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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

AMACLANAN KULLANIM

cobas eplex blood culture identification gram-negative (BCID-GN) panel (Kan Kulttird Tanimlama Gram
Negatif Paneli) birden fazla patojenik olabilecek gram negatif bakteriyel organizma ve pozitif kan
kdltiriinde antimikrobiyal direngle iliskili olabilecek segcili determinanlarin ayni anda kalitatif olarak saptanmasi
ve tanimlanmasi i¢in cobas eplex Cihazinda kullaniimasi amaglanmis bir kalitatif niikleik asit multipleks in
vitro diagnostik testidir. Ayrica cobas eplex BCID-GN Paneli birka¢ gram pozitif bakteri (Pan Gram Pozitif
tahlil) ve birkag Candida tirtini (Pan Candida tahlili) saptayabilir. cobas eplex BCID-GN Paneli bir sirekli
izleme kan kdltira sistemi tarafindan pozitif olarak tanimlanan ve gram negatif organizma igeren kan
kulttra 6rneklerinde dogrudan yapilir.

cobas eplex BCID-GN Paneli kullanilarak antibiyotik direnci ile iligkili asagidaki bakteriyel organizmalar
ve genler tanimlanir: Acinetobacter baumannii, Bacteroides fragilis, Citrobacter, Cronobacter sakazakii,
Enterobacter cloacae kompleksi, Enterobacter (non-cloacae kompleksi), Escherichia coli, Fusobacterium
necrophorum, Fusobacterium nucleatum, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae grubu, Morganella morganii, Neisseria meningitidis, Proteus, Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella, Serratia, Serratia marcescens, Stenotrophomonas maltophilia,
CTX-M (blactxm), IMP (blamp), KPC (blakec) , NDM (blanom), OXA (blaoxa) (sadece OXA-23 ve OXA-48
gruplari) ve VIM (blaviv).

cobas eplex BCID-GN Paneli penisilinler, sefalosporinler ve monobaktamlara genisletilmis spektrum beta-
laktamaz (ESBL) aracilikh direngle iligkili CTX-M(blacTx-m) ve ayrica OXA (blaoxa) (sadece OXA-23 ve OXA-48
gruplar), KPC (blakec) ve karbapenemaz aracilikli direngle iliskili metallo-beta-laktamazlar IMP (blave),
VIM (blavim) ve NDM (blanowm) ile iligkili genetik determinanlarin saptanmasi icin tahliller icerir. Saptanan
antimikrobiyal diren¢ geni hastaliktan sorumlu ajanla iligkili olabilir veya olmayabilir. Bu belirli
antimikrobiyal direng tahlilleri icin negatif sonuglar gram negatif bakterilerde ¢oklu direng mekanizmalari
bulundugundan duyarlilida isaret etmez.

cobas eplex BCID-GN Paneli ayrica 6rnegin ortak enfeksiyonlar durumunda Gram boyamada timuiyle
atlanabilecek organizmalar veya yaniltici olabilecek bir Gram boyamasi olan genis bir organizma araligini
saptamak Uzere tasarlanmis hedefler de igerir. Bunlar arasinda genis bir Pan Gram Pozitif tahlili (Bacillus
cereus grubu, Bacillus subtilis grubu, Enterococcus, Staphylococcus ve Streptococcus saptamak lzere
tasarlanmistir) ve ayrica dort Candida tirini saptamak Uzere tasarlanan bir Pan Candida tahlili vardir:
Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei ve Candida parapsilosis.

Bir kan dolasimi enfeksiyonu bulgulari ve/veya belirtileri gdsteren kisilerden spesifik bakteriyel ve fungal
nikleik asitlerin saptanmasi ve tanimlanmasi diger klinik bilgilerle birlikte kullanildiginda kan dolagimi
enfeksiyonunun tanisina yardimci olur. cobas eplex BCID-GN Panelinden sonuglarin Gram boyama
sonuglariyla birlikte yorumlanmasi amaglanmistir ve tani, tedavi veya bagka bir hasta takibi kararinin tek
temeli olarak kullanilmamalidir.

Siphelenilen bir kan dolasimi enfeksiyonu ortaminda negatif sonuglar bu test tarafindan saptanmayan
patojenlerle enfeksiyon nedeniyle olabilir. Pozitif sonuglar diger organizmalarla ortak enfeksiyonu ekarte
etmez cobas eplex BCID-GN Paneli tarafindan saptanan organizma/organizmalar hastaligin kesin
nedeni olmayabilir. Kan dolagimi enfeksiyonunun son tanisinda ek laboratuvar testleri (6rn. cobas eplex
BCID-GN Panel ile saptanmayan organizmalarin tanimlanmasi igin pozitif kan kdltdrlerinin alt kiltirinin
yapilmasi, duyarllik testi, mikst Gremenin ayirt edilmesi ve antimikrobiyal direng belirte¢ genlerinin belirli bir
organizmayla iligkisi) ve klinik durum dikkate alinmaldir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

TEST OZETi VE AGIKLAMASI

cobas eplex BCID-GN Paneli birden fazla patojenik olabilecek gram negatif bakteriyel organizma ve

pozitif kan kiltirinde antimikrobiyal direncle iliskili olabilecek secili determinanlarin ayni anda

saptanmasi ve tanimlanmasi i¢in bir otomatik kalitatif nikleik asit multipleks in vitro diagnostik testtir. Test

ayrica ¢ok cesitli gram pozitif bakteriyi ve birkag patojenik Candida tirini saptar. Test 21 gram negatif

bakteriyel hedefi ve 6 direng genini saptayabilir. Tablo 1 icinde 6zetlendigi sekilde birden fazla Candida
tlrl ve ayrica ¢odu ilgili gram negatif organizma saptanir. Bu test The True Sample-to-Answer Solution®

cobas eplex Cihaziyla yapilir.

