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URCENE POUZITIE

cobas eplex blood culture identification gram-negative (BCID-GN) panel (panel na identifikéciu
gramnegativnych organizmov v hemokulturach) je kvalitativny multiplexny diagnosticky test nukleovej
kyseliny in vitro uréeny na pouZitie na inStrumente cobas eplex na simultannu kvalitativnu detekciu a
identifikaciu viacerych potencidlne patogénnych gramnegativnych bakteridlnych organizmov a vybranych
determinantov spajanych s antimikrobidlnou rezistenciou v pozitivhej hemokulture. Okrem toho je panel
cobas eplex BCID-GN schopny detegovat niekolko grampozitivnych baktérii (pan grampozitivna
analyza) a niekolko druhov Candida (analyza pan Candida). Panel cobas eplex BCID-GN sa vykonava
priamo na hemokultivaénych vzorkach identifikovanych ako pozitivne kontinualnym monitorovacim
hemokultivacnym systémom, obsahujucich gramnegativny organizmus.

Nasledujuce bakterialne organizmy a gény spajané s antibiotickou rezistenciou su identifikované pomocou
panelu cobas eplex BCID-GN: Acinetobacter baumannii, Bacteroides fragilis, Citrobacter, Cronobacter
Sakazakii, Enterobacter cloacae komplex, Enterobacter (nie-cloacae komplex), Escherichia coli,
Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca,
skupina Klebsiella pneumoniae, 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) (len skupiny OXA-23 a OXA-48)
a VIM (blaviv).

Panel cobas eplex BCID-GN obsahuje analyzy na detekciu genetickych determinantov spajanych s
rezistenciou na antimikrobialne latky vratane CTX-M (blactx-m), ktory sa spaja s rezistenciou mediovanou
Siroko-spektralnou betalaktamazou (ESBL) na peniciliny, cefalosporiny a monobaktamy, ako aj OXA
(blaoxa) (len skupiny OXA-23 a OXA-48), KPC (blakrc) a metalobetalaktamazy IMP (blave), VIM (blavim) a
NDM (blanom), ktory sa spaja s rezistenciou mediovanou karbapenemazou. Detegovany

gén antimikrobialnej rezistencie moze, no nemusi byt spojeny s agensom, ktory je priinou ochorenia.
Negativne vysledky pre tieto vybrané analyzy antimikrobialnej rezistencie neindikuju citlivost, pretoze
existuje viacero mechanizmov rezistencie v gramnegativnych baktériach.

Panel cobas eplex BCID-GN tiez obsahuje ciele uréené na detekciu Sirokej Skaly organizmov s
potencialne zavadzajucim vysledkom Gramovho farbenia alebo organizmov, ktoré mézu celkom uniknut
Gramovmu farbeniu, napriklad v pripade koinfekcii. Tieto zahffiaju Siroku pan grampozitivhu analyzu
(ktora je ur€ena na detekciu skupiny Bacillus cereus, skupiny Bacillus subtilis, Enterococcus,
Staphylococcus a Streptococcus), ako aj analyzu pan Candida, ktora je uréena na detekciu Styroch
druhov Candida: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei a Candida parapsilosis.

Detekcia a identifikacia Specifickych bakterialnych a fungalnych nukleovych kyselin od jednotlivcov
ukazujucich znamky alebo priznaky infekcie krvi pomaha pri diagnostikovani infekcie krvi, ked sa pouzije
spolo¢ne s dalSimi klinickymi informaciami. Vysledky z panelu cobas eplex BCID-GN su urcené na
interpretaciu spolo¢ne s vysledkami Gramovho farbenia a nemaju sa pouzivat ako jediny zaklad pre
stanovenie diagndzy, lie€bu alebo iné rozhodnutia ohfadom riadenia pacienta.

Negativne vysledky v situacii podozrenia na infekciu krvi méZu byt spdsobené infekciou patogénmi,
ktoré nie su detegované tymto testom. Pozitivne vysledky nevylu€uju su¢asnu infekciu inymi
organizmami, organizmy detegované panelom cobas eplex BCID-GN nemusia byt rozhodnou pri¢inou
ochorenia. Pri konecnej diagndze infekcie krvi sa musia zobrat do uvahy dalSie laboratérne testy
(napriklad subkultivacia pozitivnych hemokultdr na identifikaciu organizmov nedetegovanych panelom
cobas eplex BCID-GN a citlivost testovania, diferenciacia zmieSaného rastu a spojenie génov s
markermi antimikrobialnej rezistencie so Specifickym organizmom) a klinicka prezentacia.
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SUHRN A VYSVETLENIE TESTU

Panel cobas eplex BCID-GN je automatizovany kvalitativny multiplexny diagnosticky test nukleovej
kyseliny in vitro na simultannu detekciu a identifikaciu viacerych potencialne patogénnych
gramnegativnych bakterialnych organizmov a vybranych determinantov spajanych s antimikrobialnou
rezistenciou v pozitivnej hemokulture. Tento test tieZz deteguje Siroku Skalu grampozitivnych baktérii a
niekolko patogénnych druhov Candida. Tento test je schopny detegovat 21 gramnegativnych
bakterialnych cielov a 6 rezistentnych génov. Deteguje sa viac druhov Candida ako aj najrelevantnejSie
grampozitivhe organizmy, ako je zhrnuté v tabulke 1. Tento test sa vykonava na inStrumente

cobas eplex The True Sample-to-Answer Solution®.

Gramnegativne baktérie su vyznamnou pric¢inou bakterémie, pricom su izolované z vySe 60 % pozitivnych
hemokultur na celom svete.! Antimikrobialna rezistencia je bezna medzi gramnegativnymi organizmami,
a u mnohych druhov je stale ¢astejSia multiliekova rezistencia.? Ked st sucastou bakterémie, druhy
patriace do tejto skupiny maju miery umrtnosti od 20 % do vySe 90 % v niektorych populaciach.3

Tabulka 1: Ciele detegované panelom cobas eplex BCID-GN

Bakterialne ciele

Acinetobacter baumannii Skupina Klebsiella pneumoniae
Bacteroides fragilis Morganella morganii
Citrobacter Neisseria meningitidis
Cronobacter sakazakii Proteus
Enterobacter cloacae komplex Proteus mirabilis
Enterobacter (nie-cloacae komplex) Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli Salmonella
Fusobacterium necrophorum Serratia
Fusobacterium nucleatum Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella oxytoca
Markery antimikrobialnej rezistencie

(podrobnosti najdete v tabulke 7)
CTX-M (blacTx-m) NDM (blanpm)
IMP (blaivp) OXA (blaoxa)
KPC (blakrc) VIM (blavim)

Pan ciele

Pan grampozitivna Pan Candida

Miestne, Statne a federalne pravidla a predpisy na ohlasovanie chordb, ktoré sa musia hlasit, sa neustale aktualizuju,
a zahffhaju mnoho organizmov, ktoré su dblezité pre dohlad a vySetrovania epidémii. Laboratéria st povinné
dodrziavat Statne a miestne pravidla tykajuce sa patogénov, ktoré sa musia hlasit, a musia sa obratit na miestne
alebo Statne verejné zdravotnicke laboratéria ohfadom smernic pre predkladanie izolatov alebo klinickych vzoriek.

10196785001-01SK
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SUHRN DETEGOVANYCH ORGANIZMOV

Baktéria

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter baumannii je kratka, tyCinkovita oportinna baktéria, ktora predstavuje priblizne 80 %
hlasenych infekcii Acinetobacter u ludi. Vysoké riziko infekcii hrozi osobam s otvorenymi ranami,
kardiovaskularnymi ochoreniami, implantovanymi pom&ckami, predchadzajucou antimikrobialnou lieCbou
a osobam, ktoré podstupili mechanicku ventilaciu alebo hemodialyzu.4 % Acinetobacter baumannii je
prirodzene rezistentny na viacero antibiotik, vratane amoxicilinu-kyseliny klavulanatovej, ertapenemul,
trimetoprimu a chloramfenikolu.” Boli hlasené izolaty obsahujice markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC,
NDM, OXA a VIM.8.9.10

Bacteroides fragilis

Bacteroides fragilis je ty€inkovity, obligatny anaerdb a méze byt su€astou normalnej gastrointestinalnej
flory. Patri medzi najddlezitejSie anaerébne patogény zapojené do ludskych infekcii.'' PretoZe Bacteroides
fragilis je naro¢ny organizmus, je tazké ho izolovat' a ¢asto sa prehliada.'? Bacteroides fragilis sa bezne
spaja s intraabdominalnmi infekciami, no je tiez schopny infikovat krv. Miery imrtnosti na bakterémiu kvoli
Bacteroides fragilis boli hlasené medzi 24 — 31 %. V Studiach sa tiez pozorovala miera beta-laktamovej
rezistencie az 90 — 98 %."3

Citrobacter

Druh Citrobacter su fakultativne anaerébne kokobacilové baktérie z rodiny Enterobacteriaceae, ktoré

sa beZne nachadzaju vo vzorkach z prostredia ako aj v ludskom &reve. Druh Citrobacter sa povaZuje

za oportunny patogén, spbésobujuci ochorenia vratane hnacky, infekcii mo&ovych ciest, meningitidy,
mozgovych abscesov a sepsy.'* Panel cobas eplex BCID-GN deteguije Citrobacter braakii, Citrobacter
freundii, Citrobacter koseri, Citrobacter werkmanii a Citrobacter youngae. Markery antibiotickej rezistencie
hlasené u Citrobacter zahifaju CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM.15.16.17.18,19,20

Cronobacter sakazakii (predtym Enterobacter sakazakii)

Cronobacter su robustné baktérie schopné prezit' dlha dobu v réznych prostrediach od suSenych potravin
ako je dojéenska vyZiva a suSené mlieko az po spladkovu vodu. Hoci je to zriedkavé, Cronobacter
sakazakii méze spdsobit’ hnacku, infekcie mo€ovych ciest, taZzki bakterémiu a meningitidu, a najcastejsie
je izolovany z dojciat a starsich os6b.?

Enterobacter cloacae komplex

Enterobacter cloacae komplex sa sklada z viacerych fakutativne anaerébnych druhov, vratane Enterobacter
cloacae, Enterobacter asburiae a Enterobacter hormaechei, pricom Enterobacter cloacae a Enterobacter
hormaechei sU najprevalentnej$ie organizmy izolované z klinickych vzoriek.?? V jednej $tudii po¢as Styroch
rokov a na deviatich nemocni¢nych oddeleniach Enterobacter cloacae samotny predstavoval 8 % vSetkych
gramnegativnych infekcii krvi.2® Analyza komplexu Enterobacter cloacae na cobas eplex BCID-GN
deteguje Enterobacter asburiae, Enterobacter cloacae, Enterobacter cloacae poddruh cloacae,
Enterobacter cloacae poddruh dissolvens, Enterobacter hormaechei, Enterobacter hormaechei poddruh
hormaechei, Enterobacter hormaechei poddruh oharae, Enterobacter hormaechei poddruh steigerwalltii a
Enterobacter ludwigii.

10196785001-01SK
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Enterobacter (nie-cloacae komplex)

Enterobacter (nie-cloacae komplex) sa sklada z viacerych druhov, vratane Enterobacter aerogenes,
Enterobacter amnigenus a Enterobacter gergoviae. Tieto druhy su ty€inkovité, nesporotvorné, fakultativne
anaerodby a su to ddlezité organizmy pri nozokomialnych infekciach. Hoci sa povazuju za oportinne
patogény, ¢lenovia tohto komplexu preukazali schopnost infikovat dokonca aj imunokompetentné osoby. 2
U niektorych sa zaznamenala prirodzena rezistencia na ampicilin, amoxicilin a viacero cefalosporinov.”
Zacali tiez cirkulovat kmene s multiliekovou rezistenciou, priCom v mnohych eurépskych nemocniciach

sa detegovali kmene epidemického klonu.2® Druhy boli izolované z pitnej vody, pédy a klinickych vzoriek.
Miesta infekcii zahffali dychacie cesty, rany, krv a stolicu. Analyza Enterobacter (nie-cloacae komplex)

na paneli cobas eplex BCID-GN deteguje Enterobacter aerogenes, Enterobacter amnigenus a
Enterobacter gergoviae.

Escherichia coli

Escherichia coli je fakultativny anaerébny, ty€inkovity ¢len rodiny Enterobacteriaceae, bezne sa
nachadzajuci v ludskom Creve. Escherichia coli tiez preukazala schopnost kolonizovat alebo infikovat
nielen gastrointestinalny trakt, ale aj mocCové cesty, ako aj potravinové produkty vratane masa, mlieka
a zeleniny. Infekcie z Escherichia coli tiez boli vysledované ku kontaminovanym zdrojom vody.?2¢
Escherichia coli je klasifikovana do vySe 150 sérotypov na zaklade povrchovych antigénov a je

to gramnegativny druh naj¢astejSie spajany s izolatmi z hemokultir.22 Kmene Escherichia coli

v gastrointestinalnom trakte su obvykle komenzalne, no niektoré kmene mozu spésobovat tazké
ochorenie, a mnohé obsahuju gény antibiotickej rezistencie.?” Markery rezistencie CTX-M, IMP,

KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch Escherichia coli. 28.29.30.31,32,33

Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum

Druh Fusobacterium su nesporulujuce, anaerébne organizmy bezne sa nachadzajuce v orofaryngealnom,
gastrointestinalnom a urogenitalnom trakte.3* Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium nucleatum
su dva najCastejSie izolované patogény v ramci rodu, pricom predstavuju az 86 % klinickych pripadov
infekcii Fusobacterium. Druh Fusobacterium sa spaja s faryngotonsilitidou, septickou tromboflebitidou
krénych zil, celkovou sepsou a metastatickymi abscesmi v pltcach, peéeni, kiboch a pleurainych
priestoroch. Rezistencia na erytromycin a iné makrolidy je bezna.3?

Haemophilus influenzae

Haemophilus influenzae je kokobacil, ktory mdze spdsobovat infekcie, vratane zapalu pluc, bakterémie

a meningitidy, pricom bakterémia spdsobuje az 80 % invazivnych infekcii.®:37 Osoby, ktorym hrozi riziko
infekcie Haemophilus influenzae, zahffiaju ludi s kosacikovitou anémiou, aspléniou, HIV, prijemcov
transplantovanych kmenovych buniek, pacientov podstupujicich chemoterapiu/ozarovanie a osoby nad
65 rokov.%6:37 Miera umrtnosti pre osoby s invazivnym ochorenim sa stanovila celkovo na tesne nad 20 %,
priCom u osbb vo veku nad 65 rokov sa tato miera blizia k 30 %.

Klebsiella oxytoca, skupina Klebsiella pneumoniae

Druh Klebsiella je nepohyblivy, ty€inkovity Elen rodiny Enterobacteriaceae a patri medzi najcastejSie pri€iny
komunitnych a nozokomialnych infekcii.3® Rod Klebsiella sa sklada z najmenej 11 druhov,?° z ktorych
najCastejsie su skupina Klebsiella pneumoniae (K. pneumoniae, K. quasipneumoniae, K. variicola) a druh
Klebsiella oxytoca. Klebsiella pneumoniae a Klebsiella oxytoca odhadom spdsobuju > 95 %, respektive

3,5 % infekcii Klebsiella.*® Klebsiella pneumoniae aj Klebsiella oxytoca su vo vSeobecnosti rezistentné

na viaceré antibiotika,*! a citlivost na antibiotika a smernice na lie¢enie infekcie s v zadsade identické.*'
Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch
Klebsiella oxytoca aj Klebsiella pneumoniae.+2-43:44,45,46,47,48,49,50,51,52,53
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Morganella morganii

Morganella morganii je ty€inkovity Clen rodiny Enterobacteriaceae, beZzne sa nachadzajuci v fludskom
gastrointestinalnom trakte ako aj v prostredi. Preukazalo sa, Ze spOsobuje infekcie mocovych ciest ako
aj krvi a Casto sa spaja s nozokomialnymi, pooperacénymi infekciami alebo infekciami ran. Morganella
morganii ma prirodzenu rezistenciu na mnohé beta-laktamy,%* pricom niektoré izolaty preukazali
schopnost vytvarat' Sirokospektralne betalaktamazy (ESBL).5% Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC,
NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch Morganella morganii.56.57.58,59,60,61

Neisseria meningitidis

Neisseria meningitidis sa nachadza v hornych dychacich cestach u priblizne 10 % populéacie, s najvy33ou
mierou v podsaharskej Afrike. Neisseria meningitidis je oportunny patogén, méze sa Sirit blizkym osobnym
kontaktom a moZe spbdsobovat infekciu krvi ako aj meningitidu. Smrt kvoli meningokokalnej septikémii
moéze nastat v priebehu niekolkych hodin.62.63 Takmer vSetky izolaty ziskané od pacientov s invazivnym
ochorenim su zapuzdrené. Meningokoky ziskané od zdravych/asymptomatickych nosi¢ov sa ¢asto nedaju
zatriedit do skupin podla séra, bud kvoli fazovej variacii expresie kapsuly, inaktivacii alebo absencii génov
zapojenych do syntézy/tvorby/prenosu kapsuly. Prenos kapsuly na gén bunkového povrchu ctrA je vysoko
konzervovany medzi izolatmi zodpovednymi za invazivne meningokokalne infekcie. 6 Panel cobas eplex
BCID-GN deteguje len zapuzdrenu N. meningitidis.

Proteus

Druh Proteus je Clen rodiny Enterobacteriaceae, ktora sa sklada z viacerych druhov, vratane Proteus
mirabilis, Proteus cibarius, Proteus penneri a Proteus vulgaris.®® Druh Proteus je beznou sucastou
ludskej Crevnej flory a tiez sa vyskytuje ako kolonizator koZe a Ustnych sliznic.%8 Je pritomny v pode,
vode, a ¢asto v morskych plodoch, a je to najprevalentnejsia baktéria izolovana z obli¢kovych kameriov.6°
Druh Proteus je ¢astou pri¢inou bakterémie, najma po infekciach mocovych ciest spojenych s katétrami.®”
Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch druhu
Proteus.e& 69,70,71,72,73

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis je zd'aleka najbeZnejsi druh Proteus spajany s chorobami, priCom spdsobuje 90 %
vSetkych infekcii Proteus.®® Kmene s multiliekovou rezistenciou s bezne izolované z pacientov

s bakterémiou, u ktorych zvy$uju imrtnost z priblizne 20 % na takmer 40 % oproti citlivym kmeriom.3
Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch
Proteus mirabilis.58%70.71.72.73

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa je dblezity patogén schopny spdsobovat infekcie v mnozstve organov

a organovych systémov, vratane koze, oci, usi, dychacich ciest, mo€ovych ciest, gastrointestinalneho
traktu, kosti, srdca, krvi a mozgovomiechového moku.”* Spaja sa so 7 — 9 % vsetkych nemocni¢nych
infekcii v krajinach po celom svete a asto sa spaja s multiliekovou rezistenciou. Umrtnost kvéli infekcii
krvi s Pseudomonas aeruginosa bola hlasena az 42 %.75 Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM,
OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch pseudomonas aeruginosa.”.77.78
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Salmonella

Tyfoidné aj netyfoidné druhy Salmonella su ¢lenmi rodiny Enterobacteriaceae a su zavaznou pri¢inou
invazivnych infekcii na celom svete. Netyfodiny druh Salmonella sa €asto prejavuje ako tazké ochorenie
u podvyzivenych deti ako aj oséb s HIV a nakazenych malariou a je najprevalentnejsi v Afrike.79.80
Miery umrtnosti pre invazivny netyfoidny druh Salmonella (iNTS) boli hlasené vo vyske az 28 %,®! zatial
¢o bakterémia z tyfoidného druhu Salmonella (tiez znama ako tyfoidna alebo paratyfoidna horucka

v zavislosti od infek&ného sérovaru) bola hlasena medzi 10 — 30 % bez lieCby a 1 — 4 % pri spravnej
liecbe.82 Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych
izolatoch druhu Salmonella.83.84.85.86,87

Serratia

Baktérie z rodu Serratia patria do rodiny Enterobacteriaceae a zacali sa objavovat ako dolezité patogény

v poslednych 30 rokoch, pri¢om predstavuiju 6,5 % gramnegativnych infekcii na JIS.88 V niektorych pripadoch
sa infekcia Serratia mbdze rozvinut do meningitidy alebo bakterémie, kde ma v niektorych populaciach mieru
umrtnosti do 37 %.8%9% Zdroje infekcie zahffiali detsky Sampén, davkovace tekutého mydla, fyziologické
roztoky, vopred naplnené heparinové injekéné striekacky, inhala¢né lieky, parenteralnu vyzivu, nadoby na
zber mocu, pitnu vodu a Siroku Skalu zdravotnickych pomdcok a antiseptik, no naj¢astejSim spésobom
prenosu su ruky nemocni¢ného personalu.®'.9288 Druh Serratia je prirodzene rezistentny na viacero beta-
laktamov,% a markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych
izolatoch druhu Serratia.94:9%.96.97.98.99 Analyza Serratia na paneli cobas eplex BCID-GN deteguje Serratia
ficaria, Serratia fonticola, Serratia grimesii, Serratia liquefaciens, Serratia marcescens, Serratia plymuthica
a Serratia rubidaea.

Serratia marcescens

Serratia marcescens je najbeznejsi druh Serratia spajany s chorobami a je znamy charakteristickym
ruzovym az ¢ervenym sfarbenim mnohych izolatov. Je ¢lenom rodiny Enterobacteriaceae a bezne

sa izoluje z kupelni, pricom €asto pretrvava na miestach, kde je pritomna voda. U ludi sa preukazalo,

ze Serratia marcescens sposobuje infekciu oci, dychacich ciest, gastrointestinalneho traktu, mocovych
ciest a ran. Dalej sa okrem bakterémie spaja s endokarditidou a osteomyelitidou ako aj zapalom pltc

a meningitidou. 1% Miera imrtnosti bola hlasena vo vyske 20 — 58 % v pripadoch bakterémie spdsobene;j
druhom Serratia marcescens, a epidemiologické udaje ukazuju, Ze antimikrobialna rezistencia sa zvysuje.
Markery rezistencie CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM boli zaznamenané v klinickych izolatoch druhu
Serraﬁa_94,95,96,97,98,99

Stenotrophomonas maltophilia

Stenotrophomonas maltophilia je aerébny, nefermentujuci bacil, ¢asto sa nachadzajuci vo vode, pdde,
rastlinnych materiadloch, na zvieratach a nemocni¢énom vybaveni. Spaja sa s bakterémiou, endokarditidou
a meningitidou, ako aj infekciami o¢i, mocovych ciest, dychacich ciest, koze a mékkého tkaniva.'®! Liecba
Stenotrophomonas maltophilia je narocna kvéli prirodzenej multiliekovej rezistencii, vratanie pouzitia
efluxnych systémov, pritomnosti tepelne zavislej vonkajSej membrany, ktora chrani pred aminoglykozidmi,
a dvoch chromozomalnych betalaktamaz, ktoré prepoZidiavaju rezistenciu na karbapenemy, cefalosporiny

a imipenem.”-192 Miera imrtnosti pre bakterémiu spésobenl Stenotrophomonas maltophilia je v Sirokom
rozsahu medzi 10 — 60 %, pricom pri miere Umrtnosti hra velku rolu zakladné ochorenie. 9 Marker
rezistencie CTX-M bol zaznamenany v klinickych izolatoch Stenotrophomonas maltophilia.”®
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Markery antimikrobialnej rezistencie

ctx-M (blactx-m) (cefotaxim-hydrolyzujica betalaktamaza, CTX-M)

Enzymy CTX-M su plazmidom mediované, Sirokospektralne betalaktamazy (ESBL) triedy A. Tieto
enzymy sa beZne nachadzaju v druhoch Escherichia coli a Klebsiella a skladaju sa z najmenej piatich
typov a vy$e osemdesiatich roznych individualnych enzymov. 104

imp (blave) (imipenem-rezistentna metalobetalaktamaza, IMP)

Imipenem-rezistentné metalobetalaktamazy su betalaktamazy triedy D (MBL), ktoré su typicky
zakédované na plazmidoch. V sucasnosti existuje vySe 50 enzymov IMP, ktoré sa nachadzaju v Siroke;j
$kale gramnegativnych organizmov na celom svete. 195

kpc (blakec) (Klebsiella pneumoniae karbapenemaza, KPC)
KPC alebo Klebsiella pneumoniae karbapenemaza sa nachadza v mnohych gramnegativnych
organizmoch, hoci naj¢astejSie sa nachadza na plazmidoch Klebsiella pneumoniae.'%

ndm (blanpm) (New Delhi metalobetalaktamaza, NDM)

NDM alebo New Delhi metalobetalaktaméaza je karbapenemaza so schopnostou hydrolyzovat vaésinu
penicilinov a cefalosporinov ako aj karbapenemy. % Pévodne bola izolovana z indického pacienta v roku
2008, a teraz uz bola izolovana na celom svete. %7

oxa (blaoxa) (oxacilin-hydrolyzujica betalaktamaza, OXA)

Enzymy OXA su betalaktamazy triedy D a prepozi¢iavaju rezistenciu na cefpirom, cefalotin a oxacilin.”
K dne$nému driu existuje vyse 500 enzymov OXA, 19 pri¢om niektoré, no nie vSetky, sa povazuju za
ESBL. Panel cobas eplex BCID-GN je uréeny na detekciu, no nie na diferenciaciu skupin OXA-23 a
OXA-48, ktoré prepozi€iavaju rezistenciu na karbapenem.

vim (blaviv) (metalobetalaktamaza kédovana veronskym integrénom, VIM)

VIM alebo metalobetalaktamazy kodované veronskym integronom (MBL) patria k najrozSirenejSim MBL
a skladaju sa z vySe 40 individualnych enzymov. VIM je sucastou klinicky najrelevantnej$ej podskupiny
B1 MBL spolu s IMP a NDM.1%?

Pan ciele

Gramovo farbenie je vysoko presné, no niektoré organizmy su zname ako gram-variabilné, ¢o znamena,
ze Gramovo farbenie méze vytvorit zavadzajuce vysledky. Okrem toho v pripade polymikrobialnych
infekcii tiez boli zaznamenané nepresné Gramove farbenia.’'® Panel BCID-GN zahfra dva pan ciele
uréené na detekciu, no nie na diferenciaciu organizmov, ktoré mézu unikniut Gramovmu farbeniu.

Pan grampozitivna

Pan grampozitivha analyza je uréena na detegovanie niekolkych grampozitivhych organizmov, vratane
organizmov s potencialne zavadzajucim vysledkom Gramovho farbenia. Pan grampozitivna analyza
mdZe poskytnut Udaje na ulah&enie spravneho testovacieho algoritmu. Ak sa deteguje pan grampozitivny
ciel, odporuca sa doplnkové testovanie na stanovenie identity grampozitivneho organizmu.

Pan grampozitivna analyza na paneli cobas eplex BCID-GN deteguje nasledujuce grampozitivne
organizmy: Skupinu Bacillus cereus (vratane B. cereus a B. thuringiensis), skupinu Bacillus subtilis
(vratane B. amyloliquefaciens, B. atrophaeus, B. licheniformis a B. subtilis), Enterococcus (vratane E.
avium, E. casseliflavus, E. cecorum, E. dispar, E. durans, E. faecalis, E. faecium, E. gallinarum, E. hirae,
E. italicus, E. malodoratus, E. pseudoavium, E. raffinosus, E. saccharolyticus a E. sanguinicola),
Staphylococcus (vratane S. arlettae, S. aureus, S. auricularis, S. capitis, S. caprae, S. carnosus,
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S. chromogenes, S. cohnii, S. epidermidis, S. gallinarum, S. haemolyticus, S. hominis, S. hyicus,

S. intermedius, S. lentus, S. lugdunensis, S. muscae, S. pasteuri, S. pettenkoferi, S. pseudintermedius,
S. saccharolyticus, S. saprophyticus, S. schleiferi, S. sciuri, S. simulans, S. vitulinus, S. warneri,

a S. xylosus) alalebo Streptococcus (vratane S. agalactiae, S. anginosus, S. bovis, S. constellatus,

S. cricetid, S. dysgalactiae, S. equi, S. equinus, S. gallolyticus, S. gordonii, S. infantarius, S. infantis,
S. intermedius, S. mitis, S. oralis, S. parasanguinis, S. peroris, S. pneumoniae, S. pyogenes,

S. salivarius, S. sanguinis a S. thoraltensis).

Pan Candida

Analyza pan Candida je ur€ena na detekciu Styroch najprevalentnejSich druhov Candida: Candida
albicans, Candida glabrata, Candida krusei a Candida parapsilosis. PretoZe niektoré fungalne organizmy
ako Candida su zname pomalym rastom, mé2u zostat nepovSimnuté pri Gramovom farbeni, najma

v pripade zmieSanych infekcii. Ciel pan Candida m6ze poskytnut udaje na ufahCenie spravneho
testovacieho algoritmu. Ak je analyza pan Candida pozitivna, odporica sa doplnkové testovanie na
stanovenie identity druhu Candida.
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PRINCiPY TECHNOLOGIE

Instrument cobas eplex True Sample-to-Answer Solution® automatizuje vSetky aspekty testovania
nukleovej kyseliny vratane extrakcie, amplifikacie a detekcie kombinovanim elektro macania a
technologie eSensor® v jednorazovej kazete. Technoldgia eSensor je zalozena na principoch
kompetitivnej hybridizacie a elektrochemickej detekcie DNA, ktora je vysoko Specificka a nie je zaloZzena
na fluorescenénej alebo optickej detekcii.

Elektro macanie alebo digitalna mikrofluidika vyuziva elektrické polia na priamu manipulaciu diskrétnych
kvap6¢€ok na povrchu dosky plosnych spojov (printed circuit board, PCB) s hydrofébnym povlakom.
Vzorky a reagencie sa pohybuju programovatelnym spdsobom v kazete cobas eplex na vykonanie
vSetkych Casti spracovania vzorky od extrakcie po detekciu nukleovej kyseliny.

Vzorka je vloZzena do kazety cobas eplex a kazeta je vloZzena do indtrumentu cobas eplex. Nukleové
kyseliny su extrahované a purifikované zo vzorky pomocou magnetickej extrakcie na pevnej faze. PCR sa
pouziva na vytvorenie dvojvlaknovej DNA, ktora je oSetrena exonukleazou na vytvorenie jednovlaknovej
DNA pri priprave na detekciu pomocou eSensor.

Cielova DNA je zmieSana so signalnymi sondami s ferocénovym znacenim, ktoré si komplementarne
pre Specifické ciele na paneli. Cielova DNA sa hybridizuje so svojou komplementarnou signalnou sondou
a zachytnymi sondami, ktoré su viazané na pozlatené elektrody, ako je ukazané nizsie v tabulke 1.
Pritomnost kazdého ciela je uréena voltametriou, ktora generuje Specifické elektrické signaly zo signalne;j
sondy znacenej ferocénom.

Obrazok 1: Hybridizacny komplex. Zachytné sondy Specifické pre ciele su viazané k zlatym elektrédam
v mikroCipe eSensor na kazete cobas eplex. Amplifikovana ciefova DNA sa hybridizuje so zachytnou
sondou a s komplementarnou signalnou sondou znac¢enou ferocénom. Elektrochemicka analyza zistuje
pritomnost alebo nepritomnost’ ciefov pomocou voltametrie.

