90,2-99,7)
Proteus
Mesterséges 0/0 --- 9/9 100 (70,1-100)
Kombinalt 171 100 (20,7-100) 85/86 98,8 (93,7-99,8)
Prospektiv 0/0 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektiv 0/0 50/51 98,0 (89,7-99,7)
Proteus mirabilis
Mesterséges 0/0 --- 9/9 100 (70,1-100)
Kombinalt 0/0 82/83 98,8 (93,5-99,8)
Prospektiv 0/0 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektiv 0/0 59/60 98,3 (91,1-99,7)
Pseudomonas aeruginosa
Mesterséges 0/0 32/32 100 (89,3-100)
Kombinalt 0/0 119/120 99,2 (95,4-99,9)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj
TP/TP +FN | % (95%-0s Cl) | TN/TN+FP | % (95%-os ClI)
Prospektiv 0/0 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektiv 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella
Mesterséges 0/0 --- 35/35 100 (90,1-100)
Kombinalt 0/0 56/56 100 (93,6—100)
Prospektiv 0/0 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektiv 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
Mesterséges 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinalt 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Prospektiv 0/0 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektiv 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
Mesterséges 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombinalt 0/0 62/62 100 (94,2—-100)

A 55. tablazat tartalmazza a komparator modszerekkel kimutatott OXA eredményeit az
cobas eplex BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.

VIM

55. tablazat: Az OXA eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator médszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 10 2 0 12
Org+/ARG- 27 798 4 804
Org- 18 16 93 110
Osszesen 13 816 97 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 10/13 = 76,9% (49,7-91,8)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 798/816 = 97,8% (96,5-98,6)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org- esetében: 93/97 = 95,9% (89,9-98,4)

A. Egy darab hamis negativ mintat teszteltek egy FDA altal engedélyezett, 6sszetett teszttel, és az OXA nem volt
kimutathaté. A megmaradt hamis negativ mintabél szarmazé izolatum gPCR-rel negativ eredményt adott OXA-23-ra

és OXA-48-ra.

B. Ezen mintaban az OXA jel a kimutatasi kiiszob fo6l6tt volt; azonban a kapcsolédéd organizmust nem mutatta
ki az cobas eplex BCID-GN panel, és az OXA target N/A (NEM ERTELMEZHETO) eredménnyel lett leletezve.

A BCID-GN panel VIM targetjének PPA és NPA értékeit a mesterségesen hozzaadott organimzus szerint
stratifikalva az 56. tablazat tartalmazza. Semelyik prospektiv vagy retrospektiv mintdban sem taléltak VIM-et.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

56. tablazat: A VIM target klinikai teljesitménye a mesterséges mintakban,
organizmusok szerint rendezve

Szenzitivitas/PPA Specificitas/NPA
Komparator médszerrel kimutatott faj

TP/TP + FN % (95%-0s Cl) | TN/TN +FP | % (95%-os Cl)
Acinetobacter baumannii 0/0 --- 74/74 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (nem cloacae komplexum) 0/0 --- 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae komplexum 6/6 100 (61,0-100) 100/100 100 (96,3—-100)
Escherichia coli 2/2 100 (34,2-100) 323/323 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae csoport 16/16 100 (80,6—100) 225/225 100 (98,3-100)
Morganella morganii 0/0 - 62/62 100 (94,2—-100)
Proteus 0/0 87/87 100 (95,8-100)
Proteus mirabilis 0/0 83/83 100 (95,6-100)
Pseudomonas aeruginosa 18/18 100 (82,4-100) 102/102 100 (96,4-100)
Salmonella 0/0 56/56 100 (93,6-100)
Serratia 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 0/0 - 62/62 100 (94,2—-100)

A 57. tablazat tartalmazza a komparator modszerekkel kimutatott VIM eredményeit az cobas eplex
BCID-GN panel eredményeivel 6sszevetve, a prospektiv és retrospektiv mintak esetében.

57. tablazat: A VIM eloszlasa a klinikai mintakban

Komparator médszer
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Osszesen
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Osszesen 0 829 97 926

%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG+ esetében: 0/0 = N/A
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org+/ARG- esetében: 812/829 = 97,9% (96,7-98,7)
%-0s egyezés (95%-os Cl) az Org- esetében: 93/97 = 95,9% (89,9-98,4)

Rezisztenciamarkerek és antimikrobialis rezisztenciara valé hajlam

Elvégezték a BCID-GN panel CTX-M targetjének és a fenotipusos antimikrobidlis érzékenységi tesztelésnek
(antimicrobial susceptibility testing, AST) a kiegészité 6sszehasonlitasat a széles spektrumu béta-laktamaz
(ESBL), ceftazidim, ceftriaxon és aztreonam esetében; az 58. tablazat tartalmazza a 4 eredmény
(ESBL/kombinacid) kombinacidjat az AST eredményekkel rendelkezd klinikai izolatumok vonatkozasaban.
Osszesen 162 db izolatumon végeztek megerdsité tesztelést, és 770 db izolatumon végeztek megerdsité
ESBL tesztelést, és/vagy azoknak volt 1 vagy tébb AST eredménye a ceftazidim, ceftriaxon és aztreonam
esetében. A valds pozitiv (true positive, TP) eredmény a definicié szerint az volt, amelynél a BCID-GN
panel kimutatta a CTX-M-et, és az izolatum pozitiv volt az ESBL meger6sitd teszten, illetve rezisztens (R)
vagy kozepes (l) volt a specifikus antimikrobialis szer esetében. A hamis negativ (false negative, FN)
eredmény a definicid szerint az, amelynél a BCID-GN panel nem mutatta ki a CTX-M-et. A PPA kiszamitasa:
100 x (TP/(TP + FN)). A val6s negativ (true negative, TN) eredmény a definicid szerint az volt, amelynél
a BCID-GN panel nem mutatta ki a CTX-M-et, és az izolatum negativ volt az ESBL meger6sit6 teszten,
illetve érzékeny (S) volt a specifikus antimikrobialis szerre. A hamis pozitiv (false positive, FP) eredmény
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a definicié szerint az, amelynél a BCID-GN panel kimutatta a CTX-M-et. A NPA kiszamitasa:
100 x (TN/(TN + FP)). Az ESBL/kombinalt elemzés esetében a fenotipusos AST eredmények pozitivak
vagy negativak voltak az ESBL megerdsit6 teszt alapjan, ha volt ilyen. Ha nem volt ESBL meger6sit6
teszt, akkor a fenotipusos AST eredmény pozitiv volt, ha a 3 antimikrobialis szer barmelyike rezisztens
vagy kozepes volt, ellenkezd esetben negativ volt az eredmény. Megjegyzés: Az ESBL rezisztenciat mas
mechanizmusok is kivalthatjak a CTX-M rezisztencia gén megszerzésén kivdl.

58. tablazat: A BCID-GN panel CTX-M targetjének klinikai teljesitménye a fenotipusos antimikrobialis
érzékenységi teszteléshez viszonyitva, a ceftazidim, ceftriaxon és aztreonam esetében

. .. | ESBL megerdésités Ceftazidim Ceftriaxon Aztreonam ESBL/kombinalt
Kapcsolodo
Organizmus | _PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
TP/TP +FN TN/TN + FP TP/TP +FN TN/TN + FP TP/TP +FN TN/TN + FP TP/TP +FN TN/TN + FP TP/TP +FN TN/TN + FP
(%) (%) ) (%) (%) (%) (%) ) (%) %)
A baumannii 0/10 313 0/11 111 0/3 0/0 0/15 212
: (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (0,0%) (100%)
Citrobacter 012 14/15 0/3 21/22 ] 16/17 0/3 21/22
(0,0%) (93,3%) (0,0%) (95,5%) (0,0%) (94,1%) | (0,0%) | (95,5%)
Enteropacter 012 12/12 0/2 18/18 01 9/9 0/3 17117
(0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
E. cloacae 0/10 30/30 017 39/39 0/5 25/25 0/18 39/39
komplexum (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
E col 28/30 82/82 29/38 159/167 47/59 180/181 23/27 118/120 | 47/53 196/197
: (93,3%) | (100%) | (76,3%) | (952%) | (79,7%) | (99,4%) | (85,2%) | (98,3%) | (88,7%) | (99,5%)
K. oxytoca 0/0 10/10 0/1 29/29 0/2 40/40 0/2 20/20 0/2 41/41
: (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
K. pneumoniae 7111 25/25 13123 83/83 17127 115/115 10/12 72/72 17126 119/119
csoport (63,6%) | (100%) | (56,5%) | (100%) | (63,0%) | (100%) | (83,3%) | (100%) | (654%) | (100%)
M. morgani 0/ 6/6 072 9/9 0/0 4/4 012 9/9
: (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (100%) (0,0%) (100%)
Proteus 3/3 0/0 172 46/48 477 59/59 2/3 35/36 4/8 59/59
(100%) (50,0%) | (95,8%) | (57,1%) | (100%) | (66,7%) | (97,2%) | (50,0%) | (100%)
b mirabilis 3/3 0/0 172 43/45 4/5 56/56 2/3 32/33 4/6 56/56
: (100%) (50,0%) | (95,6%) | (80,0%) | (100%) | (66,7%) | (97,0%) | (66,7%) | (100%)
P, aeruginosa 07 46/46 0/20 0/0 0/9 25/25 0/32 41741
: (0,0%) (100%) (0,0%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
Salmonella 171 0/0 0/0 6/6 172 12012 171 8/8 172 15/15
(100%) (100%) | (50,0%) | (100%) (100%) (100%) | (50,0%) | (100%)
Serratia 0/ 25/25 0/4 32/32 01 20/20 0/4 34/34
(0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
S, marcescens 0/ 24/24 0/4 31/31 R 19/19 0/4 33/33
' (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%) (0,0%) (100%)
- 012 212 0/3 0/5 0/5 212
S. maltophilia ©0,0%) | (100%) | (0,0%) 0/ (0,0%) 0/ 0,0%) | (100%)
Efgr;‘?z"r’nus 42/48 1171117 | 441102 | 528/541 731168 | 613/615 38/74 403/408 | 73/183 | 684/686
(87,5%) | (100%) | (43,1%) | (97.6%) | (43,5%) | (99,7%) | (51,4%) | (98,8%) | (39,9%) | (99,7%)
. (75,3-94.1) | (96,8-100) | (33,9-52,8) | (95,9-98,6) | (36,2-51,0) | (98,8-99,9) | (40,2-62,4) | (97,2-99,5) |(33,1-47,1)| (98,9-99,9)
CIl = konfidencia-intervallum

Az 59. tablazatban olvashaté a BCID-GN panel 5 db karbapenemaz rezisztencia gén targetjének
(OXA, KPC, IMP, NDM, VIM) és a fenotipusos antimikrobidlis érzékenységi tesztelésnek (antimicrobial
susceptibility testing, AST) a kiegészité dsszehasonlitdsa az ertapenem, imipenem és meropenem
esetében, az AST eredményekkel rendelkezd klinikai izolatumok vonatkozasaban. Osszesen 731 db
izolatumnak volt 1 vagy tobb AST eredménye az ertapenem, imipenem és meropenem esetében.
A valos pozitiv (true positive, TP) eredmény a definicié szerint az volt, amelynél a BCID-GN panel
kimutatta az OXA-t, KPC-t, IMP-t, NDM-et és/vagy VIM-et, és az izolatum rezisztens (R) vagy kézepes (1)

volt az ertapenem, imipenem vagy meropenem esetében. A hamis negativ (false negative, FN) eredmény

a definicio szerint az, amelynél a BCID-GN panel nem mutatta ki az OXA-t, KPC-t, IMP-t, NDM-et és/vagy

VIM-et. A PPA kiszamitasa: 100 x (TP/(TP + FN)). A valds negativ (true negative, TN) eredmény a definicio
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szerint az volt, amelynél a BCID-GN panel nem mutatta ki az OXA-t, KPC-t, IMP-t, NDM-et és/vagy
VIM-et, és az izolatum érzékeny (S) volt az ertapenemre, imipenemre és meropenemre. A hamis pozitiv
(false positive, FP) eredmény a definicio szerint az, amelynél a BCID-GN panel kimutatta az OXA-t,
KPC-t, IMP-t, NDM-et és/vagy VIM-et. A NPA kiszamitasa: 100 x (TN/(TN + FP)). Megjegyzés:

A karbapenemaz rezisztenciat mas mechanizmusok is kivalthatjak az OXA, KPC, IMP, NDM és/vagy
VIM rezisztencia gének megszerzésén kivul.

59. tablazat: A BCID-GN panel rezisztencia gén targetjeinek klinikai teljesitménye
a fenotipusos antimikrobialis érzékenységi teszteléshez viszonyitva, az ertapenem,
imipenem és meropenem esetében

Barmely
L OXA KPC IMP NDM VIM rezisztencia-
gapcs_olodo marker
rganizmus ""5pAT T NPA | PPA | NPA | PPA | NPA | PPA | NPA | PPA | NPA | PPA | NPA
TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN [TN/TN+FP| TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN [TN/TN+FP| TP/TP+FN [TN/TN+FP| TP/TP+FN |TN/TN + FP
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
A baumannii|8/0 @8.9%)| .9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 8/9 9/9
: =N (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (88,9%) | (100%)
Citrobacter 0/1 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22 on 22/22 0/1 22/22 o 22/22
(0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%)
.. 11
C. sakazakii - - 0/0 100% - - - - - - - -
( )
15/15 15/15 15/15 15/15 15/15 15/15
Enterobacter 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
E. cloacae 0/1 51/51 0/1 51/51 0/1 51/51 0/1 51/51 0/1 51/51 on 51/51
komplexum (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%)
£ ool 0/2 247/248 112 248/248 0/2 248/248 02 248/248 0/2 2481248 |1 0 oy | 2471248
: (0,0%) (99.6%) | (50,0%) | (100%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) SR (99,6%)
40/40 40/40 40/40 40/40 40/40 40/40
K. oxytoca 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
K. pneumoniae 0/8 136/136 5/8 135/136 0/8 136/136 0/8 136/136 0/8 136/136 |0 5 50| 135/136
csoport (0,0%) (100%) | (62,5%) | (99.3%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) D7) (99,3%)
.. 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10
M. morganii 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
61/62 62/62 62/62 62/62 62/62 61/62
Proteus 0/0 (98.4%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (98.4%)
o 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57
P. mirabilis 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
P serucinosa 0/5 65/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 65/66
- aerug (0,0%) (98,5%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (98,5%)
8/8 8/8 8/8
Salmonella 0/0 8/8 (100%) 0/0 (100%) 0/0 8/8 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0  [8/8 (100%)
) 38/38 38/38 38/38 38/38 38/38 38/38
Serratia 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
37/37 37/37 37/37 37/37 37/37 37/37
S. marcescens 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%) 0/0 (100%)
E:"gr‘ﬁi’r’nus 8/26 796/799 6/26 799/800 0/26 799/799 0/26 799/799 0/26 799/799 | 14/26 | 796/800
9 (30,8%) | (99.6%) | (23.1%) | (99.9%) | (0,0%) (100%) 0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (53,8%) | (99,5%)
ol (16,5-50,0) | (98,9-99,9) | (11,0-42,1) |(99,3-100)| (0,0-12,9) | (99,5-100) | (0,0-12,9) |(99,5-100)| (0,0-12,9) |(99,5-100)| (35,5-71,2) |(98,7-99,8)

CI = konfidencia-intervallum

Egyidejii kimutatasok a klinikai mintakban

Az cobas eplex BCID-GN panel 6sszesen 103 db egyidejlileg jelen levd baktériumot mutatott ki
prospektiv és retrospektiv mintakban. 349 db prospektiv mintabdl 320 (91,7%) esetében volt egyszeres
kimutatas, 22 (6,2%) esetében dupla kimutatas, és 7 (2,0%) esetében tripla kimutatas. 577 db
retrospektiv mintabdl 503 (87,2%) esetében volt egyszeres kimutatas, 62 (10,7%) esetében dupla
kimutatas, és 12 (2,1%) esetében tripla kimutatas. Az alabbi 60—61. tablazatok 6sszegzik az cobas eplex
BCID-GN panellel a prospektiv és retrospektiv mintak esetében tett egyidejii kimutatasokat.
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60. tablazat: Az cobas eplex BCID-GN panellel egyidejlileg kimutatott organizmusok
(prospektiv mintak)

Az cobas eplex BCID-GN panellel a prospektiv klinikai mintakban

tett elkiiloniil6 egyideji kimutatasi kombinaciok

Rezisztencia-

Mintak szama
(eltérések

Eltéré
Organizmus(ok)/
Rezisztencia-

1. target 2. target 3. target marker szama) marker(ek)*®
A. baumannii Osszevont 2(0)
Gram-pozitiv
Citrobacter E. cloacae K. oxytoca 22) Citrobacter (2), E. cloacae
komplexum komplexum (2)
Citrobacter K. oxytoca K. pneumoniae 1(1) Citrobacter (1)
csoport
Citrobacter P. mirabilis OSSZGVO”F, 1(1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
Gram-pozitiv
E. cloacae E coli K. pneumoniae 1(0)
komplexum csoport
E. cloacae Osszevont Candida Oss.z’evont Gram- 1(0)
komplexum pozitiv
E. cloacae Osszevont 20)
komplexum Gram-pozitiv
E. coli K. oxytoca 2(1) K. oxytoca (1)
E. coli K. pneumoniae CTX-M 1(1) E. coli (1)
csoport
. Osszevont ) »
E. coli Gram-pozitiy 2(1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
Enterobacter K. pneumoniae 1(1) Enterobacter (1)
csoport
Osszevont
K. oxytoca Gram-pozitiv 1)
K. oxytoca S. marcescens 1(0)
K. pneumoniae P. mirabilis 1(0)
csoport
K. pneumoniae Osszevont 20)
csoport Gram-pozitiv
K. pneumoniae Osszevont CTX-M, KPC 1(1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
csoport Gram-pozitiv
M. morganii P. mirabilis 1(0)
. o Osszevont
P. aeruginosa P. mirabilis Gram-pozitiy 1(0)
P. aeruginosa Osszevont 1(0)
’ g Gram-pozitiv
P. mirabilis OSSZGVO”F . 3(2) Osszevont Gram-pozitiv (2)
Gram-pozitiv
P. mirabilis Osszevont CTX-M 1(0)
Gram-pozitiv

A. A definicié szerint az eltéré organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a BCID-GN panel kimutatott, de a komparator moédszer(ek) nem.