Gram negatif bakteriler dnemli bir bakteriyemi kaynagidir ve diinya ¢capinda pozitif kan kulttrlerinin %60'indan
fazlasindan izole edilirler.! Antimikrobiyal diren¢ gram negatif organizmalar arasinda yaygindir ve ¢oklu
ilag direncine birgok tlirde giderek daha sik rastlanmaktadir.?2 Bakteriyemiyle ilgili oldugunda bu gruptaki

tirlerin mortalite oranlari bazi poptilasyonlarda %20'den %90'in lizerine kadar degisir.3

Tablo 1: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Saptanan Hedefler

Bakteriyel Hedefler

Acinetobacter baumannii

Klebsiella pneumoniae grubu

Bacteroides fragilis

Morganella morganii

Citrobacter

Neisseria meningitidis

Cronobacter sakazakii

Proteus

Enterobacter cloacae kompleksi

Proteus mirabilis

Enterobacter (non-cloacae kompleksi)

Pseudomonas aeruginosa

Escherichia coli

Salmonella

Fusobacterium necrophorum

Serratia

Fusobacterium nucleatum

Serratia marcescens

Haemophilus influenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Klebsiella oxytoca

Antimikrobiyal Diren¢ Belirtegleri
(Daha Fazla Ayrinti icin Bakiniz Tablo 7)

CTX-M (blactx-m)

NDM (blanom)

IMP (blaivp)

OXA (blaoxa)

KPC (blakpc)

VIM (blaviv)

Pan Hedefler

Pan Gram Pozitif

Pan Candida

Bildirilebilir hastaliklarin bildiriimesi igin yerel, bdlgesel ve ulusal kanunlar ve diizenlemeler surekli olarak glincellenmektedir
ve tarama ve yayilma incelemeleri igin dnemli gesitli organizmalar icerir. Laboratuvarlar bildirilebilir patojenlerle ilgili
bdlgesel ve/veya yerel kurallarini izlemekten sorumludur ve izolat ve/veya klinik 6érnek génderme kilavuz ilkeleri
agisindan yerel ve/veya bolgesel kamu saglgi laboratuvarlarina danigmalidirlar.

10196785001-01TR
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

SAPTANAN ORGANIZMALARIN OZETi

Bakteriler

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter baumannii insanlarda bildirilen Acinetobacter enfeksiyonlarinin yaklasik %80'ine neden
olan kisa, gubuk sekilli, firsatci bir bakteridir. Daha yiksek enfeksiyon riski olanlar, agik yarasi, kardiyovaskdler
hastalidi, implante edilmis cihazlari olanlar, daha énce antimikrobiyallerle tedavi gérenler ve mekanik
ventilasyon veya hemodiyaliz yapilmis kisileri icerir.4-58 Acinetobacter baumannii dodal olarak amoksisilin-
klavulanik asit, ertapenem, trimetoprim ve kloramfenikol dahil birgok antibiyotige direnglidir.” CTX-M, IMP,
KPC, NDM, OXA ve VIM direng belirteglerini tasiyan izolatlar bildirilmigtir.89.10

Bacteroides fragilis

Bacteroides fragilis gubuk sekilli bir obligat anaerobdur ve normal gastrointestinal floranin bir pargasi
olabilir. insan enfeksiyonuyla ilgili en énemli anaerobik patojenler arasindadir." Bacteroides fragilis zor
Ureyen bir organizma oldugundan izole etmesi zordur ve siklikla gézden kagar.'? Bacteroides fragilis
intra-abdominal enfeksiyonlarla siklikla iligkilidir ama kan dolagimini da enfekte edebilir. Bacteroides
fragilis nedenli bakteriyemi igin mortalite %24-31 arasinda bildirilmistir. Calismalar ayrica %90-98'e
kadar ylkselebilen beta-laktam direnci oranlari saptamistir.'3

Citrobacter

Citrobacter tirleri insan bagirsadi ve ayrica gevresel drneklerde yaygin bulunan Enterobacteriaceae
ailesinden fakultatif anaerobik kokobasil bakterilerdir. Citrobacter turleri ishal, idrar yolu enfeksiyonlari,
menenjit, beyin apseleri ve sepsis dahil hastaliklara neden olan firsatgi patojenler olarak gortlir. '
cobas eplex BCID-GN paneli Citrobacter braakii, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Citrobacter
werkmanii ve Citrobacter youngae saptar. Citrobacter ile bildirilen antibiyotik direnci belirtecleri CTX-M,
IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM igerir.15.16,17,18,19,20

Cronobacter sakazakii (6nceden Enterobacter sakazakii)

Cronobacter bebek mamasi ve kurutulmus st gibi kuru gidalardan kanalizasyon suyuna kadar ¢ok gesitli
ortamlarda uzun sureler sag kalabilen gucli bakterilerdir. Nadir olsa da Cronobacter sakazakii ishal, idrar yolu
enfeksiyonlari, siddetli bakteriyemi ve menenjite neden olabilir ve en sik olarak infantlar ve yaglilardan
izole edilir.2!

Enterobacter cloacae kompleksi

Enterobacter cloacae kompleksi Enterobacter cloacae, Enterobacter asburiae ve Enterobacter hormaechei
dahil birkag fakiltatif anaerobik tlirden olusur ve Enterobacter cloacae ve Enterobacter hormaechei klinik
numunelerden en yaygin olarak izole edilen organizmalardir.22 Dort yil boyunca dokuz hastane kogusunda
yapilan bir galismada tek basina Enterobacter cloacae tim gram negatif kan dolasimi enfeksiyonlarinin
hemen hemen %8'ini temsil etmistir.2® cobas eplex BCID-GN Paneli Enterobacter cloacae kompleksi
tahlili Enterobacter asburiae, Enterobacter cloacae, Enterobacter cloacae subsp. cloacae, Enterobacter
cloacae subsp. dissolvens, Enterobacter hormaechei, Enterobacter hormaechei subsp. hormaechei,
Enterobacter hormaechei subsp. oharae, Enterobacter hormaechei subsp. steigerwaltii ve Enterobacter
ludwigii saptar.

10196785001-01TR
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Enterobacter (non-cloacae kompleksi)

Enterobacter (non-cloacae kompleksi) Enterobacter aerogenes, Enterobacter amnigenus ve Enterobacter
gergoviae dahil birkag tirden olusur. Bu turler gubuk sekilli, spor olusturmayan, fakdltatif anaeroblardir

ve hastane kdkenli enfeksiyonlarda énemli organizmalardir. Firsatgi patojenler olarak gortlseler de bu
kompleksin Gyeleri immiinkompetan kisileri bile enfekte etme yetenegi gostermistir.2* Bazilari ampisilin,
amoksisilin ve birkag sefalosporine intrensek olarak direncli seklinde kaydedilmistir.” Coklu ilaca direngli
suslar da dolagsmaya baslamistir ve epidemik bir klonun suslari birgok Avrupa hastanesinde saptanmistir.25
icme suyu, toprak ve klinik numunelerden tiirler izole edilmistir. Enfeksiyon konumlari solunum yolu,
yaralar, kan ve digkiyi icermistir. cobas eplex BCID-GN Enterobacter (non-cloacae kompleksi) tahlili
Enterobacter aerogenes, Enterobacter amnigenus ve Enterobacter gergoviae saptar.