ZACHYTNA SONDA
N
SIGNALNA SONDA CIELOVA DNA

FEROCENOVE
ZNACENIE

s

ZLATA ELEKTRODA
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POSKYTNUTE MATERIALY

Tabulka 2: The True Sample-to-Answer Solution®

Obsah supravy panelu cobas eplex na identifikaciu gramnegativnych organizmov
v hemokulturach

Produkt Cislo polozky Komponenty (mnozstvo) Ucho:avanl
gfg_ﬁ;:;:;j&g:}egrg:;?Zeggf/ikédu GenMark: EA002012 Kazeta panelu cobas eplex 2_8°C
v hemokultarach (BCID-GN) Roche: 9556494001 BCID-GN (12)

ZLOZENIE REAGENCII
Komponent Koncentracia Komponent Koncentracia
(hmotnost/objem) (hmotnost/objem)
Solny pufer Rekonstituény/eluény pufer
Guanidin hydrochlorid <45% Azid sodika <0,2%
Chloristan sodny <14 % Tween-20 <2,0 % (v/v)
Vazbovy pufer Vyplachovy roztok
PEG 8000 <20 % PEG 8000 <20 %
NaH,PO, <1,0% NaH,PO, <1,0%
EDTA <0,1% EDTA <0,1%
NaCl <50% NaCl <5,0%
NaN; <0,2% NaN; <0,2%
Cysteamin HCI <1,0% Cysteamin HCI <1,0%
MTG <1,0% MTG <1,0%
Dezintegracny pufer Tween-20 <2,0 % (v/v)
Tris-HCI <5,0% Reakcia PCR
Mocovina 25-50 % Tris-HCI <50%
Guanidin hydrochlorid <2,0% KCI <50%
Chlorid vapenaty <1,0% Trehal6za 10 -50 %
SDS <50% Hovadzie sérovy albumin <0,05%
Tween-20 10 — 20 % (v/v) dNTPs Stopové mnozstvo
Olejova zlozka MgCl, <01%
Polydimetylsiloxan, Oligonukleotidy Stopové mnozstvo
trimetylsiloxy terminovany, 295 %
5 cSt

Po prijati sa reagencie maju uchovavat pri teplote 2 — 8 °C. Karty bezpecénostnych udajov (SDS) su
k dispozicii na poZiadanie od miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche alebo su dostupné v databaze

eLabDoc.

UCHOVAVANIE, STABILITA A MANIPULACIA S REAGENCIAMI

e Supravu panelu cobas eplex BCID-GN uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C.
e Supravu panelu cobas eplex BCID-GN nepouzivajte po datume exspiracie.

e Vrecko s kazetou neotvarajte, kym nie ste pripraveni vykonat test.
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NEDODAVANE MATERIALY

Vybavenie

InStrument a softvér cobas eplex

Pipety schopné davkovat 50 pl

Tlagiareni (volitelné) — pozri priru¢ku pre operatora cobas eplex ohfadom usmerneni pre
kompatibilitu

Spotrebné materialy

Pipetové Spicky, odolné voci aerosdlom, bez obsahu RNazy/DNazy

Jednorazové rukavice bez pudru

10 % bielidlo na vhodné povrchy

70 % etanol alebo izopropylalkohol (alebo ekvivalent) na vhodné povrchy

1,5 ml skimavka do mikroodstredivky bez obsahu RNazy/DNazy alebo ekvivalent (volitelné)

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VSeobecné

Len na diagnostické pouZzitie in vitro laboratornymi odbornikmi.

Vyskoleny zdravotnicky pracovnik musi pozorne interpretovat vysledky z panelu cobas eplex
BCID-GN spolu so znamkami a priznakmi pacienta a vysledkami z inych diagnostickych testov.
Pozitivne vysledky nevylu€uju suasnu infekciu inymi virusmi, baktériami alebo plesfiami. Zisteny
agens nemusi byt rozhodnou priinou ochorenia. Pri konecnej diagnéze infekcie krvi je potrebné
zvazit pouzitie dalSich laboratérnych testov (naprikiad bakterialne, fungalne a virusové kultary,
imunofluorescenciu a radiografiu) a klinicki prezentaciu.

Komponenty supravy panelu cobas eplex BCID-GN nepouzivajte opakovane.

Nepouzivajte reagencie po datume exspiracie vytlatenom na oznaceni.

Dodrziavajte postup tak, ako je popisany v tomto pribalovom letaku. Pred spustenim testu si
precitajte vSetky pokyny.

Informujte miestny kompetentny organ a vyrobcu o vSetkych zavaznych udalostiach, ktoré sa
mo&zu vyskytnat pri pouzivani tohto testu.

Bezpeénost’

So vSetkymi vzorkami a odpadovymi materialmi zaobchadzajte, ako keby boli schopné prenosu
infek&nych agensov v sulade so vSeobecnymi bezpe&nostnymi opatreniami. DodrZiavajte
bezpecnostné smernice ako su uvedené v dokumentoch CDC/NIH Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biomedicinskych
laboratériach), CLSI dokumente M29 Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections (Ochrana laboratérnych pracovnikov pred infekciami ziskanymi pri praci)
alebo v inych vhodnych smerniciach.

Dodrziavajte bezné laboratérne bezpecnostné postupy na manipulaciu s reagenciami (napriklad
nepipetujte ustami, pouzite vhodny ochranny odev a ochranu o¢i).

Postupuijte podla bezpe&nostnych postupov vasej institucie na manipulaciu s biologickymi vzorkami.
Materidly pouZzité v tomto teste, vratane reagencii, vzoriek a pouzitych skumaviek, likvidujte

v stlade so vSetkymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.

Do modulov inStrumentu cobas eplex nestrkajte prsty ani iné predmety.

Po manipulacii s reagenciami si dékladne umyte ruky mydlom a vodou. Kontaminované oble&enie
pred dal§im pouzitim operte.

Reagencéné blistre na kazete cobas eplex neprepichujte ani neprerazajte. Reagencie mézu
spdsobit podrazdenie koze, o&i a dychacich ciest. Zdraviu Skodlivé pri poziti alebo vdychnuti.
Obsahuje oxida¢né kvapaliny.
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Kazeta panelu cobas eplex BCID-GN obsahuje chemikalie, ktoré su klasifikované ako
nebezpecné. Pozrite si kartu bezpecnostnych udajov (Safety Data Sheet, SDS) pred pouzitim

a v pripade expozicie si na SDS vyhladajte dalSie informacie. Karty bezpecnostnych udajov
(SDS) su k dispozicii na poziadanie od miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche alebo su dostupné
v databaze elLabDoc.

Vzorka sa m6ze kontaminovat, ak laboratérny pracovnik, ktory spracuva vzorku, je kolonizovany
réznymi komenzalnymi organizmami. Aby sa tomu zabranilo, vzorky sa musia spracuvat

v biologickych bezpecénostnych skrinkach s pouzitim vhodného osobného ochranného vybavenia.
Ak sa biologicka bezpe€nostna skrinka nepouzije, musi sa pri spracovani vzoriek pouzit tvarovy
Stit alebo tvarova maska.

Na zniZenie rizika kontaminacie si po€as testovania ¢asto vymienajte rukavice.

Laboratoérium a vSetko vybavenie dokladne dekontaminujte 10 % bielidlom a potom 70 % etanolom
alebo izopropylalkoholom (alebo ekvivalentom).

Laboratérium

Vzorka sa méze kontaminovat, ak je laboratérny pracovnik, ktory spracuva vzorku, nakazeny
beZnymi patogénmi a kontaminantmi. Aby sa tomu zabranilo, vzorky sa musia spracuvat

v biologickej bezpe€nostnej skrinke. Ak sa biologicka bezpe€nostna skrinka nepouzije, musi sa
pri spracovani vzoriek pouzit tvarovy §tit alebo tvarova maska.

Biologicka bezpefnostna skrinka, ktora sa pouzije na bakterialnu alebo fungalnu kultdru,

sa nesmie pouzit na pripravu vzorky.

So vzorkami a kazetami sa musi manipulovat a musia sa testovat po jednom. Na znizenie
rizika kontaminacie vzorky vzorkou si po nadavkovani vzorky do kazety vymerite rukavice.
Pred spracovanim vzorky laboratérium a vSetko vybavenie dokladne dekontaminujte 10 %
bielidlom a potom 70 % etanolom alebo izopropylalkoholom (alebo ekvivalentom).

Vzorka sa méze kontaminovat, ak sa vklada v oblasti, kde su generované amplikony PCR.
Vyhybaijte sa vkladaniu vzorky v oblastiach, ktoré su potencialne kontaminované
amplikénom PCR.

ODBER, MANIPULACIA A UCHOVAVANIE VZORIEK

S hemokultivaénymi flastickami sa musi zaobchadzat podla odporu¢aného postupu vyrobcu.
Klinické vzorky moZu zostat' v inkubatore az do 12 hodin po pozitivite flasticky.

Klinické vzorky sa mdzu uchovavat pri izbovej teplote do 7 dni.

Klinické vzorky sa mozu uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C do 1 mesiaca.

Klinické vzorky sa mozu uchovavat pri teplote -80 °C az -20 °C do -18 mesiacov.

Klinické vzorky mdzu podstupit maximalne dva cykly zmrazenia/rozmrazenia.

POSTUP

Poznamky k postupu

Detekcia bakterialnej alebo fungalnej nukleovej kyseliny zavisi od spravneho odberu vzorky,
manipulacie, prepravy, uchovavania a pripravy. Nedodrzanie spravnych postupov pri
ktoromkolvek z tychto krokov mbze viest k nespravnym vysledkom. Existuje riziko faloSnych
pozitivnych aj faloSnych negativnych vysledkov kvéli nespravnemu odberu, preprave alebo
manipulacii so vzorkami.

Vysledky Not Detected (nedetegované) mézu vzniknut kvoli pritomnosti inhibitorov, technickej
chybe, pomyleniu vzorky alebo infekcii spdsobenej organizmom, ktory nie je detegovany
panelom.

Vzorky by mali byt pozitivha hemokultdra obsahujica gramnegativne organizmy potvrdené
Gramovym farbenim.
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Vzorky, spotrebné materialy a laboratérne priestory by mali byt chranené pred aerosélovou
alebo priamou kontaminaciou amplikbnom. Laboratérne priestory a zasiahnuté vybavenie
dekontaminujte 10 % bielidlom a potom 70 % etanolom alebo izopropylalkoholom (alebo
ekvivalentom).

Vzorky sa maju vkladat do kazety panelu cobas eplex BCID-GN v ¢istom prostredi bez
amplikénov.

Vzorky sa musia spracuvat v biologickych bezpe&nostnych skrinkach. Ak sa biologicka
bezpetnostna skrinka nepouZzije, musi sa pri spracovani vzoriek pouzit’ tvarovy stit alebo
tvarova maska.

Na zniZenie rizika kontaminacie si po€as testovania ¢asto vymienajte rukavice.

Ked je kazeta vybrata z foliového vrecka, musi sa pouzit do 2 hodin. Vrecko s testovacou
kazetou neotvarajte, kym vzorka nie je pripravena na testovanie.

Ked je vzorka vloZzena do kazety panelu cobas eplex BCID-GN, ma sa spracovat ¢o najskér, ale
podla potreby méze byt spustena do 2 hodin.

V3etky zmrazené vzorky sa musia pred testovanim Uplne rozmrazit a dobre premieSat.
Hemokultivaénu ffasti¢ku je potrebné prevratit niekolkokrat, aby sa premiesala.

Nechaijte asi 10 sekind na usadenie Zivice.

Priehradku pozitivnej hemokultivaénej flasti¢ky je potrebné utriet 70 % etanolom alebo
izopropylalkoholom (alebo ekvivalentom) skér, nez sa vzorka vyberie.

Na prenos a vloZenie kazdej vzorky pouzite steriiné materialy. Zaistite, aby sa Ziadna Cast
prenosovej pombcky nedotkla vnutra ziadnej prenosovej nadoby, ktora sa mbze pouzit.

Na prenos sa odporuca plytka nadobka, ako napriklad 1,5 ml skimavka do mikroodstredivky.
Do inStrumentu cobas eplex nevkladajte mokru kazetu. Ak je zvonka na testovacej kazete
pritomna kvapalina, pouzite nechlpati laboratérnu handri¢ku (napriklad Kimwipes™) na
odstranenie kvapaliny pred vloZzenim do modulu cobas eplex.

Materialy pouzité v tomto teste, vratane reagencii, vzoriek a pouzitych skumaviek, likvidujte
v sulade so vSetkymi predpismi.

Kazety nepouzivajte opakovane.

Podrobny postup

1.

PoDN

10.

Oblast pouzivanu na pripravu panelu cobas eplex BCID-GN dekontaminujte 10 % bielidlom a
potom 70 % etanolom alebo izopropylalkoholom (alebo ekvivalentom).

Vyberte jedno vrecko s kazetou panelu cobas eplex BCID-GN z obalu supravy.

Otvorte vrecko s kazetou panelu cobas eplex BCID-GN.

Na kazetu panelu cobas eplex BCID-GN napiste pristupové ID alebo nalepte oznacenie s
Ciarovym kédom s pristupovym ID.

Hemokultivaénu flasticku prevratte niekolkokrat, aby sa premiesala.

Nechajte asi 10 sekund na usadenie Zivice.

Priehradku pozitivnej hemokultivacnej ffasti¢ky utrite 70 % etanolom alebo izopropylalkoholom
(alebo ekvivalentom) skor, nez sa vzorka vyberie.

Pomocou prenosovej pomécky schopnej presne nadavkovat 50 ul aspirujte 50 pl hemokultivaénej
vzorky a vlozte do portu na vkladanie vzorky na kazete panelu cobas eplex BCID-GN.
POZNAMKA: Na prenos vzorky z hemokultivadnej flasticky pred vlozenim do kazety

cobas eplex sa odporuca pouzit' 1,5 ml skimavku do mikroodstredivky.

Port na vkladanie vzorky okamzite zatvorte nasunutim uzaveru na port a pevnym zatladenim,
aby sa port na vkladanie vzorky pevne utesnil.

POZNAMKA: Pri zatvarani uzaveru mozu byt pritomné bubliny.

Kazetu panelu cobas eplex BCID-GN naskenujte &itackou €iarového kédu dodanou s
inStrumentom cobas eplex.

POZNAMKA: Ak sa nepouZije oznadenie s &iarovym kédom s pristupovym ID, manualne zadajte
pristupové ID pomocou klavesnice na obrazovke.

POZNAMKA: Skener &iarového kédu preéita Siarovy kéd pristupového ID (ak ho na kazetu
umiestni operator) aj 2D ¢iarovy kdd vytlaceny na oznaceni kazety, no pipne len raz, aby potvrdil,
Ze obidva Ciarové kody boli precitané.
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11. Kazetu panelu cobas eplex BCID-GN vlozte do ktoréhokolvek dostupného modulu ozna¢eného
blikajucou bielou kontrolkou LED. Test sa spusti automaticky, ked je kazeta vloZzena do modulu
a dokondi sa kontrola pred chodom, ¢o bude oznaené modrou kontrolkou LED.

KONTROLA KVALITY

Interné kontroly

Kazda kazeta obsahuje interné kontroly, ktoré sleduju vykon kazdého kroku v testovacom procese,
vratane extrakcie, amplifikacie a detekcie cielov.

Kazda amplifikacna reakcia na kazete ma internd kontrolu a pri kazdej reakcii na fubovolnej interne;j
kontrole alebo cieli sa musi vygenerovat signal nad vysSie uvedeny prah na platny vysledok testu.
Vysledky internych kontrol su interpretované softvérom cobas eplex a zobrazené v spravach panelu
cobas eplex BCID-GN ako interna kontrola s vysledkom PASS (Uspesna), FAIL (neuspesna), N/A

(neaplikuje sa) alebo INVALID (neplatna). Tabul'ka 3 zahffia informacie o interpretacii vysledkov internych

kontrol.

Tabul'ka 3: Vysledky internej kontroly

Vysledok
internej kontroly

Vysvetlenie

Akcia

Pri kazdej amplifikacnej reakcii sa detegoval

VSetky vysledky su zobrazené
v sprave o detekcii panelu

(neaplikuje sa)

Test bol dokon&eny a interné kontroly boli neluspesné,
no detekcia nadprahového signélu pre ciel v kazdej
amplifikaénej reakcii indikuje, Ze sa vygenerovali
platné vysledky.

PASS nadprahovy signal.
(Gspedna) cobas eplex BCID-GN.
p Test bol dokonéeny a interné kontroly boli Uspesné,
o indikuje, Ze sa vygenerovali platné vysledky. Test je platny, hlaste vysledky.
Pri aspon jednej amplifikatnej reakcii sa nedetegoval Ziadne vysledky nie su zobrazené
nadprahovy signal. v sprave o detekcii panelu
FAIL cobas eplex BCID-GN.
(nedspesna) Test bol dokonéeny, no interné kontroly neboli o . )
detegované, &o indikuje, Ze vysledky mézu byt Test nie je platny, zopakuijte ho
neplatné. s novou kazetou.
Interna kontrola v kazdej amplifikacnej reakcii
nevylgfinevrujg nac‘i(p'r.ahovy sigqél, ng cietl; v k’ai.dejlI Vietky vysledky st zobrazené
NIA amplifikacnej reakcii vygeneruje nadprahovy signal. v sprave o detekcii panelu

cobas eplex BCID-GN.

Test je platny, hlaste vysledky.

INVALID
(neplatna)

Vznikla chyba po&as spracovania, ktora brani analyze
signalnych udajov.

Test nebol uspesdne dokonceny a vysledky pre tento
test nie su platné. Moéze to byt chybou inStrumentu
alebo softvéru.

Ziadne vysledky nie st zobrazené
v sprave o detekcii panelu
cobas eplex BCID-GN.

Test nie je platny, zopakujte ho
s novou kazetou.

Externé kontroly

Pozitivne a negativne kontroly sa musia testovat v ramci dobrej laboratérnej praxe podfa prislusnych
akreditacnych organizacii, ako su aplikovatelné, a podla Standardnych postupov na kontrolu kvality
laboratéria pouZzivatela. Hemokultivatné médium mozZno pouZit ako negativnu kontrolu. Vzorky predtym
charakterizované ako pozitivne alebo hemokultivaéné médium infikované dobre charakterizovanymi
organizmami sa mbzu pouzit ako externa pozitivha kontrola. Externé kontroly sa maju spustat v sulade
s laboratérnymi protokolmi a akreditovanymi organizaciami, ako je aplikovatelné.
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VYSLEDKY

Tabulka 4: Interpretacia vysledkov v sprave o detekcii panelu cobas eplex BCID-GN

Cielovy vysledok Vysvetlenie Akcia
VSetky vysledky su zobrazené
Detected Test bol uspeSne dokoné&eny a ciel vygeneroval v sprave o detekcii panelu
(detegované) signal nad svoj definovany prah, a interna kontrola cobas eplex BCID-GN.

bola hlasena ako USPESNA.
Test je platny, hlaste vysledky.

VSetky vysledky su zobrazené
Not Detected Test bol uspeSne dokon&eny a ciel nevygeneroval v sprave o detekcii panelu
(nedetegované) signal nad svoj definovany prah, a interna kontrola cobas eplex BCID-GN.
bola hlasena ako USPESNA.
Test je platny, hlaste vysledky.
. . L. L . VSetky vysledky su zobrazené
Test bol uspeSne dokon&eny a spojeny organizmus v sprave o detekcii panelu
N/A pre ciel génu antibiotickej rezistencie nebol cobas eplex BCID-GN.
(neaplikuje sa) detegovany (pozri tabulku 7 so spojeniami
organizmov s markermi rezistencie).

Test je platny, hlaste vysledky.
Ziadne vysledky nie st zobrazené
INVALID Test nebol uspesne dokonéeny a vysledky pre tento v sprave o detekcii panelu

test nie su platné. MbzZe to byt chybou indtrumentu cobas eplex BCID-GN.

alebo softvéru.

(neplatné)

Test nie je platny, zopakujte ho.

Interpretacia vysledkov rodovej a skupinovej analyzy

Zatial ¢o mnohé vysledky na paneli cobas eplex BCID-GN su zalozené na jednej analyze, panel
cobas eplex BCID-GN pouziva dve analyzy pre vysledky Proteus aj Serratia.

Vysledok Proteus na paneli cobas eplex BCID-GN je zaloZeny na dvoch analyzach: analyze Specifickej
pre druh Proteus mirabilis a $irokej analyze Proteus. Siroka analyza Proteus deteguje Proteus mirabilis,
no jej primarny Ucel je detegovat druhy Proteus iné ako mirabilis. Podrobna logika spravy o cieloch
Proteus sa nachadza v tabulke 5.

Tabul'ka 5: Vysledky cielov Proteus zo spravy o detekcii panelu cobas eplex BCID-GN

Vysledok Analyza Analy?a . Popis
Proteus Proteus Proteus mirabilis
Nedetegované Negativne Negativne Nedetegovany ziadny druh Proteus
Detegované Pozitivne Pozitivne Proteus mirabilis detegované
Detegované Pozitivne Negativne Detegovany neSpecifikovany Proteus

Vysledok Serratia na paneli cobas eplex BCID-GN je zalozeny na dvoch analyzach: analyze Specifickej
pre druh Serratia marcescens a $irokej analyze Serratia. Siroka analyza Serratia deteguje Serratia
marcescens, no jej primarny Ucel je detegovat druhy Serratia iné ako marcescens. Podrobna logika
spravy o cieloch Serratia sa nachadza v tabulke 6.
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Tabul'ka 6: Vysledky cielov Serratia zo spravy o detekcii panelu cobas eplex BCID-GN

Vysledok Analyza Analyza Serratia Popi
, p opis
Serratia Serratia marcescens
Nedetegované Negativne Negativne Nedetggovany Ziadny druh

Serratia

Detegované Pozitivne Pozitivne Serratia marcescens detegované

Detegované Pozitivne Negativne Detegqvany nespecifikovany
Serratia

Interpretacia vysledkov analyzy markerov rezistencie

Vysledky testov pre markery rezistencie sa hlasia len vtedy, ked je analyza spojeného organizmu
pozitivna v tej istej vzorke. Organizmy Specificky spajané so Siestimi markermi rezistencie na paneli
cobas eplex BCID-GN najdete v tabulke 7 (oznacené krizikom X v tabulke). Ak spojeny organizmus
z tabulky 7 nie je detegovany, marker rezistencie bude hlaseny ako ,neaplikuje sa“ (dalSie informacie
najdete v tabulke 4).

Tabul'ka 7: Spojenia organizmov s markermi rezistencie

Marker rezistencie

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 komplex X X X X X X
Enterobacter (nie-cloacae komplex) X X X X X X
Escherichia coli X X X X X X

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca X X X X X X

Skupina Klebsiella pneumoniae 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

Vysledky analyzy pan

Pan grampozitivny vysledok na paneli cobas eplex BCID-GN indikuje pritomnost jedného alebo viac
z nasledujucich grampozitivnych organizmov: Enterococcus, skupina Bacillus cereus, skupina Bacillus
subtilis, Staphylococcus alalebo Streptococcus, ako je ukazané v tabulke 8.
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Tabulka 8: Vysledky pan grampozitivnych cielov zo spravy
o detekcii panelu cobas eplex BCID-GN

Pan grampozitivny

vysledok DS

Nedetegované Nedetegovany Ziadny Specifikovany grampozitivny organizmus.

Jeden alebo viac z nasledujucich grampozitivnych organizmov bol detegovany:
Detegované Enterococcus, skupina Bacillus cereus, skupina Bacillus subtilis, Staphylococcus
alalebo Streptococcus. Odporuca sa dalSie testovanie na Speciaciu.

Vysledok pan Candida na paneli cobas eplex BCID-GN indikuje pritomnost jedného alebo viac z
nasledujucich druhov Candida: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei a/alebo Candida
parapsilosis, ako je ukazané v tabulke 9.

Tabulka 9: Vysledky pan Candida cielov zo spravy o detekcii panelu cobas eplex BCID-GN

Vysledok pan
Candida

Nedetegované Nedetegovany ziadny Specifikovany druh Candida.

Popis

Jeden alebo viac z nasledujucich organizmov Candida bol detegovany: Candida
Detegované albicans, Candida glabrata, Candida krusei a/alebo Candida parapsilosis. Odporuca
sa dalSie testovanie na identifikaciu.

SPRAVY O TESTOCH

Na systéme cobas eplex je dostupnych niekolko réznych sprav. Spravy sa poskytuju v tlacitelrnom
formate a mozno ich prehliadat elektronicky alebo exportovat’ na dalSiu analyzu. Spravy mozno upravit
o informacie Specifické pre klienta ako je napriklad adresa, logo a poznamky pod &iarou Specifické pre
indtituciu na kazdej sprave. Dal$ie informacie o spravach cobas eplex najdete v prirucke pre operéatora
systému cobas eplex.

Sprava o detekcii

Sprava o detekcii panelu BCID-GN zahffia vysledky pre kazdy individualny chod vzorky na systéme
cobas eplex. Suhrnna ¢ast ukazuje celkovy vysledok testu a uvadza vSetky detegované ciele v tejto
vzorke. Vysledkova ¢ast zahffia zoznam vsetkych ciefov na paneli s individualnym vysledkom pre kazdy
ciel. Vysledky su hlasené ako detegované, nedetegované, neaplikuje sa (v pripade detekcie
rezistentného génu bez detekcie spojeného organizmu) alebo neplatné (zobrazené ako ¢erveny krizik x),
vysledky pre intern kontrolu st hlasené ako USPESNA, NEUSPESNA, NEPLATNA alebo NEAPLIKUJE
SA.

Sprava o externej kontrole

Sprava o externej kontrole panelu cobas eplex BCID-GN je vygenerovana pre externu kontrolu, ktora
bola vopred definovana v softvéri panelu cobas eplex BCID-GN. Dal$ie informacie o definovani
externych kontrol na systéme cobas eplex najdete v priru¢ke pre operatora systému cobas eplex.

Suhrnna &ast ukazuje celkovy vysledok (stav USPESNY alebo NEUSPESNY) a uvadza véetky
detegované ciele pre tuto externu kontrolu. Vysledkova ¢ast zahffia zoznam vsetkych ciefov na paneli

s vysledkom, ogakavany vysledok a USPESNY/NEUSPESNY stav pre kazdy z nich. Vysledky st hlasené
ako detegované, nedetegované, neaplikuje sa (v pripade detekcie rezistentného génu bez detekcie
spojeného organizmu) alebo neplatné (zobrazené ako &erveny krizik x). Ciel je hlaseny ako USPESNY,
ak sa skuto€ny vysledok zhoduje s o€akavanym vysledkom (ako bol definovany pre tato kontrolu), ciefl je
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hlaseny ako NEUSPESNY, ak sa skuto&ny vysledok nezhoduje s o&akavanym vysledkom. Ak sa
skuto&ny vysledok pre kazdy ciel zhoduje s o€akavanym vysledkom pre kazdy ciel (vSetky ciele su
hlasené ako USPESNE), celkovy vysledok pre externu kontrolu je hlaseny ako USPESNY v sthrnne;
Casti. Ak sa skutocny vysledok pre ktorykolvek ciel nezhoduje s o€akavanym vysledkom, celkovy
vysledok pre externt kontrolu je hlaseny ako NEUSPESNY v suhrnnej &asti.

Suhrnna sprava

Suhrnna sprava umoziiuje operatorovi pouzit vyhladavacie kritéria na vytvorenie upravenych sprav

s pouzitim Specifikovanych ciefov, datumov, datumovych rozsahov, vzoriek, externych kontrol, modulu
testu alebo operatora. DalSie informécie o tvorbe sthrnnych sprav najdete v priru¢ke pre operatora
systému cobas eplex.

OBMEDZENIA POSTUPU

Na pouZitie len na lekarsky predpis.

Tento test je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativnu hodnotu.

Tento produkt sa nesmie pouzivat s hemokultivaénymi médiami, ktoré obsahuju uhlie.

Tento produkt sa smie pouzivat len s in§trumentom cobas eplex.

Vykon testu bol hodnoteny len na pouZitie s materialom z fudskych vzoriek.

Tento test nebol validovany na testovanie vzoriek inych, nez su pozitivhe hemokultury

s pritomnostou organizmu potvrdeného Gramovym farbenim.

e Znizena citlivost sa pozorovala pre niektoré ciele v type flastiCGiek BD BACTEC™ Lytic Anaerobic
(pozri Studiu Ekvivalencia matrice vzoriek (hodnotenie flasti¢iek), tabul'ka 113).

o Bakterialne a fungélne nukleové kyseliny mézu byt pritomné v hemokultivaénych médiach
nezavisle od bakterialnej alebo fungalnej zivotaschopnosti. Detekcia analytického ciela
nezarucuje, zZe prislusné baktérie alebo plesne su infekéné alebo su patogénnymi pdvodcami
klinickych priznakov.

e Existuje riziko faloSnych negativnych hodnét kvéli pritomnosti sekvenénych variantov v bakterialnych
alebo fungalnych ciefoch testu.

o Vysledky tohto testu musia korelovat s klinickou anamnézou, epidemiologickymi idajmi a dalSimi
udajmi dostupnymi pre klinického pracovnika hodnotiaceho pacienta.

e Detekcia bakterialnej alebo fungalnej nukleovej kyseliny zavisi od spravneho odberu vzorky,
manipulacie, prepravy, uchovavania a pripravy. Nedodrzanie spravnych postupov pri
ktoromkolvek z tychto krokov mbze viest k nespravnym vysledkom. Existuje riziko faloSnych
pozitivnych aj faloSnych negativnych vysledkov kvéli nespravnemu odberu, preprave alebo
manipulacii so vzorkami.

e Vysledok ,Ziadne ciele nedetegované® na paneli cobas eplex BCID-GN nevyluguje moznost
bakterialnej alebo fungalnej infekcie. Vzorka s vysledkom Ziadne ciele nedetegované méze
obsahovat’ organizmus, ktory nie je ciefom panelu cobas eplex BCID-GN.

o Nedetegované vysledky mdzu vzniknut kvéli pritomnosti inhibitorov, technickej chybe, pomyleniu
vzorky alebo infekcii spdsobenej organizmom, ktory nie je detegovany panelom.

o Vysledky testu mézu byt ovplyvnené sibeznou antimikrobialnou terapiou alebo hladinami baktérii
alebo plesni vo vzorke, ktoré su pod hranicou detekcie pre test.