B. 12/13 db hamis pozitiv organizmust vizsgaltak meg PCR-rel/szekvenalassal; az eltérd organizmust 11/13 esetben mutattak ki, és nem
volt kimutathaté 1 esetben. Egy darab hamis pozitiv Osszevont Gram-pozitiv mintat nem teszteltek.

i. 3/3 db hamis pozitiv Citrobacter mintaban Citrobacter volt kimutathaté.

ii. 2/2 db hamis pozitiv E. cloacae komplexum mintaban E. cloacae komplexum volt kimutathato.

iii. Nem volt kimutathaté Enterobacter faj az 1 db hamis pozitiv Enterobacter (nem cloacae komplexum) mintaban.

iv. 1/1 db hamis pozitiv E. coli mintaban E. coli volt kimutathato.

v. 1/1 db hamis pozitiv K. oxytoca mintaban K. oxytoca volt kimutathato.
vi. 4/4 db hamis pozitiv Osszevont Gram-pozitiv mintaban kimutathaté volt Osszevont Gram-pozitiv organizmus.
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61. tablazat: Az cobas eplex BCID-GN panellel egyidejlileg kimutatott organizmusok
(retrospektiv mintak)

Az cobas eplex BCID-GN panellel a retrospektiv klinikai mintakban
tett elkiiloniil6 egyideji kimutatasi kombinaciok

Rezisztencia-

Mintak szama
(eltérések
szama)

Eltéro
Organizmus(ok)/
Rezisztencia-

AB
1. target 2. target 3. target marker marker(ek)
K. pneumoniae Osszevont A. baumannii (1),
A. baumannii P . CTX-M, OXA 1(1) K. pneumoniae csoport (1),
csoport Gram-pozitiv - -
Osszevont Gram-pozitiv (1)
A. baumannii Osszevont 2(0)
Gram-pozitiv
A. baumannii Osszevon‘t . OXA 4(1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
Gram-pozitiv
o E. cloacae Osszevont .
B. fragilis komplexum Gram-pozitiv 1(1) B. fragilis (1)
B. fragilis E. coli 2(1) B. fragilis (1)
- Osszevont
B. fragilis Gram-pozitiv 1)
Citrobacter E. cloacae 1(1) E. cloacae komplexum (1)
komplexum
Citrobacter E. coli 1(0)
Citrobacter K. oxytoca 1(1) Citrobacter (1)
. K. pneumoniae
Citrobacter K. oxytoca csoport 1(1) K. oxytoca (1)
Citrobacter K. pneumoniae 1(0)
csoport
. K. pneumoniae Osszevont
Citrobacter . CTX-M 1(0)
csoport Gram-pozitiv
) . Osszevont .
Citrobacter M. morganii Gram-poszitiv 1(1) M. morganii (1)
Citrobacter Osszevon.t . 3(2) Osszevont Gram-pozitiv (2)
Gram-pozitiv
E. cloacae K. pneumoniae
1(0)
komplexum csoport
E. cloacae . Osszevont .
komplexum P. aeruginosa Gram-pozitiv 1(1) P. aeruginosa (1)
E. cloacae Osszevont Candida 1(1) Osszevont Candida (1)
komplexum
E. cloacae Osszevont " L
komplexum Gram-pozitiv 2(1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
E. coli K. oxytoca 1(0)
. Osszevont
E. coli K. oxytoca Gram-pozitiv 1(0)
E. coli K. pneumoniae 2(0)
csoport
E. coli M. morganii 1(0)
E. coli P. mirabilis 3(0)
E. coli P. mirabilis Osszevont 1(0)
Gram-pozitiv
) Osszevont ) »
E. coli Gram-pozitiv 8 (2) Osszevont Gram-pozitiv (2)
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Az cobas eplex BCID-GN panellel a retrospektiv klinikai mintakban
tett elkiiloniil6 egyideji kimutatasi kombinaciok

Mintak szama
(eltérések

Eltéro
Organizmus(ok)/
Rezisztencia-

Rezisztencia- szama) A,B
1. target 2. target 3. target marker marker(ek)
E. coli Osszevont CTX-M 1(0)
Gram-pozitiv
Enterobacter Osszevont Candida 1(0)
Enterobacter Osszevon.t . 1(0)
Gram-pozitiv
H. influenzae N. meningitidis P. aeruginosa 1(1) N. men/n'glt/d/s (1.
P. aeruginosa (1)
K. pneumoniae .
K. oxytoca csoport 2(1) K. pneumoniae csoport (1)
K. oxytoca Oss.z’evont Gram- 3(2) Osszevont Gram-pozitiv (2)
pozitiv
K. oxytoca S. marcescens 1(1) S. marcescens (1)
K. pneumoniae Osszevont - -
csoport Gram-pozitiv 4 (1) Osszevont Gram-pozitiv (1)
K. pneumoniae Osszevont .
csoport Gram-pozitiv S. marcescens 1(1) K. pneumoniae csoport (1)
K. pneumoniae .
csoport S. maltophilia 1(0)
. . Osszevont .
M. morganii P. aeruginosa Gram-pozitiv 1(1) P. aeruginosa (1)
M. morganii P. mirabilis 1(0)
. Osszevont
M. morganii Gram-pozitiv Proteus 1(0)
. Osszevont
P. aeruginosa Gram-pozitiv 1(0)
P. mirabilis Osszevont 5 (0)
Gram-pozitiv
Osszevont Candida Osszevon.t . 2 (0)
Gram-pozitiv
Osszevont -
Gram-poszitiv S. maltophilia 1(0)
Osszevon‘t . S. marcescens 3(0)
Gram-pozitiv

A. A definicié szerint az eltéré organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a BCID-GN panel kimutatott, de a komparator

modszer(ek) nem.

B. 24/26 db hamis pozitiv organizmust vizsgaltak meg PCR-rel/szekvenalassal; az eltéré organizmust 21/24 esetben mutattak ki,

nem volt kimutathat6 2 esetben, és a maradék egy organizmus bizonytalan volt.
i. 1/1 db hamis pozitiv A. baumannii mintaban A. baumannii volt kimutathato.
ii. 2/2 db hamis pozitiv B. fragilis mintaban B. fragilis volt kimutathato.

iii. 1/1 db hamis pozitiv Citrobacter mintaban Citrobacter volt kimutathaté.

iv. Az egy darab hamis pozitiv E. cloacae komplexum mintaban bizonytalan volt a PCR/szekvenalas eredménye.
v. 1/1 db hamis pozitiv K. oxytoca mintaban K. oxytoca volt kimutathato.

vi. 3/3 db hamis pozitiv K. pneumoniae csoport mintaban K. pneumoniae csoport volt kimutathato.

vii. 1/1 db hamis pozitiv mintaban M. morganii volt kimutathaté.

viii. Az N. meningitidis nem volt kimutathat6 az 1 db hamis pozitiv N. meningitidis mintaban.
ix. 2/3 db hamis pozitiv P. aeruginosa mintaban P. aeruginosa volt kimutathato. A P. aeruginosa nem volt kimutathaté
a maradék mintaban.

x. 1/1 db hamis pozitiv Osszevont Candida mintaban Osszevont Candida volt kimutathato.
xi. 8/8 db hamis pozitiv Osszevont Gram-pozitiv mintaban kimutathaté volt Osszevont Gram-pozitiv organizmus.
xii. ~1/1 db hamis pozitiv S. marcescens mintaban S. marcescens volt kimutathato.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Az alabbi 62—-63. tablazatok 6sszegzik azokat a komparator médszerekkel a prospektiv és retrospektiv
mintékban tett egyidejl kimutatasokat, amelyek eltérnek az el6z6 tablazatokban felsorolt, cobas eplex
BCID-GN panellel tett egyideji kimutatasoktdl. Az aldbbi egyidejl kimutatasok tartalmaznak olyan
organizmust, amely nem targetje az cobas eplex BCID-GN panelnek, (azaz a panelen nem szerepl®
organizmust csillaggal jel6ltiik), cobas eplex BCID-GN panel esetében eltéré organizmust, és/vagy
olyan organizmust, amelyet részletesebben azonositottak, mint az cobas eplex BCID-GN panellel (pl. az
cobas eplex BCID-GN panel kimutatott egy Osszevont Gram-pozitiv organizmust, a komparator médszer
pedig azonositotta a Staphylococcus epidermidis-t).

62. tablazat: A komparator modszerekkel egyidejiileg kimutatott organizmusok (prospektiv mintak)

A komparator médszerekkel a retrospektiv klinikai mintakban Mintak Eltéré
tett elkiiloniil6 egyidejii kimutatasi kombinaciék szama Organizmus(ok)/
Rezisztencia- | (eltérések Rezisztencia-
1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus | 4. organizmus marker szama) marker(ek)?
A. baumannii E. faecium Staphylococcus 1(0)
A. baumannii Staphylococcus 1(0)
Achromf)bactf r E. cloacae 1(0)
xylosoxidans
Acinetobacter Iwoffii* Stap .h}./lococcus 1(0)
hominis
Acinetobacter pittii* S. aureus 1(0)
hyl
Aerococcus viridans* K. oxytoca S. epidermidis Stap"y ococeus 1(0)
cohnii
Aerococcus viridans™ Stap hylococcus 1(0)
hominis
B. fragilis Clostridium fajok™ 1(0)
Bacillus E. cloacae 1(0)
C. acnes* E. coli 1(0)
C. albicans E. cloacae E. faecalis 1(0)
C. freundii P. mirabilis Providencia stuartii* 1(0)
Candida lusitaniae* S. liquefaciens 1(0)
Cn‘robactgr . E coli 1(0)
amalonaticus
Leclercia
E. aerogenes K. oxytoca adecarboxylata® 2(2) E. aerogenes (2)
E. aerogenes P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. cloacae E. coli K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae S. aureus 1(0)
E. coli E. faecalis 1(0)
E. coli K. pneumoniae 1(1) E. coli (1)
E. coli P. mirabilis Providencia S. anginosus CTX-M 1(1) E. coli (1)
Stuartii csoport
E. faecalis K. pneumoniae 3(1) E. faecalis (1)
E. faecalis M. morganii P. mirabilis 1(1) E. faecalis (1)
E. faecalis Providencia stuartii* 1(0)
Enterobacteriaceae* K. pneumoniae 1(0)
Staphviococeus Nem fermentald
K. pneumoniae phYy . Gram-negativ 1(1) K. pneumoniae (1)
haemolyticus . .
bacillusok
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

A komparator médszerekkel a retrospektiv klinikai mintakban Mintak Eltéroé
tett elkiiloniil6 egyidejii kimutatasi kombinaciék szama Organizmus(ok)/

i i | (eltérések Rezisztencia-

1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus | 4. organizmus Rez:::;gf'a szama) marker(ek)?
Lactococcus lactis™ P. mirabilis 1(0)
Micrococcus luteus™ Sp h/rllgom‘o‘n*as 1(0)

paucimobilis

P. aeruginosa P. mirabilis Streptococcus — 1(0)

viridans csoport

P. aeruginosa

S. maltophilia

(1)

S. maltophilia (1)

. Staphylococcus
P. aeruginosa haemolyticus 1(0)
P. mirabilis Staphylococcus 1(0)
S. maltophilia Streptococcus 1(1) Streptococcus (1)

* A BCID-GN panelen targetként nem szerepld organizmust jeldl.
A. A definicio szerint az eltérd organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a komparator modszer(ek) kimutattak, de a BCID-GN panel
nem (kivéve a BCID-GN panelen targetként nem szerepl6 organizmusokat).