Escherichia coli

Escherichia coli insan bagirsaginda siklikla bulunan Enterobacteriaceae ailesinin fakultatif anaerobik,
cubuk sekilli bir Gyesidir. Escherichia coli hem gastrointestinal kanal ve idrar yolu hem de et, siit ve
sebzeler dahil gida Urinlerini kolonize veya enfekte etme 6zelligi gdstermistir. Escherichia coli enfeksiyonlari
kontamine su kaynaklarina kadar geri izlenmistir.26 Escherichia coli ylizey antijenleri temelinde 150'den
fazla serotip halinde siniflandirilir ve kan kiiltiriinden en sik izole edilen gram negatif tiirdlir.2® Gastrointestinal
kanaldaki Escherichia coli suslari genellikle komensaldir ama bazi suslar siddetli hastaliga yol acabilir ve
birgogu antibiyotik direnci genleri tagirlar.2” Direng belirtegleri CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM'in
timU Escherichia coli klinik izolatlarinda saptanmigtir. 28.29.30.31,32,33

Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum

Fusobacterium turleri siklikla orofaringeal, gastrointestinal ve Grogenital kanallarda bulunan sporilasyon
yapmayan anaerobik organizmalardir.3* Fusobacterium necrophorum ve Fusobacterium nucleatum
genus icinde iki siklikla izole edilen patojendir ve klinik Fusobacterium enfeksiyonu vakalarinin %86'sina
kadarini olusturur. Fusobacterium turleri faringotonsillit, jiguler ven septik trombofilebiti, genel sepsis

ve akcigerler, karaciger, eklemler ve pleural bosluklarda metastatik abselerden suglanmistir. Eritromisin
ve diger makrolidlere direng yaygindir.35

Haemophilus influenzae

Haemophilus influenzae pndmoni, bakteriyemi ve menenijit dahil enfeksiyonlara neden olabilen bir kokobasildir
ve bakteriyemi invaziv enfeksiyonlarin %80'ine kadarini olusturur.36.37 Haemophilus influenzae enfeksiyonu
acisindan artmis riske sahip kisiler orak hicreli hastalik, aspleni, HIV, kdk hicre nakli yapilanlar, kemoterapi/
radyasyon hastalari ve 65 yas izerindeki hastalari igerir.3637 invaziv hastaligi olan kisilerde mortalite
orani genel olarak %20'nin hemen Uzerindedir ve oranlar 65 yas Uizerindeki kisilerde %30'a yaklasir.

Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae grubu

Klebsiella turleri Enterobacteriaceae ailesinin motil olmayan gubuk sekilli Gyeleridir ve toplumda ve
hastanede kapilan enfeksiyonlarin en sik nedenleri arasindadirlar.®® Klebsiella genusu en az 11 tiirden
olusur ve bunlar®® igcinde Klebsiella pneumoniae grubu (K. pneumoniae, K. quasipneumoniae, K. variicola)
ve Klebsiella oxytoca turleri en yaygin olanlardir. Klebsiella pneumoniae ve Klebsiella oxytoca'nin Klebsiella
enfeksiyonlarinin sirasiyla >%95 ve %3,5'ini olusturdugu tahmin edilmektedir.#° Hem Klebsiella pneumoniae
hem Klebsiella oxytoca genel olarak birgok antibiyotige direnglidir*' ve antibiyotik duyarlihgi ve enfeksiyon
icin tedavi kilavuz ilkeleri hemen hemen aynidir.4! Direng belirtecleri CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve

VIM'in tima hem Klebsiella oxytoca hemKlebsiella pneumoniae Klinik izolatlarinda
Saptanm|§t|l".42'43'44'45'46'47'48'49'50'51'52'53
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Morganella morganii

Morganella morganii siklikla insan gastrointestinal kanalinda ve ayrica ¢evrede bulunan bir Enterobacteriaceae
ailesi gubuk sekilli Giyesidir. idrar yolu ve ayrica kan dolagiminda enfeksiyon olusturdugu gdsterilmistir ve
en sik olarak nozokomiyal, post-operatif veya yara enfeksiyonlarinda suglanir. Morganella morganii'nin
birgcok beta-laktama intrensek direnci varken54 bazi izolatlar genisletiimis spektrum beta-laktamazlar
(ESBL'ler) Gretme yetenegi gostermistir.5® Direng belirtecleri CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM'in
tim{ Morganella morganii klinik izolatlarinda saptanmistir.56.57.58,59,60,61

Neisseria meningitidis

Neisseria meningitidis populasyonun yaklasik %10'unun st solunum yolunda bulunur ve en yuksek oranlar
Sahra Alti Afrika'dadir. Neisseria meningitidis firsatgi bir patojendir, kisiden kigiye yakin temasla yayilabilir
ve menenjit disinda kan dolasimi enfeksiyonuna neden olabilir. Meningokoksik septisemi nedeniyle 6lim
birkag saatte bile olusabilir.62:63 invaziv hastaligi olan hastalardan elde edilen izolatlarin hemen hemen
tima kapsullidir. Saghkli/asemptomatik tasiyicilardan elde edilen meningokoklar siklikla kapstl ifadesinin
faz varyasyonu ve kapsul sentezi/Uretimi/nakliyle ilgili genlerin inaktivasyonu veya bulunmamasi nedeniyle
serolojik olarak gruplandinlamaz. Hiicre yizeyine kapsul nakli geni ctrA invaziv meningokoksik enfeksiyonlardan
sorumlu izolatlar arasinda yiiksek 6lglide korunmustur.®* cobas eplex BCID-GN Paneli sadece kapsulli
N. meningitidis saptar.

Proteus

Proteus turleri Proteus mirabilis, Proteus cibarius, Proteus penneri ve Proteus vulgaris dahil birkag tirden
olusur ve Enterobacteriaceae ailesinin lyeleridir.®5 Proteus tirleri insan intestinal florasinin sik rastlanan
bir parcasidir ve cilt ve oral mukoza kolonizanlari arasinda da bulunabilir.®® Bunlar toprak, su ve siklikla
deniz mahsiillerinde bulunur ve bobrek taslarindan en yaygin olarak izole edilen bakterilerdir.65 Proteus
tirleri 6zellikle kateterle iligkili idrar yolu enfeksiyonlari sonrasinda bakteriyeminin sik bir nedenidir.5”
Direng belirtegleri CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM'in timu Proteus tirleri klinik izolatlarinda
saptanmistir.68 69.70.71,72,73

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis hastalikta en sik suglanan Proteus turidur ve tim Proteus enfeksiyonlarinin %90'indan
sorumludur.®® Bakteriyemili hastalardan ¢oklu ilag direncine sahip suslar siklikla izole edilmistir ve duyarli
suglara goére mortaliteyi ~%20'den neredeyse %40'a gikarirlar.® Direng belirtegleri CTX-M, IMP, KPC,
NDM, OXA ve VIM'in timi Proteus mirabilis klinik izolatlarinda saptanmigtir.68.69.70.71.72.73