¢ V zmieSanych kultdrach panel cobas eplex BCID-GN nemusi identifikovat’ vSetky organizmy vo
vzorke, v zavislosti od koncentracie kazdého pritomného ciela.

e Vysledky panelu cobas eplex BCID-GN sa nesmu pouzit’ ako jediny zaklad pre stanovenie

diagnodzy, lie€bu alebo iné rozhodnutia ohfadom riadenia pacienta.
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e Analyzy pan Candida a pangrampozitivne analyzy na paneli BCID-GN su ur&ené na detekciu
Candida a grampozitivnych organizmov v zmieSanych hemokultirach, kde tieto mikroorganizmy
modzu uniknut Gramovmu farbeniu. Pre tieto analyty sa pozorovala nizSia nez o¢akavana klinicka
citlivost, ¢o bolo pravdepodobne spdsobené pritomnostou druhu Candida alebo grampozitivnych
organizmov v zmieSanych kulturach pri koncentraciach pod ich prislusnu hranicu detekcie pre
ciele pan Candida a pan grampozitivne ciele.

o Uginnost interferujucich latok bola stanovena len pre latky, ktoré st uvedené v tomto pribalovom
letaku. Interferencia inymi latkami, nez su popisané v Casti ,Interferujice latky“, méze viest
k chybnym vysledkom.

e Pre Enterococcus saccharolyticus, Serratia odorifera a Streptococcus thoraltensis sa
nepozorovala 100 % detekcia pri o€akavanych koncentraciach pozitivity frasticky. Pri tychto
druhoch méze byt pozorovana znizena citlivost. Dalie informacie najdete v stadii Analyticka
reaktivita (inkluzivita), tabulka 65, a v €asti Predikovana (in silico) reaktivita.

o FalosSne negativne vysledky sa mézu vyskytnut vo vzorkach obsahujucich Fusobacterium
necrophorum, pretoze hranica detekcie analyzy pre F. necrophorum moze byt blizko koncentracii
pozorovanych v &ase pozitivity flasticky. DalSie informacie najdete v $tadii Hranica detekcie
(LoD), tabul'ka 64.

e Staphylococcus simulans nebol reaktivny pri koncentraciach 1 x 108 CFU/ml a nemusi byt
detegovany panelom cobas eplex BCID-GN.

e Shigella sa ukazala ako krizovo reaktivna s analyzou Escherichia coli.

e Fusobacterium periodonticum, canifelinum a simiae krizovo reaguju s analyzou Fusobacterium
nucleatum.

o Acinetobacter anitratus sa ukazal ako krizovo reaktivny s analyzou Acinetobacter baumannii na
arovni > 1 x 10* CFU/ml.

e Enterobacter cowanii sa ukazal ako krizovo reaktivny s analyzou komplexu Enterobacter cloacae
na Urovni > 1 x 108 CFU/ml.

e Escherichia hermanii sa ukazala ako krizovo reaktivna s analyzou Enterobacter (nie-cloacae
komplex) na urovni > 1 x 108 CFU/ml, a s analyzou Serratia na Grovni > 1 x 107 CFU/ml.

e Analyzy na Urovni rodu a skupiny zahrnuté na paneli BCID-GN su uréené na detekciu Sirokej
Skaly druhov, no nemusia detegovat v8etky druhy v ramci rodu alebo skupiny. Pre druhy
detegované tymito analyzami si pozrite Studiu Analyticka reaktivita (inkluzivita), tabul'ka 65,

a Cast' Predikovana (in silico) reaktivita v tomto pribalovom letaku.

e Pre analyzy na Urovni rodu je mozné, Ze neSpecifikovany ciel méze byt v pripade koinfekcie
zamaskovany. Napriklad v pripade, Ze je pritomny ne$pecifikovany druh Serratia v tej istej vzorke
ako Serratia marcescens, neexistuje moznost stanovit, ze je pritomny tento nespecifikovany druh
Serratia.

e Vyhladavania BLAST na podporu analyz in silico sa vykonali v marci 2018. Z toho dévodu nové
varianty génov ulozené do GenBank po marci 2018 neboli hodnotené.
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OCAKAVANE HODNOTY

Vykonalo sa prospektivne, multicentrické klinické skusanie na vyhodnotenie klinického vykonu panelu
cobas eplex BCID-GN v pozitivnhych hemokultivaénych vzorkach. Prospektivne sa odobralo celkom 349
vzoriek na 7 klinickych pracoviskach v 2 fazach od pacientov v kazdom veku a kazdého pohlavia. V prvej
faze od juna 2014 do jula 2016 sa prospektivne odobralo a zmrazilo 182 vzoriek, od juna do jula 2018 sa
prospektivne odobralo a za€erstva testovalo 167 vzoriek (nikdy nezmrazenych). O&akavané hodnoty
jednotlivych analytov na zaklade vysledkov panelu cobas eplex BCID-GN v prospektivnych vzorkach su
zhrnuté podla vekovej skupiny a pracoviska v tabulkach 10 a 11 nizSie.

Tabulka 10: O¢akavana hodnota podla vekovej skupiny (prospektivne vzorky)

Vsetky vekové| o) <1 | Vek 1-17 | Vek 18 —44 | Vek 45— 64 | Vek 6584 | Vek 85+

Ciel skupiny (N=7) | (N=10) | (N=50) | (N=124) | (N=125) | (N=33)
(Nn'(;‘)‘g) 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 (nie-cloacae komplex) 9(2,6) 0(0,0) 1(10,0) 2(4,0) 5(4,0) 1(0,8) 0(0,0)
Enterobacter cloacae komplex 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)

Skupina Klebsiella pneumoniae 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)
Pan Candida 2(0,6) 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,8) 0(0,0) 0(0,0)
Pan grampozitivna 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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Tabulka 11: O¢akavana hodnota podla odberového pracoviska (prospektivne vzorky)

VSetky |Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko
Ciel strediska 1 2 3 4 5 6 7
(N = 349) (N = 88) (N=23) | (N=98) (N = 58) (N = 46) (N = 28) (N=28)
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 113,2) 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)
Enterobacter (nie-cloacae komplex) 9(2,6) 2(2,3) 0(0,0) 4 (4,1) 0(0,0) 1(2,2) 2(7,1) 0(0,0)
Enterobacter cloacae komplex 23 (6,6) 3(3,4) 14,3) | 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)
Skupina Klebsiella pneumoniae 59 (16,9) 17 (19,3) | 3(13,0) | 20(20,4) 5 (8,6) 7 (15,2) 4 (14,3) 3(37,5)
Morganelia 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(87) | 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)
Pan 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)
Pan grampozitivna 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)
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
KLINICKY VYKON

Vzorky s koneénymi platnymi vysledkami testu panelu cobas eplex BCID-GN a vysledok platného
komparatora boli hodnotené a zahrnuté do suhrnov a analyz demografie, o¢akavanych hodnét

(miery pozitivity) a vykonnostnych charakteristik. Hodnotené vzorky zahfiali 167 prospektivnych
Cerstvych a 182 prospek-tivnych zmrazenych vzoriek ako aj 577 retrospektivnych vzoriek a 777 umelo
vytvorenych vzoriek.

Komparaéna metéda

Vykon panelu cobas eplex BCID-GN bol porovnany so Standardnymi laboratérnymi postupmi na
identifikaciu hemokultivacnych izolatov, vratane tradi€nych a automatizovanych metdd identifikacie,
MALDI-TOF IVD a mikrobiologickymi a biochemickymi technikami. Identifikacia pre vzorky s
Acinetobacter baumannii alebo Candida parapsilosis identifikovanymi Standardnymi laboratérnymi
postupmi sa potvrdila pomocou analyticky validovanych analyz PCR, po ktorych nasledovalo dvojsmerné
sekvenovanie. Pre gény antibiotickej rezistencie sa panel cobas eplex BCID-GN porovnal s analyticky
validovanymi amplifikagnymi analyzami gPCR, po ktorych nasledovalo dvojsmerné sekvenovanie vo
vzorkach so spojenym organizmom identifikovanym kultarou (pozri tabul’ku 7 pre spojenia s
organizmami).

Vysledky kompara&nych metéd sa pouzili na stanovenie stavu detegované/nedetegované pre kazdy cielovy
organizmus na paneli cobas eplex BCID-GN. Kompara¢né metédy pre kazdy ciel su zhrnuté v tabulke
12.

Tabulka 12: Komparaéné metody podla ciela panelu cobas eplex BCID-GN

Ciel Komparaéna metéda

Standardné laboratérne postupy na identifikaciu organizmov.
Acinetobacter baumannii PCR/sekvenovanie na potvrdenie Acinetobacter baumannii alebo
iného druhu Acinetobacter nie je zahrnuté na tomto paneli.

Bacteroides fragilis

Citrobacter

Cronobacter sakazakii

Enterobacter cloacae komplex

Enterobacter (nie-cloacae komplex)

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemophilus influenzae

- Standardné laboratérne postupy na identifikaciu organizmov.
Klebsiella oxytoca

Skupina Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Neisseria meningitidis

Proteus

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Serratia
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Ciel Komparaéna metéda

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Pan grampozitivha

Standardné laboratérne postupy na identifikaciu organizmov.
Pan Candida PCR/sekvenovanie na potvrdenie C. parapsilosis alebo identifikaciu
C. metapsilosis, C. orthopsilosis.

gPCR/sekvenovanie vo vzorkach so spojenym organizmom
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA, VIM detegovanym komparagnou metédou. Spojenia s organizmami
najdete v tabulke 7.

Demografia klinickych vzoriek

Klinicky vykon sa hodnotil v prospektivne aj retrospektivne odobratych pozitivnych hemokultivaénych
vzorkach. Prospektivne vzorky sa odobrali na 7 klinickych pracoviskach vo 2 fazach. Od juna 2014

do jula 2016 sa prospektivne odobralo a zmrazilo 183 vzoriek, od juna do jula 2018 sa prospektivne
odobralo a zacCerstva testovalo 171 vzoriek (nikdy nezmrazenych), ¢o bolo celkom 354 vzoriek vo

2 fazach. Jedna z tychto vzoriek bola stiahnuta kvéli identifikacii organizmu neakceptovanou metédou.
Z 353 prospektivne odobratych vzoriek vhodnych na testovanie bolo 349 hodnotitelnych. Vzorky

s kone¢nymi, platnymi vysledkami panelu cobas eplex BCID-GN a platny komparacny vysledok boli
hodnotitelné. Styri vzorky neboli hodnotitelné, pretoze nemali kone&né, platné vysledky z panelu
cobas eplex BCID-GN, a boli vylu€ené z hodnoteni vykonu. Demografické informacie o prospektivne
odobratych vzorkach st popisané v tabulke 13. Ugastnici zaradeni do tohto skugania boli z réznorode;j
demografickej distriblcie a predstavovali ur€enu populaciu pacientov.

Na doplnenie poctu pozitiv pre ciele s nizkou prevalenciou v prospektivnom odbere sa retrospektivne
odobralo 578 vzoriek, a 577 bolo hodnotitelnych. Jedna vzorka nebola hodnotitelna, pretoZze nemala
a konecny, platny vysledok z panelu cobas eplex BCID-GN, a bola vylu¢ena z hodnoteni vykonu.
Demografické informacie o retrospektivne odobratych vzorkach su popisané v tabulke 14.

Tabulka 13: Demografické udaje pre klinické vzorky podla odberového
pracoviska (prospektivny odber)

Vsetky Pracovisko | Pracovisko | Pracovisko | Pracovisko | Pracovisko | Pracovisko | Pracovisko
strediska 1 2 3 4 5 6 7
N =349 N =288 N=23 N =98 N =58 N =46 N =28 N=8
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Pohlavie
Muzské 168 (48,1) 37 (42,0) 12 (52,2) 52 (53,1) 28 (48,3) 21 (45,7) 13 (46,4) 5 (62,5)
Zenské 181 (51,9) 51 (58,0) 11 (47,8) 46 (46,9) 30 (51,7) 25 (54,3) 15 (53,6) 3(37,5)
Vek
<1 rok 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 rokov 10 (2,9) 4 (4,5) 1(4,3) 3(3,1) 1(1,7) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
18 — 44 rokov 50 (14,3) 10 (11,4) 3(13,0) 20 (20,4) 3(5,2) 8(17,4) 6 (21,4) 0(0,0)
45 — 64 rokov 124 (35,5) 35 (39,8) 9(39,1) 28 (28,6) 21 (36,2) 14 (30,4) 13 (46,4) 4 (50,0)
65 — 84 rokov 125 (35,8) 29 (33,0) 8(34,8) 35 (35,7) 25 (43,1) 17 (37,0) 7 (25,0) 4 (50,0)
85+ rokov 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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Tabul'ka 14: Demografické udaje pre klinické vzorky podla odberového
pracoviska (retrospektivny odber)

Vsetky Pracovisko|Pracovisko| Pracovisko |Pracovisko| Pracovisko |Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko|Pracovisko| Pracovisko
strediska 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
N =577 N=78 N=73 N=31 N=93 N=1 N =280 N =67 N =48 N=29 N=77
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Pohlavie
Muzské 307 (53,2) | 36(46,2) | 41(56,2) 15 (48,4) 49 (52,7) 0(0,0) 47 (58,8) | 38(56,7) | 29 (60,4) 19 (65,5) 33 (42,9)
Zenské 270 (46,8) | 42 (53,8) | 32(43,8) 16 (51,6) 44 (47,3) 1(100) 33 (41,3) | 29 (43,3) 19 (39,6) 10 (34,5) 44 (57,1)
Vek
<1 rok 9(1,6) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0) 3(3,2) 0(0,0) 2(2,5) 0(0,0) 1(2,1) 0(0,0) 2(2,6)
oor 2005 | 1013 | 000 132 | 8(86) | 0000 | 6(75 | 000 | 000 | 134 | 3(39)
::k;f‘l 78 (13,5) 13 (16,7) 7(9,6) 2(6,5) 10 (10,8) 1(100) 15 (18,8) 8 (11,9) 8(16,7) 6 (20,7) 8(10,4)
fjk;vm 193 (33,4) | 27 (34,6) 18 (24,7) 13 (41,9) 27 (29,0) 0(0,0) 32 (40,0) | 27 (40,3) 16 (33,3) 9 (31,0) 24 (31,2)
ffkgvu 226 (39,2) | 29 (37,2) | 40 (54,8) 11 (35,5) 40 (43,0) 0(0,0) 20(25,0) | 24 (35,8) | 21(43,8) 11(37,9) 30 (39,0)
ff;ov 49 (8,5) 7(9,0) 8(11,0) 4(12,9) 5(5,4) 0(0,0) 5(6,3) 6 (9,0) 2(4,2) 2(6,9) 10 (13,0)
Nezname 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)

Klinicky vykon

Citlivost’ alebo pozitivna percentualna zhoda (positive percent agreement, PPA) bola vypocitana
vydelenim poctu skuto&ne pozitivnych (true positive, TP) vysledkov suctom TP a faloSne negativnych
(false negative, FN) vysledkov, zatial o Specificita alebo negativna percentualna zhoda (negative percent
agreement, NPA) bola vypocitana vydelenim poctu skuto&ne negativnych (true negative, TN) vysledkov
suctom TN a faloSnych pozitivnych (false positive, FP) vysledkov. Vysledok TP bol definovany ako vzorka,
kde sa detegovany vysledok na paneli cobas eplex BCID-GN zhodoval s detegovanym vysledkom
komparacénej metddy, zatial ¢o vysledok TN bol taky, kde sa negativny vysledok na paneli cobas eplex
BCID-GN zhodoval s negativhym vysledkom komparacnej metddy. Vypocital sa tiez dvojstranny 95 %
interval spolahlivosti.

Pre ciele panelu cobas eplex BCID-GN sa hodnotilo celkom 349 prospektivne odobratych vzoriek (167
testovanych zalerstva a 182 testovanych po predchadzajucom zmrazeni) a 577 retrospektivne odobratych
vzoriek z hemokultivaénych flastiCiek oznadenych ako pozitivnych kontinualnym monitorovacim

hemokultivaénym systémom a odstranenych zo systému do 8 hodin od pozitivity. Hodnotené vzorky boli

stanovené ako obsahujuce gramnegativne alebo gram-variabilné organizmy na zaklade Gramovho farbenia.
Celkom 777 umelo vytvorenych vzoriek bolo pripravenych infikovanim izolatu do hemokultivacne;j flasticky
s plnou fudskou krvou a pestovanim, kym neboli oznacené ako pozitivne kontinualnym monitorovacim
hemokultivacnym systémom. Umelo vytvorené vzorky boli vybraté zo systému do 8 hodin od pozitivity
a ulozené v zmrazenom stave az do ¢asu testovania. Vysledky PPA a NPA su zhrnuté podfa cielov
v tabul'kach 15 — 42 nizSie a kmene pouzité na vytvorenie vzoriek su zhrnuté v tabulke 43.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 15: Klinicky vykon pre Acinetobacter baumannii

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Gerstva) 0/0 167/167 | 100 (97,8 — 100)

Prospektivha (zmrazena) 4/4 100 (51,0 — 100) 178/178 100 (97,9 — 100)

) Prospektivna (vSetky) 4/4 100 (51,0 — 100) 345/345 100 (98,9 — 100)
A(Z;’jﬁs;,f;er Retrospektivna 15/15 | 100 (79,6 —100) | 560/561 | 99,8 (99,0 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 19/19 100 (83,2 - 100) | 905/906* | 99,9 (99,4 — 100)

Umelo vytvorena 55/55 100 (93,5 - 100) 722/722 100 (99,5 — 100)

Celkom 74/74 100 (95,1 — 100) | 1627/1628 | 99,9 (99,7 — 100)

ClI = interval spolahlivosti

A. A. baumannii bol detegovany v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.

Tabulka 16: Klinicky vykon pre Bacteroides fragilis

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 6/6 100 (61,0 — 100) 161/161 100 (97,7 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 5/5 100 (56,6 — 100) 1771177 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 11/11 100 (74,1 — 100) 338/338 100 (98,9 — 100)
Bacteroides fragilis | Retrospektivna 14/17 82,4 (59,0 - 93,8) 558/560 99,6 (98,7 — 99,9)
Prospektivnalretrospektivna 25/28A 89,3 (72,8 —96,3) | 896/898° | 99,8 (99,2 — 99,9)
Umelo vytvorena 40/40 100 (91,2 - 100) 737/737 100 (99,5 — 100)
Celkom 65/68 95,6 (87,8 — 98,5) | 1633/1635 | 99,9 (99,6 — 100)

A. B. fragilis nebol detegovany v 2 faloSne negativnych vzorkach, ale PCR/sekvenovanie namiesto toho detegovalo B. caccae
a B. thetaiotaomicron, ktoré neboli identifikované Standardnymi laboratérnymi postupmi.
B. B. fragilis bol detegovany v 2/2 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.

Tabulka 17: Klinicky vykon pre Citrobacter

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 3/3 100 (43,9 — 100) 163/164 99,4 (96,6 — 99,9)
Prospektivna (zmrazena) 2/2 100 (34,2 - 100) 178/180 | 98,9 (96,0 —99,7)
Prospektivna (vSetky) 5/5 100 (56,6 — 100) 341/344 | 99,1 (97,5 -99,7)
Citrobacter Retrospektivna 20/21 95,2 (77,3 -99,2) 555/556 99,8 (99,0 — 100)
Prospektivnal/retrospektivna 25/26 96,2 (81,1 —99,3) | 896/900* | 99,6 (98,9 — 99,8)
Umelo vytvorena 43/43 100 (91,8 — 100) 734/734 100 (99,5 - 100)
Celkom 68/69 98,6 (92,2 —99,7) | 1630/1634 | 99,8 (99,4 — 99,9)

A. C. braakii (2) a C. freundii (2) boli detegované v 4/4 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 18: Klinicky vykon pre Cronobacter sakazakii

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 0/0 - 167/167 100 (97,8 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 0/0 - 349/349 100 (98,9 — 100)
Cronobacter .

sakazakii Retrospektivna 11 100 (20,7 — 100) 576/576 100 (99,3 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 11 100 (20,7 — 100) 925/925 100 (99,6 — 100)
Umelo vytvorena 45/45 100 (92,1 — 100) 732/732 100 (99,5 — 100)
Celkom 46/46 100 (92,3 — 100) | 1657/1657 | 100 (99,8 — 100)
Tabulka 19: Klinicky vykon pre Enterobacter cloacae komplex

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 12/12 100 (75,8 — 100) 153/155 98,7 (95,4 — 99,6)
Prospektivna (zmrazena) 717 100 (64,6 — 100) 173/175 | 98,9 (95,9 —99,7)
Prospektivna (vSetky) 19/19 100 (83,2 — 100) 326/330 | 98,8 (96,9 — 99,5)
Enterobacter i
Retrospektivna 47/50 94,0 (83,8 —97,9) 526/527 99,8 (98,9 — 100)
cloacae komplex

Prospektivnalretrospektivna 66/69A 95,7 (88,0 —98,5) | 852/857% | 99,4 (98,6 — 99,8)
Umelo vytvorena 35/37¢ 94,6 (82,3—-98,5) | 739/740 99,9 (99,2 — 100)
Celkom 101/106 | 95,3 (89,4 — 98,0) | 1591/1597 | 99,6 (99,2 — 99,8)

A. Druh z komplexu E. cloacae nebol detegovany v 1 faloSne negativnej vzorke, ale PCR/sekvenovanie a MALDI-TOF namiesto toho
detegovali E. coli. Standardné laboratérne postupy identifikovali len E. cloacae.

B. E. cloacae bol detegovany v 2/5 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.

C. E. cloacae komplex nebol detegovany v 2 vzorkach obsahujucich Enterobacter asburiae.

Tabul'ka 20: Klinicky vykon pre Enterobacter (nie-cloacae komplex)

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 3/3 100 (43,9 — 100) 163/164 | 99,4 (96,6 — 99,9)
Prospektivha (zmrazend) 5/7 71,4 (35,9 -91,8) 175/175 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 8/10 80,0 (49,0 —94,3) | 338/339 | 99,7 (98,3 —99,9)
Enterobacter — nie- .
Retrospektivna 12/12 100 (75,8 — 100) 565/565 100 (99,3 — 100)
cloacae komplex
Prospektivna/retrospektivna 20/22A 90,9 (72,2 - 97,5) | 903/904% | 99,9 (99,4 — 100)
Umelo vytvorena 36/36 100 (90,4 — 100) 741/741 100 (99,5 — 100)
Celkom 56/58 96,6 (88,3 — 99,0) | 1644/1645 | 99,9 (99,7 — 100)

A. Druh z komplexu E. cloacae nebol detegovany v 2 falo$ne negativnych vzorkach. Standardné laboratérme postupy identifikovali
E. aerogenes a PCR/sekvenovanie detegovalo E. cloacae.
B. Druh z komplexu E. cloacae nebol detegovany vo faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 21: Klinicky vykon pre Escherichia coli

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 59/60 98,3 (91,1-99,7) | 106/107 | 99,1 (94,9 —99,8)
Prospektivna (zmrazena) 72173 98,6 (92,6 —99,8) | 109/109 100 (96,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 131/133 98,5 (94,7 -99,6) | 215/216 | 99,5 (97,4 — 99,9)
Escherichia coli Retrospektivna 132/140 94,3 (89,1-97,1) | 435/437 99,5 (98,3 — 99,9)
Prospektivna/retrospektivha | 263/273 96,3 (93,4 —98,0) | 650/653~ | 99,5 (98,7 — 99,8)
Umelo vytvorena 52/52 100 (93,1 — 100) 725/725 100 (99,5 - 100)
Celkom 315/325 96,9 (94,4 — 98,3) | 1375/1378 | 99,8 (99,4 — 99,9)

A. E. colibola detegovana v 3/3 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.

Tabulka 22: Klinicky vykon pre Fusobacterium necrophorum

Citlivost/PPA épecificitaINPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 0/0 - 167/167 100 (97,8 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 0/0 - 182/182 100 (97,9 — 100)
_ Prospektivna (vSetky) 0/0 --- 349/349 100 (98,9 — 100)
Fusobacterium " 1 pektivna 1/1 100 (20,7 — 100) | 576/576 | 100 (99,3 — 100)

necrophorum
Prospektivna/retrospektivna 11 100 (20,7 — 100) 925/925 100 (99,6 — 100)
Umelo vytvorena 47/48 97,9 (89,1 -99,6) | 729/729 100 (99,5 — 100)
Celkom 48/49 98,0 (89,3 — 99,6) | 1654/1654 | 100 (99,8 — 100)

Tabulka 23: Klinicky vykon pre Fusobacterium nucleatum
Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9 — 100)
. Prospektivna (vSetky) 0/0 - 349/349 100 (98,9 — 100)
F “;Sé’laegi%’m Retrospektivna 5/5 100 (56,6 — 100) | 571/572 | 99,8 (99,0 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 5/5 100 (56,6 — 100) | 920/921~ | 99,9 (99,4 — 100)
Umelo vytvorena 47147 100 (92,4 — 100) 730/730 100 (99,5 — 100)
Celkom 52/52 100 (93,1 —100) | 1650/1651 | 99,9 (99,7 — 100)

A. F. nucleatum bolo detegované v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.

10196785001-01SK

Doc Rev. 1.0

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Strana 30




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 24: Klinicky vykon pre Haemophilus influenzae

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 3/3 100 (43,9 — 100) 164/164 100 (97,7 — 100)

Prospektivha (zmrazena) 4/4 100 (51,0 — 100) 178/178 100 (97,9 — 100)

] Prospektivna (vSetky) 717 100 (64,6 — 100) 342/342 100 (98,9 — 100)
H;ig;’ﬁ:;’;’s Retrospektivna 717 100 (64,6 — 100) | 570/570 | 100 (99,3 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 14/14 100 (78,5 — 100) 912/912 100 (99,6 — 100)

Umelo vytvorena 41/41 100 (91,4 — 100) 736/736 100 (99,5 - 100)

Celkom 55/55 100 (93,5-100) | 1648/1648 | 100 (99,8 — 100)

Tabulka 25: Klinicky vykon pre Klebsiella oxytoca

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 4/6 66,7 (30,0—-90.3) | 160/161 99,4 (96,6 — 99,9)
Prospektivha (zmrazena) 717 100 (64,6 — 100) 175/175 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 11/13 84,6 (57,8 —95,7) | 335/336 | 99,7 (98,3 —99,9)
Klebsiella oxytoca Retrospektivna 29/34 85,3 (69,9 — 93,6) 541/543 | 99,6 (98,7 —99,9)
Prospektivna/retrospektivna 40/47~ 85,1 (72,3 -92,6) | 876/8798% | 99,7 (99,0 — 99,9)
Umelo vytvorena 20/20 100 (83,9 — 100) 7571757 100 (99,5 — 100)
Celkom 60/67 89,6 (80,0 — 94,8) | 1633/1636 | 99,8 (99,5 — 99,9)

A. K. oxytoca nebola detegovana v 2 faloSne negativnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania, ale 16S sekvenovanie namiesto
toho detegovalo Raoultella ornithinolytica a Raoultella planticola, ktoré neboli identifikované Standardnymi laboratornymi postupmi.
B. K. oxytoca bola detegovana v 3/3 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.

Tabulka 26: Klinicky vykon pre skupinu Klebsiella pneumoniae

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 29/30 96,7 (83,3-99,4) | 136/137 | 99,3 (96,0 — 99,9)
Prospektivna (zmrazena) 29/31 93,5 (79,3-98,2) | 151/151 100 (97,5 - 100)
. . Prospektivna (vSetky) 58/61 95,1 (86,5 —98,3) | 287/288 | 99,7 (98,1 —99,9)
Sk“';'zz n’f(’;’;;'ee”a Retrospektivna 106/108 | 98,1 (93,5—99,5)| 466/469 | 99,4 (98,1 — 99,8)
P Prospektivna/retrospektivna | 164/169* | 97,0 (93,3 —98,7) | 753/757% | 99,5 (98,6 — 99,8)
Umelo vytvorena 72/72 100 (94,9 — 100) 705/705 100 (99,5 — 100)
Celkom 236/241 97,9 (95,2 — 99,1) | 1458/1462 | 99,7 (99,3 — 99,9)

A. K. pneumoniae nebola detegovana v 1 faloSne negativnej vzorke, ale PCR/sekvenovanie a MALDI-TOF namiesto toho detegovali
K. oxytoca, ktora nebola identifikovana Standardnymi laboratérnymi postupmi.
B. K. pneumoniae bola detegovana v 4/4 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 27: Klinicky vykon pre Morganella morganii

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 3/3 100 (43,9 — 100) 164/164 100 (97,7 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 0/0 - 182/182 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 313 100 (43,9 — 100) 346/346 100 (98,9 — 100)
Morganella morganii | Retrospektivna 10/10 100 (72,2 - 100) 566/567 99,8 (99,0 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 13/13 100 (77,2 -100) | 912/913A | 99,9 (99,4 — 100)
Umelo vytvorena 49/49 100 (92,7 — 100) 728/728 100 (99,5 - 100)
Celkom 62/62 100 (94,2 — 100) | 1640/1641 | 99,9 (99,7 — 100)

A. M. morganii bola detegovana v 1/1 falone pozitivnej klinickej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.

Tabul'ka 28: Klinicky vykon pre Neisseria meningitidis

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 0/0 - 167/167 100 (97,8 — 100)

Prospektivna (zmrazena) 0/0 - 182/182 100 (97,9 — 100)

Prospektivna (vSetky) 0/0 --- 349/349 100 (98,9 — 100)

Neisseria .
o Retrospektivna 0/0 - 576/577 99,8 (99,0 — 100)
meningitidis

Prospektivnalretrospektivna 0/0 - 925/926~ | 99,9 (99,4 — 100)

Umelo vytvorena 44/44 100 (92,0 — 100) 733/733 100 (99,5 - 100)

Celkom 44/44 100 (92,0 — 100) | 1658/1659 | 99,9 (99,7 — 100)

A. N. meningitidis nebola detegovana vo faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
Tabulka 29: Klinicky vykon pre Proteus
Citlivost/PPA épecificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 7/8 87,5(52,9-97,8)| 159/159 100 (97,6 — 100)

Prospektivna (zmrazena) 15/15 100 (79,6 — 100) 167/167 100 (97,8 — 100)

Prospektivna (vSetky) 22/23 95,7 (79,0 — 99,2) | 326/326 100 (98,8 — 100)

Proteus Retrospektivna 54/55 98,2 (90,4 —99,7)| 522/522 100 (99,3 — 100)
Prospektivnal/retrospektivha 76/78 97,4 (91,1 —99,3) | 848/848 100 (99,5 — 100)

Umelo vytvorena 9/9 100 (70,1 — 100) 768/768 100 (99,5 - 100)

Celkom 85/87 97,7 (92,0 —99,4) | 1616/1616 | 100 (99,8 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 30: Klinicky vykon pre Proteus mirabilis

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % CI)
Prospektivna (Cerstva) 7/8 87,5(52,9-97,8)| 159/159 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 15/15 100 (79,6 — 100) 167/167 100 (97,8 — 100)
Prospektivna (vSetky) 22/23 95,7 (79,0 — 99,2) | 326/326 100 (98,8 — 100)
Proteus mirabilis Retrospektivna 50/51 98,0 (89,7 -99,7) | 526/526 100 (99,3 — 100)
Prospektivnal/retrospektivna 72/74 97,3 (90,7 — 99,3) | 852/852 100 (99,6 — 100)
Umelo vytvorena 9/9 100 (70,1 - 100) 768/768 100 (99,5 — 100)
Celkom 81/83 97,6 (91,6 — 99,3) | 1620/1620 | 100 (99,8 — 100)

Tabulka 31: Klinicky vykon pre Pseudomonas aeruginosa

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % CI)

Prospektivna (Cerstva) 10/10 100 (72,2 — 100) 157/157 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 17/18 94,4 (74,2-99,0)| 163/164 99,4 (96,6 — 99,9)
Prospektivna (vSetky) 27/28 96,4 (82,3 -99,4) | 320/321 99,7 (98,3 — 99,9)

P Zi‘;ggﬁgg:s Retrospektivna 56/60 | 93,3 (84,1 —97,4)| 514/517 | 99,4 (98,3 - 99,8)
Prospektivnal/retrospektivna 83/88 94,3 (87,4 — 97,5) | 834/838~ | 99,5 (98,8 — 99,8)
Umelo vytvorena 32/32 100 (89,3 — 100) 745/745 100 (99,5 — 100)
Celkom 115/120 | 95,8 (90,6 —98,2) | 1579/1583 | 99,7 (99,4 — 99,9)

A. P. aeruginosa bola detegovana v 2/4 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania.
Tabulka 32: Klinicky vykon pre Salmonella
Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 2/2 100 (34,2 - 100) 165/165 100 (97,7 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 2/2 100 (34,2 — 100) 347/347 100 (98,9 — 100)
Salmonella Retrospektivna 18/19 94,7 (75,4 -99,1) | 558/558 100 (99,3 — 100)

Prospektivnalretrospektivna 20/21A 95,2 (77,3 — 99,2) 905/905 100 (99,6 — 100)
Umelo vytvorena 34/35 97,1 (85,5-99,5)| 742/742 100 (99,5 — 100)
Celkom 54/56 96,4 (87,9 —99,0) | 1647/1647 | 100 (99,8 — 100)

identifikovana Standardnymi laboratérnymi postupmi.