63. tablazat: A komparator médszerekkel egyidejlileg kimutatott organizmusok (retrospektiv mintak)

A komparator médszerrel a retrospektiv klinikai mintakban Mintak Eltéré
tett elkiilonild egyidejii kimutatasi kombinaciék szama Organizmus(ok)/
1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus | 4. organizmus A ENEER (elté’rések Rezisztencii-
marker szama) marker(ek)

A. baumannii E. faecalis OXA 2 (0)
A. baumannii E. faecalis S. aureus 1(0)
A. baumannii E. faecium OXA 1(0)
A. baumannii Staphylococcus 1(0)
f;‘iﬁfg:gﬁ; . P. vulgaris OXA 1(0)
Aeromonas caviae* E. coli fgstire?;/(;?/fgs K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
Aeromonas veronii* E. cloacae 1(1) E. cloacae (1)
B. fragilis S. anginosus csoport 1(0)
C. albicans E. faecalis 1(0)
C. albicans E. faecium iéarsl’;{ ;"COCCL’S 1(1) C. albicans (1)
C. albicans P. aeruginosa 1(1) C. albicans (1)
C. albicans S. epidermidis 1(0)
C. braakii E. cloacae K. oxytoca 1(1) 2 Z)r;fg;(g’)
C. braakii E. coli 1(0)
C. braakii Streptococcus oralis 1(0)
C. freundii Enterococcus 1(1) Enterococcus (1)
C. freundii K. pneumoniae 2 (0)
C. freundii K. pneumoniae lf;i’:i:}i’;ococcus CTX-M 1(0)
C. glabrata E. aerogenes Staphylococcus 1(1) Staphylococcus (1)
C. glabrata P. mirabilis 1(1) C. glabrata (1)
C. koseri E. faecalis 1(0)
C. krusei S. epidermidis 1(1) S. epidermidis (1)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

A komparator médszerrel a retrospektiv klinikai mintakban Mintak Eltéro
tett elkiiloniilé egyidejii kimutatasi kombinaciék szama Organizmus(ok)/
1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus | 4. organizmus A EE R ER (elté'rések Rezisztencii-
marker szama) marker(ek)
C. youngae K. oxytoca 1(1) K. oxytoca (1)
s;ﬁfggg’:; E. coli 1(0)
E. aerogenes ;Ss.;:fénosus 1(0)
E. cloacae E. coli 1(1) E. coli (1)
E. cloacae E. faecalis 1(1) E. faecalis (1)
E. cloacae E. faecium 1(0)
E. cloacae E. faecium i(t)e;):l)laji/;ococcus 1(0)
E. cloacae K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae M. morganii 1(1) E. cloacae (1)
E. cloacae S. anginosus csoport 1(0)
E. cloacae S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
E. coli E. faecalis 2 (0)
E. coli E. faecalis CTX-M 1(0)
E. coli E. faecalis K. pneumoniae 1(1) E. coli (1)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli E. faecium 1(0)
E. coli E. faecium CTX-M 1(1) E. faecium (1)
E. coli K. oxytoca ;’;:,ﬁ;"rfssws 1(0)
E. coli P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. coli P. mirabilis 1(1) E. coli (1)
E. coli P. mirabilis P. vulgaris ff;jgf;ggg;’; 1(1) fsg;’(’)‘:taas)
E. coli Propionibacteria* 1(0)
E. coli S. anginosus csoport 1(1) i:;gritngs)us
E. coli S. aureus 1(0)
E. coli S. pneumoniae 1(0)
E. coli Staphylococcus 1(0)
E. faecalis K. pneumoniae 1(1) K. pneumoniae (1)
E. faecalis M. morganii 1(0)
E. faecalis M. morganii P. vulgaris 1(0)
E. faecalis P. aeruginosa S. aureus 1(1) P. aeruginosa (1)
E. faecalis P. mirabilis 3(0)
E. faecalis S. maltophilia 1(1) E. faecalis (1)
E. faecalis S. marcescens 1(0)
E. faecium K. pneumoniae 1(0)
E. faecium P. aeruginosa 1(0)
E. faecium P. mirabilis 1(0)
K. oxytoca S. anginosus csoport 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

A komparator médszerrel a retrospektiv klinikai mintakban Mintak Eltéré
tett elkiiloniilé egyidejii kimutatasi kombinaciék szama Organizmus(ok)/
1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia- | (eltérések el o
-org - °org -org -org marker szama) marker(ek)*
K. pneumoniae P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
K. pneumoniae S. aureus 2(1) S. aureus (1)
K. pneumoniae Staphylococcus 1 Staphylococcus (1)

P. aeruginosa

S. maltophilia

(
(1)
(

N
~

S. maltophilia (1)

P. mirabilis Peptostrfept*o coceus 1(0)
anaerobius
P. mirabilis Providencia stuartii* 2(1) P. mirabilis (1)
P. mirabilis Staphylococcus 1(0)
Pseudomonas . L .
putida® S. epidermidis S. maltophilia 1(0)
S. aureus S. marcescens 1(0)
S. marcescens Staphylococcus 1(0)
S. marcescens Streptococcus mitis Strfaptt).coccus 1(0)
csoport salivarius

* A BCID-GN panelen targetként nem szereplé organizmust jeldl.
A. A definicié szerint az eltéré organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a komparator modszer(ek) kimutattak, de a BCID-GN panel
nem (kivéve a BCID-GN panelen targetként nem szerepl® organizmusokat).

Az cobas eplex-készulék teljesitményének klinikai vizsgalata

Osszesen 2460 db (prospektiv, retrospektiv és mesterséges) mintat tesztelek eredetileg a klinikai
értékelésekben. ezek kozul 23/2460 (0,9%) mintanal nem ment végig a futtatas, és ezeket Ujratesztelték.
Az ismételt tesztelés utan mind a 2460 db minta tesztelése végbement, és 2334/2460 (94,9%, 95%-0s
Cl: 93,9% — 95,7%) adott érvényes eredményt, és 126/2460 (5,1%, 95%-os Cl: 4,3% — 6,1%) adott
érvénytelen eredményt az elsé befejezett probalkozasnal.

Az elsbre érvénytelen eredményt ad6 126 db ujratesztelésekor 1/126 (0,8%) db futtatasa nem fejez6dott
be, és Ujratesztelték a mintat. Az ismételt tesztelés utan mind a 126 db minta tesztelése végbement,
és 114/126 (90,5%) adott érvényes eredményt. Osszességében, a végsd tesztelés utan 12/2460
(0,5%, 95%-o0s CI: 0,3% — 0,9%) adott végleges érvénytelen eredményt, igy a végleges érvényességi
arany 2448/2460 (99,5%, 95%-os Cl: 99,1% — 99,7%) volt.

ANALITIKAI TELJESITMENY-JELLEMZOK

Kimutatasi hatar (LoD)

A kimutatasi hatart (limit of detection, LoD) vagy analitikai szenzitivitast a BCID-GN panel minden
targetjénél szimulalt hemokultiras mintamatrixban levd, kvantifikalt referenciatérzsek hasznalataval
hataroztak meg, amely a definicié szerint a gyartd altal javasolt aranyban a hemokulturas palackhoz adott
EDTA-s teljesvér, amelyet utdna 8 6ran at inkubaltak. Targetenként legaldbb 20 replikdtumot teszteltek
minden allapotra. A kimutatasi hatar a definicioé szerint az egyes targetek azon legkisebb koncentracidja,
amelyet a tesztelt replikatumok = 95%-aban kimutattak. Az cobas eplex BCID-GN panel egyes
organizmusainak igazolt LoD értékeit a 64. tablazat tartalmazza.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

64. tablazat: LoD eredmények 6sszegzése

LoD
Target Organizmus Torzs koncentracié
(CFU/ml)
) . Acinetobacter baumannii NCTC 13421 1 x 108
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter baumannii NCTC 13304 1 x 108
] B Bacteroides fragilis ATCC 25285 1x10°
Bacteroides fragilis - —
Bacteroides fragilis ATCC 43860 1 x 10
) Citrobacter freundii NCTC 9750 1 x 108
Citrobacter - -
Citrobacter koseri ATCC 27156 1 x 108
. Cronobacter sakazakii ATCC 29544 1x10°
Cronobacter sakazakii
Cronobacter sakazakii ATCC 29004 1 x 108
Enterobacter aerogenes CDC#0074 1 x 108
Enterobacter (nem cloacae Enterobacter aerogenes CDC#0161 1x10°
komplexum)
Enterobacter amnigenus ATCC 33072 1 x 108
Enterobacter cloacae CDC#0154 1 x 108
Enterobacter cloacae -
Enterobacter asburiae ATCC 35957 1 x 108
Komplexum
Enterobacter hormaechei ATCC BAA-2082 1 x 108
Escherichia coli CDC#0118 1 x 107
Escherichia coli Escherichia coli NCTC 13441 1 x 108
Escherichia coli JHU01-D80401147 1x107
) Fusobacterium necrophorum ATCC 51357 1x 108
Fusobacterium necrophorum -
Fusobacterium necrophorum ATCC 27852 1% 107
) Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 1 x 107
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium nucleatum ATCC 23726 1x10°
o Haemophilus influenzae ATCC 19418 1x10°
Haemophilus influenzae —
Haemophilus influenzae ATCC 9006 1% 107
) Klebsiella oxytoca ATCC 43165 1 %107
Klebsiella oxytoca -
Klebsiella oxytoca ATCC 8724 1 %107
) . Klebsiella pneumoniae CDC#0160 1 x 108
Klebsiella pneumoniae csoport - -
Klebsiella pneumoniae CDC#0107 1 x 108
. Morganella morganii ATCC 25829 1 x 107
Morganella morganii —
Morganella morganii CDC#0133 1 x107
Neisseria meningitidis ATCC 13090 1x 105
Neisseria meningitidis Neisseria meningitidis ATCC 13102 1 x 10
Neisseria meningitidis NCTC10026 1x 104
Proteus vulgaris ATCC 6896 1 %107
Proteus -
Proteus vulgaris ATCC 6380 1 x 107
Proteus mirabilis CDC#0159 1 x 108
Proteus mirabilis —
Proteus mirabilis ATCC 43071 1 x 108
Pseudomonas aeruginosa CDC#0103 1 x 108
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 1 x 108
Pseudomonas aeruginosa SDx071 1x105
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

LoD
Target Organizmus Torzs koncentracié
(CFU/ml)
Salmonella bongori ATCC 43975 1x10°
Salmonella -
Salmonella enterica ATCC 6962 1x 105
. Serratia liquefaciens ATCC 27592 1 x 109
Serratia
Serratia plymuthica ATCC 53858 1 x 107
) Serratia marcescens ATCC 14041 1 %107
Serratia marcescens -
Serratia marcescens ATCC 14756 1x 105
N Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13637 1% 108
Stenotrophomonas maltophilia —
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 17666 1 x 107
.. . Candida albicans ATCC 10231 1 x 108
Osszevont Candida -
Candida glabrata ATCC 15126 1x10°
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x 105
Enterococcus faecium ATCC 31282 1x107
i Bacillus subtilis ATCC 21008 1x 108
Osszevont Gram-pozitiv
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10°
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1 x 108
Streptococcus anginosus ATCC 33397 1x 108
CTXM Escherichia coli (CTX-M-15) NCTC 13441 1x 104
Klebsiella pneumoniae (CTX-M-2) CDC#0107 1x10°
IMP Enterobacter aerogenes (IMP-4) CDC#0161 1 x 108
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0103 1x10°
Enter.obacter hormaechei (KPC varians ATCC BAA-2082 1 x 106
KPC nem ismert)
Morganella morganii (KPC-2) CDC#0133 1 x 108
NDM Escherichia coli (NDM-1) CDC#0118 1x10°
Proteus mirabilis (NDM-1) CDC#0159 1x10°
Acinetobacter baumannii (OXA-23) NCTC 13421 1x10°
OXA Acinetobacter baumannii (OXA-27) NCTC 13304 1x10°
Enterobacter aerogenes (OXA-48) CDC#0074 1x 108
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) CDC#0160 1x 108
VIM Enterobacter cloacae (VIM-1) CDC#0154 1 x 109
Pseudomonas aeruginosa (VIM-10) NCTC 13437 1x10°

Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Az cobas eplex BCID-GN panel egyes targetjeinek genetikai, idébeli és foldrajzi diverzitasat képviseld
336 torzsbél/izolatumbal allo panelt értékeltek az analitikai reaktivitas bemutatasara. A baktériumokat

1 x 10° CFU/ml-es vagy alacsonyabb koncentracion, a gombatorzseket pedig 1 x 108 CFU/ml-es
koncentracién tesztelték. Azon esetekben, ahol az eredeti tesztelési nem adott ,Detected” (Kimutatva)
eredményt, addig novelték a koncentraciot, amig kimutatds nem tortént (ezen tdrzsek koncentracidjat lasd
a labjegyzetben). Az cobas eplex BCID-GN panellel kimutatott organizmusokat és a kapcsolédé
rezisztenciamarkereket lasd a 65. tablazatban. Tovabbi torzseket mutattak ki a Kimutatasi hatar
(analitikai szenzitivitas) vizsgalat részeként, és ezek a 64. tablazatban talalhatok. A tesztelt, de nem
kimutatott Citrobacter torzsek kdzé tartoztak a kdvetkezdk: C. amalonaticus, C. farmeri, C. gillenii,

10196785001-01HU
Doc Rev. 1.0

In vitro diagnosztikai célra.

65. oldal




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

C. murliniae és C. sedlakii. A Serratia odorifera és a Staphylococcus simulans nem volt kimutathaté
1 x 108 CFU/ml koncentracion, és harom replikatumbol csak egy volt kimutathaté 1 x 10% CFU/ml

koncentracion.

65. tablazat: Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Organizmus | Torzs Organizmus Torzs
Acinetobacter baumannii Enterobacter hormaechei ATCC 700323
CDC#0052 Enterobacter hormaechei, hormaechei alfaj | ATCC 49162
NCTC 13302 Enterobacter hormaechei, oharae alfaj ATCC 49163
NCTC 13303 Enterobacter hormaechei, steigerwaltii alfaj CIP108489T
Acinetobacter baumannii NCTC 13305 Enterobacter ludwigii DSM-16688
NCTC 13420 Escherichia coli
NCTC 13422 ATCC 14948
NCTC 13423 ATCC 25922
Acinetobacter baumannii (NDM-1) CDC#0033 ATCC 33605
ATCC BAA-1605 ATCC 33876
Acinetobacter baumannii (OXA-23) 883:8822 2122 Z?SO
NCTC 13301 ATCC 43888
NCTC 13424 ATCC 51446
Acinetobacter alfaj (csak IMP) JMI4084* ATCC 51755
Bacteroides fragilis ATCC 53498
ATCC 23745 ATCC 700728
Bacteroides fragilis ATCC 700786 NCIMB 8545
NCTC 9343 NCTC 8620
Citrobacter ATCC 9637
. . ATCC 43162 ATCC BAA-196
Citrobacter braakii ATCC 51113 ATCC BAA-197
. . ATCC 6879 ATCC BAA-198
Citrobacter freundii ATCC 8090 ATCC BAA-199
Citrobacter freundii (CTX) JMI2047 ATCC BAA-200
Citrobacter freundii (KPC-2) CDC#0116 ATCC BAA-201
ATCC 25409 Escherichia coli ATCC BAA-202
Citrobacter koseri ATCC 27028 ATCC BAA-203
ATCC 29225 ATCC BAA-204
ATCC 29936 LMC_243094647
Citrobacter fajok (CTX-15, NDM-1) CDC#0157 LMC_243098776
Citrobacter werkmanii ATCC 51114 LMC_ 243098947
Citrobacter youngae ATCC 29935 LMC_243108047
Cronobacter sakazakii LMC_243109799
ATCC 12868 LMC_243112411
Cronobacter sakazakii ATCC BAA-894 LMC_244006281
FSL F6-0023 LMC_244006433
Enterobacter (nem cloacae komplexum)
ATCC 13048 LMC_244008038
Enterobacter aerogenes ATCC 29010 LMC_244012579
ATCC 51697 NCTC 13351
. ATCC 33731 NCTC 10279
Enterobacter amnigenus ATCC 518168 ATCC 10536
Enterobacter gergoviae ATCC 33028 ATCC 10538
ATCC 33426 ATCC 10799
Enterobacter cloacae komplexum ATCC 11229
ATCC 35954 ATCC 13762
Enterobacter asburiae 2¥g8 ggggg ATCC 14169
Enterobacter cloacae (CTX-15) CDC#0038 Escherichia colf (CTX-14) E?ggoé)ii_ 535
Enterobacter cloacae (CTX-9) NCTC 13464
Enterobacter cloacae (CTX-15, KPC-2) CDC#0163 NCTC 13353
Enterobacter cloacae (CTX, NDM) JMI53571 Escherichia coli (CTX-15) NCTC 13400
. ATCC 23355 NCTC 13450
Enterobacter cloacae, cloacae alfaj ATCC 35030 NCTC 13451
Enterobacter cloacae, dissolvens alfaj ATCC 23373 Escherichia coli (CTX-3) NCTC 13452
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Organizmus Torzs Organizmus Torzs
Escherichia coli (CTX-1) NCTC 13461 Klebsiella pneumoniae (OXA-48) NCTC 13442
Escherichia coli (CTX-2) NCTC 13462 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, VIM-27) CDC#0040
Escherichia coli (CTX-8) NCTC 13463 CDC#0135
Escherichia coli (CTX-15, NDM-6) CDC#0137 Klebsiella pneumoniae (VIM-1) NCTC 13439
Escherichia coli (CTX-15, NDM-7) CDC#0162 NCTC 13440
Escherichia coli (IMP) NCTC 13476 Klebsiella pneumoniae, Ozaenae alfaj ATCC 11296
Escherichia coli (KPC) ATCC BAA-2340 ATCC 13883
Escherichia coli (NDM-5) CDC#0150 Kiebsiella pneurmoniae, pneumoniae alfaj ATCC 27736
Escherichia coli (OXA) LMC_DRO00012 ’ ATCC 51503
Escherichia coli (VIM) JMI32465 ATCC 51504
Fusobacterium necrophorum Klebsiella quasipneumoniae ATCC 700603
. ATCC 25286 Klebsiella pneumoniae, rhinoscleromatis alfaj | ATCC 9436
5;";‘;;‘;"’;555’;”;,;’;“ ophorum, NCTC 10575 Kiebsiella variicola ATCC BAA-830
NCTC 10577 Morganella morganii
Fusobacterium nucleatum . ATCC 25830
Fusobacterium nucleatum, nucleatum alfaj | ATCC 31647 Morganella morganii GM148-209
Fusobacterium nucleatum, fusiforme alfaj ATCC 51190 Morganella morganii (CTX-15, NDM-1) CDC#0057°
Fusobacterium nucleatum, vincentii alfaj ATCC 49256 Neisseria meningitidis®
Haemophilus influenzae Neisseria meningitidis, A. szerotipus ATCC 13077
ATCC 33930 Neisseria meningitidis, B. szerotipus NCTC 10026
ATCC 43065 Neisseria meningitidis, W135. szerotipus NCTC 11203
Haemophilus influsnzae ATCC 43163 Neisseria meningitidis, Y. szerotipus ATCC 35561
NCTC 11931 Proteus
NCTC 12699 Proteus hauseri ATCC 13315
NCTC 8143 Proteus mirabilis ATCC 33583
Haemophilus influenzae, b. tipus ATCC 10211 ATCC BAA-663
Haemophilus influenzae, c. tipus ATCC 9007 Proteus mirabilis (IMP) JMI955389
Haemophilus influenzae, d. tipus ATCC 9332 Proteus mirabilis (KPC-6) CDC#0155
Haemophilus influenzae, e. tipus NCTC 8472 Proteus penneri ATCC 35197
Haemophilus influenzae, f. tipus ATCC 9833 ATCC 33420
Kilebsiella oxytoca Proteus vulgaris ATCC 49132
ATCC 43086 ATCC 8427
ATCC 43863 NCTC 4636
Klebsiella oxytoca ATCC 49131 Pseudomonas aeruginosa
ATCC 700324 Pseudomonas aeruginosa (IMP-14) CDC#0092
ATCC 51817 Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0241
Klebsiella oxytoca (KPC-3) CDC#0147 Pseudomonas aeruginosa (IMP) CDC#0439
Kilebsiella pneumoniae csoport Pseudomonas aeruginosa (KPC-5) CDC#0090
Klebsiella pneumoniae (CTX-15) CDC#0109 Pseudomonas aeruginosa (VIM-2) CDC#0100
Klebsiella pneumoniae (CTX-25) NCTC 13465 Pseudomonas aeruginosa (VIM-4) CDC#0054
Klebsiella pneumoniae (CTX, KPC) IMH-C2261309 Salmonella
Klebsiella pneumoniae (CTX, NDM-1) NCTC 13443 Salmonella enterica, 4,[5],12:i szerovaria FSL S5-0580
Klebsiella pneumoniae CDC#0153 Salmonella enterica, Agona szerovarians ATCC 51957
(CTX-15, NDM-1, OXA-232) Ao Salmonella enterica, Bareilly szerovarians | ATCC 9115
: ; Salmonella enterica, Braenderu
Klebsiella pneumoniae (CTX-15, OXA-232) CDCH0066 Szerovarians P ATCC 700136
CDC#0039 Salmonella enterica, Enteritidis szerovarians | ATCC BAA-708
Klebsiella pneumoniae (CTX-15, OXA-181) CDC#0140 Salmonella enter/:ca, Hafiar szerovarians ATCC 51956
CDC#0141 Salmone/{a enterica, Heidelberg ATCC 8326
CDC#0142 szerovarians
CDC#0034 Salmonella enterica, Infantis szerovarians | ATCC BAA-1675
Klebsiella pneumoniae (IMP-4) CDC#0080 Salmonella enterica, Javiana szerovarians | ATCC 10721
CDC#0125 Salmoqella enterica, 3 ATCC 8387
Klebsiella pneumoniae (KPC-3) CDC#0112 g;nmtgxzzoeizt:;g\;a;\haulsnchen
i?ggol?j;i 705 szerovarians 7 ATCC 8388
MR C2260742 ;Sza-zérrré?/g(reige;] Senter/ca, Oranienburg ATCC 9239
Klebsiella pneumoniae (KPC) IMH-C3151729 Salmonella enterica, Paratyphi B FSL S5-0447
IMH-C4151728 szerovarians
IMH-C4171868 Salmonella enterica, Saintpaul szerovarians | ATCC 9712
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A rezisztenciamarker értékelésére hasznalt, targetként nem szerepl6 fajok.