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa cilt, gdzler, kulaklar, solunum yolu, idrar yolu, gastrointestinal kanal, kemikler,
kalp, kan dolagimi ve serebrospinal sivi dahil gesitli organlar ve organ sistemlerinde enfeksiyonlar olusturabilen
Onemli bir patojendir.” Diinya ¢apinda Ulkelerde saglik bakimiyla iligkili enfeksiyonlarin %7-9'unda suglanmigtir
ve siklikla ¢oklu ilag direnciyle iligkilidir. Pseudomonas aeruginosa kan dolagsimi enfeksiyonundan
mortalite %42'ye kadar yliksek oranlarda bildirilmistir.”> Direng belirtegleri CTX-M, IMP, KPC, NDM,
OXA ve VIM'in timU Proteus mirabilis klinik izolatlarinda saptanmigtir.76.77.78
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Salmonella

Hem tifoidal hem non-tifoidal Salmonella tirleri Enterobacteriaceae ailesinin Uyeleridir ve diinya ¢capinda
invaziv enfeksiyonlarin ana nedenlerindendir. Non-tifoidal Salmonella tlrleri en sik olarak beslenmesi
ko6t cocuklarda ve ayrica HIV ve sitmayla enfekte olmus kisilerde siddetli hastalik olarak ortaya ¢ikarlar
ve prevalansin en yiiksek oldugu yer Afrika'dir.79:80 invaziv non-tifoidal Salmonella (iNTS) igin mortalite oranlari
%28'e kadar bildiriimistir ve tifoid Salmonella (enfe®! ksiyona neden olan serovar durumuna bagli olarak
tifoid veya paratifoid ates olarak da bilinir) ile bakteriyemi tedavi edilmediginde %10-30 ve uygun tedaviyle
%1-4 oraninda bildirilmistir.82 Direng belirtecleri CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM'in timi
Salmonella trleri klinik izolatlarinda saptanmigtir.83.84.85.86,87

Serratia

Serratia genusundaki bakteriler Enterobacteriaceae ailesine aittir ve son 30 yilda dnemli patojenler olarak
ortaya ¢ikip yogun bakimda gram negatif enfeksiyonlarin %6,5'ini temsil ederler.88 Bazi vakalarda Serratia
enfeksiyonu menenijit veya bakteriyemiye donulsebilir ve bunun bazi popllasyonlarda mortalite orani
%37'ye kadardir.8%% Enfeksiyon kaynaklari arasinda bebek sampuani, sivi sabunluklar, salin solisyonlart,
onceden doldurulmus heparin siringalari, inhalasyon ilaglari, parenteral nitrisyon, idrar toplama kaplari,
musluk suyu ve ¢ok cesitli tibbi cihazlar ve antiseptikler vardir; ancak en sik bulasma modu hastane
personelinin elleri yoluyladir.®1.9288 Serratia tirleri birkag beta-laktama dogal olarak direnclidir®® ve
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM direng belirteclerinin timu Serratia turlerinin klinik izolatlarinda
bildirilmistir.94.95.96.97.98.99 cobas eplex BCID-GN Serratia tahlili Serratia ficaria, Serratia fonticola, Serratia
grimesii, Serratia liquefaciens, Serratia marcescens, Serratia plymuthica ve Serratia rubidaea saptar.

Serratia marcescens

Serratia marcescens hastalikla ilgili oldugu disinilen en yaygin Serratia tlriidir ve birgok izolatin karakteristik
pembe ila kirmizi rengiyle taninir. Enterobacteriaceae ailesinin bir Uiyesidir ve yaygin olarak banyolarda
izole edilip siklikla suyun bulundugu konumlarda uzun siire kalir. insanlarda Serratia marcescens'in gégs,
solunum yolu, gastrointestinal kanal, idrar yolu ve yaralarda enfeksiyon olusturabildigi gosterilmistir.
Ayrica bakteriyemiye ek olarak pnédmoni ve menenijitle birlikte endokardit ve osteomiyelitle suglanmigtir.190
Serratia marcescens nedenli bakteriyemi vakalarinda %20-58 mortalite oranlari bildiriimistir ve epidemiyolojik
veriler antimikrobiyal direncin arttigina isaret etmektedir. Direng belirtegleri CTX-M, IMP, KPC, NDM,

OXA ve VIM'in tim0 Serratia tirleri klinik izolatlarinda saptanmigtir.94.95.96.97.98,99

Stenotrophomonas maltophilia

Stenotrophomonas maltophilia siklikla su, toprak, bitki materyali, hayvanlar ve hastane ekipmaninda
bulunan aerobik, fermentasyon yapmayan basildir. Bakteriyemi, endokardit ve menenijit ve ayrica okiiler,
idrar yolu, solunum yolu, cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda suglanmistir.'®! Stenotrophomonas
maltophilia tedavisi disa akis sistemlerinin kullaniimasi, termobagimli ve aminoglikozidlere karsi koruyan
bir dis membran varliyi ve karbapenemler, sefalosporinler ve imipeneme kars! direng saglayan iki kromozomal
beta-laktamaz dahil intrensek ¢oklu ilag direnci nedeniyle zordur.”-192 Stenotrophomonas maltophilia nedenli
bakteriyeminin mortalite oranlari genis bir sekilde %10-60 araligindadir ve altta yatan hastalik mortalite
oraninda buyik bir rol oynar.'% Direng belirteci CTX-M Stenotrophomonas maltophilia klinik izolatlarinda
saptanmistir.”®
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Antimikrobiyal Diren¢ Belirtecleri

ctx-M (blactx-m) (sefotaksim hidrolize eden beta-laktamaz, CTX-M)

CTX-M enzimleri plazmid aracilikli, sinif A genisletiimis spektrumlu beta-laktamazlardir (ESBL'ler).
Bu enzimler siklikla Escherichia coli ve Klebsiella turlerinde bulunur ve en az bes tip ve seksenden
fazla farkli ayri enzimden olusurlar. 104

imp (blawr) (imipeneme direngli metallo-beta-laktamaz, IMP)

imipeneme direngli metallo-beta-laktamazlar tipik olarak plazmidlerde kodlanan sinif D beta-laktamazlardir
(MBL). Su anda dlinya ¢capinda gram negatif organizmalarda genis bir aralikta bulunabilen 50'den fazla IMP
enzimi vardir. 105

kpc (blakec) (Klebsiella pneumoniae karbapanemaz, KPC)
KPC veya Klebsiella pneumoniae karbapanemaz gesitli gram negatif organizmalarda bulunur ama
Klebsiella pneumoniae plazmidlerinde siklikla rastlanir.05

ndm (blanpm) (Yeni Delhi metallo-beta-laktamazi, NDM)