A. Salmonella nebola detegovana v 1 faloSne negativnej vzorke, ale PCR/sekvenovanie namiesto toho detegovalo E. coli, ktora nebola
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 33: Klinicky vykon pre Serratia

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 6/6 100 (61,0 — 100) 161/161 100 (97,7 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 4/4 100 (51,0 — 100) 178/178 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 10/10 100 (72,2 — 100) 339/339 100 (98,9 — 100)
Serratia Retrospektivna 34/34 100 (89,8 — 100) 542/543 99,8 (99,0 — 100)
Prospektivnal/retrospektivna 44/44 100 (92,0 — 100) | 881/882* | 99,9 (99,4 — 100)
Umelo vytvorena 36/36 100 (90,4 — 100) 741/741 100 (99,5 — 100)
Celkom 80/80 100 (95,4 — 100) | 1622/1623 | 99,9 (99,7 — 100)

A. S. marcescens bola detegovana v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.

Tabul'ka 34: Klinicky vykon pre Serratia marcescens

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TPITP+FN | % (95%Cl) | TN/TN+FP | % (95 % ClI)

Prospektivna (Cerstva) 5/5 100 (56,6 — 100) 162/162 100 (97,7 — 100)

Prospektivna (zmrazena) 4/4 100 (51,0~ 100) | 178/178 | 100 (97,9 — 100)

. Prospektivna (vietky) 9/9 100 (70,1 -100) | 340/340 | 100 (98,9 — 100)
Serratia Retrospektivna 34/34 | 100 (89,8 100) | 542/543 | 99,8 (99,0 — 100)

marcescens

Prospektivnalretrospektivna|  43/43 | 100 (91,8 — 100) | 882/883* | 99,9 (99,4 — 100)

Umelo vytvorena 19/19 | 100 (83,2—100) | 758/758 | 100 (99,5 — 100)

Celkom 62/62 | 100 (94,2 —100) | 1640/1641 | 99,9 (99,7 — 100)

A. S. marcescens bola detegovana v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.

Tabul'ka 35: Klinicky vykon pre Stenotrophomonas maltophilia

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)

Prospektivna (Cerstva) 2/3 66,7 (20,8 — 93,9) 164/164 100 (97,7 — 100)

Prospektivna (zmrazena) 11 100 (20,7 — 100) 181/181 100 (97,9 — 100)

Prospektivna (vSetky) 3/4 75,0 (30,1 —95,4) | 345/345 100 (98,9 — 100)

Ste”n‘f;';g h,‘j,f’hf’:”as Retrospektivna 810  |80,0 (49,0—94,3)| 566/567 | 99,8 (99,0 — 100)
P Prospektivnal/retrospektivha 1114 78,6 (52,4 —92,4)| 911/912A 99,9 (99,4 — 100)

Umelo vytvorena 36/36 100 (90,4 —100) | 741/741 100 (99,5 — 100)

Celkom 47/50 94,0 (83,8 —97,9) | 1652/1653 | 99,9 (99,7 — 100)

A. S. maltophilia bola detegovana v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
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Tabulka 36: Klinicky vykon pre CTX-M

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 10/13 76,9 (49,7-91,8)| 127/127 100 (97,1 - 100)
Prospektivha (zmrazena) 12/16 75,0 (50,5 — 89,8) 144/144 100 (97,4 — 100)
Prospektivna (vSetky) 22/29 75,9 (57,9 - 87,8)| 271/271 100 (98,6 — 100)
CTX-M Retrospektivna 52/56 92,9 (83,0-97,2)| 483/483 100 (99,2 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 74/85* 87,1 (78,3 -92,6)| 754/754 100 (99,5 — 100)
Umelo vytvorena 75/75 100 (95,1 — 100) 437/437 100 (99,1 — 100)
Celkom 149/160 |93,1 (88,1 -96,1)| 1191/1191 | 100 (99,7 — 100)

V 3/11 faloSne negativnych vzorkach bol signal CTX-M nad prahom detekcie, no spojeny organizmus nebol detegovany panelom
BCID-GN a ciel CTX-M bol hlaseny ako ,neaplikuje sa“. DalSie testovanie 8/11 zvy$ujucich falodne negativnych vzoriek ukazalo,

Ze 7 z 8 vzoriek mohlo byt kontaminovanych po¢as povodného procesu extrakcie komparatora a nespravne identifikované ako
obsahujuce CTX-M. Konkrétne, vysledky 7 z 8 vzoriek bolo negativnych na CTX-M pri nasledujucom doplnkovom testovani:

1) gPCR testovanie 2 opakovanych extrakcii z pévodnej vzorky, 2) gPCR testovanie extrakcie z izolatu, a 3) testovanie povodne;j
vzorky multiplexnou analyzou schvalenou uradom FDA. Pre tychto 7 vzoriek bola pévodne extrahovana vzorka opakovane testovana
pomocou gPCR a CTX-M bol znovu detegovany, ¢o naznacuje kontaminaciu po¢as pévodného extrakéného procesu. Zvysujuca

8. vzorka bola pozitivna na CTX-M pri opakovanych extrakciach, negativha na CTX-M z izolatu, a negativna na CTX-M pri testovani
multiplexnou analyzou schvalenou uradom FDA. Tieto nekonzistentné detekéné vysledky naznacuju, ze 8. vzorka méze byt skutocne
pozitivna vzorka s podlimitnym mnozstvom CTX-M.

Tabulka 37: Klinicky vykon pre IMP

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 0/0 - 138/138 100 (97,3 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 0/0 - 297/297 100 (98,7 — 100)
IMP Retrospektivna 0/0 -—- 532/532 100 (99,3 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 0/0 --- 829/829 100 (99,5 — 100)
Umelo vytvorena 40/40 100 (91,2 — 100) 436/436 100 (99,1 — 100)
Celkom 40/40 100 (91,2 - 100) | 1265/1265 | 100 (99,7 — 100)
Tabulka 38: Klinicky vykon pre KPC
Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 2/2 100 (34,2 - 100) 136/136 100 (97,3 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 11 100 (20,7 — 100) 158/158 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 313 100 (43,9 — 100) 294/294 100 (98,7 — 100)
KPC Retrospektivna 4/5 80,0 (37,6 —96,4)| 527/528 99,8 (98,9 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 7/8 87,5 (52,9-97,8)| 821/822 99,9 (99,3 — 100)
Umelo vytvorena 44/44 100 (92,0 — 100) 4771477 100 (99,2 — 100)
Celkom 51/52 98,1 (89,9 -99,7)| 1298/1299 | 99,9 (99,6 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Taburlka 39: Klinicky vykon pre NDM

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 0/0 - 138/138 100 (97,3 — 100)
Prospektivha (zmrazena) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 0/0 - 297/297 100 (98,7 — 100)
NDM Retrospektivna 0/0 -—- 532/532 100 (99,3 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 0/0 - 829/829 100 (99,5 — 100)
Umelo vytvorena 54/54 100 (93,4 — 100) 422/422 100 (99,1 — 100)
Celkom 54/54 100 (93,4 —100) | 1251/1251 | 100 (99,7 — 100)
Tabulka 40: Klinicky vykon pre OXA
Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 0N 0,0 (0,0-79,3) 137/137 100 (97,3 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 1M 100 (20,7 — 100) 158/158 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 1/2 50,0 (9,5 — 90,5) 295/295 100 (98,7 — 100)
OXA Retrospektivna 9/11 81,8 (52,3 -94,9) 519/521 99,6 (98,6 —99,9)
Prospektivnalretrospektivna 10/13A 76,9 (49,7 — 91,8) 814/816 99,8 (99,1 — 99,9)
Umelo vytvorena 37137 100 (90,6 — 100) 439/439 100 (99,1 — 100)
Celkom 47/50 94,0 (83,8 —97,9) | 1253/1255 | 99,8 (99,4 — 100)

V 1/3 faloSne negativnej vzorke bol signal OXA nad prahom detekcie, no spojeny organizmus nebol detegovany panelom BCID-GN
a ciel OXA bol hlaseny ako ,neaplikuje sa“. Jedna dalSia faloSne negativna vzorka bola testovana multiplexnou analyzou
schvalenou uradom FDA a OXA nebola detegovana. I1zolat zo zvySujucej faloSne negativnej vzorky testoval negativne na OXA-23
a OXA-48 pomocou qPCR.

Tabulka 41: Klinicky vykon pre VIM

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna (Cerstva) 0/0 -—- 138/138 100 (97,3 — 100)
Prospektivna (zmrazena) 0/0 - 159/159 100 (97,6 — 100)
Prospektivna (vSetky) 0/0 --- 297/297 100 (98,7 — 100)
VIM Retrospektivna 0/0 532/532 100 (99,3 — 100)
Prospektivna/retrospektivna 0/0 - 829/829 100 (99,5 — 100)
Umelo vytvorena 42/42 100 (91,6 — 100) 434/434 100 (99,1 — 100)
Celkom 42/42 100 (91,6 — 100) | 1263/1263 | 100 (99,7 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Pan ciele

Okrem hodnotenych prospektivnych a retrospektivnych vzoriek, ktoré obsahuju gramnegativne
organizmy, bol klinicky vykon pan Candida a pan grampozitivnych cielov hodnoteny testovanim dalSich
741 retrospektivnych vzoriek na neuréené pouZitie s grampozitivnymi alebo fungalnymi organizmami,
ktoré boli oznagené ako retrospektivne vzorky (na neuréené pouzitie). Vysledky pre pan ciele su zhrnuté
v tabul'ke 42 a vysledky stratifikované podfa druhov su zhrnuté v tabulke 44. Suhrn kmerov pouzitych
na pripravu umelo vytvorenych vzoriek a po¢et kmeriov pre kazdy ciel su ukazané v tabulke 43.

Tabulka 42: Klinicky vykon pre ciele pan

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Ciel Typ vzorky
TP/TP+FN % (95 % CI) TN/TN+FP % (95 % CI)
Prospektivna (Cerstva) 11 100 (20,7 — 100) 165/166 99,4 (96,7 — 99,9)
Prospektivna (zmrazena) 0/0 - 182/182 100 (97,9 — 100)
Prospektivna (vSetky) 11 100 (20,7 — 100) | 347/348~ | 99,7 (98,4 — 99,9)
Pan Candida | Retrospektivna 4/78 57,1 (25,0 —84,2)| 569/570¢ | 99,8 (99,0 — 100)
E::rz"i;z;*kt“’”a (na neurcene 99/102° | 97,1 (91,7-99,0)| 638/639 | 99,8 (99,1 — 100)
Umelo vytvorena 0/0 -—- 7771777 100 (99,5 — 100)
Prospektivna (Cerstva) 7/8 87,5(52,9-97,8)| 155/159 | 97,5(93,7 —99,0)
Prospektivha (zmrazena) 10/15 66,7 (41,7 — 84,8) 164/167 98,2 (94,9 — 99,4)
Pan Prospektivna (vSetky) 17/23F 73,9 (53,5-87,5) | 319/326¢ | 97,9 (95,6 — 99,0)
grampozitivna Retrospektivna 44/55% 180,0 (67,6 —88,4) | 512/522' | 98,1 (96,5-99,0)
Refrospakfvna (na nelircens 567/571 |99,3(98,2—-99,7)| 165170 |97,1(93,3-98,7)
pouzitie)
Umelo vytvorena 0/0 -—- 7761777 99,9 (99,3 — 100)

w >

C. glabrata bola detegovana v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
3z 3 (100 %) faloSne negativnych vysledkov sa vyskytli vo vzorkach s mieSanymi infekciami s bakterialnymi organizmami, kde boli

vysledky panelu BCID-GN spravne pre ostatné infekcie v tychto vzorkach.

C. albicans bola detegovana v 1/1 faloSne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
2z 3 (67 %) faloSne negativnych vysledkov sa vyskytli vo vzorkach s mieSanymi infekciami s bakterialnymi organizmami, kde boli

vysledky panelu BCID-GN spravne pre ostatné infekcie v tychto vzorkach.

C. glabrata bola detegovana v 1/1 falo$ne pozitivnej vzorke pomocou PCR/sekvenovania.
Bacillus (grampozitivny organizmus identifikovany Standardnymi laboratornymi postupmi) nebol detegovany v 2 faloSne negativnych
vzorkach pomocou PCR/sekvenovania, ale 16S sekvenovanie namiesto toho detegovalo Paenibacillus lautus a Paenibacillus
urinalis, ktoré neboli identifikované standardnymi laboratérnymi postupmi. 3 zo zvySnych 4 (75 %) faloSne negativnych vysledkov
sa vyskytli vo vzorkach s mieSanymi infekciami s bakterialnymi organizmami, kde panel BCID-GN spravne detegoval pritomné
gramnegativne organizmy.

PCR/sekvenovania (testovanie sa nevykonalo pre zvysujucu 1/7 faloSne pozitivnu vzorku).
11 z 11 (100 %) faloSne negativnych vysledkov sa vyskytlo vo vzorkach s mieSanymi infekciami s bakterialnymi organizmami,

Enterococcus (1), Staphylococcus (3) alebo Streptococcus (2) boli detegované v 6/7 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou

kde panel BCID-GN spravne detegoval pritomné gramnegativne organizmy.

Enterococcus (2), Staphylococcus (1) alebo Streptococcus (5) boli detegované v 8/10 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/
sekvenovania (testovanie sa nevykonalo pre zvySujuce 2/10 faloSne pozitivne vzorky).

Bacillus (1) alebo Streptococcus (1) boli detegované v 2/5 faloSne pozitivnych vzorkach pomocou PCR/sekvenovania (testovanie sa
nevykonalo pre zvySujuce 3/5 faloSne pozitivne vzorky).
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Tabulka 43: Suhrn umelo vytvorenych vzoriek

Ciel

Organizmus

Kmen

Testované nezavislé
umelo vytvorené
vzorky

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|lo|alo,

Acinetobacter baumannii celkom

3]
(3]

Bacteroides fragilis

Bacteroides fragilis

ATCC23745

ATCC25285

ATCC43860

ATCC700786

NCTC9343

00| 0o Oo| | o

Bacteroides fragilis celkom

'S
o

Citrobacter

Citrobacter braakii

ATCC43162

ATCC51113

Citrobacter freundii

ATCC43864

ATCC8090

NCTC8581

NCTC9750

Citrobacter freundii, CTX-M

JMI2047

Citrobacter freundii, KPC

CDC ¢. 0116

Citrobacter koseri

ATCC27156

Citrobacter youngae

ATCC29935

MM OO|IRBABEDD

Citrobacter celkom

'S
[

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

QAW RO R WENN

Cronobacter sakazakii celkom

'S
o
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Testované nezavislé

Ciel Organizmus Kmen umelo vytvorené
vzorky
ATCC35953 2
) ATCC35955 1
Enterobacter asburiae ATCC35956 7
ATCC35957 1
CDC ¢&. 0038 4
Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae, CTX-M NCTC13464 3
komplex 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 komplex celkom 37
ATCC13048 3
Enterobacter aerogenes ATCC29010 3
ATCC51697 3
Enterobacter Enterobacter aerogenes, IMP CDC (:: 0161 5
(nie-cloacae komplex) Enterobacter aerogenes, OXA-48 CDC ¢. 0074 12
ATCC33072 3
Enterobacter amnigenus ATCC33731 3
ATCC51816 4
Enterobacter (nie-cloacae komplex) celkom 36
CDC ¢&. 0086 3
_ . NCTC13452 3
Escherichia coli, CTX-M NCTC13461 6
NCTC13463 2
. . CDC ¢&. 0137 6
Escherichia coli, CTX-M, NDM CDC & 0151 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 celkom 52
Fusobgcterlum necrophorum poddruh ATCC51357 24
. funduliforme
Fusobacterium Fusobacterium necrophorum poddruh
necrophorum ATCC27852 24
necrophorum
Fusobacterium necrophorum celkom 48
ATCC23726 8
Fusobacterium Fusobacterium nucleatum ATCC25586 20
nucleatum ATCC31647 19
Fusobacterium nucleatum celkom 47
ATCC10211 9
ATCC43065 6
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae ATCC49144 9
NCTC12699 9
NCTC8468 8
Haemophilus influenzae celkom 41
10196785001-01SK
Doc Rev. 1.0 Urcené na diagnostické pouzitie in vitro. Strana 39




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Testované nezavislé
Ciel Organizmus Kmen umelo vytvorené
vzorky

ATCC43086 4

ATCC43165 4

. ATCC43863 2

Kiebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca ATCC49131 g
ATCC51817 3

ATCC700324 3
Klebsiella oxytoca celkom 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

Skupina Klebsiella CDC ¢. 0115 4
pneumoniae 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
Skupina Klebsiella pneumoniae celkom 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 celkom 49

ATCC13077 9

ATCC13090 8

Neisseria meningitidis ATCC13102 8

Neisseria meningitidis ATCC13113 3
ATCC35561 10

NCTC10026 6
Neisseria meningitidis celkom 44

Proteus mirabilis, KPC CDC ¢. 0155 4

Proteus mirabilis Proteus mirabilis, NDM CDC ¢. 0159 5
Proteus mirabilis celkom 9

. CDC ¢&. 0092 5

Pseudomonas aeruginosa, IMP CDC & 0103 8

Pseudomonas aeruginosa, KPC CDC ¢. 0090 1

Pseudomonas CDC ¢&. 0054 5
aeruginosa , CDC ¢&. 0100 4
Pseudomonas aeruginosa, VIM CDC €. 0108 7

NCTC13437 5
Pseudomonas aeruginosa celkom 32
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Testované nezavislé
Ciel Organizmus Kmen umelo vytvorené
vzorky
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 poddruh enterica
Enteritidis (skupina D1) ATCCBAA-708 6
Salmonella celkom 35
Serratia ficaria ATCC33105 4
Serratia grimesii ATCC14460 3
Serratia Serratia plymuthica ATCC53858 3
Serratia rubidaea ATCC27593 4
ATCC29025 3
Serratia celkom 17
ATCC13880 2
ATCC14041 3
Serratia marcescens ATCC14756 3
Serratia marcescens ATCCA3861 4
ATCC43862 3
ATCC8100 3
Serratia marcescens, IMP LMC-DR23105 1
Serratia marcescens celkom 19
148-201 7
148-222 6
Stenotrophomonas Stenotrophomonas maltophilia 148-223 7
maltophilia 148-224 8
148-225 8
Stenotrophomonas maltophilia celkom 36

Stratifikacia druhov podla rodovej a skupinovej analyzy

Panel cobas eplex BCID-GN hlasi vysledky na urovni rodu alebo skupiny pre Citrobacter, Enterobacter
cloacae komplex, Enterobacter nie-cloacae komplex, Proteus, Salmonella, Serratia, pan Candida a pan
grampozitivne ciele. Citlivost/PPA tychto cielfov na urovni rodov a skupin pre druhy tak, ako su stanovené
komparaénymi metédami pre vSetky hodnotené ciele, su zhrnuté v tabul'ke 44 a pre ciele pan pre vzorky na
neuréené pouZitie v tabulke 45.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 44: Druhy detegované v rodovych a skupinovych analyzach komparaénymi metédami

Prospektivne vzorky

Retrospektivne vzorky

Umelo vytvorené vzorky

Kombinované vzorky

Cielovy druh
k‘:‘r‘::g‘r’;’g:gu Citlivost/PPA Citlivost/PPA Citlivost/PPA Citlivost/PPA
metodou
TPITP+FN | % (95%Cl) |TPITP+FN| % (95 % Cl) TPITP+FN % (95%Cl) |TPITP+FN| % (95 % ClI)
Citrobacter 5/5 100 (56,6 —100) | 20/21 | 95,2 (77,3 -99,2) 43143 100 (91,8 -100) | 68/69 |98,6 (92,2 - 99,7)
Citrobacter braakii 213 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) 27127 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 1/1 100 (20,7 — 100) 4/4 100 (51,0-100) |  5/5 100 (56,6 — 100)
Enterobacter (nie- 810 |80,0(49,0-94,3)| 12112 | 100 (75,8 — 100) 36/36 100 (90,4 —100) | 56/58 | 96,6 (88,3 — 99,0)
cloacae komplex)
Enterobacter aerogenes 79 |77.8(453-93,7)| 1212 | 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)
fg::l’::c'e’ cloacae 1919 | 100 (83,2-100) | 47/50 | 94,0 (83,8 — 97,9) 35/37 94,6 (82,3 98,5)| 101/106 |95,3 (89,4 — 98,0)
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)
fg:;’;’::ﬁ;f’ 111 100 (20,7 — 100) 11 100 (20,7 — 100) 212 100 (34,2 — 100)
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 212 100 (34,2-100) | 1819 | 94,7 (75,4 —99,1) 34/35 97,1(85,5-99,5)| 54/56 | 96,4 (87,9 — 99,0)
Salmonella 212 100 (34,2—100) | 15/15 | 100 (79,6 — 100) 17/17 | 100 (81,6 — 100)
Salmonella 4,5,12;i:- 212 100 (34,2 — 100) 212 100 (34,2 — 100)
Salmonella Heidelberg 212 100 (34,2 — 100) 22 100 (34,2 — 100)
Salmonelia Infantis 212 100 (34,2 — 100) 212 100 (34,2 — 100)
Salmonella Javiana 7 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)
Salmonelia Montevideo 7/8 87,5(52,9-97,8)| 7/8 |87,5(52,9-97.8)
Salmonella Muenchen 17 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)
Salmonella Newport 6/6 100 (61,0 — 100) 6/6 100 (61,0 — 100)
Salmonelia Typhimurium 77 100 (64,6 — 100) 77 100 (64,6 — 100)
sjggfu”hegfig’:gaes“"s or 0,0 (0,0 - 79,3) o 0,0 (0,0 - 79,3)
Salmonella enterica
poddruh enterica 6/6 100 (61,0 — 100) 6/6 100 (61,0 — 100)
Enteritidis (skupina D1)
Salmonella enterica
poddruh enterica sérovar 17 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)
Typhimurium
Salmonelia Typhi 22 100 (34,2 — 100) 22 100 (34,2 — 100)
Serratia 10/10 | 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) 414 100 (51,0 — 100)
Serratia grimesii 33 100 (43,9 — 100) 33 100 (43,9 — 100)
Serratia liquefaciens 17 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)
Serratia marcescens 9/9 100 (70,1 —100) | 34/34 | 100 (89,8 — 100) 19/19 100 (83,2—100) | 62/62 | 100 (94,2 — 100)
Serratia plymuthica 33 100 (43,9 — 100) 33 100 (43,9 — 100)
Serratia rubidaea 717 100 (64,6 — 100) 7 100 (64,6 — 100)

10196785001-01SK

Doc Rev. 1.0

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Strana 42




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

. . Prospektivne vzorky Retrospektivne vzorky Umelo vytvorené vzorky Kombinované vzorky
Cielovy druh
CEAOEEE Citlivost/PPA Citlivost/PPA Citlivost/PPA Citlivost/PPA
komparaénou
metédou
TPITP+FN | % (95%Cl) |TPITP+FN| % (95 % Cl) TPITP+FN % (95%Cl) |TPITP+EN| % (95 % CI)
Pan Candida " 100 (20,7-100) | 4/7 | 57,1(25,0—84,2) | Neaplikujesa| Neaplikuje sa 58 |62,5(30,6 - 86,3)
Candida albicans 11 100 (20,7-100) |  2/4 | 50,0 (15,0 - 85,0) 35  |60,0(23,1-88,2)
Candida glabrata 112 50,0 (9,5 — 90,5) 12 | 50,0 (9,5 - 90,5)
Candida krusei 11 100 (20,7 — 100) 11 100 (20,7 — 100)
Candida parapsilosis
Pan grampozitivha 17/23 73,9 (53,5 - 87,5) 44/55 80,0 (67,6 — 88,4) | Neaplikuje sa| Neaplikuje sa 61/78 78,2 (67,8 — 85,9)
Bacillus , 114 | 25,0 (4,6 - 69,9) 114 | 25,0 (4,6 —69,9)
(nespecifikovany)
Enterococcus o 0,0 (0,0 —79,3) on 0,0 (0,0—-79.3)
(neSpecifikovany)
Enterococcus 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0.0(0,0-79,3)
casseliflavus
Enterococcus faecalis 57 |71,4(359-91.8)| 18/20 | 90,0(69,9-97.2) 23/27 | 85,2 (67,5 94,1)
Enterococcus faecium 11 100 (20,7-100) | 8/9 | 88,9 (56,5 98,0) 910 | 90,0 (59,6 — 98,2)
Staphylococcus 3/3 100 (43,9-100) | 46 | 66,7 (30,0—90.3) 79 |77,8(453-937)
(neSpecifikovany)
Staphylococcus aureus 2/2 100 (34,2 — 100) 5/6 83,3 (43,6 — 97,0) 7/8 87,5 (52,9 - 97,8)
Staphylococcus cohnii 11 100 (20,7 — 100) 11 100 (20,7 — 100)
Staphylococeus 11 100 (20,7 -100) | 23 66,7 (20,8 — 93,9) 34 |75,0 (30,1 -95,4)
epidermidis
Staphylococous 22 100 (34,2 — 100) 202 | 100 (34,2 — 100)
haemolyticus
Staphylococcus hominis 11 100 (20,7-100) |  3/3 100 (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)
Skupina Streptococcus 11 100 (20,7-100) | 01 0,0 (0,0-79,3) 112 | 50,0 (9,5 90,5)
viridans
Skupina Streptococcus 11 100 (20,7-100) |  4/5 | 80,0 (37,6 — 96,4) 56 |83,3(43,6-97,0)
anginosus
Streptococeus 1/1 100 (20,7 — 100) 111 100 (20,7 — 100)
infantarius
Skupina Streptococcus 1/1 100 (20,7 — 100) 111 100 (20,7 — 100)
mitis
Streptococcus oralis 17 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)
Streptococcus 1/1 100 (20,7 — 100) 111 100 (20,7 — 100)
pneumoniae
Streptococcus salivarius 17 100 (20,7 — 100) 17 100 (20,7 — 100)

Tabul'ka 45: Druhy detegované v pan analyzach komparaénou metédou pre vzorky v retrospektivnych

vzorkach (na neuréené pouzitie) s grampozitivnymi alebo fungalnymi organizmami

Cielovy druh detegovany komparaénou metédou

Retrospektivne vzorky (na neuréené pouzitie)

Citlivost/PPA

TP/TP+FN % (95 % Cl)
Pan Candida 99/102 97,1 (91,7 - 99,0)
Candida albicans 47/48 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)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Cielovy druh detegovany komparaénou metédou

Retrospektivne vzorky (na neuréené pouzitie)

Citlivost/PPA

TP/TP+FN % (95 % Cl)
Pan grampozitivna 567/571 99,3 (98,2 —99,7)
Bacillus (neSpecifikovany) 4/4 100 (51,0 — 100)
Bacillus cereus 4/5 80,0 (37,6 —96,4)
Skupina Bacillus cereus — nie 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)
Koagulazonegativne stafylokoky (CoNS) 14/14 100 (78,5 — 100)
Staphylococcus (nespecifikovany) 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 poddruh hominis 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-hemolyticky streptokok 17 100 (20,7 — 100)
Beta-hemolytické streptokoky, skupina G 17 100 (20,7 — 100)
Gama-hemolyticky streptokok 17 100 (20,7 — 100)
Streptococcus (neSpecifikovany) 9/9 100 (70,1 — 100)
Skupina Streptococcus viridans 17117 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 poddruh constellatus 17 100 (20,7 — 100)
Streptococcus dysgalactiae (skupina G) 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)
Skupina Streptococcus mitis 2/2 100 (34,2 — 100)
Streptococcus pneumoniae 22/22 100 (85,1 — 100)
Streptococcus pyogenes 9/9 100 (70,1 — 100)
Streptococcus salivarius 2/2 100 (34,2 — 100)

10196785001-01SK
Doc Rev. 1.0

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Strana 44




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Stratifikacia druhov podla analyzy rezistentnych génov

Vysledky testov pre rezistentné gény sa hlasia len vtedy, ked je analyza spojeného organizmu pozitivha
v tej istej vzorke. (Organizmy Specificky spajané so Siestimi markermi rezistencie na paneli cobas eplex

BCID-GN najdete v tabulke 7.)

CTX-M

PPA a NPA ciefa CTX-M na paneli BCID-GN, stratifikované podfa organizmu identifikovaného komparacnou

metddou pre prospektivne, retrospektivne a umelo vytvorené vzorky, su ukazané v tabulke 46.

Tabulka 46: Klinicky vykon ciela CTX-M vo vzorkach so spojenymi organizmami detegovanymi
komparaénymi metédami

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metédou
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 0/0 - 4/4 100 (51,0 — 100)
. B Retrospektivna 0/0 -—- 15/15 100 (79,6 — 100)
Acinetobacter baumannii
Umelo vytvorena 0/0 - 55/55 100 (93,5 — 100)
Kombinovana 0/0 - 74/74 100 (95,1 — 100)
Prospektivna 0/0 5/5 100 (56,6 — 100)
) Retrospektivna 17 100 (20,7 — 100) 20/20 100 (83,9 — 100)
Citrobacter
Umelo vytvorena 6/6 100 (61,0 — 100) 37/37 100 (90,6 — 100)
Kombinovana 717 100 (64,6 — 100) 62/62 100 (94,2 — 100)
Prospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 - 100)
. Retrospektivna 0/0 - 12/12 100 (75,8 — 100)
Enterobacter (nie-cloacae komplex)
Umelo vytvorena 0/0 - 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 - 58/58 100 (93,8 — 100)
Prospektivna 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Retrospektivna 0/0 - 50/50 100 (92,9 — 100)
Enterobacter cloacae komplex
Umelo vytvorena 22/22 100 (85,1 — 100) 15/15 100 (79,6 — 100)
Kombinovana 22/22 100 (85,1 — 100) 84/84 100 (95,6 — 100)
Prospektivna 16/18 88,9 (67,2 — 96,9) 115/115 100 (96,8 — 100)
o ) Retrospektivna 35/37 94,6 (82,3 — 98,5) 103/103 100 (96,4 — 100)
Escherichia coli
Umelo vytvorena 22/22 100 (85,1 — 100) 30/30 100 (88,6 — 100)
Kombinovana 73177 94,8 (87,4 — 98,0) 248/248 100 (98,5 — 100)
Prospektivna 0/1 0,0 (0,0 -79,3) 12/12 100 (75,8 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Klebsiella oxytoca
Umelo vytvorena 0/0 - 20/20 100 (83,9 — 100)
Kombinovana 0/1 0,0 (0,0 — 79,3) 66/66 100 (94,5 — 100)
Prospektivna 5/5 100 (56,6 — 100) 56/56 100 (93,6 — 100)
) ) ) Retrospektivna 14/15 93,3 (70,2 — 98,8) 93/93 100 (96,0 — 100)
Skupina Klebsiella pneumoniae
Umelo vytvorena 20/20 100 (83,9 — 100) 52/52 100 (93,1 — 100)
Kombinovana 39/40 97,5 (87,1 — 99,6) 201/201 100 (98,1 — 100)
Prospektivna 0/0 3/3 100 (43,9 — 100)
B Retrospektivna 0/0 -—- 10/10 100 (72,2 — 100)
Morganella morganii
Umelo vytvorena 5/5 100 (56,6 — 100) 44/44 100 (92,0 — 100)
Kombinovana 5/5 100 (56,6 — 100) 57/57 100 (93,7 — 100)
Prospektivna 2/5 40,0 (11,8 -76,9) 18/18 100 (82,4 — 100)
Retrospektivna 2/3 66,7 (20,8 — 93,9) 52/52 100 (93,1 — 100)
Proteus
Umelo vytvorena 0/0 9/9 100 (70,1 — 100)
Kombinovana 4/8 50,0 (21,5 - 78,5) 7979 100 (95,4 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 2/5 40,0 (11,8 - 76,9) 18/18 100 (82,4 — 100)
o Retrospektivna 2/3 66,7 (20,8 — 93,9) 48/48 100 (92,6 — 100)
Proteus mirabilis
Umelo vytvorena 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
Kombinovana 4/8 50,0 (21,5 - 78,5) 75/75 100 (95,1 — 100)
Prospektivna 0/1 0,0 (0,0 —79,3) 27127 100 (87,5 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 60/60 100 (94,0 — 100)
Pseudomonas aeruginosa
Umelo vytvorena 0/0 - 32/32 100 (89,3 — 100)
Kombinovana 0/1 0,0 (0,0 — 79,3) 119/119 100 (96,9 — 100)
Prospektivna 0/0 - 2/2 100 (34,2 — 100)
Retrospektivna 171 100 (20,7 — 100) 18/18 100 (82,4 — 100)
Salmonella
Umelo vytvorena 0/0 - 35/35 100 (90,1 — 100)
Kombinovana 11 100 (20,7 — 100) 55/55 100 (93,5 — 100)
Prospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia
Umelo vytvorena 0/0 - 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 - 80/80 100 (95,4 — 100)
Prospektivna 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia marcescens
Umelo vytvorena 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Kombinovana 0/0 - 62/62 100 (94,2 — 100)
Prospektivna 0/0 - 4/4 100 (51,0 — 100)
. Retrospektivna 0/0 10/10 100 (72,2 - 100)
Stenotrophomonas maltophilia -
Umelo vytvorena 0/0 - 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 == 50/50 100 (92,9 — 100)

Porovnanie CTX-M identifikovaného komparaénymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex
BCID-GN je ukazané v tabulke 47 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.