Organizmus Torzs Organizmus Torzs
Salmonella enterica, Thompson szerovarians | ATCC 8391 Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076
Salmonella enterica, Typhi szerovarians ATCC 19430 Staphylococcus capitis NRS866
Salmonella enterica, arizonae alfaj ATCC 13314 Staphylococcus chromogenes ATCC 43764
Salmonella enterica, diarizonae alfaj ATCC 12325 Staphylococcus cohnii ATCC 29974
Salmpnel{a enterica, e‘n’terica alfaj, ATCC 14028 Staphylococcus epidermidis ATCC 35984
Typhimurium szerovarians Staphylococcus gallinarum ATCC 700401
Salmonella enterica, houtenae alfaj ATCC 29834 Staphylococcus haemolyticus ATCC 29970
Salmonella enterica, indica alfaj ATCC BAA-1578 Staphylococcus hominis ATCC 27844
Salmonella enterica, salamae alfaj ATCC 6959 Staphylococcus hyicus ATCC 11249
Sc'_,-J/rr(on_eI/q enter/'ca,_ gnterica alfaj, FSL A4-0633 Staphylococcus lentus ATCC 700403
'\s/mzjg/?; Zﬁ(rec;l\{;nzr;vsterica alfaj Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576
Schwarzengrund szérovariéns ’ FSL S5-0458 Staphylococcus pf',-Jst'eur/ ATCC 51128
Serratia Staphylococcus vitulinus ATCC 51699
Serratia ficaria ATCC 33105 Streptococcus constellatus ATCC 27513
Serratia fonticola ATCC 29844 Streptococcus dysgalactiae ATCC 35666
Serratia grimesi ATCC 14460 Streptococcus equi__ ATCC 9528
ATCC 13880 Streptococcus gallolytl'(‘:us ATCC 9809
Serratia marcescens ATCC 43861 Streptococcus gor dorm ATCC 35557
ATCC 43862 Streptococcus /‘nfantls ‘ ATCC 700779
Serratia marcescens (CTX) IMI10244 Streptococcus /mte.rmed/us ATCC 27335
] ] ATCC 27593 Streptococcus mmg ATCC 49456
Serratia rubidaea ATCC 29025 Streptococcus oralis _ ATCC 35037
Stenotrophomonas maltophilia Streptococcus parasanguinis ATCC 15909
ATCC 13636 Streptococcus pneumoniae ATCC 8335
Stenotrophomonas maltophilia GM148-207 Streptococcus pyogenes ATCC 12344
GM148-208 Streptococcus salivarius ATCC 7073
Osszevont Gram-pozitiv Streptococcus thoraltensis i ATCC 700865"
Bacillus amyloliquefaciens ATCC 23845 Osszevont Candida
Bacillus atrophaeus ATCC 49337 Candida albicans ATCC 24433
Bacillus cereus ATCC 10876 ATCC 90028
Bacillus licheniformis ATCC 21039 Candida glabrata ATCC 2001
Bacillus thuringiensis ATCC 35646 ATCC 66032
Enterococcus avium ATCC 14025 ) . ATCC 14243
Enterococcus casseliflavus ATCC 700327 Candida krusei ATCC 32196@
Enterococcus faecalis JMIB76745 ATCC 34135
Enterococcus gallinarum ATCC 49573 ) o ATCC 22019
Enterococcus hirae ATCC 49479 Candida parapsilosis ATCC 58895H
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 ATCC 90018

5/6 db replikatum volt kimutathat6 2,0 x 108 CFU/ml koncentracion.

5/6 db replikatum volt kimutathaté 4,5 x 108 CFU/mI koncentracién.

Az N. meningitidis tok nélkili torzsei nem mutathatok ki.

A térzsnek csokkent lehet a szenzitivitasa, és nem volt 100%-ban kimutathato < 1 x 108 CFU/ml koncentracion.

A torzsnek csokkent lehet a szenzitivitasa, és nem volt 100%-ban kimutathaté < 4 x 108 CFU/ml koncentracion.

Az eredeti teszteléskor 1/6 db replikatum volt kimutathatd 1 x 108 CFU/ml koncentracion; a tovabbi teszteléskor 3/3 db replikatum
volt kimutathato palack pozitivitasi koncentracion.

Az eredeti teszteléskor 2/6 db replikatum volt kimutathatd 1 x 108 CFU/ml koncentracion; a tovabbi teszteléskor 6/6 db replikatum
volt kimutathato palack pozitivitasi koncentracion.

I GMmMOoO®w»

A nemzetségi és csoport tesztek vart (in silico) reaktivitasa

A fajspecifikus tesztek mellett az cobas eplex BCID-GN panel szamos szélesebb korl, nemzetség vagy
csoport szintll tesztet is tartalmaz, beleértve az alabbiakat: Citrobacter, Enterobacter cloacae komplexum,
Enterobacter (nem cloacae komplexum), Proteus, Serratia, Osszevont Candida és Osszevont Gram-pozitiv
teszt. A 66-73. tablazatok tartalmazzak ezen teszttargetek vart (in silico) reaktivitdsat (inkluzivitdsat).

10196785001-01HU
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Megjegyzés: Az cobas eplex BCID-GN panel teljesitményét nem hataroztak meg az alabbi
tablazatban felsorolt minden organizmus esetén. Lasd az Analitikai reaktivitds cim(i részben az

olyan organizmusokra vonatkoz6 adatokat, amelyek teljesitmény-jellemz6it meghataroztak (csillaggal jeldlve
a 66-—73. tablazatokban). Egyes fajokat nem értékeltek in silico a szekvencia adatok hianya miatt, habar
felbukkanhatnak az analitikai szenzitivitasi vagy specificitasi vizsgalatokban.

66. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: Citrobacter
Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Citrobacter koseri* | Citrobacter intermedius |

Kimutatas varhatoé a célszekvenciak 85-94%-anal

Citrobacter freundii* | Citrobacter braakii* |

Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85,0%-anal

Citrobacter werkmanii* (66,7%) | Citrobacter youngae* (50,0%) |

Nem varhato6 kimutatas

Citrobacter europaeus Citrobacter gillenii Citrobacter amalonaticus®

Citrobacter farmeri Citrobacter sedlakii Citrobacter murliniae
A. A kimutatas varhato in silico, azonban az ATCCBAA-2563 nem volt kimutathatdé nedves teszteléssel.

67. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények:
Enterobacter cloacae komplexum

Kimutatas varhatoé a célszekvenciak 2 95%-anal

*

Enterobacter cloacae* Enterobacter asburiae* Enterobacter hormaechei

Enterobacter xiangfangensis

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85,0%-anal

Enterobacter ludwigii* (68,4%) Enterobacter nimipressuralis (25,0%)

Nem varhato kimutatas

Enterobacter kobei Enterobacter cancerogenus

68. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények:
Enterobacter (nem cloacae komplexum)

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Enterobacter aerogenes* Enterobacter gergoviae*

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85,0%-anal

Enterobacter amnigenus™ (62,5%)

Nem varhaté kimutatas

Nincs ilyen
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69. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények:
Klebsiella pneumoniae csoport

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Klebsiella pneumoniae* Klebsiella quasipneumoniae* Klebsiella variicola*

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85,0%-anal

Nincs ilyen

Nem varhato kimutatas

Nincs ilyen

70. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: Proteus

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Proteus mirabilis* Proteus penneri* Proteus vulgaris*

Proteus hauseri* Proteus cibarius

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhatoé a célszekvenciak < 85,0%-anal

Nincs ilyen

Nem varhato kimutatas

Proteus myxofaciens

71. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: Serratia

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Serratia marcescens*® Serratia grimesii* Serratia rubidaea*

Serratia ficaria* Serratia liquefaciens® Serratia proteamaculans

Serratia fonticola* Serratia plymuthica*

Kimutatas varhato a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhatoé a célszekvenciak < 85,0%-anal

Serratia quinivorans (33,3%) | |

Nem varhato kimutatas

Serratia nematodiphila | Serratia odorifera™ | Serratia ureilytica

A. A kimutatas nem varhaté in silico, azonban az ATCC 33077 szérvanyosan kimutathato volt nedves teszteléssel.

Lasd: Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalat.
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72. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: Osszevont Candida

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Candida albicans*

Candida glabrata*

Candida krusei*

Candida parapsilosis*

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-94%-anal

Nincs ilyen

Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85%-anal

Nincs ilyen

Nem varhaté kimutatas

A kimutatas nem volt varhaté az olyan egyéb Candida fajok bioinformatikai elemzésével, amelyeknél
rendelkezésre allnak szekvencia adatok.

73. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: Osszevont Gram-pozitiv

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 2 95%-anal

Bacillus

Bacillus amyloliquefaciens*

Bacillus paralicheniformis

Bacillus toyonensis

Bacillus atrophaeus*

Bacillus siamensis

Bacillus vallismortis

Bacillus bombysepticus

Bacillus subtilis*

Bacillus velezensis

Bacillus licheniformis*

Bacillus tequilensis

Bacillus weihenstephanensis

Bacillus methylotrophicus

Bacillus thuringiensis™

Enterococcus

Enterococcus avium*

Enterococcus faecium*

Enterococcus raffinosus*

Enterococcus dispar

Enterococcus flavescens

Enterococcus saccharolyticus*

Enterococcus durans

Enterococcus malodoratus

Enterococcus thailandicus

Enterococcus faecalis*

Enterococcus pseudoavium

Staphylococcus

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus haemolyticus™

Staphylococcus pseudintermedius

Staphylococcus agnetis

Staphylococcus hominis*

Staphylococcus
pseudolugdunensis

Staphylococcus argensis

Staphylococcus hominis,
novobiosepticus alfaj

Staphylococcus pulvereri

Staphylococcus argenteus

Staphylococcus hyicus*

Staphylococcus rostri

Staphylococcus auricularis

Staphylococcus jettensis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus capitis*

Staphylococcus kloosii

Staphylococcus schleiferi

Staphylococcus caprae

Staphylococcus lentus™

Staphylococcus schweitzeri

Staphylococcus carnosus

Staphylococcus lugdunensis*

Staphylococcus sciuri

Staphylococcus chromogenes™

Staphylococcus lutrae

Staphylococcus simiae

Staphylococcus cohnii*

Staphylococcus massiliensis

Staphylococcus simulans

Staphylococcus delphini

Staphylococcus microti

Staphylococcus stepanovicii

Staphylococcus devriesei

Staphylococcus muscae

Staphylococcus succinus
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*

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus nepalensis

Staphylococcus vitulinus*

Staphylococcus equorum

Staphylococcus pasteuri*

Staphylococcus warneri

Staphylococcus felis

Staphylococcus petrasii

Staphylococcus xylosus

Staphylococcus fleurettii

Staphylococcus pettenkoferi

Staphylococcus gallinarum*

Staphylococcus piscifermentans

Streptococcus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus infantarius

Streptococcus phocae

Streptococcus alactolyticus

Streptococcus infantis*

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus anginosus

Streptococcus intermedius™

Streptococcus porcinus

Streptococcus australis

Streptococcus intestinalis

Streptococcus porcorum

Streptococcus caballi

Streptococcus lactarius

Streptococcus
pseudopneumoniae

Streptococcus constellatus

Streptococcus loxodontisalivarius

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus criceti

Streptococcus luteciae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus cristatus