NDM veya Yeni Delhi metallo-beta-laktamazi karbapenemlere ek olarak ¢odu penisilin ve sefalosporini
hidrolize edebilen bir karbapenemazdir.'% Orijinal olarak 2008 yilinda bir Hintli hastadan izole edilmistir
ama artik diinya ¢apinda izole edilmistir.107

oxa (blaoxa) (oksasilin hidrolize eden beta-laktamaz, OXA)

OXA enzimleri sinif D beta-laktamazlardir ve sefpirom, sefalotin ve oksasiline direng saglarlar.”®

Su ana kadar 500'den fazla OXA enzimi bulunmustur'%® ve timi degil ama bazilari ESBL kabul edilirler.
cobas eplex BCID-GN Paneli karbapenem direnci saglayan OXA-23 ve OXA-48 gruplarini saptamak ama
ayirt etmemek Uzere tasarlanmigtir.

vim (blaviv) (Verona integron-kodlu metallo-beta-laktamaz, VIM)

VIM veya Verona integron—kodlu metallo-beta-laktamazlar (MBL) en yaygin dagilimli MBL'lerdendir ve
40'tan fazla ayri enzimden olusurlar. VIM, IMP ve NDM ile birlikte klinik olarak en anlamh B1 MBL alt
grubunun bir parcasidir.199

Pan Hedefler

Gram boyama yuksek él¢glide dogrudur ancak bazi organizmalarin gram degisken oldugu yani Gram
boyamanin hatali sonuglar verebilecegdi bilinmektedir. Ayrica polimikrobiyal enfeksiyonlar durumunda
hatali Gram boyamalar da bildirilmistir."'® BCID-GN Paneli Gram boyamayla atlanabilecek organizmalari
saptamak (ama ayirt etmek icin degil) izere tasarlanmis iki pan hedef igerir.

Pan Gram Pozitif

Pan Gram Pozitif tahlili yaniltici olabilecek bir Gram boyamasi sonucu olanlar dahil birka¢c gram pozitif
organizmay! saptamak Uzere tasarlanmistir. Pan Gram Pozitif tahlili dogru test algoritmasini kolaylastirmak
Uzere veri saglayabilir. Bir Pan Gram Pozitif hedef saptanirsa, gram pozitif organizmanin kimligini
belirlemek icin ek testler yapilmasi énerilir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

cobas eplex BCID-GN Paneli Pan Gram Pozitif tahlili su gram pozitif organizmalari saptar: Bacillus
cereus grubu (B. cereus ve B. thuringiensis dahil), Bacillus subtilis grubu (B. amyloliquefaciens, B.
atrophaeus, B. licheniformis ve B. subtilis dahil), Enterococcus (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 ve E. sanguinicola dahil), Staphylococcus (S. arlettae, S.
aureus, S. auricularis, S. capitis, S. caprae, S. carnosus, 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. warnerive S. xylosus dabhil) ve/veya Streptococcus (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 ve S. thoraltensis dahil).

Pan Candida

Pan Candida tahlili en yaygin Candida tirlerinden dérdiini saptamak uzere tasarlanmigtir: Candida albicans,
Candida glabrata, Candida krusei ve Candida parapsilosis. Candida gibi bazi fungal organizmalarin yavas
blyadugu bilindiginden 6zellikle mikst enfeksiyon durumunda Gram boyamalarda gézden kagabilirler.
Pan Candida hedefi dogru test algoritmasini kolaylastirmak Uzere veri saglayabilir. Eget Pan Candida
tahlili pozitifse Candida turiintn kimligini belirlemek icin tamamlayici testler yapilmasi énerilir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

TEKNOLOJi PRENSIPLERI

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

Elektroislatma veya dijital mikrofluidik, hidrofobik kapli bir baskili devre karti (PCB) ylizeyinde ayri
damlaciklari dogrudan manipiile etmek igin elektriksel alanlar kullanir. Ornek ve reaktifler cobas eplex
kartusunda niikleik asit ekstraksiyonundan saptamaya kadar 6rnek iglemenin tim kisimlarini
tamamlamak Uizere programlanabilir bir sekilde hareket ettirilir.

Bir 6rnek cobas eplex kartusuna yiklenir ve kartus cobas eplex Cihazina yerlestirilir. NUkleik asitler

numuneden manyetik kati faz ekstraksiyonu yoluyla ekstrakte edilip saflastirilir. PCR ¢ift iplik¢ikli DNA
olusturmak icin kullanilir ve bu da eSensor saptamasi igin hazirlik olarak tek iplikgikli DNA olusturmak
Uzere eksonukleaz ile muamele edilir.

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

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

YAKALAMA PROBU
p.!

SINYAL PROBU HEDEF DNA

FERROSEN ETIKETI

.-l
ALTIN KAPLI
ELEKTROT
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

SAGLANAN MATERYALLER

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

cobas eplex kan kiiltiirii tanimlama gram negatif panel kiti icerigi

Uriin Madde numarasi Bilesenler (adet) Saklama
cobas eplex kan kdltiri tanimlama GenMark: EA002012 cobas eplex BCID-GN panel 2_8°C
gram negatif (BCID-GN) paneli Roche: 9556494001 kartusu (12)

REAKTIFLERIN BILESiMi

Bilesen | Konsantrasyon (a/h) Bilesen Konsantrasyon (a/h)
Tuz Tamponu Rekon/Elusyon Tamponu

Guanidin hidroklortr < %45 Sodyum azit < %0,2
Sodyum perklorat < %14 Tween-20 < %2,0 (h/h)
Baglayici Tampon Yikama tamponu

PEG 8000 < %20 PEG 8000 < %20
NaH.PO, <%1,0 NaH.PO, <%1,0
EDTA < %0,1 EDTA < %0,1
NaCl < %5,0 NaCl < %5,0
NaN; <%0,2 NaN; <%0,2
Sisteamin HCI < %1,0 Sisteamin HCI <%1,0
MTG <%1,0 MTG <%1,0
Lizis Tamponu Tween-20 < %2,0 (h/h)
Tris-HCI < %5,0 PCR Reaksiyonu

Ure %25-50 Tris-HCI < %5,0
Guanidin hidroklorur < %2,0 KCI < %5,0
Kalsiyum klorir <%1,0 Trehaloz %10-50
SDS < %5,0 insan Serum Albiimini < %0,05
Tween-20 %10-20 (h/h) dNTPs Eser
Yag Bileseni MgCl, < %0,1
Polidimetilsiloksan, Oligoniikleotidler Eser
Trimetilsiloksi = %95

Sonlandiriimis, 5 cSt

Talep halinde, reaktifler 2—-8°C'de saklanmalidir. SDS'ler talep halinde bélge Roche temsilcinizden temin
edilebilir veya eLabDoc yoluyla erigilebilir.