Tabulka 47: Distribticia CTX-M v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 74 0 2 76
Org+/ARG- 8A 741 2 751
Org- 38 13 83 99
Celkom 85 754 87 926

% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG+: 74/85 = 87,1 % (78,3 — 92,6)

% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG-: 741/754 = 98,3 % (97,1 — 99,0)

% zhoda (95 % ClI) pre Org-: 83/87 = 95,4 % (88,8 — 98,2)

A. Dalie testovanie tychto 8 falo&ne negativnych vzoriek ukazalo, Ze 7 z 8 vzoriek mohlo byt kontaminovanych pogas pévodného
procesu extrakcie a nespravne identifikovanych ako obsahujuce CTX-M. Konkrétne, vysledky 7 z 8 vzoriek bolo negativnych

na CTX-M pri nasledujucom doplnkovom testovani: 1) gPCR testovanie 2 opakovanych extrakcii z pévodnej vzorky, 2) qPCR
testovanie extrakcie z izolatu, a 3) testovanie pévodnej vzorky multiplexnou analyzou schvalenou tradom FDA. Pre tychto

7 vzoriek bola pévodne extrahovana vzorka opakovane testovana pomocou qPCR a CTX-M bol znovu detegovany, ¢o naznacduje
kontaminaciu pocas pdvodného extrakéného procesu. Zvysujlca 8. vzorka bola pozitivna na CTX-M pri opakovanych extrakciach,
negativna na CTX-M z izolatu, a negativha na CTX-M pri testovani multiplexnou analyzou schvalenou tradom FDA. Tieto
nekonzistentné detekéné vysledky naznacuju, Ze 8. vzorka moze byt skutoéne pozitivna vzorka s podlimitnym mnozstvom CTX-M.
B. Pre tieto 3 vzorky bol signal CTX-M nad prahom detekcie, no spojeny organizmus nebol detegovany panelom cobas eplex
BCID-GN a ciel CTX-M bol hlaseny ako ,neaplikuje sa“.
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IMP

PPA a NPA ciela IMP na paneli BCID-GN, stratifikované podla umelo vytvoreného organizmu,
sU ukazané nizsie v tabulke 48. Ziadne prospektivne ani retrospektivne vzorky neobsahovali IMP.

Tabul'ka 48: Klinicky vykon ciela IMP v umelo vytvorenych vzorkach

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metédou
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Acinetobacter baumannii 0/0 --- 74/74 100 (95,1 — 100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7 — 100)
Enterobacter (nie-cloacae komplex) 5/5 100 (56,6 — 100) 53/53 100 (93,2 — 100)
Enterobacter cloacae komplex 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)
Skupina Klebsiella pneumoniae 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) 79/79 100 (95,4 — 100)
Serratia marcescens 11 100 (20,7 — 100) 61/61 100 (94,1 — 100)

Porovnanie IMP identifikovaného komparaénymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex

BCID-GN je ukazané v tabulke 49 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.

Tabulka 49: Distribtcia IMP v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Celkom 0 829 97 926

% zhoda (95 % ClI) pre Org+/ARG+: 0/0 = neaplikuje sa
% zhoda (95 % ClI) pre Org+/ARG-: 812/829 = 97,9 % (96,7 — 98,7)
% zhoda (95 % ClI) pre Org-: 93/97 = 95,9 % (89,9 — 98,4)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

KPC

PPA a NPA ciela KPC na paneli BCID-GN, stratifikované podla organizmu identifikovaného kompara¢nou

metodou pre prospektivne, retrospektivne a umelo vytvorené vzorky, su ukazané v tabulke 50.

Tabulka 50: Klinicky vykon ciela KPC vo vzorkach so spojenymi organizmami detegovanymi
komparaénymi metédami

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 0/0 - 4/4 100 (51,0 — 100)
. . Retrospektivna 0/0 15/15 100 (79,6 — 100)
Acinetobacter baumannii
Umelo vytvorena 0/0 - 55/55 100 (93,5 — 100)
Kombinovana 0/0 --- 74/74 100 (95,1 — 100)
Prospektivna 0/0 - 5/5 100 (56,6 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 21/21 100 (84,5 — 100)
Citrobacter
Umelo vytvorena 4/4 100 (51,0 — 100) 39/39 100 (91,0 — 100)
Kombinovana 4/4 100 (51,0 — 100) 65/65 100 (94,4 — 100)
Prospektivna -—- -—- - -
. Retrospektivna 0/0 - 11 100 (20,7 — 100)
Cronobacter sakazakii
Umelo vytvorena 0/0 - 45/45 100 (92,1 — 100)
Kombinovana 0/0 --- 46/46 100 (92,3 — 100)
Prospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 — 100)
. Retrospektivna 0/0 12/12 100 (75,8 — 100)
Enterobacter (nie-cloacae komplex) -
Umelo vytvorena 0/0 - 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 --- 58/58 100 (93,8 — 100)
Prospektivna 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Retrospektivna 0/1 0,0 (0,0 —79,3) 49/49 100 (92,7 — 100)
Enterobacter cloacae komplex -
Umelo vytvorena 3/3 100 (43,9 — 100) 34/34 100 (89,8 — 100)
Kombinovana 3/4 75,0 (30,1 — 95,4) 102/102 100 (96,4 — 100)
Prospektivna 7 100 (20,7 — 100) 132/132 100 (97,2 — 100)
o . Retrospektivna 0/0 - 140/140 100 (97,3 — 100)
Escherichia coli
Umelo vytvorena 6/6 100 (61,0 — 100) 46/46 100 (92,3 — 100)
Kombinovana 717 100 (64,6 — 100) 318/318 100 (98,8 — 100)
Prospektivna 0/0 - 13/13 100 (77,2 — 100)
. Retrospektivna 0/0 34/34 100 (89,8 — 100)
Klebsiella oxytoca
Umelo vytvorena 0/0 - 20/20 100 (83,9 — 100)
Kombinovana 0/0 --- 67/67 100 (94,6 — 100)
Prospektivna 2/2 100 (34,2 — 100) 59/59 100 (93,9 — 100)
. . . Retrospektivna 4/4 100 (51,0 — 100) 103/104 99,0 (94,8 —99,8)
Skupina Klebsiella pneumoniae -
Umelo vytvorena 22/22 100 (85,1 — 100) 50/50 100 (92,9 — 100)
Kombinovana 28/28 100 (87,9 — 100) 212/213 99,5 (97,4 — 99,9)
Prospektivna 0/0 - 3/3 100 (43,9 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 — 100)
Morganella morganii -
Umelo vytvorena 4/4 100 (51,0 — 100) 45/45 100 (92,1 — 100)
Kombinovana 4/4 100 (51,0 — 100) 58/58 100 (93,8 — 100)
Prospektivna 0/0 - 23/23 100 (85,7 — 100)
Retrospektivna 0/0 - 55/55 100 (93,5 — 100)
Proteus
Umelo vytvorena 4/4 100 (51,0 — 100) 5/5 100 (56,6 — 100)
Kombinovana 4/4 100 (51,0 — 100) 83/83 100 (95,6 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 0/0 - 23/23 100 (85,7 — 100)
o Retrospektivna 0/0 - 51/51 100 (93,0 — 100)
Proteus mirabilis
Umelo vytvorena 4/4 100 (51,0 — 100) 5/5 100 (56,6 — 100)
Kombinovana 4/4 100 (51,0 — 100) 79/79 100 (95,4 — 100)
Prospektivna 0/0 - 28/28 100 (87,9 — 100)
) Retrospektivna 0/0 - 60/60 100 (94,0 — 100)
Pseudomonas aeruginosa
Umelo vytvorena 171 100 (20,7 — 100) 31/31 100 (89,0 — 100)
Kombinovana 11 100 (20,7 — 100) 119/119 100 (96,9 — 100)
Prospektivna 0/0 - 2/2 100 (34,2 — 100)
Retrospektivna 0/0 19/19 100 (83,2 — 100)
Salmonella
Umelo vytvorena 0/0 - 35/35 100 (90,1 — 100)
Kombinovana 0/0 - 56/56 100 (93,6 — 100)
Prospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 — 100)
) Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia
Umelo vytvorena 0/0 - 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 - 80/80 100 (95,4 — 100)
Prospektivna 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
) Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia marcescens
Umelo vytvorena 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Kombinovana 0/0 - 62/62 100 (94,2 — 100)

Porovnanie KPC identifikovaného komparaénymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex
BCID-GN je ukazané v tabulke 51 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.

Tabul'ka 51: Distribtcia KPC v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 7 1 0 8
Org+/ARG- 1 804 4 809
Org- 0 17 92 109
Celkom 8 822 96 926

% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG+: 7/8 = 87,5 % (52,9 — 97,8)

% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG-: 804/822 = 97,8 % (96,6 — 98,6)

% zhoda (95 % Cl) pre Org-: 92/96 = 95,8 % (89,8 — 98,4)

NDM

PPA a NPA ciefa NDM na paneli BCID-GN, stratifikované podla umelo vytvoreného organizmu,

sU ukazané nizsie v tabulke 52. Ziadne prospektivne ani retrospektivne vzorky neobsahovali NDM.

Tabulka 52: Klinicky vykon ciefa NDM v umelo vytvorenych vzorkach podla organizmu

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % 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 (nie-cloacae komplex) 0/0 - 58/58 100 (93,8 — 100)
Enterobacter cloacae komplex 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)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Klebsiella oxytoca 0/0 - 67/67 100 (94,6 — 100)
Skupina Klebsiella pneumoniae 3/3 100 (43,9 — 100) 238/238 100 (98,4 — 100)
Morganella morganii 5/5 100 (56,6 — 100) 57/57 100 (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)

Porovnanie NDM identifikovaného komparaénymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex
BCID-GN je ukazané v tabulke 53 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.

Tabulka 53: Distribucia NDM v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Celkom 0 829 97 926

% zhoda (95 % ClI) pre Org+/ARG+: 0/0 = neaplikuje sa
% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG-: 812/829 = 97,9 % (96,7 — 98,7)
% zhoda (95 % Cl) pre Org-: 93/97 = 95,9 % (89,9 — 98,4)

OXA

PPA a NPA ciefa OXA na paneli BCID-GN, stratifikované podfa ciela identifikovaného kompara&nou
metddou pre prospektivne, retrospektivne a umelo vytvorené vzorky, su ukazané v tabulke 54.

Tabulka 54: Klinicky vykon ciela OXA vo vzorkach so spojenymi organizmami detegovanymi
komparaénymi metédami

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metédou
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 17 100 (20,7 — 100) 3/3 100 (43,9 — 100)
) . Retrospektivna 717 100 (64,6 — 100) 8/8 100 (67,6 — 100)
Acinetobacter baumannii
Umelo vytvorena 13/13 100 (77,2 — 100) 42/42 100 (91,6 — 100)
Kombinovana 21/21 100 (84,5 — 100) 53/53 100 (93,2 — 100)
Prospektivna 0/0 5/5 100 (56,6 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 21/21 100 (84,5 — 100)
Citrobacter
Umelo vytvorena 0/0 - 43/43 100 (91,8 — 100)
Kombinovana 0/0 - 69/69 100 (94,7 — 100)
Prospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 - 100)
. Retrospektivna 0/0 - 12/12 100 (75,8 — 100)
Enterobacter (nie-cloacae komplex)
Umelo vytvorena 12/12 100 (75,8 — 100) 24/24 100 (86,2 — 100)
Kombinovana 12/12 100 (75,8 — 100) 46/46 100 (92,3 — 100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metodou
TP/TP+FN % (95 % Cl) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Prospektivna 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Retrospektivna 0/0 - 50/50 100 (92,9 — 100)
Enterobacter cloacae komplex -
Umelo vytvorena 0/0 - 37/37 100 (90,6 — 100)
Kombinovana 0/0 - 106/106 100 (96,5 — 100)
Prospektivna 0/1 0,0 (0,0 —79,3) 132/132 100 (97,2 — 100)
. . Retrospektivna 1/2 50,0 (9,5 -90,5) 138/138 100 (97,3 — 100)
Escherichia coli
Umelo vytvorena 0/0 - 52/52 100 (93,1 — 100)
Kombinovana 1/3 33,3 (6,1-79,2) 322/322 100 (98,8 — 100)
Prospektivna 0/0 - 13/13 100 (77,2 — 100)
. Retrospektivna 0/0 34/34 100 (89,8 — 100)
Klebsiella oxytoca
Umelo vytvorena 0/0 - 20/20 100 (83,9 — 100)
Kombinovana 0/0 - 67/67 100 (94,6 — 100)
Prospektivna 0/0 - 61/61 100 (94,1 — 100)
. . . Retrospektivna 0/1 0,0 (0,0 —79,3) 107/107 100 (96,5 — 100)
Skupina Klebsiella pneumoniae -
Umelo vytvorena 12/12 100 (75,8 — 100) 60/60 100 (94,0 — 100)
Kombinovana 12/13 92,3 (66,7 — 98,6) 228/228 100 (98,3 — 100)
Prospektivna 0/0 - 3/3 100 (43,9 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 10/10 100 (72,2 - 100)
Morganella morganii -
Umelo vytvorena 0/0 - 49/49 100 (92,7 — 100)
Kombinovana 0/0 - 62/62 100 (94,2 — 100)
Prospektivna 0/0 - 23/23 100 (85,7 — 100)
Retrospektivna 17 100 (20,7 — 100) 53/54 98,1 (90,2 -99,7)
Proteus
Umelo vytvorena 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
Kombinovana 11 100 (20,7 — 100) 85/86 98,8 (93,7 — 99,8)
Prospektivna 0/0 - 23/23 100 (85,7 — 100)
o Retrospektivna 0/0 -—- 50/51 98,0 (89,7 —99,7)
Proteus mirabilis
Umelo vytvorena 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
Kombinovana 0/0 == 82/83 98,8 (93,5 -99,8)
Prospektivna 0/0 - 28/28 100 (87,9 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 59/60 98,3 (91,1 -99,7)
Pseudomonas aeruginosa
Umelo vytvorena 0/0 - 32/32 100 (89,3 — 100)
Kombinovana 0/0 == 119/120 99,2 (95,4 — 99,9)
Prospektivna 0/0 - 2/2 100 (34,2 — 100)
Retrospektivna 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Salmonella
Umelo vytvorena 0/0 35/35 100 (90,1 — 100)
Kombinovana 0/0 == 56/56 100 (93,6 — 100)
Prospektivna 0/0 10/10 100 (72,2 - 100)
. Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia
Umelo vytvorena 0/0 36/36 100 (90,4 — 100)
Kombinovana 0/0 == 80/80 100 (95,4 — 100)
Prospektivna 0/0 - 9/9 100 (70,1 — 100)
. Retrospektivna 0/0 - 34/34 100 (89,8 — 100)
Serratia marcescens
Umelo vytvorena 0/0 - 19/19 100 (83,2 — 100)
Kombinovana 0/0 == 62/62 100 (94,2 — 100)

Porovnanie OXA identifikovaného komparaénymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex
BCID-GN je ukazané v tabulke 55 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 55: Distribucia OXA v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 10 2 0 12
Org+/ARG- 27 798 4 804
Org- 18 16 93 110
Celkom 13 816 97 926

% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG+: 10/13 = 76,9 % (49,7 — 91,8)
% zhoda (95 % Cl) pre Org+/ARG-: 798/816 = 97,8 % (96,5 — 98,6)
% zhoda (95 % Cl) pre Org-: 93/97 = 95,9 % (89,9 — 98,4)

A. Jedna faloSne negativna vzorka bola testovana multiplexnou analyzou schvalenou uradom FDA a OXA nebola
detegovana. Izolat zo zvySujucej faloSne negativnej vzorky testoval negativne na OXA-23 a OXA-48 pomocou qPCR.
B. V tejto vzorke bol signal OXA nad prahom detekcie, no spojeny organizmus nebol detegovany panelom cobas eplex

BCID-GN a ciel OXA bol hlaseny ako ,neaplikuje sa“.

VIM

PPA a NPA ciefa VIM na paneli BCID-GN, stratifikované podla umelo vytvoreného organizmu,

sU ukazané nizsie v tabulke 56. Ziadne prospektivne ani retrospektivne vzorky neobsahovali VIM.

Tabulka 56: Klinicky vykon ciela VIM v umelo vytvorenych vzorkach podla organizmu

Citlivost/PPA Specificita/NPA
Druh detegovany komparaénou metédou
TP/TP+FN % (95 % ClI) TN/TN+FP % (95 % Cl)
Acinetobacter baumannii 0/0 - 74/74 100 (95,1 — 100)
Citrobacter 0/0 - 69/69 100 (94,7 — 100)
Enterobacter (nie-cloacae komplex) 0/0 - 58/58 100 (93,8 — 100)
Enterobacter cloacae komplex 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)
Skupina Klebsiella pneumoniae 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)

Porovnanie VIM identifikovaného kompara&nymi metédami oproti vysledkom panelu cobas eplex

BCID-GN je ukazané v tabulke 57 pre prospektivne aj retrospektivne vzorky.

Tabulka 57: Distribtucia VIM v klinickych vzorkach

Komparaéna metéda
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Celkom
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Celkom 0 829 97 926

% zhoda (95 % ClI) pre Org+/ARG+: 0/0 = neaplikuje sa
% zhoda (95 % CI) pre Org+/ARG-: 812/829 = 97,9 % (96,7 — 98,7)
% zhoda (95 % ClI) pre Org-: 93/97 = 95,9 % (89,9 — 98,4)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Markery rezistencie a citlivost’ na antimikrobialnu rezistenciu

Doplnkové porovnanie ciela CTX-M na paneli BCID-GN s testovanim fenotypov antimikrobialnej
citlivosti (AST) na aktivitu Sirokospektralnej betalaktamazy (ESBL), ceftazidim, ceftriaxén a aztreonam,

a kombinacia tychto 4 vysledkov (ESBL/kombo) su uvedené v tabulke 58 pre klinické izolaty s dostupnymi
vysledkami AST. Celkovo 162 izolatov malo potvrdzujuce testy na ESBL a 770 izolatov malo potvrdzujluce

testy na ESBL a/alebo vysledky AST pre jeden alebo viac z liekov ceftazidim, ceftriaxén a aztreonam.

Skuto€ne pozitivny (TP) vysledok bol definovany, ked panel BCID-GN detegoval CTX-M a izolat bol
pozitivny pre potvrdzujuci test na ESBL alebo rezistentny (R) alebo neur€eny (I) na Specificky antimikrobialny
organizmus. FaloSne negativny (FN) vysledok bol definovany podobne, ked panel BCID-GN nedetegoval
CTX-M. PPA bola vypocitana ako 100 x (TP/(TP+FN)). Skuto¢ne negativny (TN) vysledok bol definovany,
ked panel BCID-GN nedetegoval CTX-M a izolat bol negativny pre potvrdzujuci test na ESBL alebo citlivy
(S) na Specificky antimikrobialny organizmus. FaloSne pozitivny (FP) vysledok bol definovany podobne,
ked panel BCID-GN detegoval CTX-M. NPA bola vypocitana ako 100 x (TN/(TN+FP)). Pre analyzu
ESBL/kombo bol vysledok fenotypového AST pozitivny alebo negativny na zaklade potvrdzujuceho testu
na ESBL, ak bol dostupny. Ak potvrdzujuci test na ESBL nebol dostupny, potom bol vysledok fenotypového
AST pozitivny, ak bol ktorykolvek z 3 antimikrobidlnych organizmov rezistentny alebo neurceny, v opaénom
pripade bol vysledok negativny. Poznamka: Rezistencia na ESBL mézZe spésobend inym mechanizmom,
nez je ziskanie génu rezistencie CTX-M.

Tabul'ka 58: Klinicky vykon ciefa CTX-M na paneli BCID-GN v porovnani s testovanim fenotypov
antimikrobialnej citlivosti na ESBL, ceftazidim, ceftriaxén a aztreonam

Spojeny Potvrdzujuci ESBL Ceftazidim Ceftriaxon Aztreonam ESBL/kombo
organjizm{,s 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
%) %) %) %) %) %) %) %) %) %)
. oo 010 33 0/11 17 03 00 0/15 212
: 00%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) (0,0%) | (100 %)
Cirobactor 0 14/15 03 21122 0/ 16/17 03 21122
©00%) | 933%) | (00%) | ©55%) | 00%) | 941%) | 00%) | (955%)
o torobactor 0 12/12 0 18/18 0/ 919 03 1717
©00%) | (100%) | 00%) | (100%) | 00%) | (100%) | 00%) | (100°%)
E. cloacae 010 30/30 017 30/39 0’5 25125 018 39/39
komplex ©00%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100 %)
E ol 28/30 82/82 2038 | 159/167 | 47/59 | 1801181 | 23727 | 118120 | 47/53 | 196/197
: ©33%) | (100%) | (763%) | (952%) | (79,7 %) | (99.4%) | (852%) | (98,3%) | (88,7 %) | (99,5 %)
K. oxytoca o0 10/10 0/ 20/29 012 40/40 02 20/20 012 41/41
(100%) | ©,0%) | (100%) | 00%) | (100%) | (00%) | (100%) | (0,0%) | (100%)
Skupina 7M1 25/25 1323 83/83 1727 | 115115 | 10A2 72172 17726 | 119/119
K. pneumoniae | (63,6%) | (100%) | (56,5%) | (100%) | (63.0%) | (100%) | (833%) | (100%) | (654 %) | (100 %)
M. morgani 0/ 6/6 012 919 o0 4/4 012 919
: ©00%) | (100%) | (0,0%) | (100 %) (100%) | (0,0%) | (100 %)
rofous 33 0 112 46/48 477 50/59 273 35/36 478 50/59
(100 %) (50,0%) | (958%) | (571%) | (100%) | (66,7 %) | (97,2%) | (50,0%) | (100 %)
o 33 0 112 43145 4/5 56/56 23 32/33 4/6 56/56
: (100 %) (50,0%) | (95,6%) | (80,0%) | (100%) | (66,7%) | (97.0%) | (66,7%) | (100 %)
P, aoruginosa 07 46/46 0/20 o0 09 25/25 0/32 41741
: ©00%) | (100%) | (0,0%) ©00%) | (100%) | (©0%) | (100%)
Samonelia 7 0 00 6/6 112 1212 7 8/8 112 15/15
(100 %) (100%) | (50,0%) | (100%) | (100%) | (100%) | (50,0%) | (100 %)
Sorratia 0/ 25/25 /4 32/32 0/ 20120 /4 34/34
©00%) | (100%) | 00%) | 00%) | 00%) | (100%) | 00%) | (100 %)
S 0/ 24124 0/4 31131 0/ 19/19 0/4 33/33
: ©00%) | (100%) | 00%) | 00%) | 00%) | (100%) | 00%) | (100 %)
- 0 212 03 0’5 0’5 212
S. maltophilia ©00%) | (100%) | (0,0%) 0/0 (0,0 %) 0/0 0,0%) | (100 %)
g‘rkgy:r‘]’l'z"rﬁ'fjs 4248 | 117117 | 44102 | 528/541 | 73168 | 6130615 | 38/74 | 403/408 | 731183 | 684/686
875%) | (100%) | (431%) | (97.6%) | 435%) | ©99.7%) | (514%) | (988%) | (39.9%) | (99,7 %)
o (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)
Cl = interval spolahlivosti
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Doplnkové porovnanie 5 ciefov génov rezistencie na karbapenemazu (OXA, KPC, IMP, NDM, VIM)

na paneli BCID-GN s testovanim fenotypov antimikrobialnej citlivosti (AST) na ertapenem, imipenem

a meropenem je uvedené v tabulke 59 pre klinické izolaty s dostupnymi vysledkami AST. Celkovo

731 izolatov malo vysledky AST pre jeden alebo viac z liekov ertapenem, imipenem alebo meropenem.
Skuto€ne pozitivny (TP) vysledok bol definovany, ked panel BCID-GN detegoval OXA, KPC, IMP,
NDM a/alebo VIM a izolat bol rezistentny (R) alebo neuréeny () na ertapenem, imipenem alebo
meropenem. FaloSne negativny (FN) vysledok bol definovany podobne, ked panel BCID-GN nedetegoval

OXA, KPC, IMP, NDM a/alebo VIM. PPA bola vypocitana ako 100 x (TP/(TP+FN)). Skuto¢ne negativny

(TN) vysledok bol definovany, ked panel BCID-GN nedetegoval OXA, KPC, IMP, NDM a/alebo VIM

a izolat bol citlivy (S) na ertapenem, imipenem a meropenem. Falo$ne pozitivny (FP) vysledok bol
definovany podobne, ked panel BCID-GN detegoval OXA, KPC, IMP, NDM a/alebo VIM. NPA bola
vypocitana ako 100 x (TN/(TN+FP)). Poznamka: Rezistencia na karbapenemazu méze spésobena inym
mechanizmom, nez je ziskanie génov rezistencie OXA, KPC, IMP, NDM a/alebo VIM.

Tabulka 59: Klinicky vykon cielov génov rezistencie na paneli BCID-GN v porovnani s testovanim

fenotypov antimikrobialnej citlivosti na ertapenem, imipenem, a meropenem

Akykol'vek marker

OXA KPC IMP NDM VIM . .
Spojeny rezistencie
organizmus| PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
TPTP+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 8/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 8/9 9/9
: (88.9%) | (100 %) (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (88,9%) | (100 %)
Citrobacter 0/1 22/22 01 22/22 01 22/22 01 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22
(0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) | (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
, 7
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 01 51/51 01 51/51 01 51/51 0/1 51/51 0/1 51/51
omplex y o () , () () y o () y o () , (] (] y (] (]
k | 0,0 % 100 % 0,0 % 100 % 0,0 % 100 % 0,0 % 100 % 0,0 % 100 % 0,0 % 100 %
E. coli 0/2 2471248 12 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 12 247/248
) (0,0 %) (99,6 %) (50,0 %) | (100 %) | (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (50,0 %) (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 %)
Skupina 0/8 136/136 5/8 135/136 0/8 136/136 0/8 136/136 0/8 136/136 5/8 135/136
K. pneumoniae | (0,0 %) (100%) | (62,5%) | (99,3%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100%) | (0,0%) | (100 %) (62,5%) | (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 %)
P 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. aeruginosa 0/5 65/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 65/66
: 9 (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 8/8 8/8 8/8
Salmonella 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (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 (100 37/37 37137 37137 37/37 37137
S. marcescens 0/0 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
ﬁry:rzlzvri::s 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%) | (996%) | (231%) | (99,9%) | (0,0%) | (100%) (0,0 %) (100%) | (0.0%) | (100 %) (53,8 %) (99,5 %)
cl (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)
ClI = interval spolahlivosti
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Subezné detekcie v klinickych vzorkach

Panel cobas eplex BCID-GN identifikoval celkom 103 bakterialnych subeznych detekcii v prospektivnych
a retrospektivnych vzorkach. Z 349 prospektivnych vzoriek, 320 (91,7 %) malo po jednej detekcii, 22 (6,2 %)
malo dve detekcie, a 7 (2,0 %) malo tri detekcie. Z 577 retrospektivnych vzoriek, 503 (87,2 %) malo po
jednej detekcii, 62 (10,7 %) malo dve detekcie, a 12 (2,1 %) malo tri detekcie. Tabulky 60 — 61 nizSie
ukazuju zhrnutie subeznych detekcii detegovanych panelom cobas eplex BCID-GN v prospektivnych aj
retrospektivnych vzorkach.