Streptococcus lutetiensis

Streptococcus rifensis

Streptococcus danieliae

Streptococcus macedonicus

Streptococcus rubneri

Streptococcus dentasini

Streptococcus marimammalium

Streptococcus salivarius™

Streptococcus dentisani

Streptococcus massiliensis

Streptococcus saliviloxodontae

Streptococcus didelphis

Streptococcus mitis™

Streptococcus sanguinis

Streptococcus difficilis

Streptococcus moroccensis

Streptococcus seminale

Streptococcus dysgalactiae,
dysgalactiae alfaj

Streptococcus oligofermentans

Streptococcus sinensis

Streptococcus dysgalactiae,
equisimilis alfaj

Streptococcus oralis*

Streptococcus suis

Streptococcus dysgalactiae*

Streptococcus oricebi

Streptococcus thermophilus

Streptococcus equi*

Streptococcus orisratti

Streptococcus thoraltensis™

Streptococcus equinus

Streptococcus panodentis

Streptococcus tigurinus

Streptococcus fryi

Streptococcus parasanguinis*

Streptococcus troglodytae

Streptococcus gallolyticus*

Streptococcus parasuis

Streptococcus troglodytidis

Streptococcus gordonii*

Streptococcus parauberis

Streptococcus urinalis

Streptococcus himalayensis

Streptococcus pasteuri

Streptococcus ursoris

Streptococcus hongkongensis

Streptococcus pasteurianus

Streptococcus vestibularis

Streptococcus hyointestinalis

Streptococcus peroris

Streptococcus waiu

Kimutatas varhaté a célszekvenciak 85-9

4%-anal

Bacillus cereus*

Enterococcus hirae*

Staphylococcus saccharolyticus

Enterococcus casseliflavus™

Staphylococcus arlettae

Streptococcus bovis

Enterococcus cecorum

Staphylococcus condimenti

Streptococcus uberis

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus intermedius
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Kimutatas varhaté a célszekvenciak < 85,0%-anal

Bacillus mojavensis (77,8%)

Bacillus sonorensis (83,3%)

Streptococcus halichoeri (66,7%)

Streptococcus ratti (75,0%)

Nem varhaté kimutatas

Bacillus pseudomycoides

Enterococcus sulfureus

Streptococcus hyovaginalis

Enterococcus aquimarinus

Enterococcus termitis

Streptococcus ictaluri

Enterococcus asini

Enterococcus ureasiticus

Streptococcus iniae

Enterococcus caccae

Enterococcus ureilyticus

Streptococcus lactis

Enterococcus camelliae

Enterococcus villorum

Streptococcus macacae

Enterococcus canintestini

Staphylococcus caseolyticus

Streptococcus marmotae

Enterococcus canis

Streptococcus acidominimus

Streptococcus merionis

Enterococcus columbae

Streptococcus azizii

Streptococcus milleri

Enterococcus devriesei

Streptococcus cameli

Streptococcus minor

Enterococcus haemoperoxidus

Streptococcus canis

Streptococcus oriloxodontae

Enterococcus hawaiiensis

Streptococcus castoreus

Streptococcus orisasini

Enterococcus hermanniensis

Streptococcus cremoris

Streptococcus orisuis

Enterococcus italicus

Streptococcus criae

Streptococcus ovis

Enterococcus mundltii

Streptococcus cuniculi

Streptococcus pharyngis

Enterococcus pallens

Streptococcus dentapri

Streptococcus pluranimalium

Enterococcus pernyi

Streptococcus dentiloxodontae

Streptococcus plurextorum

Enterococcus phoeniculicola

Streptococcus dentirousetti

Streptococcus plutanimalium

Enterococcus plantarum

Streptococcus devriesei

Streptococcus porci

Enterococcus quebecensis

Streptococcus downei

Streptococcus rupicaprae

Enterococcus ratti

Streptococcus entericus

Streptococcus sobrinus

Enterococcus rivorum

Streptococcus ferus

Streptococcus tangierensis

Enterococcus rotai

Streptococcus gallinaceus

Enterococcus silesiacus

Streptococcus henryi

A rezisztenciamarkerek vart (in silico) reaktivitasa

Az cobas eplex BCID-GN panel hat rezisztenciamarkert tartalmaz, amelyek mindegyikénél felmérték a
varhato in silico reaktivitast. A 74—-84. tablazatok tartalmazzak a CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA és VIM
varhato (in silico) reaktivitasat. Az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalat részeként tesztelt
torzsek csillaggal vannak megjeldlve a 74-84. tablazatokban. Megjegyezziik, hogy az cobas eplex
BCID-GN panel teljesitményét nem hataroztadk meg a 74-84. tablazatokban felsorolt minden
organizmus esetén. A 85. tablazat tartalmazza az 6sszes olyan varianst, amelyek varhatéan nem
mutathatok ki a BCID-GN panellel in silico elemzés révén.

Az cobas eplex BCID-GN panel CTX-M tesztjének szerepe az alabbi CTX-M csoportok kimutatasa:
CTX-M-1, CTX-M-2, CTX-M-8, CTX-M-9 és CTX-M-25.
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74. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: CTX-M-1

Kapcsolodoé Kimutatot Kapcsol6doé Kimutatot
Target organizmus t varidns Target organizmus t varians
Acinetobacter Acinetobacter CTX-M-15 CTX-M-179
baumannii baumannii CTX-M-180
Citrobacter CTX-M-3 CTX-M-181
. . CTX-M-15* CTX-M-182
Citrobacter freundii CTX-M-30 CTX-M-184
CTX-M-55 CTX-M-186
. . CTX-M-3 CTX-M-3
Citrobacter koseri CTX-M-15 . . CTXM-15
Enterobacter CTX-M3 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca CTX-M28
(nem cloacae Enterobacter aerogenes ey vi15 CTX-M-162
komplexum) Enterobacter gergoviae CTX-M-15 CTX-M-1
Enterobacter asburiae CTX-M-15 CTX-M-3
CTX-M-3 CTX-M-10
CTX-M-15* CTX-M-11
Enterobacter Enterobacter cloacae CTX-M-22 CTX-M-12
cloacae CTX-M-37 CTX-M-15*
komplexum CTX-M-89 CTX-M-22
CTX-M-177 CTX-M-28
Enterobacter CTX-M-32
hormaechei CTX-M-15 CTX-M-52
CTX-M-1* CTX-M-54
CTX-M-3* . CTX-M-55
CTX-M-10 Kiebsiella . . CTX-M-57
CTX-M12 pneumoniae Klebsiella pneumoniae CTX-M-60
CTX-M-14" csoport CTX-M-62
CTX-M-15* CTX-M-71
CTX-M-22 CTX-M-72
CTX-M-23 CTX-M-96
CTX-M-28 CTX-M-155
CTX-M-29 CTX-M-156
CTX-M-32 CTX-M-157
CTX-M-33 CTX-M-173
CTX-M-34 CTX-M-176
CTX-M-36 CTX-M-183
CTX-M-38 CTX-M-197
CTX-M-42 CTX-M-204
CTX-M-55 CTX-M-3
CTX-M-58 Morganella Morganella morganii CTX-M-15*
CTX-M-61 morganii CTX-M-55
CTX-M-65 CTX-M-1
CTX-M-69 CTX-M-3
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-79 CTX-M-15
CTX-M-82 CTX-M-32
CTX-M-101 Proteus mirabilis Proteus mirabilis CTX-M-66
CTX-M-103 CTX-M-116
CTX-M-117 CTX-M-136
CTX-M-123 CTX-M-164
CTX-M-127 CTX-M-167
CTX-M-132 CTX-M-15
CTX-M-138 Pseuo{omonas Pseuo{omonas CTX-M28
CTX-M-139 aeruginosa aeruginosa CTXM-32
CTX-M-142 CTX-M-15
CTX-M-144 CTX-M-53
CTX-M-150 . CTX-M-55
CTX-M-158 Salmonella enterica CTX-M-57
CTX-M-163 Salmonella CTX-M-61
CTX-M-166 CTX-M-88
CTX-M-169 Salmonella fajok CTX-M-3
CTX-M-170 Salmonella CTX-M-37
CTX-M-171 Typhimurium CTX-M-61
CTX-M-172 Serratia Serratia liquefaciens CTX-M-22
CTX-M-174
CTX-M-175
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Target Kapcs_olédé Kimu_t:atot Target Kapcs_olédé Kimu_t?tot
organizmus t varians organizmus t varians
Serratia CTX-M-3 Stenotrophomonas | Stenotrophomonas CTX-M-15
marcescens/ Serratia marcescens CTX-M-15 maltophilia maltophilia
Serratia CTX-M-55
75. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: CTX-M-2
Target Kapcs_olédé Kimu_t,atott Target Kapcs_olédé Kimu_t,atott
organizmus varians organizmus varians
CTX-M-2 CTX-M-200
Acinetobacter Acinetobacter CTX-M-5 Morganella Morganella CTX-M-2
baumannii baumannii CTX-M-43 morganii morganii
CTX-M-115 Proteus o CTX-M-2
Enterobacter Enterobacter CTX-M-5 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis CTX-M-20
cloacae komplexum | cloacae CTX-M-171
CTX-M-2* Pseudomonas Pseudomonas CTX-1-2
CTX-M-44 aeruginosa aeruginosa CTX-M-2
o . o . CTX-M-56 CTX-M-2
Escherichia coli Escherichia coli CTXM-92 CTXN4
CTX-M-97 Salmonella enterica | CTX-M-5
CTX-M-124 CTX-M-6
CTX-M-2 Salmonella CTX-M-7
Klebsiella Klebsiella CTX-M-35 CTX-M-2
pneumoniae . CTX-M-59 Salmonella CTX-M-4
csoport pneumoniae CTX-M-141 Typhimurium CTX-M-5
CTX-M-165 CTX-M-7
76. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: CTX-M-8
T Kapcsolédo Kimutatott Kapcsolédo Kimutatott
arget . e Target . L.
organizmus varians organizmus varians
. Citrobacter Klebsiella Klebsiella CTX-M-8
Citrobacter amalonaticus CTX-M-8 pneumoniae csoport | pneumoniae CTX-M-63
Enterobacter Enterobacter CTX-M-8 Morganella morganii | Morganella morganii | CTX-M-63
cloacae komplexum | cloacae Salmonella Salmonella enterica | CTX-M-8
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-8*
77. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: CTX-M-9
T Kapcsolédo Kimutatott Kapcsolédo Kimutatott
arget . L x Target . L x
organizmus varians organizmus varians
Citrobacter Citrobacter CTX-M-14 CTX-M-51
freundii CTX-M-65 CTX-M-64
Enterobacter, Enterobacter CTX-M-65
nem cloacae aerogenes CTX-M-9 CTX-M-67
komplexum CTX-M-73
CTX-M-9* CTX-M-82
Enterobacter Enterobacter CTX-M-13 CTX-M-67
cloacae komplexum | cloacae CTX-M-14 CTX-M-93
CTX-M-64 CTX-M-97
CTX-M-125 CTX-M-98
CTX-M-1/ CTX-M-102
CTX-M-65 CTX-M-104
CTX-M-9 CTX-M-105
CTX-M-13 CTX-M-106
CTX-M-14 CTX-M-121
CTX-M-14/ CTX-M-122
CTX-M-15 CTX-M-126
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-15 CTX-M-129
CTX-M-16 CTX-M-130
CTX-M-19 CTX-M-132
CTX-M-21 CTX-M-134
CTX-M-24 CTX-M-137
CTX-M-27 CTX-M-148
CTX-M-38 CTX-M-161
CTX-M-47 CTX-M-168
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

T Kapcsolédo Kimutatott Kapcsolédo Kimutatott
arget . L s Target . L s
organizmus varians organizmus varians
CTX-M-173 CTX-M-99
CTX-M-174 CTX-M-104
CTX-M-176 CTX-M-147
CTX-M-177 CTX-M-159
CTX-M-191 CTX-M-201
CTX-M-195 CTX-M-13
CTX-M-196 Proteus CTX-M-14
CTX-M-198 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis CTX-M-24
CTX-M-199 CTX-M-65
CTX-M-9 CTX-M-90
CTX-M-13 CTX-M-9
CTX-M-14 CTX-M-14
CTX-M-17 CTX-M-25
CTX-M-18 CTX-M-27
CTX-M-19 Salmonella Salmonella CTX-M-65
Klebsiella Klebsiella CTX-M-24 enterica CTX-M-83
pneumoniae csoport | pneumoniae CTX-M-38 CTX-M-84
CTX-M-46 CTX-M-85
CTX-M-48 CTX-M-86
CTX-M-49 CTX-M-143
CTX-M-50 . Serratia
CTX-M-65 Serratia liquefaciens CTX-M-14
CTX-M-81
78. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: CTX-M-25
Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott
organizmus varians organizmus varians
CTX-M-25 CTX-M-41
Escherichia coli Escherichia coli g$§:m:gz Z?;%‘Illz \Proteus Proteus mirabilis g$§:m:g$
CTX-M-100 CTX-M-160
Klebsiella . Salmonella
preumoniae KlebSIe/la_ " CTX-M-26 Salmonella enterica CTX-M-25
pneumoniae
csoport
A. A CTX-M-25-6t kimutattak az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban.
79. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: IMP
T Kapcsolodo Kimutatott Kapcsolodo Kimutatott
arget . iy Target . iy
organizmus varians organizmus varians
IMP-1 IMP-26
IMP-2 IMP-34
IMP-4 IMP-60
IMP-5 Enterobacter cloacae | Enterobacter IMP-13
Acinetobacter Acinetobacter IMP-8 komplexum hormaechei IMP-14
baumannii baumannii IMP-10 IMP-1
IMP-11 IMP-4
IMP-14 IMP-6
IMP-19 IMP-8
IMP-55 Escherichia coli Escherichia coli IMP-14
IMP-61 IMP-30
IMP-1 IMP-52
IMP-4 IMP-59
Citrobacter Citrobacter freundii IMP-8 IMP-66
IMP-23 IMP-1
IMP-38 IMP-4
Enterobacter, Enterobacter Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca IMP-8
nem cloacae IMP-4 IMP-28
komplexum aerogenes IMP-34
IMP-1 IMP-1
kEnterobacter cloacae Enterobacter cloacae IMP-4 Klebsiella Klebsiella IMP-4*
omplexum IMP-8 pneumoniae csoport | pneumoniae IMP-6
IMP-11 IMP-8
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott
organizmus varians organizmus varians
IMP-10 IMP-26
IMP-13 IMP-29
IMP-19 IMP-30
IMP-26 IMP-33
IMP-32 IMP-34
IMP-38 IMP-37
Prot IMP-1 IMP-40
e sIProteus Proteus mirabilis IMP-27 IMP-41
IMP-64 IMP-43
IMP-1* IMP-44
IMP-2 IMP-45
IMP-4 IMP-48
IMP-6 IMP-49
IMP-7 IMP-51
IMP-9 IMP-53
IMP-10 IMP-54
IMP-11 IMP-56
IMP-13 IMP-62
Pseudomonas Pseudomonas =
aeruginosa aeruginosa IMP-14 - IMP-63
IMP-15 Salmonella Salmonella enterica IMP-4
IMP-16 IMP-1
IMP-17 Serratia IMP-2
IMP-18 marcescens/Serratia Serratia marcescens | IMP-6
IMP-19 IMP-8
IMP-20 IMP-24
IMP-21 Stenotrophomonas Stenotrophomonas IMP-25
IMP-22 maltophilia maltophilia
IMP-25
80. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: KPC
T Kapcsol6dé Kimutatott Kapcsol6dé Kimutatott
arget . L. Target . L.
organizmus varians organizmus varians
. . KPC-2 KPC-3*
fchetcbacer | panentecer e
KPC-10 KPC-5
KPC-2* KPC-6
Citrobacter Citrobacter freundii KPC-3 KPC-7
KPC-18 KPC-8
Enterobacter, KPC-2 KPC-11
nem cloacae Enterobacter KPC-12
komplexum aerogenes KPC-3 KPC-14
KPC-2¥ KPC-15
Enterobacter cloacae Enterobacter ﬁigj ?Egjg
komplexum cloacae KPC13 KPC-19
KPC-18 KPC-22
KPC-2 KPC-24
KPC-3 KPC-25
KPC-4 KPC-26
o . L . KPC-5 KPC-27
Escherichia coli Escherichia coli KPC-9 KPC-30
KPC-18 Proteus L KPC-2
KPC-21 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis KPC-6"
KPC-28 Pseudomonas Pseudomonas KPC-2
. . KPC-2 aeruginosa aeruginosa KPC-5*
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca KPC-3* Salmonella Salmonella enterica KPC-2
Klebsiella pneumoniae | Klebsiella KPC-1 Serratia . KPC-2
csoport pneumoniae KPC-2 marcescens/Serratia Serratia marcescens KPC-3
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

81. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: VIM

Target Kapcs_olédé Kimu_t’atott Target Kapcs_olédé Kimu_t’atott
organizmus varians organizmus varians
VIM-1 VIM-39
Acinetobacter Acinetobacter VIM-2 VIM-42
baumannii baumannii VIM-6 VIM-51
VIM-11 VIM-52
VIM-1 Morganella morganii Morganella morganii | VIM-4
Citrobacter Citrobacter freundii \\;:m:i Z?;i‘lll; Proteus Proteus mirabilis VIM-1
VIM-23 VIM-1
Enterobacter, Enterobacter VIM-2*
nem cloacae aerogenes VIM-1 VIM-3
komplexum VIM-4*
VIM-1 VIM-5
VIM-2 VIM-6
Enterobacter VIM-4 VIM-8
cloacae VIM-23 VIM-9
Enterobacter cloacae VIM-31 VIM-10
komplexum VIM-40 VIM-11
Enterobacter VIM-1 ViM-14
hormaechei ViM-4 VIM-15
VIM-23 VIM-16
Enterobacter VIV Pseud_omonas Pseuo{omonas VINEA7
xiangfangensis aeruginosa aeruginosa VIM-18
VIM-1 VIM-20
_ . . , VIM-2 VIM-28
Escherichia coli Escherichia coli® VIV-19 VIM-30
VIM-29 VIM-36
VIM-1 VIM-37
VIM-2 VIM-41
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca VIM-4 VIM-43
VIM-32 VIM-44
VIM-35 VIM-45
VIM-1* VIM-46
VIM-2 VIM-48
VIM-4 VIM-50
VIM-12 Salmonella Salmonella enterica | VIM-1
Klebsiella pneumoniae | Klebsiella VIM-19 , ) VIM-2
csoport pneumoniae VIM-24 Serratia . Serratia VIM-4
VIM-26 marcescens/Serratia marcescens VIM-54
VIM-27* Stenotrophomonas Stenotrophomonas VIM-2
VIM-33 maltophilia maltophilia
VIM-34
A. Nem meghatarozott VIM varianst mutattak ki az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban.
82. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: OXA-23
Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott Target Kapcs_olédé Kimu_t'atott
organizmus varians organizmus varians
OXA-23* OXA-169
OXA-49 OXA-170
OXA-23/0XA-104 OXA-171
OXA-23/0XA-64 OXA-183
OXA-23/0XA-66 OXA-225
OXA-23/0XA-69 OXA-366
Acinetobacter Acinetobacter OXA-27 OXA-398
baumannii baumannii OXA-65/0XA-239 OXA-422
OXA-68 OXA-423
OXA-146 OXA-435
OXA-165 OXA-440
OXA-166 OXA-469
OXA-167 OXA-481
OXA-168 OXA-482
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Target Kapcs_olodo Klmu_t'atott Target Kapcs_olodo Klmu_t'atott
organizmus varians organizmus varians
OXA-483 Klebsiella Klebsiella
OXA-565 pneumoniae pneumoniae OXA-73
Escherichia coli | Escherichia coli OXA-23 csoport
Proteus mirabilis | Proteus mirabilis OXA-23
83. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: OXA-48
Target Kapcs_olodo Kim u.t’atott Target Kapcs_olodo Kim u.t’atott
organizmus varians organizmus varians
Acinetobacter Acinetobacter OXA-48 OXA-1/0XA-48
baumannii baumannii OXA-48*

. Citrobacter OXA-48 OXA-10
Citrobacter freundii OXA-181 OXA-162
Enterobacter, OXA-181*
nem cloacae Enterobacter OXA-244 OXA-204

aerogenes .
komplexum Klebsiella OXA-232*
Enterobacter OXA-48 Klebsiella pneumoniae | pneumoniae OXA-244
cloacae OXA-163 csoport OXA-245
OXA-181 OXA-247
Enterobacter cloacae Enterobact
komplexum nierovacter | oxa-370 OXA-484
hormaechei OXA-505
Enterobacter OXA-48 OXA-517
ludwigii OXA-519
OXA-48 Klebsiella
OXA-163 variicola OXA-181
OXA-181
OXA-204 Morganella morganii Morg angl la OXA-181
_ morganii
L . Escherichia
Escherichia coli A OXA-232 Proteus Proteus OXA-48
coli RO P
OXA-244 mirabilis/Proteus mirabilis OXA-244
OXA-438 Serratia Serratia OXA-48
OXA-439 marcescens/Serratia marcescens OXA-405
OXA-566
A. Nem meghatarozott OXA varianst mutattak ki az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban.
84. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: NDM
Target Kapcs_olodo Klmu_t’atott Target Kapcs_olodo Klmu_t’atott
organizmus varians organizmus varians
Acinetobacter Acinetobacter NDM-1* NDM-12
baumannii baumannii NDM-2 NDM-13
Citrobacter Citrobacter braakii | NDM-4 NDM-15
NDM-1# NDM-16
Citrobacter Citrobacter NDM-4 NDM-17
freundii NDM-6 NDM-18
NDM-7 NDM-19
NDM-1 . . NDM-1
nEg;?rcc;gggtae: Enterobacter NDM-2 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca NDN4
komplexum aerogenes NDM-5 NDM-1*
NDM-7 NDM-4
NDM-1 Klebsiella . NDM-5
f/gfgggs cter NDM-4 pneumoniae gﬁﬁ%ﬁae NDM-6
Enterobacter NDM-7 csoport NDM-7
cloacae Enterobacter NDM-1 NDM-10
komplexum hormaechei NDM-16
Enterobacter _ Morganella Morganella c
ludwigii NDM-1 morganii morganii NDM-1
NDM-1 Proteus s
NDM-3 mirabilis/Proteus | Profeus mirabilis | NDM-1
NDM-4 Pseudomonas Pseudomonas NDM-1
. . L . NDM-5* aeruginosa aeruginosa NDM-5
Escherichia coli Escherichia coli NDM-6* Sulmonolia Salmonella NDM-1
NDM-7* enterica NDM-5
NDM-8
NDM-11
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Kapcsolédo Kimutatott
Target . L.
organizmus varians
Serratia Serratia
marcescens/ NDM-1
h marcescens
Serratia

A. Egy Citrobacter fajpan mutattak ki, az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban.

Kapcsolédo Kimutatott
Target . L.
organizmus varians
Stenotrophomonas | Stenotrophomona
f o NDM-1
maltophilia S maltophilia

B. Nem meghatarozott NDM varianst mutattak ki az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban.
C. NDM-1-et mutattak ki a Morganella morganii-ban, az Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalatban, de nem alltak
rendelkezésre szekvenciak az in silico elemzéshez.

85. tablazat: Vart (in silico) reaktivitasi (inkluzivitasi) eredmények: nem kimutatott variansok

e e Kapcsolédo Szekven- e e Kapcsolédé Szekven-
tencia- kimutatott . e - tencia- kimutatott . e -
< organizmus ciak szama <o organizmus ciak szama
marker varians marker varians
CTX-M-80 Pseudomonas 1
CTX-M-15 Klebsiella aeruginosa
CTX-M-1 . 3
Nem megha- | pneumoniae Pseudomonas 3
tarozott VIM-1 aeruginosa
IMP-31 2 Providencia 1
IMP IMP-35 Pseudomonas 2 vermicola
IMP-7 acruginosa 1 ViM2 Klebsiella ]
Escherichia coli 6 pneumoniae
Klebsiella 3 Enterobacter 2
NDM-1 variicola . cloacae
VIM-5 -
Salmonella 1 Klebsiella 3
enterica VIM pnheumoniae
Acinetobacter VIM-7 Pseudomonas 4
NDM-3 baumannii 1 VIM-13 aeruginosa 3
NDM-4 Escherichia coli 1 Acinetobacter 1
NDM Cronobacter VIM-25 baumannii
sakazakii 1 Proteus mirabilis 2
NDM-9 Escherichia coli 1 VIM-38 2
Klebsiella 2 ViM-47 Pseudomonas 2
pneumoniae VIM-49 aeruginosa 2
Escherichia coli 2 Nem megha- 1
Nem megha- | Klebsiella 1 tarozott
tarozott pnheumoniae OXA-48 OXA-232 Escherichia coli 1
Klebsiella alfajok 1

Analitikai specificitas (keresztreaktivitas és exkluzivitas)

A BCID-GN panellel kiértékelték a panelen levd és nem levé analitok keresztreaktivitasat. A bakterialis
targetekat triplikatban tesztelték ~1 x 109 CFU/ml koncentracion, a gombakat pedig szintén triplikatban,
~1 x 107 CFU/ml koncentracion. Ha nem lehetett elérni a célkoncentraciot, az organizmust 2-szeresen
higitottak az alapértékhez képest (csillaggal jeldlve a 86—89. tablazatokban).

A panelen szerepld pozitiv organizmusok egyikénél sem észleltek keresztreaktivitast. Az alabbi, panelen
nem szerepl6 organizmusok mutattak keresztreaktivitast: Az Acinetobacter anitratus (> 1 x 10* CFU/ml
koncentracion) keresztreakcidba lép az Acinetobacter baumannii teszttel, az Enterobacter cowanii

(> 1 x 108 CFU/ml koncentracion) keresztreakcioba lép az Enterobacter cloacae komplexum teszttel,

az Escherichia hermanii keresztreakcioba I1ép az Enterobacter (nem cloacae komplexum) teszttel

(> 1 x 108 CFU/ml koncentracion) és a Serratia teszttel (> 1 x 107 CFU/ml koncentracion), a Fusobacterium
periodonticum (5 x 108 CFU/ml koncentracién) és a Fusobacterium simiae (2,9 x 108 CFU/ml koncentracion)
keresztreakcidba 1ép a Fusobacterium nucleatum teszttel, és a Shigella (1 x 10° CFU/mIl koncentracion)
keresztreakcioba |ép az Escherichia coli teszttel (az alabbi tdblazatban félkdovér betlivel szerepelnek
a panelen nem szerepl8, keresztreaktivitdst mutatd organizmusok). A 65. tablazatban lathaté a panelen
szerepld, tesztelt torzsek Osszegzése, a 86—89. tablazatokban pedig a panelen nem szerepld, tesztelt
torzsek 6sszegzése.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

Tovabbi in silico elemzést végeztek az olyan panelen nem szerepl, Gram-negativ és Gram-pozitiv
organizmusok azonositasahoz, amelyek keresztreakcioba léphetnek a BCID-GN panellel

(90-91. tablazatok).

Megjegyzés: Az cobas eplex BCID-GN panel teljesitményét nem hataroztak meg a csak in silico
elemzéssel értékelt organizmusok esetében.

A panelen nem szerepl6 organizmusok exkluzivitasa

86. tablazat: A panelen nem szerepld, Gram-negativ organizmusok értékelése
keresztreaktivitas szempontjabdl az cobas eplex BCID-GN panellel (exkluzivitas)

Gram-negativ organizmus

Torzs azonositéja

Gram-negativ organizmus

Torzs azonositoéja

Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002 Hafnia alvei ATCC 51815
Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309 Kingella kingae* ATCC 23331
Acinetobacter junii ATCC 17908 Kluyvera cochleae ATCC 51609
Acinetobacter anitratus? ATCC 49139 Legionella pneumoniae ATCC 33823
Aeromonas hydrophila JMI 938982 Leclercia adecarboxylata ATCC 700325
Aeromonas salmonicida ATCC 33658 Methylobacterium mesophilicum* ATCC 29983
Aeromonas sobria ATCC 35993 Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
Bacteroides distasonis (Parabacteroides) ATCC 8503 Neisseria mucosa ATCC 19695
Bacteroides merdae ATCC 43184 Neisseria sicca ATCC 29193
Bacteroides thetaiotaomicron ATCC 29741 Neisseria flavecens ATCC 13115
Bacteroides vulgatus* ATCC 8482 Neisseria lactamica ATCC 23970
Bacteroides caccae ATCC 700189 Neisseria perflava ATCC 14799
Bacteroides eggerthii ATCC 27754 Ochrobactrum anthropi ATCC BAA-749
Bacteroides ovatus* ATCC BAA-1296 Pantoea agglomerans ATCC 14537
Bacteroides ureolyticus® ATCC 33387 Pantoea ananatis NRRL B-41502
Bordetella pertussis ATCC 9797 Pasteurella aerogenes ATCC 27883
Burkholderia cepacia ATCC 25416 Pasteurella multicida subsp multicide ATCC 12945
Citrobacter amalonaticus ATCC BAA-2563 Prevotella intermedia ATCC 15032
Citrobacter gillenii ATCC 51640 Prevotella corporis* ATCC 33547
Citrobacter sedlakii ATCC 51493 Prevotella oralis* ATCC 33269
Citrobacter farmeri ATCC 51112 Prevotella nigrescens* ATCC 33563
Citrobacter murliniae ATCC 51642 Providencia rettgeri ATCC 9250
Edwardsiella tarda ATCC 15947 Providencia stuartii ATCC 33672
Enterobacter kobei ATCC BAA-260 Providencia alcalifaciens ATCC 9886
Enterobacter cancerogenus ATCC 35315 Pseudomonas fluorescens ATCC 13525
Enterobacter cowanii® DSM-18146 Pseudomonas putida ATCC 49128
Escherichia albertii DSM-17582 Pseudomonas alcaligenes ATCC 14909
Escherichia fergusonii ATCC 35469 Ralstonia insidiosa ATCC 49129
Escherichia hermanii¢ ATCC 33650 Ralstonia pickettii ATCC 27511
Ewingella americana* ATCC 33853 Raoultella planticola (Klebsiella planticola) ATCC 31900
Eikenella corrodens ATCC BAA-1152 Raoultella ornithinolytica CDC#0134
Fusobacterium naviforme* ATCC 25832 Raoultella terrigena (Klebsiella terrigena) ATCC 55553
Fusobacterium gonidiaformans ATCC 25563 Shigella boydii® ATCC 9207
Fusobacterium necrogenes*® ATCC 25556 Shigella sonnei® ATCC 25931
Fusobacterium periodonticum*® ATCC 33693 Shigella flexneri® ATCC 9199
Fusobacterium simiae*® ATCC 33568 Vibrio furnissii NCTC11218
Fusobacterium varium ATCC 27725 Vibrio alginolyticus ATCC 17749
Fusobacterium russii* ATCC 25533 Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802
Fusobacterium ulcerans ATCC 49186 Yersinia enterocolitica, enterocolitica alfaj ATCC 9610
Haemophilus haemolyticus ATCC 33390 Yersinia ruckeri ATCC 29473
Haemophilus parahaemolyticus ATCC 10014 Yersinia kristensenii ATCC 33639

A. Keresztreaktivitast figyeltek meg az Acinetobacter baumanii-val > 1 x 10* CFU/ml koncentracion.

B. Keresztreaktivitast figyeltek meg az Enterobacter cloacae-val > 1 x 108 CFU/ml koncentracion.

C. Keresztreaktivitast figyeltek meg az Enterobacter (nem cloacae komplexum) fajjal > 1 x 10¢ CFU/ml koncentréacion,
és a Serratia-val > 1 x 10’ CFU/ml| koncentracion.