REAKTIF SAKLAMA, STABILITE VE MUAMELESI

e cobas eplex BCID-GN Paneli kitini 2—-8 °C'de saklayin.
e cobas eplex BCID-GN Paneli kitini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
e Test yapmaya hazir olmadan bir kartus posetini agmayin.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

SAGLANMAYAN MATERYAL

Ekipman

e cobas eplex Cihazi ve Yazilimi
o 50 pl iletebilen pipetler
e Yazici (istege baglh) - Uyumluluk kilavuz ilkeleri i¢in bakiniz cobas eplex Kullanici Kilavuzu

Sarf malzemesi

Pipet uclari, aerosole direngli, RNaz/DNaz icermeyen

Tek kullanimhk, pudrasiz eldivenler

%10 camasir suyu, uygun yizeyler igin

%70 etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri), uygun yizeyler igin

1,5 ml RNaz/DNaz icermeyen mikrosantrifij tlipl veya esdegeri (istege bagli)

UYARILAR VE ONLEMLER

Genel

e Sadece laboratuvar uzmanlari tarafindan in vitro diagnostik kullanim icindir.

e cobas eplex BCID-GN Panelinden sonuglari egitimli bir saglik bakimi uzmani hastanin bulgulari
ve belirtileri ve diger diagnostik testlerin sonuglariyla birlikte dikkatle yorumlamalidir.

o Pozitif sonuglar diger virUsler, bakteriler veya mantarlarla ortak enfeksiyonu ekarte etmez.

Saptanan ajan/ajanlar hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Ek laboratuvar testlerinin (6rn. bakteriyel,

fungal ve viral kiltir, immunfloresans ve radyografi) kullaniimasi ve klinik durum da kan

enfeksiyonunun son tanisinda dikkate alinmalidir.

cobas eplex BCID-GN Paneli kiti bilesenlerini tekrar kullanmayin.

Reaktifleri etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu prospektiste tanimlandigi gibi islemi izleyin. Teste baslamadan énce tim talimati okuyun.

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tim ciddi olaylari yerel yetkili makama ve ureticiye

bildirin.

Giuvenlik

e Tim numuneler ve atik materyale Evrensel Onlemlerle uyumlu olarak enfeksiyoz ajanlar bulastira-
bilirlermis gibi davranin. CDC/NIH Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogivenlik,
CLSI Belgesi M29 Laboratuvar Calisanlarinin Mesleki Enfeksiyonlardan Korunmasi gibi glvenlik
kilavuz ilkelerini veya diger uygun kilavuz ilkeleri izleyin.

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

o Biyolojik érnekleri kullanmak i¢in kurumunuzun guvenlik énlemlerini izleyin.

o Bu testte kullanilan materyalleri reaktifler, numuneler ve kullaniimig flakonlar dahil olmak Gzere
tim ulusal, bdlgesel ve yerel dliizenlemelere gore atin.

e cobas eplex Cihaz yuvalari icine parmaklar veya baska nesneler yerlestirmeyin.

o Reakiiflerle galistiktan sonra elleri su ve sabunla iyice yikayin. Kontamine giysileri tekrar
kullanmadan énce makineyle yikayin.

e cobas eplex kartusunda reaktif blisterlerini delmeyin veya pargcalamayin. Reaktifler cilt, gdzler
ve solunum yolunda tahrise neden olabilir. Yutulursa veya solunursa zararldir. Oksidizan
sivilar icerir.

e cobas eplex BCID-GN panel kartusu, tehlikeli olarak siniflandirilan kimyasallar igerir.
Kullanmadan énce Glvenlik Bilgi Formunu (SDS) inceleyin ve maruz kalma durumunda daha
fazla bilgi icin SDS'ye bagvurun. Guvenlik Bilgi Formlari (SDS) talep halinde bdlge Roche
temsilcinizden temin edilebilir veya eLabDoc yoluyla erigilebilir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Eger 6rnegi isleyen laboratuvar personeli herhangi bir sayida komensal organizmayla kolonize
olmusglarsa 6rnek kontaminasyonu olusabilir. Bundan kaginmak i¢cin numuneler, uygun Kisisel
koruyucu ekipman kullanilarak biyoglvenlik kabinlerinde islenmelidir. Bir biyogUvenlik kabini
kullaniimiyorsa ornekleri galigirken bir sigrama siperi veya yiz maskesi kullaniimalidir.

Test sirasinda kontaminasyon riskini azaltmak igin eldivenleri sik sik degistirin.

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

Laboratuvar

Eger 6rnegi isleyen laboratuvar personeli sik karsilasilan patojenler ve kontaminanlar tagiyorsa
ornek kontaminasyonu olusabilir. Bundan kaginmak igin numuneler biyoguvenlik kabinlerinde
islenmelidir. Bir biyoguvenlik kabini kullaniimiyorsa érnekleri islerken bir sigrama siperi veya
yuz maskesi kullaniimalidir.

Bakteriyel veya fungal kiltir igin kullanilan bir biyogivenlik kabini 6rnek hazirlamak igin
kullaniimamalhdir.

Ornekler ve kartuslar her seferinde biri olmak (izere kullaniimali ve/veya test edilmelidir. Ornekten
ornege kontaminasyon riskini azaltmak i¢in kartusa 6rnegi verdikten sonra eldivenleri degistirin.
Bir numuneyi islemeden dnce laboratuvar ve tim ekipmani %10 ¢gamasir suyu ve sonrasinda
%70 etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri) ile iyice dekontamine edin.

Eger 6rnek PCR amplikonlarinin olusturuldugu bir bélgede yiklenirse 6rnek kontaminasyonu
olusabilir. Ornedi PCR amplikonu ile kontamine olabilecek alanlarda yiiklemekten kaginin.

NUMUNE TOPLAMA, MUAMELE VE SAKLAMA

Kan kulthrd siseleri Ureticinin dnerilen islemine gére kullaniimalidir.

Klinik numuneler inklbatérde sise pozitifliginden sonra 12 saate kadar kalabilir.
Klinik numuneler oda sicakliginda 7 gline kadar saklanabilir.

Klinik numuneler 2 °C ila 8 °C'de 1 aya kadar saklanabilir.

Klinik numuneler -80 °C ila -20 °C'de 18 aya kadar saklanabilir.