Tabul'ka 60: Subezné detekcie identifikované panelom cobas eplex BCID-GN

(prospektivne vzorky)

Odlisné kombinacie subeznych detekcii detegované panelom Pocet vzoriek Diskrepantné
cobas eplex BCID-GN v prospektivnych klinickych vzorkach - Krep
Mark (pocet organizmy/markery
iel iel iel clLels diskrepancii rezistencie”B

Ciel 1 Cief 2 Ciel 3 rasl=tencle pancii)
A. baumannii Pan grampozitivna 2 (0)
Citrobacter E. cloacae komplex K. oxytoca 2(2) Citrobacter (2), E. cloacae

komplex (2)
Citrobacter K. oxytoca Skupina . 1(1) Citrobacter (1)
K. pneumoniae
Citrobacter P. mirabilis Pan grampozitivha 1(1) Pan grampozitivna (1)
E. cloacae komplex E. coli Skupina . 1(0)
K. pneumoniae
E. cloacae komplex Pan Candida Pan grampozitivha 1(0)
E. cloacae komplex Pan grampozitivna 2 (0)
E. coli K. oxytoca 2(1) K. oxytoca (1)
E. coli Skupina CTX-M 1(1) E. coli (1)
K. pneumoniae
E. coli Pan grampozitivha 2(1) Pan grampozitivna (1)
Enterobacter Skupina . 1(1) Enterobacter (1)
K. pneumoniae

K. oxytoca Pan grampozitivha 1(0)
K. oxytoca S. marcescens 1(0)
Skupina P. mirabilis 1(0)
K. pneumoniae
Skupina Pan grampozitivna 2 (0)
K. pneumoniae gramp
Skupina o .
K. pneumoniae Pan grampozitivha CTX-M, KPC 1(1) Pan grampozitivna (1)
M. morganii P. mirabilis 1(0)
P. aeruginosa P. mirabilis Pan grampozitivha 1(0)
P. aeruginosa Pan grampozitivna 1(0)
P. mirabilis Pan grampozitivna 3(2) Pan grampozitivna (2)
P. mirabilis Pan grampozitivha CTX-M 1(0)

A. Diskrepantny organizmus alebo marker rezistencie je definovany ako organizmus detegovany panelom BCID-GN, no nie
komparaénymi metodami.
B. 12/13 faloSne pozitivnych organizmov sa vySetrovalo pomocou PCR/sekvenovania, diskrepantny organizmus bol detegovany
v 11/13 pripadoch a nedetegovany v 1. Jedna faloSne pozitivha pan grampozitivha vzorka nebola testovana.
i. 'V 3/3 faloSne pozitivnych vzorkach Citrobacter bol detegovany Citrobacter.
ii. V 2/2falo$ne pozitivnych vzorkach E. cloacae komplex bol detegovany E. cloacae komplex.
ii. Druh Enterobacter nebol detegovany v 1 faloSne pozitivnej vzorke Enterobacter (nie-cloacae komplex).
iv. 'V 1/1 faloSne pozitivnej vzorke E. coli bol detegovany E. coli.
v. 'V 1/1 faloSne pozitivnej vzorke K. oxytoca bola detegovana K. oxytoca.
vi. V 4/4 faloSne pozitivnych pan grampozitivnych vzorkach nebol pan grampozitivny organizmus detegovany.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 61: Subezné detekcie identifikované panelom cobas eplex BCID-GN
(retrospektivne vzorky)

OdliSné kombinacie subeznych detekcii detegované panelom
cobas eplex BCID-GN v retrospektivnych klinickych vzorkach

Pocet vzoriek
(pocet

Diskrepantné
organizmy/markery

Ciel 1 Ciel 2 Ciel 3 regiI::::::ie diskrepancii) rezistencie®B

A. baumannii Skupina K Pan grampozitivna CTX-M, OXA 1(1) 2 z::T;Z:;;SzHikUPma
pneumoniae pan grampozitivna (1)

A. baumannii Pan grampozitivna 2(0)
A. baumannii Pan grampozitivna OXA 4 (1) Pan grampozitivna (1)
B. fragilis E. cloacae komplex Pan grampozitivna 1(1) B. fragilis (1)
B. fragilis E. coli 2(1) B. fragilis (1)
B. fragilis Pan grampozitivna 1(0)
Citrobacter E. cloacae komplex 1(1) E. cloacae komplex (1)
Citrobacter E. coli 1(0)
Citrobacter K. oxytoca 1(1) Citrobacter (1)
Citrobacter K. oxytoca i&:ﬁigsmoniae 1(1) K. oxytoca (1)
Citrobacter ?‘:ﬁl‘jmomae 1(0)
Citrobacter 2k:zi$‘moniae Pan grampozitivna CTX-M 1(0)
Citrobacter M. morganii Pan grampozitivna 1(1) M. morganii (1)
Citrobacter Pan grampozitivna 3(2) Pan grampozitivna (2)
E. cloacae komplex i{(:‘r);igsmoniae 1(0)
E. cloacae komplex P. aeruginosa Pan grampozitivna 1(1) P. aeruginosa (1)
E. cloacae komplex Pan Candida 1(1) Pan Candida (1)
E. cloacae komplex Pan grampozitivna 2(1) Pan grampozitivna (1)
E. coli K. oxytoca 1(0)
E. coli K. oxytoca Pan grampozitivna 1(0)
E. coli iﬁzzzsmoniae 2(0)
E. coli M. morganii 1(0)
E. coli P. mirabilis 3(0)
E. coli P. mirabilis Pan grampozitivna 1(0)
E. coli Pan grampozitivna 8 (2) Pan grampozitivna (2)
E. coli Pan grampozitivna CTX-M 1(0)
Enterobacter Pan Candida 1(0)
Enterobacter Pan grampozitivna 1(0)
H. influenzae N. meningitidis P. aeruginosa 1(1) g Z?;Zi;giotf:(%)’
K. oxytoca i&:ﬁgj‘moniae 2M i.kzrrjlzjmoniae (1)
K. oxytoca Pan grampozitivna 3(2) Pan grampozitivna (2)
K. oxytoca S. marcescens 1(1) S. marcescens (1)
Skupina

K. pneumoniae

Pan grampozitivna

4 (1)

Pan grampozitivna (1)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

OdliSné kombinacie subeznych detekcii detegované panelom
cobas eplex BCID-GN v retrospektivnych klinickych vzorkach

Ciel' 1

Ciel 2

Ciel' 3

Marker
rezistencie

Pocet vzoriek
(pocet
diskrepancii)

Diskrepantné
organizmy/markery
rezistencie®B

Skupina
K. pneumoniae

Pan grampozitivna

S. marcescens

(1)

Skupina
K. pneumoniae (1)

Skupina
K. pneumoniae

S. maltophilia

1(0)

M. morganii P. aeruginosa Pan grampozitivna 1(1) P. aeruginosa (1)
M. morganii P. mirabilis 1(0)
M. morganii Pan grampozitivna Proteus 1(0)
P. aeruginosa Pan grampozitivna 1(0)
P. mirabilis Pan grampozitivna 5(0)
Pan Candida Pan grampozitivna 2(0)
Pan grampozitivna S. maltophilia 1(0)
Pan grampozitivna S. marcescens 3(0)

A. Diskrepantny organizmus alebo marker rezistencie je definovany ako organizmus detegovany panelom BCID-GN, no nie
komparaénymi metédami.
B. 24/26 faloSne pozitivnych organizmov sa vySetrovalo pomocou PCR/sekvenovania, diskrepantny organizmus bol detegovany
v 21/24 pripadoch, nedetegovany v 2, a neurCeny pre jeden organizmus.
i. 'V 1/1 faloSne pozitivnej vzorke A. baumannii bol detegovany A. baumannii.
ii. V 2/2falo$ne pozitivnych vzorkach B. fragilis bol detegovany B. fragilis.
ii. 'V 1/1 falo$ne pozitivnej vzorke Citrobacter bol detegovany Citrobacter.
iv. V jedinej faloSne pozitivnej vzorke E. cloacae komplex bolo PCR/sekvenovanie neuréené.
v. 'V 1/1 faloSne pozitivnej vzorke K. oxytoca bola detegovana K. oxytoca.

vi. V 3/3 falo$ne pozitivnych vzorkach K. pneumoniae bola detegovana K. pneumoniae.
vii. V 1/1 falo$ne pozitivnej vzorke bola detegovana M. morganii.

viii.  N. meningitidis nebola detegovana v 1 faloSne pozitivnej vzorke N. meningitidis.
ix. 'V 2/3 falo$ne pozitivnych vzorkach P. aeruginosa bola detegovana P. aeruginosa. P. aeruginosa nebola detegovana vo zvy$nej vzorke.
x. V 1/1 falo$ne pozitivnej vzorke pan Candida bola detegovana pan Candida.
xi. V 8/8 faloSne pozitivnych pan grampozitivnych vzorkach nebol pan grampozitivny organizmus detegovany.
xii. V 1/1 falo$ne pozitivnej vzorke S. marcescens bola detegovana S. marcescens.

Tabulky 62 — 63 niZSie ukazuju zhrnutie subeznych detekcii komparaénymi metédami v prospektivnych
aj retrospektivnych vzorkach, ktoré sa liSia od subeznych detekcii uvedenych v predchadzajucich
tabulkach, ktoré boli identifikované panelom cobas eplex BCID-GN. Nasledujuce subezné detekcie
zahffiaju organizmus, ktory nie je ciefom panelu cobas eplex BCID-GN (t. j. organizmy mimo panelu su
oznacené hviezditkou), organizmus diskrepantny s panelom cobas eplex BCID-GN, a organizmus s
podrobnejSou identifikaciou, nez je poskytnuta panelom cobas eplex BCID-GN (napriklad panel

cobas eplex BCID-GN detegoval pan grampozitivny organizmus a komparac¢na metoda identifikovala
Staphylococcus epidermidis).

Tabulka 62: Subezné detekcie identifikované komparaénymi metédami (prospektivne vzorky)

Odlisné kombinacie subeznych detekcii detegované komparaénymi metodami Poéet Diskrepantné
v prospektivnych klinickych vzorkach vzoriek organizmy/
. . . . Marker _ (pocet markery
Organizmus 1 Organizmus 2 Organizmus 3 Organizmus 4 rezistencie | diskrepancii) rezistencie?®
A. baumannii E. faecium Staphylococcus 1(0)
A. baumannii Staphylococcus 1(0)
Achromgbact:a 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 féii iiy ococeus 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Odlisné kombinacie subeznych detekcii detegované komparaénymi metodami Pocet Diskrepantné
v prospektivnych klinickych vzorkach vzoriek organizmy/
. . . . Marker (pocet markery
Organizmus 1 Organizmus 2 Organizmus 3 Organizmus 4 rezistencie | diskrepancii) rezistencie?®
Aerococcus viridans™ Stap hylococcus 1(0)
hominis
B. fragilis Druh Clostridium* 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 1(0)
stuartii
Candida lusitaniae* S. liquefaciens 1(0)
C/trobact?r . 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 Skupina CTX-M 1(1) E. coli (1)
stuartii S. anginosus
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)
Nefermentujuce
. Staphylococcus . .
K. pneumoniae . gramnegativne 1(1) K. pneumoniae (1)
haemolyticus .
bacily*
Lactococcus lactis™ P. mirabilis 1(0)
Micrococcus luteus™ Sp hlqgom.o.n;as 1(0)
paucimobilis
Skupina
P. aeruginosa P. mirabilis Streptococcus 1(0)
viridans

P. aeruginosa

S. maltophilia

1(1)

S. maltophilia (1)

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

* Uvadza organizmy mimo panelu, ktoré nie su cielom panelu BCID-GN.

A. Diskrepantny organizmus alebo marker rezistencie je definovany ako organizmus detegovany komparaénymi metédami, no nie panelom
BCID-GN (s vylu¢enim organizmov, ktoré nie su ciefom panelu BCID-GN).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 63: Subezné detekcie identifikované komparaénymi metédami (retrospektivne vzorky)

Odlisné kombinacie subeznych detekcii detegované komparaénymi Pocet Diskrepantné
metédami v retrospektivnych klinickych vzorkach vzoriek organizmy/

Organizmus 1 Organizmus 2 Organizmus 3 Organizmus 4 rex:::r?::ie di sl((I:::ae; cii)| r ezz::sge“
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:;f;‘j’;ﬁ:gﬁ; . P. vulgaris OXA 1(0)
Aeromonas caviae* E. coli fgstizl%(:/zzs K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
Aeromonas veronii* E. cloacae 1(1) E. cloacae (1)
B. fragilis ifgﬁz‘iiosus 1(0)
C. albicans E. faecalis 1(0)
C. albicans E. faecium i;ifl%ococcus 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 2;?/%1;(8‘)
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 ig’jﬁl’;{ ;"COCCL’S 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)
C. youngae K. oxytoca 1(1) K. oxytoca (1)
s;ﬁfggg’:; E. coli 1(0)
E. aerogenes ?‘:ﬁg;osus 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)lgji/;ococcus 1(0)
E. cloacae K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae M. morganii 1(1) E. cloacae (1)
E. cloacae Skuping 1(0)

S. anginosus

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)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Odlisné kombinacie subeznych detekcii detegované komparaénymi Pocet Diskrepantné
metédami v retrospektivnych klinickych vzorkach vzoriek organizmy/
Organizmus 1 Organizmus 2 Organizmus 3 Organizmus 4 rex:::::::ie di sl((I:::ae; cii)| r ezz::r?ge“
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 ;t’fae,ﬁfr‘;sgc”s 1(0)
E. coli P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. coli P. mirabilis 1(1) E. coli (1)
. N ) Skupina Skupina
E. coli P. mirabilis P. vulgaris S.tr‘eptococcus 1(1) S. viridans (1)
viridans
E. coli Propionibacteria* 1(0)
E. coli iﬁigiiosus 1) iﬁigiiosus (1)
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 2&:22;%% 100)
K. pneumoniae P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
K. pneumoniae S. aureus 2(1) S. aureus (1)
K. pneumoniae Staphylococcus 1(1) Staphylococcus (1)
P. aeruginosa S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
P. mirabilis aP rf;’s;gi‘;ioc"cws 1(0)
P. mirabilis Providencia stuartii* 2(1) P. mirabilis (1)
P. mirabilis Staphylococcus 1(0)
Pseudomonas putida* | S. epidermidis S. maltophilia 1(0)
S. aureus S. marcescens 1(0)
S. marcescens Staphylococcus 1(0)
S. marcescens Skupina I, Strt.ep tgcoccus 1(0)
Streptococcus mitis salivarius

* Uvadza organizmy mimo panelu, ktoré nie su cielom panelu BCID-GN.

A. Diskrepantny organizmus alebo marker rezistencie je definovany ako organizmus detegovany komparaénymi metédami, no nie panelom
BCID-GN (s vylu¢enim organizmov, ktoré nie su ciefom panelu BCID-GN).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Vykon inStrumentu cobas eplex v klinickom skusani

V klinickych hodnoteniach bolo ivodom testovanych celkom 2460 vzoriek (vratane prospektivnych,
retrospektivnych a umelo vytvorenych). Z nich 23/2460 (0,9 %) nedokoncilo chod a vzorka bola
opakovane testovana. Po opakovanom testovani 2460 vzoriek dokoncilo testovanie a 2334/2460 (94,9 %,
95 % CI: 93,9 % — 95,7 %) vygenerovalo platné vysledky a 126/2460 (5,1 %, 95 % ClI: 4,3 % — 6,1 %)
vygenerovalo neplatné vysledky pri prvom dokonéenom pokuse.

Pri opakovanom testovani 126 vzoriek s pdvodne neplatnym vysledkom, 1/126 (0,8 %) nedokon¢ilo chod
a vzorka bola opakovane testovana. Po opakovanom testovani vSetkych 126 vzoriek dokongilo testovanie
a 114/126 (90,5 %) vygenerovalo platné vysledky. Celkovo po koneénom testovani 12/2460 (0,5 %, 95 %

Cl: 0,3 % — 0,9 %) mali konecné, neplatné vysledky, vysledkom ¢oho bola kone¢na miera validity
2448/2460 (99,5 %, 95 % Cl: 99,1 % — 99,7 %).

ANALYTICKE VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Hranica detekcie (LoD)

Hranica detekcie (limit of detection, LoD) alebo analyticka citlivost bola identifikovana a overena pre
kazdy ciel na paneli BCID-GN pomocou kvantifikovanych referenénych kmernov v simulovanej matrici
hemokultivacnych vzoriek, ktora je definovana ako plna krv s EDTA pridana do hemokultivacnej flasticky
v rovhakom pomere ako odporuc¢a vyrobca a inkubovana 8 hodin. Najmenej 20 replikatov na kazdy ciel

kazdého ciefa, ktora je detegovana asporn = 95 % Casu v testovanych replikatoch. Potvrdena LoD pre
kazdy organizmus na paneli cobas eplex BCID-GN je ukazana v tabulke 64.

Tabul'ka 64: Zhrnutie vysledkov LoD

Ciel Organizmus Kmen ezl
9 LoD (CFU/ml)
Acinetobacter baumannii NCTC 13421 1x108
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter baumannii NCTC 13304 1x 108
) - Bacteroides fragilis ATCC 25285 1x10°
Bacteroides fragilis - —
Bacteroides fragilis ATCC 43860 1x10*
Citrobacter freundii NCTC 9750 1x 108
Citrobacter - -
Citrobacter koseri ATCC 27156 1x108
. Cronobacter sakazakii ATCC 29544 1x10°
Cronobacter sakazakii -
Cronobacter sakazakii ATCC 29004 1x108
Enterobacter aerogenes CDC ¢&. 0074 1x108
Enterobacter (nie-cloacae komplex) | Enterobacter aerogenes CDC ¢. 0161 1x105
Enterobacter amnigenus ATCC 33072 1x108
Enterobacter cloacae CDC ¢. 0154 1x 108
Enterobacter cloacae -
Komplex Enterobacter asburiae ATCC 35957 1x 108
P Enterobacter hormaechei ATCC BAA-2082 1x 108
Escherichia coli CDC ¢. 0118 1x107
Escherichia coli Escherichia coli NCTC 13441 1x 106
Escherichia coli JHUO1-D80401147 1x107
) Fusobacterium necrophorum ATCC 51357 1x108
Fusobacterium necrophorum -
Fusobacterium necrophorum ATCC 27852 1x107
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Koncentracia

Ciel Organizmus Kmen LoD (CFU/mI)
. Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 1x107
Fusobacterium nucleatum -
Fusobacterium nucleatum ATCC 23726 1x10°
o Haemophilus influenzae ATCC 19418 1x105
Haemophilus influenzae —
Haemophilus influenzae ATCC 9006 1x107
Klebsiella oxytoca ATCC 43165 1x107
Klebsiella oxytoca -
Klebsiella oxytoca ATCC 8724 1x107
) ) . Klebsiella pneumoniae CDC ¢. 0160 1x108
Skupina Klebsiella pneumoniae - -
Klebsiella pneumoniae CDC ¢. 0107 1x108
. Morganella morganii ATCC 25829 1x107
Morganella morganii - -
Morganella morganii CDC ¢&. 0133 1x107
Neisseria meningitidis ATCC 13090 1x105
Neisseria meningitidis Neisseria meningitidis ATCC 13102 1x 104
Neisseria meningitidis NCTC10026 1x 104
Proteus vulgaris ATCC 6896 1x107
Proteus -
Proteus vulgaris ATCC 6380 1x107
Proteus mirabilis CDC ¢&. 0159 1x108
Proteus mirabilis —
Proteus mirabilis ATCC 43071 1x108
Pseudomonas aeruginosa CDC ¢&. 0103 1x108
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 1x108
Pseudomonas aeruginosa SDx071 1x10°
Salmonella bongori ATCC 43975 1x10°
Salmonella -
Salmonella enterica ATCC 6962 1x10°
. Serratia liquefaciens ATCC 27592 1x 108
Serratia - -
Serratia plymuthica ATCC 53858 1x107
Serratia marcescens ATCC 14041 1x107
Serratia marcescens -
Serratia marcescens ATCC 14756 1x10°
N Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13637 1x108
Stenotrophomonas maltophilia —
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 17666 1x107
) Candida albicans ATCC 10231 1x108
Pan Candida -
Candida glabrata ATCC 15126 1x10°
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x105
Enterococcus faecium ATCC 31282 1x107
- Bacillus subtilis ATCC 21008 1x108
Pan grampozitivna
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10°
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x 108
Streptococcus anginosus ATCC 33397 1x108
CTXM Escherichia coli (CTX-M-15) NCTC 13441 1x104
Klebsiella pneumoniae (CTX-M-2) CDC ¢&. 0107 1x10°
IMP Enterobacter aerogenes (IMP-4) CDC ¢&. 0161 1x108
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC ¢. 0103 1x10°
Enterlobacter hormaechei (KPC variant ATCC BAA-2082 1 x 106
KPC neznamy)
Morganella morganii (KPC-2) CDC ¢. 0133 1x108
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Ciel Organizmus Kmen CIEI

LoD (CFU/ml)
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 1x108
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) CDC ¢&. 0160 1x108
VIM Enterobacter cloacae (VIM-1) CDC ¢. 0154 1x 108
Pseudomonas aeruginosa (VIM-10) NCTC 13437 1x10°

Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Panel cobas eplex BCID-GN s 336 kmenmi/izolatmi predstavujucimi geneticku, asovlu a zemepisnu
diverzitu kazdého ciela bol vyhodnoteny na preukézanie analytickej reaktivity. Baktérie boli testované pri
koncentraciach 1 x 10° CFU/mI alebo menej a fungalne kmene boli testované pri koncentraciach

1 x 108 CFU/ml. V pripadoch, kde Givodné testované koncentracie nevygenerovali vysledok ,detegované”,
koncentracia bola zvy$ena na bod, kde sa pozorovala detekcia (pozrite si poznamky o koncentraciach
tychto kmeriov). Organizmy a prisludné markery rezistencie detegované panelom cobas eplex BCID-GN
sU ukazané v tabulke 65. Dal$ie kmene boli detegované v ramci $tudie Hranica detekcie (analyticka
citlivost) a nachadzaju sa v tabulke 64. Kmene Citrobacter, ktoré boli testované, no nie detegované,
zahffaju nasledujuce: C. amalonaticus, C. farmeri, C. gillenii, C. murliniae a C. sedlakii. Serratia odorifera

a Staphylococcus simulans neboli detegované pri koncentraciach 1 x 108 CFU/ml a len jeden z troch
replikatov bol detegovany pri koncentraciach 1 x 10° CFU/ml.

Tabul'ka 65: Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Organizmus | Kmen Organizmus Kmen
Acinetobacter baumannii ATCC 25409
CDC ¢&. 0052 Citrobacter k ) ATCC 27028
NCTC 13302 frovacter kosen ATCC 29225
NCTC 13303 ATCC 29936
Acinetobacter baumannii NCTC 13305 Druh Citrobacter (CTX-15, NDM-1) CDC ¢. 0157
NCTC 13420 Citrobacter werkmanii ATCC 51114
NCTC 13422 Citrobacter youngae ATCC 29935
NCTC 13423 Cronobacter sakazakii S
Acinetobacter baumannii (NDM-1) CDC €. 0033 ..
ATCC BAA-1605 Cronobacter sakazakii é;f(égggg%
CDC ¢&. 0045 -
Acinetobacter baumannii (OXA-23) oD © 0056 Enterobacter (nie-cloacae komplex)
C. ATCC 13048
NCTC 13301 Enterobacter aerogenes ATCC 29010
NCTC 13424 ATCC 51697
Druh Acinetobacter (len IMP) JMI40844 Enterobacter amniaenus ATCC 33731
Bacteroides fragilis g ATCC 518168
ATCC 23745 . ATCC 33028
Enterobacter gergoviae
Bacteroides fragilis ATCC 700786 ger9 ATCC 33426
NCTC 9343 Enterobacter cloacae kompIAe%(CC o
Citrobacti
il Enterobacter asburiae ATCC 35955
. . ATCC 43162
Citrobacter braakii ATCC 51113 ATCC 35956
Enterobacter cloacae (CTX-15) CDC €. 0038
Citrobacter freundii ATCC 6879 Enterobacter cloacae (CTX-9) NCTC 13464
‘ “ ATCC 8090 Enterobacter cloacae (CTX-15, KPC-2) | CDC ¢&. 0163
Citrobacter freundii (CTX) JMI2047 Enterobacter cloacae (CTX, NDM) JMI53571
Citrobacter freundii (KPC-2) CDC €. 0116 Enterobacter cl ddruh o ATCC 23355
nterobacter cloacae poddruh cloacae ATCC 35030
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Organizmus Kmen Organizmus Kmen
Enterobacter cloacae poddruh ATCC 23373 Escherichia coli (CTX-1) NCTC 13461
dissolvens Escherichia coli (CTX-2) NCTC 13462
Enterobacter hormaeche/: ATCC 700323 Escherichia coli (CTX-8) NCTC 13463
Egr’;f;’é’gﬁgff hormaechei poddruh ATCC 49162 Escherichia coli (CTX-15, NDM-6) CDC & 0137
Enterobacter hormaechel poddruh Escherichia coli (CTX-15, NDM-7) CDC ¢. 0162
oharae ATCC 49163 Escherichia coli (IMP) NCTC 13476
Enterobacter hormaechei poddruh CIP108489T Escher /:ch/:a CO/’: (KPC) ATCCV BAA-2340
steigerwaltii Escherichia coli (NDM-5) CDC ¢&. 0150
Enterobacter ludwigii DSM-16688 Escherichia coli (OXA) LMC_DR00012
Escherichia coli Escherichia coli (VIM) JMI32465
ATCC 14948 Fusobacterium necrophorum
ATCC 25922 . ATCC 25286
ATCC 33605 5gngoahcohr95/rtr1’m necrophorum poddruh NCTC 10575
ATCC 33876 NCTC 10577
ATCC 35150 Fusobacterium nucleatum
ATCC 4157 Fusobacterium nucleatum poddruh
ATl ot P ATCC 31647
ATCC 51446 Fus_obacterium nucleatum poddruh ATCC 51190
ATCC 51755 gj;@lggcierium nucleatum poddruh
ATCC 53498 vincentii ATCC 49256
ATCC 700728 Haemophilus influenzae
NCIMB 8545 ATCC 33930
NCTC 8620 ATCC 43065
ATCC 9637 o ATCC 43163
ATCC BAA-196 Haemophilus influenzae NCTC 11931
ATCC BAA-197 NCTC 12699
ATCC BAA-198 NCTC 8143
ATCC BAA-199 Haemophilus influenzae typ b ATCC 10211
ATCC BAA-200 Haemophilus influenzae typ c ATCC 9007
ATCC BAA-201 Haemophilus influenzae typ d ATCC 9332
Escherichia coli ATCC BAA-202 Haemophilus influenzae typ e NCTC 8472
ATCC BAA-203 Haemophilus influenzae typ f ATCC 9833
ATCC BAA-204 Klebsiella oxytoca
LMC_243094647 ATCC 43086
LMC_243098776 ATCC 43863
LMC_243098947 Klebsiella oxytoca ATCC 49131
LMC_243108047 ATCC 700324
LMC_243109799 ATCC 51817
LMC 243112411 Klebsiella oxytoca (KPC-3) CDC &. 0147
LMC_244006281 Skupina Klebsiella pneumoniae
LMC_244006433 Klebsiella pneumoniae (CTX-15) CDC &. 0109
LMC_244008038 Klebsiella pneumoniae (CTX-25) NCTC 13465
LMC_244012579 Klebsiella pneumoniae (CTX, KPC) IMH-C2261309
NCTC 13351 Klebsiella pneumoniae (CTX, NDM-1) NCTC 13443
NCTC 10279 Klebsiella pneumoniae (CTX-15; CDC &
ATCC 10536 NDM-1: OXA-232) ¢. 0153
ATCC 10538 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, CDC ¢&. 0075
ATCC 10799 OXA-232) CDC ¢&. 0066
ATCC 11229 CDC ¢. 0039
ATCC 13762 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, CDC ¢&. 0140
ATCC 14169 OXA-181) CDC ¢. 0141
Escherichia coli (CTX-14) CDC ¢. 0086 CDC ¢. 0142
Q-(I;?F(C:) ?Q?':-\s-ga% Klebsiella pneumoniae (IMP-4) ggg g gggg
Escherichia coli (CTX-15) NCTC 13400 CDC ¢. 0125
NCTC 13450 Klebsiella pneumoniae (KPC-3) CDC ¢&. 0112
NCTC 13451 CDC ¢. 0113
Escherichia coli (CTX-3) NCTC 13452
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Organizmus Kmen Organizmus Kmen
ATCC BAA-1705 Salmonella enterica sérovar Saintpaul ATCC 9712
IMH-C2260742 Salmonella enterica sérovar Thompson ATCC 8391
Klebsiella pneumoniae (KPC) IMH-C3151729 Salmonella enterica sérovar Typhi ATCC 19430
IMH-C4151728 Salmonella enterica poddruh arizonae ATCC 13314
IMH-C4171868 Salmonella enterica poddruh diarizonae ATCC 12325
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) NCTC 13442 Salmonella epteriga poddruh enterica ATCC 14028
Klebsiella pneumoniae (CTX-15; VIM-27) | CDC ¢&. 0040 sérovar Typhimurium
CDC &. 0135 Salmonella enterica poddruh houtenae ATCC 29834
Klebsiella pneumoniae (VIM-1) NCTC 13439 Salmonella enterica poddruh indica ATCC BAA-1578
NCTC 13440 Salmonella enter/:ca poddruh salan7ae ATCC 6959
Klebsiella pneumoniae poddruh ozaenae | ATCC 11296 Salmonella enterica poddruh enterica FSL A4-0633
sérovar Mississippi
ATCC 13883 Salmonella enterica poddruh enterica
Klebsiella' pneumoniae poddruh ATCC 27736 sérovar Schwarzengrund FSL S5-0458
pneumoniae ATCC 51503 Serratia
_ : : ATCC 51504 Serratia ficaria ATCC 33105
Klebsiella quasipneumoniae ATCC 700603 Serratia fonticola ATCC 29844
Kiebsiella pneumoniae poddruh ATCC 9436 Serratia grimesii ATCC 14460
rhinoscleromatis ATCC 13880
Klebsiella variicola ATCC BAA-830 s . ATCC 43861
Morganella morganii erratia marcescens
ATCC 43862
.. ATCC 25830 -
Morganella morganii GM148-209 Serratia marcescens (CTX) JMI10244
Morganella morganii (CTX-15; NDM-1) | CDC &. 0057 Serratia rubidaea Aoy
Neisseria meningitidis® SN T
Neisseria meningitidis sérotyp A ATCC 13077 Sfiofrophomonas maffop A ?cc 535
Neisseria meningitidis sérotyp B NCTC 10026 Stenotroph ftophili GM148-207
Neisseria meningitidis sérotyp W135 NCTC 11203 enotrophomonas maitophilia CM145.908
Neisseria meningitidis sérotyp Y ATCC 35561 — =
Proteus Pan grampozitivha
Proteus hauseri ATCC 13315 Bactlllus amyloliquefaciens ATCC 23845
Bacillus atrophaeus ATCC 49337
Proteus mirabilis ATCC 33583 Bacill ATCC 10876
ATCC BAA-663 BaCl_”US ;: ef:eus'f j ATCC 21039
Proteus mirabilis (IMP) JMI955389 Ba"’_””s t’,‘;‘ enirormis ATCC 38646
Proteus mirabilis (KPC-6) CDC ¢&. 0155 A0LLS THTNGIonsss
- Enterococcus avium ATCC 14025
Proteus penneri ATCC 35197 -
ATCC 33420 Enterococcus casseliflavus ATCC 700327
Enterococcus faecalis JMI876745
Proteus vulgaris ATCC 49132 E Ili ATCC 49573
us vulgari ATCC 8427 En;erococcus ga inarum ATCs a9o7
NCTC 4636 En erococcus lrffge AR
Pseudomonas aeruginosa En;erococcus ra m/;)sus/ ; ATCC 430768
Pseudomonas aeruginosa (IMP-14) CDC ¢. 0092 nterococcus Sace f”',ro ylieus
- < Staphylococcus capitis NRS866
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC ¢. 0241 Stanhvi ™ ATCC 43764
Pseudomonas aeruginosa (IMP) CDC €. 0439 Stap hy IOCOCCUS ¢ ;onjog enes ATCC 29974
Pseudomonas aeruginosa (KPC-5) CDC &. 0090 Staphylo"oc"”s cor ;” = ATCC 35954
Pseudomonas aeruginosa (VIM-2) CDC & 0100 Staphylo"oc"”s ep;l_er mials ATCC 700401
Pseudomonas aeruginosa (VIM-4) CDC ¢. 0054 apTy’ococcus ga marun?
S aTEIE Staphylococcus haemolyticus ATCC 29970
Salmonella enterica sérovar 4,[5],12:i FSL S5-0580 g;ap Zy ;OCOCCUS Zom/n/s ﬁigg f?gig
Salmonella enterica sérovar Agona ATCC 51957 Stap hy IOCOCCUS i Y /;:us ATCC 700403
Salmonella enterica sérovar Bareilly ATCC 9115 Stap hy IOCOCCUS len;s - ATCC 49576
Salmonella enterica sérovar Braenderup | ATCC 700136 Stap hy IOCOCCUS ug tune.nSIS ATCC 51128
Salmonella enterica sérovar Enteritidis ATCC BAA-708 apnylococcus p “as 'eurl
- - Staphylococcus vitulinus ATCC 51699
Salmonella enterica sérovar Hadar ATCC 51956
- - - Streptococcus constellatus ATCC 27513
Salmonella enterica sérovar Heidelberg ATCC 8326 Strent p ach ATCC 35666
Salmonella enterica sérovar Infantis ATCC BAA-1675 Strep tococcus Y 89"” actiae ATCC 9528
Salmonella enterica sérovar Javiana ATCC 10721 Strep tococcus eq;;ll m ATCC 9809
Salmonella enterica sérovar Montevideo ATCC 8387 Strep tococcus ga :;y I'(.JUS ATCC 35557
Salmonella enterica sérovar Muenchen ATCC 8388 replococcus g or o'nu
- , - Streptococcus infantis ATCC 700779
Salmonella enterica sérovar Oranienburg | ATCC 9239 Strent - p ATCC 27335
Salmonella enterica sérovar Paratyphi B FSL S5-0447 replococeus intermealus
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Organizmus Kmen Pan Candida
Streptococcus mitis ATCC 49456 Candida albicans ATCC 24433
Streptococcus oralis ATCC 35037 ATCC 90028
Streptococcus parasanguinis ATCC 15909 ] ATCC 2001
Streptococcus pneumoniae ATCC 8335 Candida glabrata ATCC 66032
Streptococcus pyogenes ATCC 12344 ATCC 14243
Streptococcus salivarius ATCC 7073 Candida krusei ATCC 32196
Streptococcus thoraltensis ATCC 7008657 ATCC 34135¢
ATCC 22019
Candida parapsilosis ATCC 58895
ATCC 90018"

Na vyhodnotenie markera rezistencie sa pouzil necielovy druh.