D. Keresztreaktivitast figyeltek meg a Fusobacterium nucleatum teszttel.

E. Keresztreaktivitast figyeltek meg a Escherichia coli teszttel.

10196785001-01HU
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram-negativ panel)

87. tablazat: A panelen nem szerepld, Gram-pozitiv organizmusok értékelése keresztreaktivitas
szempontjabél az cobas eplex BCID-GN panellel (exkluzivitas)

Gram-pozitiv organizmusok Torzs azonositoja Gram-pozitiv organizmusok Torzs azonositoja
Actinomyces odontolyticus ATCC 17929 Lactobacillus paracasei* ATCC 25598
Clostridium perfringens ATCC 13124 Lactobacillus acidophilus* ATCC 314
Corynebacterium jeikeium ATCC BAA-949 Lactobacillus crispatus ATCC 33197
Corynebacterium renale ATCC 19412 Lactobacillus rhamnosus ATCC 39595
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799 Lactococcus lactis ATCC 49032
Corynebacterium xerosis* ATCC 373 Listeria innocua ATCC 33090
Corynebacterium durum ATCC 33449 Listeria monocytogenes ATCC 7644
Corynebacterium diphtheriae* ATCC 13812 Micrococcus luteus ATCC 10240
Corynebacterium pseudodiphtheriticum ATCC 10700 Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337
Corynebacterium striatum* ATCC 43735 Propionibacterium acnes ATCC 11827
Corynebacterium urealyticum ATCC 43044 Rothia mucilaginosa ATCC 25296
Lactobacillus casei ATCC 39392

88. tablazat: A panelen nem szerepl6 fungalis organizmusok értékelése keresztreaktivitas
szempontjabél az cobas eplex BCID-GN panellel (exkluzivitas)

Fungalis kérokozoék Torzs azonositéja Tesztelt koncentracié

Asperqgillus fumigatus* ATCC 204305 2,50 x 108 CFU/ml
Candida orthopsilosis ATCC 96139 1 x 107 CFU/ml
Candida metapsilosis ATCC 96144 1 x 107 CFU/ml
Candida tropicalis ATCC 1369 1 x 107 CFU/ml
Cryptococcus grubii ATCC 208821 1 x 107 CFU/ml
Cryptococcus gattii ATCC 76108 1 x 107 CFU/ml
Cryptococcus neoformans ATCC 14116 1 x 107 CFU/ml
Geotrichum capitatum ATCC 10663 1 x 107 CFU/mlI
Histoplasma capsulatum In silico N/A
Penicillium marneffei ATCC 200050 1 x 107 CFU/ml
Rhodotorula glutinis ATCC 32765 1 x 107 CFU/ml
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449 1 x 107 CFU/ml
Rhodotorula minuta ATCC 36236 1 x 107 CFU/ml
Saccharomyces cervisiae* ATCC 18824 5,55 x 108 CFU/mlI
Trichosporon dermatis ATCC MYA-4294 1 x 107 CFU/mlI
Trichosporon mucoides ATCC 90046 1 x 107 CFU/ml

89. tablazat: A panelen nem szerepl6 rezisztencia gének értékelése keresztreaktivitas
szempontjabél az cobas eplex BCID-GN panellel (exkluzivitas)

Antimikrobialis rezisztencia gének Torz's .- Tesztelt koncentracio
azonositoja
FOX (hordozo: Klebsiella oxytoca)*” JMI 954306 8 x 108 CFU/ml
MOX (hordozo6: Aeromonas hydrophila) JMI 938982 1 x10° CFU/mI
SME (hordozo: Serratia marcescens)? CDC#0091 1 x 10° CFU/ml
SHV (hordozo: Klebsiella pneumoniae)® CDC#0087 1 x10° CFU/mI
TEM (hordozé: Escherichia coliy? NCTC 13351 1 x 10° CFU/ml

A. A BCID-GN panel a vartaknak megfelel6en kimutatta a rezisztencia génhez kapcsol6dd, panelen szereplé organizmust.
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90. tablazat: A panelen nem szerepld, Gram-negativ organizmusok értékelése keresztreaktivitas
szempontjaboél az cobas eplex BCID-GN panellel, in silico elemzés alapjan

Keresztreakciot ado cobas eplex BCID-GN Szekvenciak Vérhatéan’ keresztrea!lftivitést
organizmus target szama s s:?;\)/enmak*
Fusobacterium hwasookii F. nucleatum 10 5 (50%)
Haemophilus aegyptius H. influenzae 3 3 (100%)
Klebsiella michiganensis Klebsiella oxytoca 40 40 (100%)
Pseudomonas denitrificans Pseudomonas aeruginosa 17 16 (94,1%)

91. tablazat: A panelen nem szerepld, Gram-pozitiv organizmusok értékelése keresztreaktivitas
szempontjabol az Osszevont Gram-pozitiv teszttel, in silico elemzés alapjan

Varhatoéan keresztreaktivitast
Organizmus Szekvenciak szama okozo6 szekvenciak
n (%
Brevibacterium halotolerans 3 3 (1E)O‘ZA,)
Domibacillus indicus 1 1 (100%)
Domibacillus robiginosus 1 1 (100%)
Salinibacillus aidingensis 2 1 (50%)
Terribacillus aidingensis 1 1 (100%)
Terribacillus halophilus 2 1 (50%)
Terribacillus saccharophilus 1 1 (100%)
Planomicrobium okeanokoites 1 1 (100%)
Lactococcus chungangensis 4 4 (100%)
Lactococcus laudensis 1 1 (100%)
Lactococcus piscium 18 18 (100%)
Lactococcus plantarum 6 5(83,8%)
Lactococcus raffinolactis 49 46 (93,9%)
Okadaella gastrococcus 4 4 (100%)

Palack pozitivitasa

Szamos reprezentativ bakterialis és fungalis organizmust adtak hozza hemokulturas palackokhoz

a gyarté altal javasolt human teljesvérrel egyitt, és pozitiv eredményig szaporitottak dket kereskedelmi
forgalomban kaphaté folyamatos monitorozasu hemokultiras rendszerben. A palackokat a pozitiv
eredmény megsziletése utan két 6ran belll vagy nyolc 6raval a palack pozitivitas elérése utan kivették az
inkubatorbdl. Legalabb két fliggetlen, pozitiv hemokultdra replikatumot és harom vér replikatumot
kvantifikaltak a tenyészt6lemezeken levé minden egyes organizmushoz. A 92. tablazatban vannak
koncentraciok korllbelll a klinikai kérnyezetben esetlegesen megfigyelhetd szinteket képviselik.

Az 6sszes becsililt palack pozitivitasi koncentracio egyenlé vagy nagyobb, mint az cobas eplex BCID-GN
panel egyes tesztjeihez meghatarozott kimutatasi hatarérték (LoD). Az alabbi palacktipusokat
hasznaltak a palack pozitivitasi vizsgalathoz: BD BACTEC plus aerob/F hemokulturas palack (E. faecium,
S. aureus, S. anginosus, A. baumannii, E. cloacae, E. coli, H. influenzae, K. oxytoca, N. meningitidis,

P. aeruginosa és S. marcescens), valamint BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F (B. fragilis és F. nucleatum).
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92. tablazat: Palack pozitivitasi koncentracidok

Organizmus

Torzs
azonositdja

Atlagos palack
pozitivitasi koncentracié

Atlagos palack pozitivitas
+8 oras koncentracio

Gram-pozitiv organizmusok

Enterococcus faecium

ATCC BAA-2317

4,9 x 10 CFU/ml

3,6 x 107 CFU/ml

Staphylococcus aureus

NRS 483

2,8 x 107 CFU/ml

2,1 x 107 CFU/ml

Streptococcus anginosus

ATCC 33397

4,1 x 107 CFU/ml

4,0 x 108 CFU/ml

Gram-negativ organizmusok

Acinetobacter baumannii NCTC 13301 4,4 x 108 CFU/ml 3,8 x 108 CFU/ml
Bacteroides fragilis ATCC 700786 4,7 x 108 CFU/ml 6,7 x 10° CFU/mlI
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 x 108 CFU/ml 7,7 x 108 CFU/ml
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° CFU/ml
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 CFU/mlI 4,9 x 108 CFU/mI
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 CFU/mlI 1,2 x 10° CFU/mlI
Klebsiella oxytoca CDC#0147 9,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° CFU/ml
Neisseria meningitidis ATCC 13102 3,2 x 107 CFU/ml 2,1 x 108 CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa NCTC 13476 1,6 x 108 CFU/m 8,4 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 x 10° CFU/ml 2,2 x 10° CFU/ml

Fungalis organizmusok

Candida albicans

ATCC 90082

1,6 x 10 CFU/ml

1,4 x 10% CFU/ml

Reprodukalhatésag

Leteszteltek 11 db panelen szerepld organizmust, valamint 17 db targetet képvisel6 5 db antibiotikum-
rezisztencia gént tartalmazoé harom pozitiv keveréket két koncentraciéban, valamint egy darab panelen
nem szerepld organizmust tartalmazoé negativ mintabol egy darabot. A pozitiv keverékeket ugy készitettek,
hogy tenyésztett izolatumokat adtak hozza negativ mintamatrixhoz BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F
hemokulturas palackokban palack pozitivitasi és egy logaritmussal nagyobb koncentracion, hogy utdnozzak
a palack pozitivitasakor és 8 éraval kés6bb fennallé koncentraciokat. A negativ keverék Cutibacterium
granulosum-ot tartalmazott BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F hemokultiras palackokban, palack pozitivitasi
és nyolc draval azutani koncentracioig tenyésztve, ami varhatéan negativ eredményt ad. A vizsgalatban
alkalmazott palack koncentracidkat a 93. tablazat 6sszegzi. A harom darab pozitiv keveréket kétféle
koncentracion, és az egy darab negativ keveréket legalabb 108 alkalommal tesztelték. A tesztelést harom
vizsgalohelyen végezték, két kezeld tesztelte a keverékeket hat nap folyaman, harom kazettatétellel.

A negativ keverék esetében 100%-0s volt az egyezés a vart negativ eredménnyel az cobas eplex BCID-GN

panel 6sszes targetjénél.

93. tablazat: Palack pozitivitasi koncentracidk

Organizmus

Palack pozitivitasi
koncentracio

Palack pozitivitas + 8 6ras

koncentracio

Acinetobacter baumannii (OXA)

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Enterobacter cloacae (CTX-M, KPC)

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Escherichia coli (IMP)

1 x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1 x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Klebsiella oxytoca

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml
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Organizmus

Palack

pozitivitasi

koncentracio

Palack pozitivitas + 8 6ras
koncentracio

Neisseria meningitidis

3 x 107 CFU/ml

3 x 108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa (VIM)

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Serratia marcescens

1 x 108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Candida albicans (Osszevont Candida target)

1 x 10 CFU/ml

1 x 107 CFU/ml

Gram-pozitiv target)

Staphylococcus aureus (Osszevont

1 x 107 CFU/mlI

1 x 108 CFU/mlI

Az egyes targetek vart eredményekkel valo szazalékos egyezését a 94—-110. tablazatok 6sszegzik.
Az cobas eplex BCID-GN teszt nagymértékl egyezést (= 98%) mutatott a vart eredményekkel.

94. tablazat: Szazalékos egyezés: Acinetobacter baumannii

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Acinetobacter baumannii | Vizsgaléhely Egyez5/N % 95%-0s Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 6ra
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
, 2 178/179 99,4 (96,9-99,9)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 537/538 99,8 (99,0-100)

CI = konfidencia-intervallum

95. tablazat: Szazalékos egyezés: Enterobacter cloacae komplexum

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Enterobacter cloacae Vizsgalohely Egyez5/N % 95%-0s Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitlv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 dra
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6-100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatiy 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)
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96. tablazat: Szazalékos egyezés: Escherichia coli

Koncentracio: . o] Egyezés a vart eredményekkel
. , izsgaléhe
Escherichia coli 9 y Egyez6/N % 95%-o0s ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107* 100 (96,5-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
, 2 180/180 100 (97,9-100)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)

* Két minta hamis pozitiv Bacteroides fragilis eredményt adott.

97. tablazat: Szazalékos egyezés: Fusobacterium nucleatum

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Fusobacterium nucleatum | Vizsgalohely Egyez8IN % 95%-0s Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)
+8 ora
(1 x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 %107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108* 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
) 2 180/180 100 (97,9-100)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)

* Egy minta hamis pozitiv Fusobacterium necrophorum eredményt adott.
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98. tablazat: Szazalékos egyezés: Haemophilus influenzae

Koncentracio: . i, Egyezés a vart eredményekkel
Haemophilus influenzae B Egyez6/N % 95%-0s ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10% CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 179/179 100 (97,9-100)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 538/538 100 (99,3-100)
99. tablazat: Szazalékos egyezés: Klebsiella oxytoca
Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Klebsiella oxytoca Vizsgalohely Egyez8/N % 95%-0s Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
, 2 179/179 100 (97,9-100)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 538/538 100 (99,3-100)
100. tablazat: Szazalékos egyezés: Neisseria meningitidis
Koncentracio: Egyezés a vart eredményekkel
Neisseria meningitidis Vizsgalohely Egyez5/N % 95%-0s CI
1 35/35 100 (90,1-100)
Pozitlv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(3 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(3 x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
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Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Neisseria meningitidis Vizsgalohely Egyez6/N % 95%-0s Cl
1 180/180 100 (97,9-100)
) 2 179/179 100 (97,9-100)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)

101. tablazat: Szazalékos egyezés: Pseudomonas aeruginosa

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel

Pseudomonas aeruginosa Vizsgalohely Egyez6/N % 95%-0s CI

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

Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)
+8 ora

(1 x 10° CFU/mi) 3 36/36 100 (90,4-100)

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

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

Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)

(1% 10% CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)

Mind 108/108 100 (96,6—100)

1 179/179 100 (97,9-100)

) 2 180/180 100 (97,9-100)
Negativ

3 180/180 100 (97,9-100)

Mind 539/539 100 (99,3-100)

102. tablazat: Szazalékos egyezés: Serratia
Koncentracio: Vi sI6hel Egyezés a vart eredményekkel

Serratia marcescens Izsgalohely Egyez6/N v, 95%-0s Cl

. 1 35/35 100 (90,1-100)

Pozitly palack 2 36/36 100 (90,4-100)

(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)

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

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

Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)

(1 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)

Mind 108/108 100 (96,6—100)

1 180/180 100 (97,9-100)

Nedati 2 179/179 100 (97,9-100)
egativ

3 180/180 100 (97,9-100)

Mind 539/539 100 (99,3-100)
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103. tablazat: Szazalékos egyezés: Serratia marcescens

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Serratia marcescens Vizsgalohely Egyez6/N % 95%-o0s ClI
1 35/35 100 (90,1-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negativ 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)
104. tablazat: Szazalékos egyezés: Osszevont Candida
Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Candida albicans Vizsgaldhely Egyez6/N % 95%-0s CI
1 35/35 100 (90,1-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1% 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negativ 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 539/539 100 (99,3-100)
105. tablazat: Szazalékos egyezés: Osszevont Gram-pozitiv
Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Staphylococcus aureus Vizsgalohely Egyez6/N % 95%-0s CI
1 36/36 100 (90,4—100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 ora
(1 x 108 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4—100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 34/36 944 (81,9-98,5)
Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)
(1% 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 105/107 98,1 (93,4-99,5)
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Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Staphylococcus aureus Vizsgalohely Egyez8/N % 95%-0s Cl
1 179/179 100 (97,9-100)
] 2 179/180 99,4 (96,9-99,9)
Negativ
3 180/180 100 (97,9-100)
Mind 538/539 99,8 (99,0-100)

106. tablazat: Szazalékos egyezés: CTX-M

Koncentracio: Egyezés a vart eredményekkel

Enterobacter cloacae Vizsgaléhely

(CTX-M+, KPC+) Egyez6/N % 95%-os CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)

+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 144/144 100 (97,4-100)
) 2 143/143 100 (97,4-100)

Negativ
3 144/144 100 (97,4-100)
Mind 431/431 100 (99,1-100)

107. tablazat: Szazalékos egyezés: IMP

Koncentracio: . . Egyezés a vart eredményekkel
Escherichia coli (IMP+) Vizsgalohely Egyez6/N % 95%-o0s Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
+8 ora
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)
(1% 10® CFU/mI) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Mind 106/107 99,1 (94,9-99,8)
1 143/143 100 (97,4-100)
, 2 144/144 100 (97,4-100)
Negativ
3 144/144 100 (97,4-100)
Mind 431/431 100 (99,1-100)
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108. tablazat: Szazalékos egyezés: KPC

Koncentracio: Egyezés a vart eredményekkel

Enterobacter cloacae Vizsgalohely

(CTX-M+, KPC+) Egyez6/N % 95%-os CI
1 36/36 100 (90,4—100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)

+8 dra
(1 x 109 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 35/35 100 (90,16-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 144/144 100 (97,4-100)
i 2 143/143 100 (97,4-100)

Negativ
3 144/144 100 (97,4-100)
Mind 431/431 100 (99,1-100)

109. tablazat: Szazalékos egyezés: OXA

_ Koncentracio: y Egyezés a vart eredményekkel
Acinetobacter baumannii Vizsgaléhely
(OXA-23+) Egyez6/N % 95%-os ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
+8 dra
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6-100)
1 143/143 100 (97,4-100)
i 2 143/143 100 (97,4-100)
Negativ
3 144/144 100 (97,4-100)
Mind 430/430 100 (99,1-100)

110. tablazat: Szazalékos egyezés: VIM

Koncentracio: Egyezés a vart eredményekkel

Pseudomonas aeruginosa Vizsgalohely

(VIM+) Egyezd/N % 95%-os CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 35/35 100 (90,1-100)

+8 6ra
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Pozitiv palack 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Mind 108/108 100 (96,6—100)
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Koncentracio: Egyezés a vart eredményekkel
Pseudomonas aeruginosa Vizsgaléhely
(VIM+) Egyez6/N % 95%-os CI
1 143/143 100 (97,4-100)
] 2 144/144 100 (97,4-100)
Negativ
3 144/144 100 (97,4-100)
Mind 431/431 100 (99,1-100)

Interferalé anyagok és mintamatrix egyenértékiiség (palackok értékelése)

12 db panelen szerepl6 organizmust tartalmazo hdrom keveréket, amelyek 16 targetet képviselnek,
és negativ vérmatrixot hasznaltak a potencialisan interferalé anyagok és a palacktipusok interferencia
szempontjabdl torténd kiértékelésére. A tesztelt organizmusok koncentracidjat a 111. tablazat 6sszegzi.