Klinik numunelerle iki adede kadar dondurma/¢éziinme déngusu yapilabilir.

ISLEM

islem Notlari

Bakteriyel veya fungal niikleik asit saptama uygun numune toplama, muamele, nakil, saklama ve
hazirliga baghdir. Bu adimlardan herhangi birinde uygun islemlerin izlenmemesi hatali sonuglara
neden olabilir. Uygun olmayan sekilde toplanan, nakledilen veya muamelesi yapilan numuneler
nedeniyle hem yalanci pozitif hem yalanci negatif sonuglar riski vardir.

Not Detected (Saptanmadi) sonuglarinin nedeni inhibitérlerin varligi, teknik hata, 6rnek karismasi
veya panel tarafindan saptanmayan bir organizmanin neden oldugu enfeksiyon olabilir.

Ornekler Gram boyamayla dogrulandidi sekilde gram negatif organizmalar igeren pozitif kan
kaltura olmahdir.

Ornekler, sarf malzemesi ve laboratuvar alanlari amplikon ile dogrudan kontaminasyon veya
aerosolden korunmalidir. Laboratuvar alanlari ve etkilenmis ekipmani %10 gamasir suyu ve
sonrasinda %70 etanol veya izopropil alkol (veya esdederi) ile dekontamine edin.

Ornekler cobas eplex BCID-GN Paneli kartusuna amplikon igermeyen temiz bir ortamda
yuklenmelidir.

Ornekler biyogiivenlik kabinlerinde igslenmelidir. Bir biyoglivenlik kabini kullaniimiyorsa érnekleri
caligirken bir sigrama siperi veya yiz maskesi kullaniimalidir.

Test sirasinda kontaminasyon riskini azaltmak igin eldivenleri sik sik degistirin.

10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnostik kullanim igindir. Sayfa 15



cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Bir kartus folyo posetten c¢ikarildiktan sonra 2 saat iginde kullaniimahdir. Ornek test yapiimasina
hazir olmadan test kartusu posetini agmayin.

Ornek cobas eplex BCID-GN Paneli kartusuna yiiklendikten sonra érnek mimkiin oldugunca
kisa slre iginde test edilmelidir ama gerekirse 2 saat icinde test edilebilir.

e TUm dondurulmus ornekler test yapilmasindan énce tamamen ¢ozullp iyice karigtiriimahdir.

e Kan kultur( sisesi karistirmak Uzere birkag kez ters diiz edilmelidir.

o Recinenin gokmesi igin yaklasik 10 saniye bekleyin.

e  Pozitif kan kultiri sisesinin septumu 6rnek ¢ekilmeden dnce %70 etanol veya izopropil alkol
(veya esdegeri) ile silinmelidir.

e Her 6rnegdin aktariimasi ve yiklenmesi igin steril materyal kullanin. Aktarma cihazinin higbir kisminin
kullanilabilecek aktarma kabinin igcine dokunmadigindan emin olun. Aktarma igin 1,5 ml mikrosantrifij
tlpu gibi si1g bir kap énerilir.

e cobas eplex Cihazina islak bir kartus yerlestirmeyin. Eger test kartusunun disinda sivi varsa
cobas eplex yuvasina yerlestirmeden 6nce siviyi gidermek igin az tiftikli bir laboratuvar mendili (6rn.
Kimwipes ™) kullanin.

e Bu testte kullanilan materyalleri reaktifler, numuneler ve kullaniimig flakonlar dahil olmak Gzere
tim dizenlemelere gore atin.

e Kartuslari tekrar kullanmayin.

Ayrintili Islem

1. cobas eplex BCID-GN Panelini kurmak i¢in kullanilan alani %10 ¢amasir suyu ve sonrasinda %70
etanol veya izopropil alkol (veya esdegeri) ile dekontamine edin.

2. Bir cobas eplex BCID-GN Paneli kartus posetini kit ambalajindan ¢ikarin.

3. cobas eplex BCID-GN Paneli kartus posetini agin.

4. cobas eplex BCID-GN Paneli kartusu uzerine erigim kimligini yazin veya erisim kimligi olan bir
barkod etiketi yerlestirin.

5. Karistirmak igin kan kiltlrd sisesini birkag kez ters gevirin.

6. Reginenin ¢bkmesi icin yaklagik 10 saniye bekleyin.

7. Pozitif kan kiltiri sisesinin septumunu 6rnegi almadan énce %70 etanol veya izopropil alkolle
(veya esdegeri) silin.

8. 50 pl'yi dogru olarak iletebilen bir ylikleme cihazi kullanarak 50 ul kan kilttrl 6rnegi aspire edin
ve cobas eplex BCID-GN Paneli kartusunun 6rnek yikleme portuna yikleyin.

NOT: cobas eplex kartusunun yiklenmesinden énce 6rnegin kan kiltliri sisesinden aktariimasi
icin bir 1,5 ml mikrosantrifdij tipU onerilir.

9. Ornek yiikleme portunu hemen kapagi port lizerine kaydirarak ve drnek iletme portunu sikica
muhurlemek Uzere kapagi asagiya dogru sikica iterek kapatin.

NOT: Kapagi kapatirken kabarciklar mevcut olabilir.

10. cobas eplex BCID-GN Paneli kartusunu cobas eplex Cihaziyla saglanan barkod okuyucuyu
kullanarak tarayin.

NOT: Bir erisim kimligi barkod etiketi kullaniimazsa erigim kimligini ekran klavyesiyle manuel
olarak girin.

NOT: Barkod tarayici hem kartus etiketine basili olan 2D barkodu hem de erigim kimligi barkodunu
(operator tarafindan kartusa yerlestirilirse) okur; ancak barkod tarayici her iki barkodun okunmus
olduguna isaret etmek Gzere sadece bir kez bipler.

11. cobas eplex BCID-GN Paneli kartusunu yanip sénen beyaz bir LED isikla gdsterildigi sekilde

herhangi bir kullanilabilir yuvaya yerlestirin. Test, kartus yuvaya yerlestirilip calisma éncesi
kontroli mavi bir LED 1s1g1yla gosterildigi sekilde tamamlandiginda otomatik olarak baslayacaktir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

KALITE KONTROL

Dahili Kontroller

Her kartusta test strecinin ekstraksiyon, amplifikasyon ve hedef saptanmasi dahil her basamaginin
performansini izleyen dahili kontroller vardir.