. 5/6 replikatov detegovanych pri koncentraciach 2,0 x 108 CFU/m.

. 5/6 replikatov detegovanych pri koncentraciach 4,5 x 108 CFU/m.

Nezapuzdrené kmene N. meningitidis nebudu detegované.

Kmer méZe mat znizenu citlivost a nebol 100 % detegovany pri koncentraciach < 1 x 108 CFU/m.

Kmen méze mat znizenu citlivost a nebol 100 % detegovany pri koncentraciach < 4 x 108 CFU/m.

. Pri pdvodnom testovani sa detegoval 1/6 replikatov pri koncentraciach 1 x 106 CFU/ml; pri dalSom testovani sa detegovali
3/3 replikaty pri pozitivite flasticky.

. Pri pévodnom testovani sa detegovali 2/6 replikatov pri koncentraciach 1 x 106 CFU/ml; pri dalSom testovani sa detegovalo
6/6 replikatov pri pozitivite flasticky.

I eMmMUOow>

Predikovana (in silico) reaktivita pre rodové a skupinové analyzy

Okrem analyz Specifickych pre druh, panel cobas eplex BCID-GN obsahuje viacero analyz na SirSej
urovni rodov alebo skupin, vratane: Citrobacter, Enterobacter cloacae komplex, Enterobacter (nie-
cloacae komplex), Proteus, Serratia, pan Candida a pan grampozitivne analyzy. Tabulky 66 — 73
ukazuju predikovanu (in silico) reaktivitu (inkluzivitu) pre tieto analytické ciele.

Poznamka: vykon panelu cobas eplex BCID-GN nebol stanoveny pre vSetky organizmy uvedené

v tabul'kach nizsie. Pozrite si ast Analyticka reaktivita s Udajmi o organizmoch, ktorych vykonnostné
charakteristiky boli stanovené (oznacené hviezdi¢kou v tabulkach 66 — 73). Niektoré druhy neboli
hodnotené in silico kvéli nedostatoénym sekven&nym udajom, hoci sa méZu objavit' v Studiach analytickej
citlivosti alebo Specificity.

Tabul'ka 66: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre Citrobacter

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Citrobacter koseri* ‘ Citrobacter intermedius

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Citrobacter freundii* ‘ Citrobacter braakii* ‘

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

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

Detekcia nepredikovana

Citrobacter europaeus Citrobacter gillenii Citrobacter amalonaticus”

Citrobacter farmeri Citrobacter sedlakii Citrobacter murliniae
A. Detekcia predikovana in silico, no ATCCBAA-2563 nebolo detegované pri mokrom testovani.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 67: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre
Enterobacter cloacae komplex

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Enterobacter cloacae* Enterobacter asburiae* Enterobacter hormaechei*

Enterobacter xiangfangensis

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

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

Detekcia nepredikovana

Enterobacter kobei Enterobacter cancerogenus

Tabul'ka 68: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre
Enterobacter (nie-cloacae komplex)

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Enterobacter aerogenes* Enterobacter gergoviae*

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

Enterobacter amnigenus™ (62,5 %)

Detekcia nepredikovana

Ziadna identifikovana

Tabulka 69: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity)
pre skupinu Klebsiella pneumoniae

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Klebsiella pneumoniae* Klebsiella quasipneumoniae* Klebsiella variicola*

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia nepredikovana

Ziadna identifikovana
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 70: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre Proteus

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Proteus mirabilis* Proteus penneri* Proteus vulgaris*

Proteus hauseri* Proteus cibarius

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia nepredikovana

Proteus myxofaciens

Tabul'ka 71: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre Serratia

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

Serratia marcescens* Serratia grimesii* Serratia rubidaea*
Serratia ficaria® Serratia liquefaciens* Serratia proteamaculans
Serratia fonticola® Serratia plymuthica*®

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

Serratia quinivorans (33,3 %) ‘ ‘

Detekcia nepredikovana

Serratia nematodiphila ‘ Serratia odorifera® ‘ Serratia ureilytica

A. Nepredikovana in silico, no ATCC 33077 bolo striedavo detegované pri mokrom testovani. Pozri stadiu Analyticka

reaktivita (inkluzivita).

Tabulka 72: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre pan Candida

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielfovych sekvencii

Candida albicans* Candida glabrata* Candida krusei*

Candida parapsilosis™

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % ciefovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia predikovana pre < 85 % cielovych sekvencii

Ziadna identifikovana

Detekcia nepredikovana

udaje o sekvenovani.

Detekcia nebola predikovana bioinformatickou analyzou pre iné druhy Candida, pre ktoré boli k dispozicii
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabulka 73: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre pan

grampozitivne organizmy

Detekcia predikovana pre 2 95 % cielovych sekvencii

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
Staphylococcus aureus Staphylococcus haemolyticus pseudintermedius
. - Staphylococcus
Staphylococcus agnetis Staphylococcus hominis pseudolugdunensis

Staphylococcus argensis

Staphylococcus hominis poddruh
novobiosepticus

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

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
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Streptococcus caballi Streptococcus lactarius S;ff ;ZZZZZL:oniae
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
s;rc(:g:ljf Z(;leag}/c ig;/actiae Streptococcus oligofermentans Streptococcus sinensis

ggjg :Srf Zt;c;;i);;ga/actiae 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

Detekcia predikovana pre 85 % — 94 % cielovych sekvencii

Bacillus cereus* Enterococcus hirae* Staphylococcus saccharolyticus
Enterococcus casseliflavus* Staphylococcus arlettae Streptococcus bovis
Enterococcus cecorum Staphylococcus condimenti Streptococcus uberis
Enterococcus gallinarum Staphylococcus intermedius

Detekcia predikovana pre < 85,0 % cielovych sekvencii

Bacillus mojavensis (77,8 %) Bacillus sonorensis (83,3 %) Streptococcus halichoeri (66,7 %)

Streptococcus ratti (75,0 %)

Detekcia nepredikovana

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
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

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 mundtii 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

Predikovana (in silico) reaktivita pre markery rezistencie

Panel cobas eplex BCID-GN obsahuje Sest markerov rezistencie, ktoré boli vyhodnotené na
predikovanu reaktivitu in silico. Tabulky 74 — 84 ukazuju predikovanu (in silico) reaktivitu (inkluzivitu) pre
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA a VIM. Kmene, ktoré boli testované v ramci Studie Analyticka reaktivita
(inkluzivita), su oznacené hviezdiCkou v tabulkach 74 — 84. Zaznamenalo sa, ze vykon panelu
cobas eplex BCID-GN nebol stanoveny pre vSetky organizmy uvedené v tabulkach 74 — 84.
Tabulka 85 zahffia vSetky varianty, o ktorych sa nepredikuje, Ze budu detegované panelom BCID-GN
analyzou in silico.

Analyza CTX-M na paneli cobas eplex BCID-GN je uréena na detekciu nasledujucich skupin CTX-M:
CTX-M-1, CTX-M-2, CTX-M-8, CTX-M-9 a CTX-M-25.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 74: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre CTX-M-1

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
Acinetobacter Acinetobacter CTX-M-15 CTX-M-174
baumannii baumannii CTX-M-175
Citrobacter CTX-M-3 CTX-M-179
. . CTX-M-15* CTX-M-180
Citrobacter freundii CTX-M-30 CTXM-181
CTX-M-55 CTX-M-182
Citrobacter koseri CTX-M-3 CTX-M-184
CTX-M-15 CTX-M-186
Enterobacter Enterobacter CTX-M-3 CTX-M-3
. aerogenes CTX-M-15 . . CTX-M-15
(nie-cloacae Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca
komplex) Enterot_)acter CTX-M-15 CTX-M-28
gergoviae CTX-M-162
Enterobacter CTX-M-1
asburiae CTX-M-15 CTX-M-3
CTX-M-3 CTX-M-10
CTX-M-15* CTX-M-11
Enterobacter CTX-M-22 CTX-M-12
cloacae komplex Enterobacter cloacae CTX-M-37 CTXM-15*
CTX-M-89 CTX-M-22
CTX-M-177 CTX-M-28
Enterobactgr CTX-M-15 CTX-M-32
hormaechei CTX-M-52
CTX-M-1* CTX-M-54
CTX-M-3* CTX-M-55
CTX-M-10 Skupina Klebsiella | Klebsiella CTX-M-57
CTX-M-12 pneumoniae pneumoniae CTX-M-60
CTX-M-14* 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 morganii | Morganella morganii | CTX-M-15*
CTX-M-61 CTX-M-55
CTX-M-65 CTX-M-1
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-69 CTX-M-3
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 Pseud_omonas Pseud_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 Salmonelia CTX-M-61
CTX-M-166 CTX-M-88
CTX-M-169 Druh Salmonella CTX-M-3
CTX-M-170 Salmonelia CTX-M-37
CTX-M-171 Typhimurium CTX-M-61
CTX-M-172 Serratia Serratia liquefaciens | CTX-M-22
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
. CTX-M-3 Stenotrophomonas Stenotrophomonas Ve
Serratia . Serratia marcescens CTX-M-15 maltophilia maltophilia CTX-M-15
marcescens/Serratia
CTX-M-55
Tabulka 75: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre CTX-M-2
Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
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 CTX-M-2
Enterobacter Enterobacter CTX-M-5 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis CTX-M-20
cloacae komplex 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 ol ; CTXN4
CTX-M-97 octorta CTX-M-5
CTX-M-124 CTX-M-6
CTX-M-2 Salmonella CTX-M-7
. . . CTX-M-35 CTX-M-2
Skupina Mebsiella | Klebsiella CTX-M-59 Salmonella CTX-M-4
P P CTX-M-141 Typhimurium CTX-M5
CTX-M-165 CTX-M-7
Tabulka 76: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre CTX-M-8
- Spojeny Detegovany - Spojeny Detegovany
Ciel d g Ciel d g
organizmus variant organizmus variant
Citrobacter Cltrobactgr CTX-M-8 Skupina KlebSIeI/a K/ebSIe/Ia_ CTX-M-8
amalonaticus pneumoniae pneumoniae CTX-M-63
Enterobacter Enterobacter Morganella .
cloacae komplex cloacae CTX-M-8 morganii Morganella morganii| CTX-M-63
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-8* Salmonella Salmonella enterica | CTX-M-8
Tabulka 77: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre CTX-M-9
- Spojeny Detegovany - Spojeny Detegovany
Ciel L . Ciel s .
organizmus variant organizmus variant
Citrobacter Citrobacter CTX-M-14 CTX-M-47
freundii CTX-M-65 CTX-M-51
Enterobacter nie- Enterobacter CTX-M-9 CTX-M-64
cloacae komplex aerogenes CTX-M-65
CTX-M-9* CTX-M-67
Enterobacter Enterobacter CTX-M-13 CTXM-73
cloacae komplex cloacae CTX-M-14 CTX-M-52
P CTX-M-64 CTX-M-87
CTX-M-125 CTX-M-93
CTX-M-1/ CTX-M-97
CTX-M-65 CTX-M-98
CTX-M-9 CTX-M-102
CTX-M-13 CTX-M-104
CTX-M-14 CTX-M-105
CTX-M-14/ CTX-M-106
. . L . CTX-M-15 CTX-M-121
Escherich / Escherich /
scherichia coli scherichia coli CTXM5 CTXM-122
CTX-M-16 CTX-M-126
CTX-M-19 CTX-M-129
CTX-M-21 CTX-M-130
CTX-M-24 CTX-M-132
CTX-M-27 CTX-M-134
CTX-M-38 CTX-M-137
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Ciel Spojeny Detegovany s Spojeny Detegovany
iel L . Ciel L .
organizmus variant organizmus variant
CTX-M-148 CTX-M-65
CTX-M-161 CTX-M-81
CTX-M-168 CTX-M-99
CTX-M-173 CTX-M-104
CTX-M-174 CTX-M-147
CTX-M-176 CTX-M-159
CTX-M-177 CTX-M-201
CTX-M-191 CTX-M-13
CTX-M-195 Proteus CTX-M-14
CTX-M-196 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis | CTX-M-24
CTX-M-198 CTX-M-65
CTX-M-199 CTX-M-90
CTX-M-9 CTX-M-9
CTX-M-13 CTX-M-14
CTX-M-14 CTX-M-25
CTX-M-17 CTX-M-27
CTX-M-18 Salmonella Salmonella CTX-M-65
Skupina Klebsiella Klebsiella CTX-M-19 enterica CTX-M-83
pneumoniae pneumoniae CTX-M-24 CTX-M-84
CTX-M-38 CTX-M-85
CTX-M-46 CTX-M-86
CTX-M-48 CTX-M-143
CTX-M-49 . Serratia
CTX-M-50 Serratia liquefaciens CTX-M-14

Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant
CTX-M-25
- . . . CTX-M-39
Escherichia coli Escherichia coli CTXM-94
CTX-M-100
Skupina KlebSIel/a KIebstel/a' X CTX-M-26

pneumoniae pneumoniae”

A. CTX-M-25 detegovany v studii Analyticka reaktivita (inkluzivita).

Tabul'ka 78: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre CTX-M-25

Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant
CTX-M-41
Proteus Proteus mirabilis CTX-M-89
mirabilis/Proteus CTX-M-91
CTX-M-160
Salmonella Salmonella CTX-M-25
enterica

Tabul'ka 79: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre IMP

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant

IMP-1 IMP-34

IMP-2 IMP-60

IMP-4 Enterobacter Enterobacter IMP-13

IMP-5 cloacae komplex hormaechei IMP-14
. . IMP-8 IMP-1
fohetcbacer | pcretobecer e
IMP-11 IMP-6
IMP-14 IMP-8

IMP-19 Escherichia coli Escherichia coli IMP-14

IMP-55 IMP-30

IMP-61 IMP-52

IMP-1 IMP-59

IMP-4 IMP-66
Citrobacter Citrobacter freundii IMP-8 IMP-1
IMP-23 IMP-4
IMP-38 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca IMP-8

Enterobacter nie- Enterobacter IMP-4 IMP-28

cloacae komplex aerogenes IMP-34
IMP-1 IMP-1
Enterobacter Enterobacter e Skupina Klebsiella | Klebsiella e
cloacae komplex cloacae IMP-11 pnheumoniae pneumoniae IMP-8

IMP-26 IMP-10
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
IMP-13 IMP-26
IMP-19 IMP-29
IMP-26 IMP-30
IMP-32 IMP-33
IMP-38 IMP-34
Proteus i IMP-1 IMP-37
mirabilis/Proteus Proteus mirabilis IMP-27 IMP-40
IMP-64 IMP-41
IMP-1* IMP-43
IMP-2 IMP-44
IMP-4 IMP-45
IMP-6 IMP-48
IMP-7 IMP-49
IMP-9 IMP-51
IMP-10 IMP-53
IMP-11 IMP-54
IMP-13 IMP-56
oewdorones | Peewdorones [yt
IMP-15 IMP-63
IMP-16 Salmonella Salmonella enterica | IMP-4
IMP-17 IMP-1
IMP-18 Serratia Serratia IMP-2
IMP-19 marcescens/Serratia | marcescens IMP-6
IMP-20 IMP-8
IMP-21 IMP-24
IMP-22 Stenotrophomonas Stenotrophomonas IMP-25
IMP-25 maltophilia maltophilia
Tabul'ka 80: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre KPC
Ciel Spojeny Detegovany L Spojeny Detegovany
iel d . Ciel d .
organizmus variant organizmus variant
. . KPC-2 KPC-4
fonetcbacer | pcnetotacier [0
KPC-10 KPC-6
KPC-2* KPC-7
Citrobacter Citrobacter freundii KPC-3 KPC-8
KPC-18 KPC-11
Enterobacter nie- Enterobacter KPC-2 KPC-12
cloacae komplex aerogenes KPC-3 KPC-14
KPC-2* KPC-15
KPC-3 KPC-16
Egrl;?;:(acter cloacae l(::'lg;egggacter KPC4 KPC-17
KPC-13 KPC-19
KPC-18 KPC-22
KPC-2 KPC-24
KPC-3 KPC-25
KPC-4 KPC-26
_ . L . KPC-5 KPC-27
Escherichia coli Escherichia coli KPC9 KPC30
KPC-18 Proteus Proteus mirabilis KPC-2
KPC-21 mirabilis/Proteus 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
. , . KPC-1 Serratia Serratia KPC-2
Skupina KlebSIel/a Ki ebSIe/la_ KPC-2 marcescens/Serratia marcescens KPC-3
pneumoniae pneumoniae +
KPC-3
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Tabul'ka 81: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre VIM

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
VIM-1 VIM-42
Acinetobacter Acinetobacter VIM-2 VIM-51
baumannii baumannii VIM-6 VIM-52
x:m:} 1 Morganella morganii %g;gzlr;;lla VIM-4
Citrobacter Citrobacter freundii x:m:ﬁ Zrlfézllll; Proteus Proteus mirabilis VIM-1
VIM-23 VIM-1
Enterobacter nie- Enterobacter VIM-2*
VIM-1
cloacae komplex aerogenes VIM-3
VIM-1 VIM-4*
VIM-2 VIM-5
Enterobacter VIM-4 VIM-6
cloacae VIM-23 VIM-8
VIM-31 VIM-9
Egrl;?;:(acter cloacae VIM-40 VIVE10
Enterobacter VIM-1 VIM-11
hgrmaechei ViM-4 VIM-14
VIM-23 VIM-15
E_nterobacter . VIM-1 Pseudomonas Pseudomonas VIM-16
xiangfangensis aeruginosa aeruginosa ViM-17
VIM-1 VIM-18
o . . ; VIM-2 VIM-20
Escherichia coli Escherichia coli* VIM-19 VIM-28
VIM-29 VIM-30
VIM-1 VIM-36
VIM-2 VIM-37
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca VIM-4 VIM-41
VIM-32 VIM-43
VIM-35 VIM-44
VIM-1* VIM-45
VIM-2 VIM-46
VIM-4 VIM-48
VIM-12 VIM-50
Skupina Klebsiella | Klebsiella x:mg Salmonella gﬁ{(g?c’;ella VIM-1
pneumoniae pneumoniae VIM-26 S ) ' VIN-2
erratia Serratia
VIM-27 marcescens/Serratia marcescens ViM-4
VIM-33 VIM-54
VIM-34 Stenotrophomonas Stenotrophomonas VIM-2
VIM-39 maltophilia maltophilia
A. Nespecifikovany variant VIM detegovany v studii Analyticka reaktivita (inkluzivita).
Tabulka 82: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre OXA-23
Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
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
10196785001-01SK
Doc Rev. 1.0 Urcené na diagnostické pouzitie in vitro. Strana 76



cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant
OXA-483
OXA-565
Escherichiacoli | ESMeMMa@ | oxa 93

Ciel Spojeny Detegovany

organizmus variant

Skupina .

Kiebsiella Klebsiella OXA-73

. pneumoniae

pneumoniae

Proteus mirabilis | rofeus OXA-23
mirabilis

Tabulka 83: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre OXA-48

Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
Acinetobacter Acinetobacter OXA-48 OXA-1/0XA-48
baumannii baumannii OXA-48*

. Citrobacter OXA-48 OXA-10
Citrobacter freundi OXA-181 OXA-162
Enterobacter nie- Enterobacter OXA-181*
cloacae komplex aerogenes OXA-244 OXA-204

OXA-48 Klebsiella OXA-232*
f,g;ecrggader OXA-163 Skupina Klebsiella pneumoniae OXA-244
Enterobacter cloacae Enterobach OXA-181 pneumoniae OXA-245
komplex nterobacter OXA-370 OXA-247
hormaechei OXA-484
Ente(o_t_)acter OXA-48 OXA-505
ludwigii OXA-517
S o
- Klebsiella
OXA-181 variicola OXA-181
. OXA-204 . Morganella
Escherichia coli Escherichia OXA-232 Morganella morganii | o2 OXA-181
coli
OXA-244 Proteus Proteus OXA-48
OXA-438 mirabilis/Proteus mirabilis OXA-244
OXA-439 Serratia Serratia OXA-48
OXA-566 marcescens/Serratia marcescens OXA-405
A. NeSpecifikovany variant OXA detegovany v Studii Analyticka reaktivita (inkluzivita).
Tabulka 84: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre NDM
Ciel Spojeny Detegovany Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant organizmus variant
Acinetobacter Acinetobacter NDM-1* NDM-8
baumannii baumannii NDM-2 NDM-11
Citrobacter Citrobacter braakii | NDM-4 NDM-12
NDM-14 NDM-13
Citrobacter Citrobacter NDM-4 NDM-15
freundii NDM-6 NDM-16
NDM-7 NDM-17
NDM-1 NDM-18
Enterobacter nie- Enterobacter NDM-4 NDM-19
cloacae komplex aerogenes NDM-5 . , NDM-1
NDM-7 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca NDM4
NDM-1 NDM-1*
Enterobacter NDM-4 NDM-4
Enterobacter NDM-7 Skupina Klebsiella | Klebsiella NDM-5
cloacae komplex Enterobacter NDM-1 pneumoniae pneumoniae NDM-6
hormaechei NDM-7
Enterobacter NDM-10
ludwigii NDM-1 NDM-16
NDM-1 Morganella Morganella c
- M NDM-1
NDM-3 morganii morganii
. , . . NDM-4 Proteus s
Escherichia coli Escherichia coli NDM-5* mirabilis/Proteus Proteus mirabilis NDM-1
NDM-6* Pseudomonas Pseudomonas NDM-1
NDM-7* aeruginosa aeruginosa NDM-5
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Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant
Salmonella Salmonella NDM-1
enterica NDM-5
Serratia Serratia
. NDM-1
marcescens/Serratia | marcescens

Ciel Spojeny Detegovany
organizmus variant
Stenotrophomonas | Stenotrophomonas
fl f NDM-1
maltophilia maltophilia

A. Druh Citrobacter detegovany v studii Analyticka reaktivita (inkluzivita).
B. Nespecifikovany variant NDM detegovany v studii Analyticka reaktivita (inkluzivita).
C. NDM-1 bol detegovany v Morganella morganii v $tudii Analyticka reaktivita (inkluzivita), no pre analyzu in silico neboli

k dispozicii ziadne sekvencie.

Tabulka 85: Vysledky predikovanej (in silico) reaktivity (inkluzivity) pre nedetegované varianty

Marker Nedetegovany Spojeny Pocet Marker Nedetegovany Spojeny Pocet
rezistencie variant organizmus sekvencii rezistencie variant organizmus sekvencii
CTX-M-80 Druh 1
CTX-M-15 Klebsiella Klebsiella
CTX-M-1 T ] 3
Nespecifi- pneumoniae Pseudomonas 1
kované aeruginosa
IMP-31 Pseud 2 Pseudomonas 3
IMP IMP-35 seudomonas 2 VIM-1 aeruginosa
IMP-7 aeruginosa 1 Providencia ]
Escherichia 6 vermi(?ola
f(%lbs jella ViM-2 gllvzt;srfé;aiae 1
i
NDM-1 variicola 8 Enterobacter 2
Salmonella cloacae
enterica 1 VIM-5 Klebsiella 3
NDM-3 Acinetobacter 1 pneumoniae
baumannii VIM VIM-7 Pseudomonas 4
Escherichia VIM-13 aeruginosa 3
NDM NDM-4 coli 1 Acinetobacter 1
Cronobacter baumannii
- 1 VIM-25
sakazakii Proteus 2
Escherichia mirabilis
NDM-9 coli ! VIM-38 2
Klebsiella VIM-47 2
pneumoniae 2 VIM-49 Pseud_omonas 2
— ——— aeruginosa
Escherichia 2 Nespecifi- 1
Nespecifi- coli kované
kované Klebs:ella. 1 OXA-48 OXA-232 Esgherlchla 1
pneumoniae coli
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cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Analyticka Specificita (krizova reaktivita a exkluzivita)

KriZzova reaktivita analytov na paneli a mimo panelu bola hodnotena pomocou panelu BCID-GN.
Bakterialne ciele boli testované trikrat pri koncentracii ~1 x 10° CFU/ml, zatial ¢o plesne boli testované
trikrat pri koncentracii ~1 x 107 CFU/ml. Ak sa nepodarilo dosiahnut cielovu koncentraciu, organizmus
bol zriedeny 2-nasobne z kmenového roztoku na pouzitie (oznacené hviezdi¢kou v tabulkach 86 — 89).

Nepozorovala sa Ziadna krizova reaktivita pre Ziadne organizmy nachadzajuce sa na paneli. Nasledu-
juce organizmy mimo panelu preukazali krizovu reaktivitu: Acinetobacter anitratus (pri koncentracii

> 1 x 10* CFU/ml) krizovo reagoval s analyzou Acinetobacter baumannii, Enterobacter cowanii

(pri koncentracii > 1 x 108 CFU/ml) krizovo reagoval s analyzou Enterobacter cloacae komplex,
Escherichia hermanii krizovo reagovala s analyzou Enterobacter (nie-cloacae komplex) (pri koncentracii
> 1 x 108 CFU/ml) a s analyzou Serratia (pri koncentracii > 1 x 107 CFU/ml), Fusobacterium periodonticum
(pri koncentracii 5 x 108 CFU/ml) a Fusobacterium simiae (pri koncentracii 2,9 x 108 CFU/ml) krizovo
reagoval s analyzou Fusobacterium nucleatum, a Shigella (pri koncentracii 1 x 10° CFU/ml) krizovo
reagovala s analyzou Escherichia coli (organizmy mimo panelu preukazujiuce krizovu reaktivitu su

v tabulkach nizSie vyznacené tuénym pismom). Pozrite si tabulku 65 so suhrnom testovanych kmenov
na paneli a tabul’ky 86 — 89 so suhrnom testovanych kmefiov mimo panelu.

Dal$ia analyza in silico sa vykonala na identifikaciu akychkolvek gramnegativnych a grampozitivnych
organizmov mimo panelu, ktoré mézu kriZovo reagovat’ s panelom BCID-GN (tabulky 90 — 91).

Poznamka: vykon panelu cobas eplex BCID-GN nebol stanoveny pre vSetky organizmy hodnotené
samotnou analyzou in silico.
Exkluzivita mimo panelu

Tabul'ka 86: Gramnegativne organizmy mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu pomocou
panelu cobas eplex BCID-GN (exkluzivita)

Gramnegativne organizmy ID kmena Gramnegativne organizmy ID kmena
Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002 Enterobacter cowanii® DSM-18146
Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309 Escherichia albertii DSM-17582
Acinetobacter junii ATCC 17908 Escherichia fergusonii ATCC 35469
Acinetobacter anitratus® ATCC 49139 Escherichia hermanii© ATCC 33650
Aeromonas hydrophila JMI 938982 Ewingella americana* ATCC 33853
Aeromonas salmonicida ATCC 33658 Eikenella corrodens ATCC BAA-1152
Aeromonas sobria ATCC 35993 Fusobacterium naviforme* ATCC 25832
Bacteroides distasonis (Parabacteroides) ATCC 8503 Fusobacterium gonidiaformans ATCC 25563
Bacteroides merdae ATCC 43184 Fusobacterium necrogenes* ATCC 25556
Bacteroides thetaiotaomicron ATCC 29741 Fusobacterium periodonticum*® ATCC 33693
Bacteroides vulgatus* ATCC 8482 Fusobacterium simiae*® ATCC 33568
Bacteroides caccae ATCC 700189 Fusobacterium varium ATCC 27725
Bacteroides eggerthii ATCC 27754 Fusobacterium russii* ATCC 25533
Bacteroides ovatus* ATCC BAA-1296 Fusobacterium ulcerans ATCC 49186
Bacteroides ureolyticus® ATCC 33387 Haemophilus haemolyticus ATCC 33390
Bordetella pertussis ATCC 9797 Haemophilus parahaemolyticus ATCC 10014
Burkholderia cepacia ATCC 25416 Hafnia alvei ATCC 51815
Citrobacter amalonaticus ATCC BAA-2563 Kingella kingae* ATCC 23331
Citrobacter gillenii ATCC 51640 Kluyvera cochleae ATCC 51609
Citrobacter sedlakii ATCC 51493 Legionella pneumoniae ATCC 33823
Citrobacter farmeri ATCC 51112 Leclercia adecarboxylata ATCC 700325
Citrobacter murliniae ATCC 51642 Methylobacterium mesophilicum* ATCC 29983
Edwardsiella tarda ATCC 15947 Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
Enterobacter kobei ATCC BAA-260 Neisseria mucosa ATCC 19695
Enterobacter cancerogenus ATCC 35315 Neisseria sicca ATCC 29193
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A. Krizova reaktivita bola pozorovana s Acinetobacter baumanii pri koncentracii > 1 x 10* CFU/m.
B. Krizova reaktivita bola pozorovana s Enterobacter cloacae komplex pri koncentracii > 1 x 108 CFU/ml.
C.Krizova reaktivita bola pozorovana s Enterobacter (nie-cloacae komplex) pri koncentracii > 1 x 10° CFU/ml a Serratia pri

koncentracii > 1 x 10" CFU/ml.

D.Krizova reaktivita bola pozorovana s analyzou Fusobacterium nucleatum.
E. Krizova reaktivita bola pozorovana s analyzou Escherichia coli.