111. tablazat: Az interferalé anyagok és a palack egyenértékiiség
értékeléséhez hasznalt organizmus koncentraciék

Organizmus Koncentracié
Acinetobacter baumanii 4 x 108 CFU/ml
Bacteroides fragilis 4 x 108 CFU/ml
Enterobacter aerogenes 2 x 108 CFU/ml
Enterobacter cloacae (CTX-M) 2 x 108 CFU/ml
Escherichia coli (OXA) 2 x 108 CFU/ml
Haemophilus influenzae 6 x 108 CFU/ml
Klebsiella oxytoca 9 x 108 CFU/ml
Neisseria meningitidis 3 x 107 CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa (IMP) 1 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens 1 x 10° CFU/ml
;t%peig/lococcus aureus (Osszevont Gram-pozitiv 2 x 107 CEU/ml
Candida albicans (Osszevont Candida target) 1 x 108 CFU/ml

Interferalé anyagok

Tizennyolc anyagot hasznaltak az cobas eplex BCID-GN panelnél fellépé potencidlis interferencia
értékelésére. A 111. tablazatban szerepl6é organizmusokat negativ vérmatrixhoz adtak hozza, és
triplikatban tesztelték minden potencialisan interferalé anyaggal és anélkiil. A potencialis pozitiv interferencia
kontrolljaként negativ vérmatrixot teszteltek. A potencialisan interferalé anyagokat a 112. tablazat
Osszegzi. A hemokultiras mintakban gyakran megtalalhaté tizennyolc anyag, illetve a bér vagy a
vérkeringés fert6zéseinek kezelésére gyakran alkalmazott gyégyszerek egyike sem gatolta klinikailag
relevans koncentraciéban az cobas eplex BCID-GN panel miikddését. Az interferalé anyagok hatasat csak
a 112. tablazatban felsorolt anyagok esetében vizsgéltak. Az ebben a részben leirtaktdl eltéré anyagok
altal okozott interferencia hibas eredményekhez vezethet.
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112. tablazat: Potencialisan interferalé anyagok: Anyagok listaja

Endogén anyagok Tesztelési koncentracié
Bilirubin 60 pg/ml
Hemoglobin 0,6 g/l
Human genom DNS 6 x 105 példany/ml
Trigliceridek 1000 mg/dI
y-globulin 0,85 g/dl

Exogén anyagok Tesztelési koncentracié
Amoxicillin/Klavulanat 3,5 pg/ml
Amfotericin B 2 ug/mi
Kaszpofungin 4,5 ug/mi
Ceftriaxon 0,23 mg/ml
Ciprofloxacin 3 mgl/l
Flukonazol 25 mgl/l
Flucitozin 90 pg/ml
Gentamicin-szulfat 3 pg/ml
Heparin 0,9 U/ml
Imipenem 83 pg/ml
Natrium-polianetol-szulfat 0,25% wiv
Tetraciklin 5 mg/l
Vankomicin 30 mg/I

Mintamatrix egyenértékiiség (palackok értékelése)
Tizenharom palacktipust teszteltek interferencia szempontjabdl a 111. tablazatban felsorolt organizmusok
mindegyikével. Mindegyik organizmusbdl 6t replikdtumot teszteltek a mindegyik palackbdl két tételnél.
Negativ vérmatrixot hasznaltak negativ kontrollnak. A tesztelt palacktipusok kozul tizenketté nem mutatott
semmilyen interferenciat a tesztelt targeteknal. A BACTEC™ Lytic Anaerobic harom tesztelt tételének
egyike csokkent szenzitivitast mutatott egyes targetek esetében. Az értékelt palacktipusok és a vizsgalat
eredményeinek 0sszegzése a 113. tablazatban talalhaté.

113. tablazat: Mintamatrix egyenértékiiség (palackok értékelése) — palacktipusok

Gyartoé Palack markaja Palack tipusa Vizsgalat eredménye
BD BACTEC™ Plusz aerob Nem észleltek interferenciat
BD BACTEC Plusz anaerob Nem észleltek interferenciat
BD BACTEC Standard aerob Nem észleltek interferenciat
BD BACTEC Standard anaerob Nem észleltek interferenciat
BD BACTEC Peds Plus™ Nem észleltek interferenciat
A harom tétel egyikénél hamis
negativ eredményeket figyeltek
BD BACTEC Litikus anaerob meg az Osszevont Candida,
Enterobacter cloacae, Escherichia
coli, CTX-M és OXA esetében.*
bioMérieux BACT/ALERT® SA standard aerob Nem észleltek interferenciat
bioMérieux BACT/ALERT SN standard anaerob Nem észleltek interferenciat
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Gyartoé Palack markaja Palack tipusa Vizsgalat eredménye
bioMérieux BACT/ALERT FA plusz Nem észleltek interferenciat
bioMérieux BACT/ALERT FN plusz Nem észleltek interferenciat
bioMérieux BACT/ALERT PF plusz Nem észleltek interferenciat
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw aerob Nem észleltek interferenciat
Thermo Scientific VersaTREK REDOX 2 EZ Draw anaerob Nem észleltek interferenciat

* 2/15 db replikatum volt hamis negativ az OsszevontCandida esetében; 1/15 db replikatum volt hamis negativ az Enterobacter
cloacae esetében; 1/15 db replikatum volt hamis negativ az Escherichia coli (OXA-48) esetében; 2/15 db replikatum volt hamis negativ
a CTX-M esetében.

Atvitel és keresztkontaminacio

A futtatasokon belili és azok kozotti atvitelt és keresztkontaminaciot ugy értékelték az cobas eplex
BCID-GN panel esetében, hogy felvaltva teszteltek magas pozitiv és negativ mintakat tébb futtatasban,

5 alkalommal. Egy magas titerli, OXA pozitiv Escherichia coli-bél, CTX-M és KPC pozitiv Enterobacter
cloacae-bdl, Salmonella enterica-bol és Enterococcus faecalis-bol (egy Osszevont Gram-pozitiv
célorganizmusbdl) allé keveréket készitettek egyenként 1 x 10° CFU/ml koncentracion,valamint Candida
krusei-bél (egy Osszevont Candida célorganizmusbél) 1 x 107 CFU/ml koncentracién a klinikailag
relevans, magas pozitiv mintak szimulalasara a pozitiv teszteléshez. Negativ hemokulturas matrixot
hasznaltak negativ mintanak. 120 futtatas soran az dsszes érvényes pozitiv futtatas az Escherichia coli,
Enterobacter cloacae komplexum, Salmonella, OXA, CTX-M, KPC, Osszevont Gram-pozitiv és
Osszevont Candida targetek kimutatasat eredményezte, és nem volt hamis pozitiv eredmény a negativ
futtatasokban.

Kompetitiv gatlasi vizsgalat

Az cobas eplex BCID-GN panelnél ugy értékelték a kompetitiv gatlast, hogy parba allitottak nyolc
klinikailag relevans organizmust (beleértve az Osszevont Gram-pozitiv teszt egyik targetjét, valamint egy
panelen nem szereplé Gram-pozitiv organizmust) négy szimulalt, duplan fert6zétt mintakeverékben.
Mindegyik duplan fert6zott keveréket letesztelték a harom masik keverék mindegyikével kombinaltan, és
mindegyik organizmust alacsony titeren (palack pozitivitasi koncentracion) tesztelték, a tobbi organizmust
pedig magas titeren (a palack pozitivitasa utan 8 éraval varhatd, vagy a palack pozitivitasakor varhaténal
kb. egy logaritmussal nagyobb koncentracion). A tizenkét tesztelési kdrilmény egyik replikatumanal sem

figyeltek meg kompetitiv gatlast. Az értékelt organizmusok és a tesztelési koncentraciok 6sszegzése

a 114. tablazatban talalhato.

114. tablazat: Kompetitiv gatlasra tesztelt organizmusok és koncentraciék

Organizmus

Magas
koncentracio

Alacsony
koncentracio

Klebsiella pneumoniae

1 x 10° CFU/mI

9 x 108 CFU/m

Escherichia coli (CTX-M+)

1 x 10° CFU/mI

2 x 108 CFU/mlI

Enterobacter cloacae (VIM+)

7 x 108 CFU/ml

2 x 108 CFU/ml

Klebsiella oxytoca (KPC+)

1 x 10° CFU/mI

9 x 108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa (IMP+)

8 x 108 CFU/ml

1 x 108 CFU/mI

Serratia marcescens

2 x 10° CFU/ml

1 x 10% CFU/mI

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/mI

2 x 107 CFU/ml

Corynebacterium striatum”

2 x 10° CFU/ml

4 x 108 CFU/ml|

A. Panelen nem szerepl6 organizmus
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HIBAELHARITAS

115. tablazat: Hibaelharitasi tablazat

Az cobas eplex hibalizenetek és azok leirasanak teljes listajat megtalélja az cobas eplex kezelsi

kézikdnyvben.

Hiba

Hibalizenetek

Leiras

Javaslatok az
ujrateszteléssel
kapcsolatban

,Cartridge failure” (Kazetta hiba)

»The cartridge initialization
test failed” (Sikertelen kazetta
inicializalasi teszt)

,Cartridge not present”

A futtatas el6tti ellenérzés
(inicializalas) soran, a kazetta
rekeszbe helyezése utan fellépd

hiba. Az el6ellenérzés vagy kazetta

inicializalas akkor torténik, amikor
elészor behelyezik a rekeszbe

1. Vegye ki a kazettat a rekeszbdl.

a. Allitsa alaphelyzetbe a rekeszt
a hiba térléséhez.

b. Helyezze vissza a kazettat
barmely elérhetd rekeszbe.

(Nincs kazetta) a kazettat, és korllbeldl

90 masodpercig tart. 2. Ha a kazetta masodik
probalkozasra sem inicializalhato,
és az el6ellendrzéskor Ujra hibat ad,
akkor a kazettaval van a probléma.
Dobja ki ezt a kazettat a labora-
térium elGirasai szerint, és ismételje
meg a minta tesztelését egy
Uj kazettaval. A rekesz(eke)t
alaphelyzetbe kell allitani a hibak
torléséhez. Kérjik, vegye fel
a kapcsolatot a Roche miszaki
Ugyfélszolgalataval, és tajékoztassa
6ket a hibarol.

.Bay heater failure”

(Rekesz fiitéelem hiba) . L
Az elbellen6rzés vagy kazetta

inicializalas befejezése utan

a kazetta nem hasznalhat¢ fel Ujra,
de ez el6tt még ujra felhasznalhatd
a kazetta.

»,Unknown error”
(Ismeretlen hiba)

,Bay main/fluid motor failure”
(Rekesz f6-/folyadékmotor hiba)

.Bay over pressured”

A kazetta inicializalas befejez6-
(Tdlnyomas a rekeszben) azetta inicializalas befejezd

désének ellendrzéséhez vizsgalja
meg a kazetta cimkéjét, miutan
kivette. Ha az cobas eplex
BCID-GN kazetta cimkéje at van
szlrva, az inicializalas
elkezd6dott, és a kazetta nem
tesztelhetd ujra. Ha a cimke nincs
atszurva, kdvesse a feltlintetett
javaslatokat.

,Bay temperature out of range”
(Rekesz hémérséklete
tartomanyon kivul)

»The system was unable to read
the cartridge” (A rendszer nem
tudta leolvasni a kazettat)

Ha a rekesz hibaallapotban marad
(pirosan villog) a kazetta eltavolitasa
utan, akkor a Bay Configuration
(Rekeszkonfiguracid) meniiben
alaphelyzetbe kell allitani azt, miel6tt
kazettakat lehetne futtatni vele.

,Cartridge inserted doesn't
match the serial number

of the cartridge scanned”
(A behelyezett kazetta
sorozatszama nem egyezik
a leolvasott kazettaéval)

A teszt nem
indult el

»The system is not ready
to accept the cartridge”

(A rendszer nem all készen
a kazetta fogadasara)

»The system was unable

to enable cartridge insertion
for the bay” (A rendszer nem
tudta engedélyezni a kazetta
behelyezését a rekesznél)

»The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(A rendszer nem tudta
elékésziteni a kazettat

a feldolgozasra)

»The cartridge initialization

test failed” (Sikertelen kazetta
inicializalasi teszt)

»The system rejected an
attempt to process a previously
used cartridge” (A rendszer
visszautasitott egy korabban
mar felhasznalt kazetta
feldolgozasara iranyulé
prébalkozast)
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Javaslatok az

fejez6dott be

(Tdlnyomas a rekeszben)

,Bay auto-calibration failure”
(Rekesz automatikus
kalibralasi hiba)

,Bay temperature out of range”
(Rekesz hémérséklete
tartomanyon kivul)

»The system was unable to
eject the cartridge from the bay”
(A rendszer nem tudta kilokni

a kazettat a rekeszbél)

Hiba Hibauizenetek Leiras ujrateszteléssel
kapcsolatban
.Bay heater failure” llyen tipusu hiba a futtatas kézben | A rendszer felhasznalja a reagenseket
(Rekesz fiitéelem hiba) fordul el6, az el6éellenérzések és a kazetta nem hasznalhato ujra.
Bay main/fluid motor failure” befejez6dése utan, és meggatolja Vegye fel a kapcsolatot a Roche
zRekesz 6-/folyadékmotor hiba) a kazetta feldolgozasanak miszaki Ugyfélszolgalataval,
befejez6dését. és ismételje meg a minta tesztelését
»Bay voltage failure” egy Uj kazettaval.
(Rekesz feszlltséghiba)
,Bay sub-system communication Ha a rekesz hibaallapotban marad
timeout” (Rekesz alrendszer (pirosan villog) a kazetta eltavolitasa
kommunikécios idétallépése) utan, akkor a Bay Configuration
., (Rekeszkonfiguracid) meniben
Atesztnem | »-Bay over pressured alaphelyzetbe kell allitani azt, miel6tt

kazettakat lehetne futtatni vele.

Ervénytelen

llyen hiba esetén nem jonnek létre
érvényes eredmények. Létrejon

egy tesztlelet, de az dsszes target
és belsd kontroll érvénytelen lesz.

A rendszer felhasznalja a reagenseket
és a kazetta nem hasznalhato ujra.
Vegye fel a kapcsolatot a Roche
miszaki lgyfélszolgalataval,

és ismételje meg a minta tesztelését
egy Uj kazettaval.
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Miiszaki iigyfélszolgalat (Egyesiilt Allamok)

A Roche miiszaki ligyfélszolgalata a nap 24 6rajaban, a hét mind a 7 napjan elérhetd, és a legmagasabb
minéségl tamogatast nyuijtja.

GenMark Diagnostics, Inc. A Roche csoport tagja
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

Az Egyesiilt Allamokban az alabbi elérhetéségeken keresztiil Iéphet veliink kapcsolatba:
Technikai segitségnyujtas: 833.943.6627 (833.9GENMAR) vagy cad.technical_support_us@roche.com.
Ugyfélszolgalat: 1-800-428-5076

Miiszaki ugyfélszolgalat (nemzetkozi)

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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