Gramnegativne organizmy ID kmena Gramnegativne organizmy ID kmena
Neisseria flavecens ATCC 13115 Pseudomonas alcaligenes ATCC 14909
Neisseria lactamica ATCC 23970 Ralstonia insidiosa ATCC 49129
Neisseria perflava ATCC 14799 Ralstonia pickettii ATCC 27511
Ochrobactrum anthropi ATCC BAA-749 Raoultella planticola (Klebsiella planticola) ATCC 31900
Pantoea agglomerans ATCC 14537 Raoultella ornithinolytica CDC¢. 0134
Pantoea ananatis NRRL B-41502 Raoultella terrigena (Klebsiella terrigena) ATCC 55553
Pasteurella aerogenes ATCC 27883 Shigella boydii® ATCC 9207
Pasteurella multicida subsp multicide ATCC 12945 Shigella sonnei® ATCC 25931
Prevotella intermedia ATCC 15032 Shigella flexneri® ATCC 9199
Prevotella corporis* ATCC 33547 Vibrio furnissii NCTC 11218
Prevotella oralis* ATCC 33269 Vibrio alginolyticus ATCC 17749
Prevotella nigrescens* ATCC 33563 Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802
Providencia rettgeri ATCC 9250 Yersinia enterocolitica poddruh ATCC 9610
Providencia stuarti ATCC 33672 enterocolitica__

Providencia alcalifaciens ATCC 9886 YerS{n/'a rquer/ — ATCC 29473
Pseudomonas fluorescens ATCC 13525 Yersinia kristensenii ATCC 33639
Pseudomonas putida ATCC 49128

Tabul'ka 87: Grampozitivne organizmy mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu
pomocou panelu cobas eplex BCID-GN (exkluzivita)

Grampozitivne organizmy ID kmena
Actinomyces odontolyticus ATCC 17929
Clostridium perfringens ATCC 13124
Corynebacterium jeikeium ATCC BAA-949
Corynebacterium renale ATCC 19412
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799
Corynebacterium xerosis* ATCC 373
Corynebacterium durum ATCC 33449
Corynebacterium diphtheriae* ATCC 13812
Corynebacterium pseudodiphtheriticum ATCC 10700
Corynebacterium striatum* ATCC 43735
Corynebacterium urealyticum ATCC 43044
Lactobacillus casei ATCC 39392

Grampozitivhe organizmy ID kmena
Lactobacillus paracasei* ATCC 25598
Lactobacillus acidophilus* ATCC 314
Lactobacillus crispatus ATCC 33197
Lactobacillus rhamnosus ATCC 39595
Lactococcus lactis ATCC 49032
Listeria innocua ATCC 33090
Listeria monocytogenes ATCC 7644
Micrococcus luteus ATCC 10240
Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337
Propionibacterium acnes ATCC 11827
Rothia mucilaginosa ATCC 25296

Tabul'ka 88: Fungalne organizmy mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu pomocou
panelu cobas eplex BCID-GN (exkluzivita)

Fungalne patogény ID kmena Testovana koncentracia
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/ml
Histoplasma capsulatum In silico Neaplikuje sa
Penicillium marneffei ATCC 200050 1 x 107 CFU/ml

10196785001-01SK
Doc Rev. 1.0

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Strana 80




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Fungalne patogény ID kmena Testovana koncentracia
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/ml
Trichosporon mucoides ATCC 90046 1 x 107 CFU/ml

Tabul'ka 89: Gény rezistencie mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu pomocou
panelu cobas eplex BCID-GN (exkluzivita)

Gény antimikrobialnej rezistencie ID kmena Testovana koncentracia
FOX (prenasany Klebsiella oxytoca)** JMI 954306 8 x 108 CFU/mlI
MOX (prenasany Aeromonas hydrophila) JMI 938982 1 x 10° CFU/ml
SME (prenasany Serratia marcescens)? CDC ¢&. 0091 1 x10° CFU/ml
SHV (prenasany Klebsiella pneumoniae)* CDC ¢&. 0087 1 x 10° CFU/ml
TEM (prenasany Escherichia coliy* NCTC 13351 1 x10° CFU/ml

A. Organizmus na paneli spojeny s génom rezistencie bol detegovany panelom BCID-GN podla oakavania.

Tabulka 90: Gramnegativne organizmy mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu
pomocou panelu cobas eplex BCID-GN na zaklade analyzy in silico

Pocet sekvencii

Predikované krizovo
reaktivne sekvencie*

Krizovo reaktivne organizmy

Ciel cobas eplex BCID-GN

n (%
Fusobacterium hwasookii F. nucleatum 10 5 (5(0 3/o)
Haemophilus aegyptius H. influenzae 3 3 (100 %)
Klebsiella michiganensis Klebsiella oxytoca 40 40 (100 %)
Pseudomonas denitrificans Pseudomonas aeruginosa 17 16 (94,1 %)

Tabul'ka 91: Grampozitivhe organizmy mimo panelu hodnotené na krizovu reaktivitu pomocou
panelu cobas eplex BCID-GN na zaklade analyzy in silico

Predikované krizovo reaktivne
Organizmus Pocet sekvencii sekvencie
n (%)

Brevibacterium halotolerans 3 3 (100 %)
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 %)
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Pozitivita flasticky

Niekolko reprezentativnych bakterialnych aj fungélnych organizmov bolo infikovanych do hemokultivanych
flastiCiek spolu s objemom ludskej plnej krvi odporu€anym vyrobcom a vypestovanych na pozitivitu

v komer¢ne dostupnom kontinualnom monitorovacom hemokultivaénom systéme. Flasticky boli vybraté
z inkubatora do dvoch hodin odkedy boli identifikované ako pozitivhe ako aj osem hodin po pozitivite
flastiCiek. Najmenej dva nezavislé pozitivne replikaty hemokultary a tri replikaty krvi boli kvantifikované
pre kazdy organizmus na kultivanych miskach. Testované organizmy a pribliZné koncentracie pozitivity
flastiCiek su zhrnuté v tabulke 92. Koncentracie ukazané nizsie predstavuju priblizné Urovne, ktoré
mdZu byt pozorované v klinickom prostredi. VSetky odhadované koncentracie pozitivity flastiCiek

su ekvivalentné alebo vacsie nez stanovena hranica detekcie (LoD) pre kazdu analyzu na paneli

cobas eplex BCID-GN. Nasledujuce typy flastiCiek sa pouZili v Studii pozitivity flastiiek: hemokultivaéna
flastiCcka BD BACTEC Plus Aerobic/F (E. faecium, S. aureus, S.anginosus, A. baumannii, E. cloacae,

E. coli, H. influenzae, K. oxytoca, N. meningitidis, P. auerginosa a S. marcescens) a BD BACTEC Lytic/
10 Anaerobic/F (B. fragilis a F. nucleatum).

Tabulka 92: Koncentracie pozitivity flasticky

Koncentracia strednej
pozitivity flasticky
+8-hodin

Koncentracia strednej

Organizmus pozitivity frasticky

ID kmena

Grampozitivne organizmy

Enterococcus faecium

ATCC BAA-2317

4,9 x 107 CFU/ml

3,6 x 107 CFU/mlI

Staphylococcus aureus

NRS 483

2,8 x 107 CFU/ml

2,1 x 107 CFU/m

Streptococcus anginosus

ATCC 33397

4,1 x 107 CFU/ml

4,0 x 108 CFU/m

Gramnegativne organizmy

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/mlI 7,7 x 108 CFU/ml
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 CFU/mlI 1,5 x 109 CFU/mlI
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 CFU/ml 4,9 x 108 CFU/mlI
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 CFU/ml 1,2 x 10° CFU/mlI
Klebsiella oxytoca CDC ¢. 0147 9,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 109 CFU/mlI
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/ml 8,4 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 x 109 CFU/mlI 2,2 x 109 CFU/mlI
Fungalne organizmy
Candida albicans | ATCC 90082 1,6 x 106 CFU/ml 1,4 x 108 CFU/mlI

Reprodukovatelnost’

Testované boli tri pozitivne zmesi vratane 11 organizmov na paneli a 5 génov antimikrobialnej rezistencie
predstavujucich 17 cielov pri dvoch koncentraciach a jedna negativna zmes vratane jedného organizmu
mimo panelu. Tri pozitivne zmesi boli pripravené infikovanim kultivovanych izolatov do matrice negativnych
vzoriek v hemokultivaénych flastickach BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F pri koncentraciach odraza-
jucich koncentracie pozorované v ¢ase pozitivity flfastiCky a o jeden logaritmus vy$Sie na napodobnenie
koncentracii pozorovanych v ¢ase pozitivity flastiCky plus 8 hodin. Negativna zmes obsahovala Cutibacterium
granulosum pestované v hemokultivanych flastickach BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F do pozitivity
flastiCky a pozitivity flastiCky plus osem hodin, z ktorych sa ofakava negativny vysledok. Koncentracie
flastiCiek pouzité v tejto Studii su zhrnuté v tabulke 93. Kazd4a z troch pozitivnych zmesi pri dvoch
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koncentraciach a jedna negativna zmes boli testované minimalne 108-kréat. Testovanie sa vykonalo na
troch pracoviskach, kde dvaja operatori testovali zmesi v priebehu Siestich dni s pouzitim troch Sarzi kaziet.
Pre negativnu zmes bola zhoda s o¢akavanym negativhym vysledkom 100 % pre vSetky ciele na paneli
cobas eplex BCID-GN.

Tabulka 93: Koncentracie pozitivity ffasticky

Organizmus

Koncentracia pozitivity
frasticky

Koncentracia pozitivity
frasticky +8 hodin

Acinetobacter baumannii (OXA)

1x108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Enterobacter cloacae (CTX-M, KPC)

1x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Escherichia coli (IMP)

1x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1x108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Klebsiella oxytoca

1x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Neisseria meningitidis

3 x 107 CFU/ml

3 x 108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa (VIM)

1x108 CFU/ml

1 x10° CFU/ml

Serratia marcescens

1x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Candida albicans (ciel pan Candida)

1 x 108 CFU/ml

1 x 107 CFU/ml

Staphylococcus aureus
(pan grampozitivny ciel)

1 x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Percentualna zhoda kazdého ciela s o€akavanym vysledkom je zhrnuta v tabulkach 94 — 110. Analyza
cobas eplex BCID-GN preukazala vysoku uroven zhody (= 98 %) s o€akavanymi vysledkami.

Tabul'ka 94: Percentualna zhoda pre Acinetobacter baumannii

Koncentracia Acinetobacter , Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
baumannii Pracovisko o 0
Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
+8 hodin :
(1 x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
, 2 178/179 99,4 (96,9 —99,9)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 537/538 99,8 (99,0 — 100)
ClI = interval spolahlivosti
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Tabul'ka 95: Percentualna zhoda pre Enterobacter cloacae komplex

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Enterobacter cloacae Pracovisko Zhoda /N % 95 % ClI

1 36/36 100 (90,4 — 100)
FrastiCka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)

+8 hodin .
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
VsSetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 35/35 100 (90,1 —100)
Flastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 180/180 100 (97,9 — 100)
) 2 179/179 100 (97,9 — 100)

Negativna

3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

Tabulka 96: Percentualna zhoda pre Escherichia coli

Koncentracia P isk Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Y . racovisko
Escherichia coli Zhoda /N % 95 % ClI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka polzmvna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
+8 hodin
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 —100)
(1 x10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107* 100 (96,5 — 100)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
] 2 180/180 100 (97,9 — 100)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

* Dve vzorky mali faloSne pozitivny vysledok Bacteroides fragilis.

Tabulka 97: Percentualna zhoda pre Fusobacterium nucleatum

Koncentracia Fusobacterium . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
nucleatum Pracovisko
Zhoda /N % 95 % ClI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 — 100)
+8 hodin .
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
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Koncentracia Fusobacterium

Zhoda s o¢akavanymi vysledkami

nucleatum Pracovisko Zhoda / N % 95 % Cl
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108* 100 (96,6 — 100)
1 1791179 100 (97,9 — 100)
Negativna 2 180/180 100 (97,9 — 100)
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vetky 539/539 100 (99,3 — 100)

* Jedna vzorka mala falo$ne pozitivny vysledok Fusobacterium necrophorum.

Tabulka 98: Percentualna zhoda pre Haemophilus influenzae

Koncentracia

Zhoda s o€akavanymi vysledkami

Haemophilus influenzae Pracovisko Zhoda / N % 95 % ClI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
, 2 179/179 100 (97,9 — 100)

Negativna

3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 538/538 100 (99,3 — 100)

Tabul'ka 99: Percentualna zhoda pre Klebsiella oxytoca

Koncentracia

Zhoda s o¢akavanymi vysledkami

Klebsiella oxytoca Pracovisko Zhoda /N % 95 % ClI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitl'vna 2 36/36 100 (90’4 _ 100)
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Flastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
) 2 179/179 100 (97,9 — 100)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 538/538 100 (99,3 — 100)
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Tabulka 100: Percentualna zhoda pre Neisseria meningitidis

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Neisseria meningitidis Pracovisko Zhoda /N % 95 % CI

1 35/35 100 (90,1 —100)
FrastiCka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)

+8 hodin :
(3 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Flastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(3 x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 180/180 100 (97,9 — 100)
) 2 179/179 100 (97,9 — 100)

Negativna

3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

Tabul'ka 101: Percentualna zhoda pre Pseudomonas aeruginosa

Koncentracia Pseudomonas . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
TG TG Pracovisko
9 Zhoda /N % 95 % ClI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 — 100)
+8 hodin :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1 x10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
) 2 180/180 100 (97,9 — 100)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

Tabulka 102: Percentualna zhoda pre Serratia

Koncentracia P isk Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Serratia marcescens racovisko Zhoda /N v, 95 % ClI
Flastick i 1 35/35 100 (90,1 —100)
astiCka pozitivna _
+8 hodin 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
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Koncentracia P isk Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Serratia marcescens racovisko Zhoda /N v, 95 % ClI
1 180/180 100 (97,9 - 100)
. 2 179/179 100 (97,9 -100)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 - 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

Tabulka 103: Percentualna zhoda pre Serratia marcescens

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Serratia marcescens Pracovisko Zhoda / N % 95 % ClI
1 35/35 100 (90,1 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)
(1 x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 180/180 100 (97,9 —100)
Negati 2 179/179 100 (97,9 — 100)
egativna
3 180/180 100 (97,9 - 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)

Tabulka 104: Percentualna zhoda pre pan Candida

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Candida albicans Pracovisko Zhoda /N % 95 % CI
1 35/35 100 (90,1 — 100)
Flasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 35/36 97,2 (85,8 —99,5)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1 x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/108 99,1 (94,9 — 99,8)
1 180/180 100 (97,9 — 100)
) 2 179/179 100 (97,9 — 100)
Negativna
3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 539/539 100 (99,3 — 100)
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Tabul'ka 105: Percentualna zhoda pre pan grampozitivne organizmy

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Staphylococcus aureus Pracovisko Zhoda /N % 95 % ClI

1 36/36 100 (90,4 — 100)
FrastiCka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)

+8 hodin :
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
VsSetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 34/36 94 .4 (81,9 -98,5)
Flastitka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 —100)
(1x107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 105/107 98,1 (93,4 — 99,5)
1 179/179 100 (97,9 — 100)
] 2 179/180 99,4 (96,9 —99,9)

Negativna

3 180/180 100 (97,9 — 100)
Vsetky 538/539 99,8 (99,0 — 100)

Tabulka 106: Percentualna zhoda pre CTX-M

Koncentracia Zhoda s o&akavanymi vysledkami
Enterobacter cloacae Pracovisko
(CTX-M+, KPC+) Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
+8 hodin :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 35/35 100 (90,1 — 100)
Flrastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 144/144 100 (97,4 — 100)
] 2 143/143 100 (97,4 — 100)
Negativna
3 144/144 100 (97,4 — 100)
Vsetky 431/431 100 (99,1 — 100)
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Tabulka 107: Percentualna zhoda pre IMP

Koncentracia . Zhoda s o¢akavanymi vysledkami
Escherichia coli (IMP+) Pracovisko Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
FrastiCka pozitivna 2 35/36 972 (85,8 — 99,5)
+8 hodin : : :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/108 99,1 (94,9 — 99,8)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Flastitka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 —100)
(1 x10° CFU/mI) 3 35/36 97,2 (85,8 — 99,5)
Vsetky 106/107 99,1 (94,9 — 99,8)
1 143/143 100 (97,4 — 100)
) 2 144/144 100 (97,4 — 100)
Negativna
3 144/144 100 (97,4 — 100)
Vsetky 431/431 100 (99,1 — 100)

Tabulka 108: Percentualna zhoda pre KPC

Koncentracia Zhoda s o&akavanymi vysledkami
Enterobacter cloacae Pracovisko
(CTX-M+, KPC+) Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
+8 hodin :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 35/35 100 (90,16 — 100)
Flrastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1x 10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 144/144 100 (97,4 — 100)
) 2 143/143 100 (97,4 — 100)
Negativna
3 144/144 100 (97,4 — 100)
Vsetky 431/431 100 (99,1 — 100)
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Tabul'ka 109: Percentualna zhoda pre OXA

_ Koncentracia . Zhoda s oéakavanymi vysledkami
Acinetobacter baumannii Pracovisko

(OXA-23+) Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 — 100)

+8 hodin :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frastidka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 —100)
(1x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 143/143 100 (97,4 — 100)
i 2 143/143 100 (97,4 — 100)
Negativna

3 144/144 100 (97,4 — 100)
Vsetky 430/430 100 (99,1 — 100)

Tabulka 110: Percentualna zhoda pre VIM

Koncentracia Zhoda s oéakavanymi vysledkami
Pseudomonas aeruginosa Pracovisko
(VIM+) Zhoda /N % 95 % CI
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Frasticka pozitivna 2 35/35 100 (90,1 — 100)
+8 hodin :
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 107/107 100 (96,5 — 100)
1 36/36 100 (90,4 — 100)
Flastitka pozitivna 2 36/36 100 (90,4 - 100)
(1x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4 — 100)
Vsetky 108/108 100 (96,6 — 100)
1 143/143 100 (97,4 — 100)
) 2 144/144 100 (97,4 — 100)
Negativna
3 144/144 100 (97,4 — 100)
Vsetky 431/431 100 (99,1 — 100)

Interferujuce latky a ekvivalencia matrice vzoriek (hodnotenie flastiCiek)

Tri zmesi organizmov skladajuce sa z 12 organizmov na paneli predstavujuce 16 ciefov a negativnej
matrice krvi sa pouZili na vyhodnotenie potencialne interferujucich latok a typov flasticiek z hfadiska

interferencie. Koncentracie kazdého testovaného organizmu su zhrnuté v tabulke 111.
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Tabulka 111: Koncentracie organizmov pre interferujtce latky a hodnotenia ekvivalencie ffasticiek

Koncentracia
4 x 108 CFU/ml
4 x 108 CFU/ml
2 x 108 CFU/m
2 x 108 CFU/ml
2 x 108 CFU/m
6 x 108 CFU/ml
9 x 108 CFU/ml
3 x 107 CFU/mI
1 x 108 CFU/ml
1 x 10° CFU/ml
2 x 107 CFU/ml
1 x 108 CFU/ml

Organizmus

Acinetobacter baumanii

Bacteroides fragilis

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae (CTX-M)
Escherichia coli (OXA)

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Neisseria meningitidis

Pseudomonas aeruginosa (IMP)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus (pan grampozitivny ciel’)

Candida albicans (ciel pan Candida)

Interferujuce latky

Pouzilo sa 18 latok na vyhodnotenie panelu cobas eplex BCID-GN z hladiska potencialnej interferencie.
Organizmy v tabulke 111 boli infikované do negativnej matrice krvi a testované trikrat s kazdou
potencialne interferujucou latkou a bez nej. Negativna matrica krvi sa testovala na kontrolu pre
potencialne rusivu interferenciu. Potencialne interferujice latky st zhrnuté v tabulke 112. Nezistilo sa,

Ze by Ziadna z 18 latok beZne sa nachadzajucich v hemokultivaénych vzorkach alebo liekoch bezne
pouzivanych na lie€bu koznych alebo krvnych infekcii inhibovala panel cobas eplex BCID-GN pri klinicky
relevantnych koncentraciach. Uginnost interferujucich latok bola stanovena len pre latky uvedené

v tabul'ke 112. Interferencia inymi latkami nez tymi, o su popisané v tejto Casti, mdze viest k chybnym
vysledkom.

Tabul'ka 112: Potencialne interferujice latky: Zoznam latok

Endogénne latky Testovana koncentracia

Bilirubin 60 pg/ml
Hemoglobin 0,6 g/l
Ludska genomova DNA 6 x 10° kopii/ml
Triglyceridy 1 000 mg/dl
y-globulin 0,85 g/dI
Exogénne latky Testovana koncentracia
Amoxicilin/klavulanat 3,5 pg/ml
Amfotericin B 2 pug/mi
Caspofungin 4.5 ug/ml
Ceftriaxén 0,23 mg/ml
Ciprofloxacin 3 mg/l
Flukonazol 25 mgl/l
Flucytozin 90 pg/ml
Gentamicinsulfat 3 pg/mi
Heparin 0,9 U/ml
Imipenem 83 pg/ml
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Sulfonat polyanetolu sodného 0,25 % wiv
Tetracyklin 5 mgl/l
Vankomycin 30 mg/l

Ekvivalencia matrice vzoriek (hodnotenie flasticiek)

Testovalo sa 13 typov flastiCiek z hfadiska interferencie pre kazdy organizmus uvedeny v tabulke 111.
Pat replikatov kazdého organizmu sa testovalo v kazdej Sarzi dvoch flastiiek. Negativna matrica krvi sa
spustila ako negativna kontrola. Dvanast z testovanych typov flastiCiek neukazalo Ziadnu interferenciu
pre Ziadny testovany ciel. Jedna z troch $arzi testovanych flasti¢iek BACTEC™ Lytic Anaerobic ukazala
zniZenu citlivost’ pre niektoré ciele. Suhrn hodnotenych typov flastiCiek a vysledky Studie su uvedené

v tabulke 113.

Tabulka 113: Typy flasti€iek pre ekvivalenciu matrice vzoriek (hodnotenie flasti€iek)

Vyrobca Znacka flasticky Typ ffasticky Vysledok studie

BD BACTEC™ Plus Aerobic Ziadna interferencia nepozorovana

BD BACTEC Plus Anaerobic Ziadna interferencia nepozorovana

BD BACTEC Standgrd Ziadna interferencia nepozorovana
Aerobic

BD BACTEC Standarq Ziadna interferencia nepozorovana
Anaerobic

BD BACTEC Peds Plus™ Ziadna interferencia nepozorovana

FaloSne negativne vysledky boli pozorované
. . pre pan Candida, Enterobacter cloacae,
BD BACTEC Lytic Anaerobic | Ecperichia coli, CTX-M a OXA v jednej
z troch Sarzi*

bioMérieux BACT/ALERT® ig\rat)?cndard Ziadna interferencia nepozorovana

bioMérieux BACT/ALERT SN Stangiard Ziadna interferencia nepozorovana
Anaerobic

bioMérieux BACT/ALERT FA Plus Ziadna interferencia nepozorovana

bioMérieux BACT/ALERT FN Plus Ziadna interferencia nepozorovana

bioMérieux BACT/ALERT PF Plus Ziadna interferencia nepozorovana

™ .

Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX 1. EZ Ziadna interferencia nepozorovana
Draw Aerobic

Thermo Scientific VersaTREK REDOX 2 EZ . Ziadna interferencia nepozorovana
Draw Anaerobic

* 2/15 replikatov boli negativne pre pan Candida; 1/15 replikatov bol faloSne pozitivny pre Enterobacter cloacae; 1/15 replikatov bol
faloSne negativny pre Escherichia coli (OXA-48); 2/15 replikatov boli faloSne negativne pre CTX-M.
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Prenosova a krizova kontaminacia

Prenosova a krizova kontaminacia boli hodnotené pre panel cobas eplex BCID-GN v ramci chodov a
medzi chodmi striedanim vysoko pozitivnych a negativnych vzoriek vo viacerych chodoch v 5 kolach
testovania. Zmes s vysokym titrom OXA pozitivha Escherichia coli, CTX-M a KPC pozitivny Enterobacter
cloacae, Salmonella enterica a Enterococcus faecalis (pan gramnegativny cielovy organizmus) bola
pripravena pri koncentracii 1 x 10° CFU/ml ako aj Candida krusei (cielovy organizmus an Candida) pri
koncentracii 1 x 107 CFU/ml simulaciu klinicky relevantnych vysoko pozitivnych vzoriek pre pozitivhe
testovanie. Negativha hemokultivacna matrica sa pouZila na reprezentaciu negativnych vzoriek. V 120
chodoch vSetky platné pozitivne chody detegovali Escherichia coli, Enterobacter cloacae komplex,
Salmonella, OXA, CTX-M, KPC, pan grampozitivhe a pan Candida a v negativnych chodoch sa
nedetegovali Ziadne faloSné pozitiva.

Studia kompetitivnej inhibicie

Kompetitivna inhibicia sa hodnotila pre panel cobas eplex BCID-GN sparovanim 8 klinicky relevantnych
organizmov (vratane ciela pan grampozitivnej analyzy a grampozitivnheho organizmu mimo panelu)

v 4 simulovanych zmesiach vzoriek s dvomi infekciami. Kazda zmes s dvomi infekciami bola testovana

v kombinacii s kazdou z troch zmesi, takze vSetky organizmy boli testované pri nizkom titri (koncentraciach
oCakavanych pri pozitivite ffasticky) v pritomnosti inych organizmov pri vysokom titri (koncentraciach
oCakavanych 8 hodin po pozitivite flasticky alebo o jeden logaritmus vy3Sie nez o&akavané pri pozitivite
flastiCky). Nepozorovala sa Ziadna kompetitivna inhibicia v Ziadnych replikadtoch z dvanastich testovanych
podmienok. Suhrn hodnotenych organizmov a testovanych koncentracii je uvedeny v tabul'ke 114.

Tabulka 114: Organizmy a koncentracie testované z hladiska kompetitivnej inhibicie

Organizmus

Vysoka
koncentracia

Nizka
koncentracia

Klebsiella pneumoniae

1 x10° CFU/ml

9 x 108 CFU/mI

Escherichia coli (CTX-M+)

1 x 10° CFU/ml

2 x 108 CFU/ml

Enterobacter cloacae (VIM+)

7 x 108 CFU/ml

2 x 108 CFU/mI

Klebsiella oxytoca (KPC+)

1 x10° CFU/ml

9 x 108 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa (IMP+)

8 x 108 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Serratia marcescens

2 x 10° CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/ml

2 x 107 CFU/ml

Corynebacterium striatum”

2 x 10° CFU/ml

4 x 10® CFU/ml

A. Organizmy mimo panelu
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RIESENIE PROBLEMOV

Tabulka 115: Tabulka na rieSenie problémov
Kompletny zoznam vSetkych chybovych hlaseni cobas eplex a popis hlaseni najdete v prirucke pre
operatora systému cobas eplex.

Odporucania pre opakované

kazeta sa nezhoduje so
sériovym Cislom naskenovane;j
kazety)

»The system is not ready to
accept the cartridge” (systém
nie je pripraveny na prijatie
kazety)

»The system was unable to
enable cartridge insertion for
the bay” (systém nedokazal
aktivovat' vloZenie kazety
pre modul)

»The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(systém nedokazal pripravit
kazetu na spracovanie)

»The cartridge initialization
test failed” (zlyhanie testu
inicializacie kazety)

»The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (systém odmietol
pokus o spracovanie uz pouzitej
kazety)

Chyba Chybové hlasenia Popis -
testovanie
,Cartridge failure* (zlyhanie Chyba, ktora vznikne pocas 1. Vyberte kazetu z modulu.
kazety) kontroly pred spustenim a. Resetujte modul na vymazanie
: PP (inicializacie) kazety po vlozeni chyby.
;;T:dfa(‘;tlgﬁgsilemtgzltﬁatlon test do modulu. Kontrola pred b. Znovu vloZte kazetu na
inicializacie kazety) spustenim alebo inicializacia ktoromkolvek dostupnom module.
kazety sa vykona, ked je kazeta
»,Cartridge not present* (kazeta | viozena do modulu, a trva
nie je pritomna) priblizne 90 sekund. 2. Ak sa kazeta neda inicializovat na
,Bay heater failure* (zlyhanie Lo druhy pokvus a .zn‘oyalvygeneruje
ohrievaga modulu) Po dokonéeni kontroly pred chybu pocas inicializacie pred
. ) spustenim alebo inicializaciou spustenim, znamena to, Zze problém
»Unknown error” (neznama kazety uz kazetu nemozno je v kazete. Tato kazeta sa musi
chyba) opakovane pouZit, no aZ do zlikvidovat podla laboratérnych
,Bay main/fluid motor failure* tohto bodu kazetu mozno znovu postupov a vzorka sa musi zopakovat
(zlyhanie napajania/motora testovat. s pouzitim novej kazety. Moduly sa
kvapaliny modulu) musia resetovat, aby sa vymazali
B Na overenie, ¢i sa dokoncila chyby. Kontaktujte technickd podporu
~Bay over pressured” (pretlak inicializacia kazety, skontrolujte spoloénosti Roche a upozornite ich na
v module) oznadenie kazety po vybrati. tento problém.
,Bay temperature out of range* Ak je oznacenie kazety
(teplota modulu mimo rozsahu) cobas eplex BCID-GN Ak modul zostava v chybovom stave
The system was unable to read prepichnuté, inicializacia sa (blika nacerveno) po odstraneni
’t’he cartridge® (systém zalala a kazetu nemozno kazety, musi sa resetovat pomocou
nedokazal pregitat kazetu) opakovane testovat. Ak ponuky Bay Configuration (konfiguracia
oznacenie nebolo prepichnuté, modulu) predtym, nez sa mbze pouzit
,Cartridge inserted doesn't postupuijte podla uvedeného na spustenie kaziet.
Testsa match the serial number of the odporucania.
nespustil cartridge scanned* (vlozena
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Odporucania pre opakované

sprava o teste, no vsetky ciele
a interna kontrola budu
neplatné.

Chyba Chybové hlasenia Popis .
testovanie
,Bay heater failure* (zlyhanie Tento typ chyby vznika poc¢as Reagencie boli spotrebované
ohrieva¢a modulu) chodu, po dokon&eni kontrol a kazetu nemozno pouzit opakovane.
Bay main/fluid motor failure® pred spL{ste'nl'm, a brén! kazete Kontavktujte‘ technicku kontro_lu
ZZthanie napajania/motora v dokon¢eni spracovania. spolocno_stl Roche a zopakujte _
kvapaliny modulu) testovanie vzorky pomocou novej
kazety.
,Bay voltage failure* (zlyhanie
napétia v module) Ak modul zostava v chybovom stave
,Bay sub-system communication (bliké naCerveno) po odstréneni
timeout* (&asovy limit pre kazety, musi sa r_esetO\_/at pomocou
komunikaciu s podsystémom ponuky Bay Configuration (konflguraf:la
Testsa modulu) modulu) predtym, neZ sa moZe pouzit
.. na spustenie kaziet.
neskondil .Bay over pressured” (pretlak
v module)
,Bay auto-calibration failure”
(zlyhanie samokalibracie
modulu)
.Bay temperature out of range“
(teplota modulu mimo rozsahu)
»The system was unable to
eject the cartridge from the bay*“
(systém nedokazal vysunut
kazetu z modulu)
Toto je chyba, ktora spésobuje, Reagencie boli spotrebované
Ze sa nevygeneruju ziadne a kazetu nemozno pouzit opakovane.
Neplatné platné vysledky. Vygeneruje sa Kontaktujte technickd kontrolu

spolo¢nosti Roche a zopakujte
testovanie vzorky pomocou novej
kazety.

10196785001-01SK

Doc Rev. 1.0

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Strana 95




cobas eplex BCID gram-negative panel (panel pre gramnegativne organizmy)

Technicka podpora (Spojené staty)

Technicka podpora spolo¢nosti Roche je k dispozicii 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni na poskytovanie
najvyssej urovne podpory a spokojnosti zakaznikov.

GenMark Diagnostics, Inc. Clen skupiny Roche Group
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

V USA kontaktujte:
Technicka podpora: 833.943.6627 (833.9GENMAR) alebo cad.technical _support us@roche.com.
Zakaznicka sluzba: 1-800-428-5076

Technicka podpora (medzinarodne)

Ak potrebujete technicku podporu (pomoc), obratte sa na miestne zastupenie:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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GLOSAR SYMBOLOV

Symbol

Opis

Symbol

Opis

LOT

Koéd Sarze

Datum spotreby
RRRR-MM-DD

A

Upozornenie

Sériové Cislo

W Obsah postaduje na <n> testov REF Katalogové &islo
C€ Zhoda v Eurépskej tnii /) Biologické rizika

IVD

Diagnostické zdravotnicke pomodcka
in vitro

Horny teplotny limit

Precitajte si navod na pouzitie

Dolny teplotny limit

Autorizované zastupenie
v Eurépskom spoloCenstve

Teplotny rozsah

[1]
e [ver|
aaal

Drazdidlo, kozny senzibilizator, akutna

NS @O ss |oc| =<

Vyrobca toxicita (Skodlivy), narkotické ucinky,
podrazdenie dychacich ciest
C.LOT Sarza kazety Oxidaéné &inidla
Rx Only Na pouzitie len na lekarsky predpis Oznacenie UKCA

Jedinec¢na identifikacia pombcky

@
=
Z

Globalne ¢islo obchodnej jednotky

Na jedno pouzitie

Dovozca

Cislo dielu Roche
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