Kartusta her amplifikasyon reaksiyonunun dahili bir kontrold vardir ve her reaksiyonda dahili kontrol veya
bir hedef gecerli bir test sonucu i¢in tanimlanmis esigin izerinde bir sinyal olusturmaldir. Dahili kontrol
sonuglari cobas eplex Yazilimi tarafindan yorumlanir ve cobas eplex BCID-GN Paneli Raporlarinda

Dahili Kontrol olarak PASS (GECTI), FAIL (BASARISIZ), N/A (GD) veya INVALID (GEGCERSIZ) sonucuyla

gosterilir. Tablo 3 Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlanmasinin ayrintilarini igerir.

Tablo 3: Dahili Kontrol Sonuglari

Dahili Kontrol
Sonucu

Aciklama

Eylem

PASS (GEGTI)

Esik tzeri sinyal her amplifikasyon reaksiyonundan
saptanmistir.

Test tamamlanmis ve dahili kontroller basarili olmustur
yani gegerli sonuglar olusturulmustur.

Tdm sonuglar cobas eplex
BCID-GN Paneli Detection Report
(Saptama Raporu) kisminda
gosterilir.

Test gecerli, sonuglari bildirin.

Esik Uizeri sinyal en az bir amplifikasyon reaksiyonundan
saptanmamigtir.

Sonuglar cobas eplex BCID-GN
Paneli Detection Report (Saptama

sonuglar gegersizdir. Bunun nedeni bir cihaz veya
yazilim hatasi olabilir.

FAIL Raporu) kisminda gésteriimez.
BASARISIZ
(BASARISIZ) Test tamamlanmig ama dahili kontroller saptanmamistir | Test gegersiz, testi yeni bir kartus
yani sonuglar gecerli olmayabilir. kullanarak tekrarlayin.
Her amplifikasyon reaksiyonundaki dahili kontrol esik
Uzerinde sinyal olusturmamistir ama her amplifikasyon Ttm sonuclar cobas eplex
reaksiyonunda bir hedef esik Uzerinde sinyal BCID-GN Paneli Detection Report
N/A (GD) olusturmustur. (Saptama Raporu) kisminda
Test tamamlanmis ve dahili kontroller basarili olmamistir | 90sterilir.
ancak bir hedef icin her amplifikasyon reaksiyonunda Test gegerli, sonuglari bildirin
esik Uzerinde sinyal saptanmasi gegerli sonuglarin ’ ’
olusturulduguna isaret eder.
isleme sirasinda sinyal verilerinin analizini 6nleyen bir Sonuglar cobas eplex BCID-GN
hata olusmustur. Paneli Detection Report (Saptama
INVALID Raporu) kisminda gésterilmez.
(GECERSIZ) Test basariyla tamamlanmamistir ve bu test igin

Test gecersiz, testi yeni bir kartus
kullanarak tekrarlayin.

Harici Kontrolle

r

Pozitif ve negatif harici kontroller iyi laboratuvar uygulamalarinin bir pargasi olarak, gecerli oldugu sekilde
uygun akreditasyon organizasyonuyla uyumlu bigimde ve kullanicinin laboratuvarinin standart kalite kontrol
islemleri izlenerek test edilmelidir. Kan kultiiri vasati negatif kontrol olarak kullanilabilir. iyi karakterize
edilmis organizmalar eklenen kan kiltirl vasati veya daha dnce karakterize edilmis pozitif drnekler harici
pozitif kontrol olarak kullanilabilir. Harici kontroller gecerli oldugu sekilde laboratuvar protokolleri ve
akreditasyon kurumlari ile uyumlu olarak ¢alistiriimalidir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

SONUGLAR

Tablo 4: cobas eplex BCID-GN Paneli Detection Report (Saptama Raporu)
Kisminda Sonuglarin Yorumlanmasi

Kontrol PASS (GECTI) olarak bildirilmistir.

Hedef Sonug Aciklama Eylem
TUum sonuglar cobas eplex BCID-GN
Detected Test basariyla tamamlanmis ve hedef tanimlanmis Paneli Detection Report (Saptama
(Saptandi) esigi Gzerinde bir sinyal olugturmustur ve Dahili Raporu) kisminda gosterilir.

Test gecerli, sonuglari bildirin.

Not Detected
(Saptanmadi)

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

TUum sonuglar cobas eplex BCID-GN
Paneli Detection Report (Saptama
Raporu) kisminda gosterilir.

Test gecerli, sonuglari bildirin.

N/A (GD)

Test basariyla tamamlanmis ve antibiyotik diren¢
geni hedefi igin iligkili bir organizma saptanmamistir
(bakiniz direng belirteci organizma iliskileri igin
Tablo 7).

TUum sonuglar cobas eplex BCID-GN
Paneli Detection Report (Saptama
Raporu) kisminda gosterilir.

Test gecerli, sonuglari bildirin.

Invalid (Gegersiz)

Test basariyla tamamlanmamistir ve bu test igin
sonuglar gegersizdir. Bunun nedeni bir cihaz veya
yazihm hatasi olabilir.

Sonuglar cobas eplex BCID-GN
Paneli Detection Report (Saptama
Raporu) kisminda goésterilmez.

Test gegersiz, testi tekrarlayin.

Genus ve Grup Tahlili Sonucu Yorumu

cobas eplex BCID-GN Panelinde birgok sonug tek bir tahlili temel alirken cobas eplex BCID-GN Paneli
Proteus ve Serratia sonuglarinin her biri igin iki tahlil kullanir.

cobas eplex BCID-GN Proteus sonucu iki tahlili temel alir: tire 6zel Proteus mirabilis ve genis Proteus
tahlili. Genis Proteus tahlili Proteus mirabilis saptar ancak primer amaci non-mirabilis Proteus tiirlerini

saptamaktir. Ayrintili Proteus hedef ¢agri mantidi icin bakiniz Tablo 5.

Tablo 5: cobas eplex BCID-GN Paneli Detection Report (Saptama Raporu)
kismindan Proteus Hedefi Sonuglari

Proteus Sonucu Proteus Tahlili | Proteus mirabilis Tahlili Tanim
Not Detected (Saptanmadi) Negatif Negatif Proteus tiri saptanmamigtir
Detected (Saptandi) Pozitif Pozitif Proteus mirabilis saptandi
Detected (Saptandi) Pozitif Negatif Turd belirlenmemis Proteus
saptandi
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

cobas eplex BCID-GN Serratia sonucu iki tahlili temel alir: tiire 6zel Serratia marcescens ve genis Serratia
tahlili. Genis Serratia tahlili Serratia marcescens saptar ancak primer amaci non-marcescens Serratia
tarlerini saptamaktir. Ayrintili Serratia hedef ¢cagri mantidi icin bakiniz Tablo 6.

Tablo 6: cobas eplex BCID-GN Paneli Detection Report (Saptama Raporu)

Kismindan Serratia Hedefi Sonuglari

Serratia Sonucu | Serratia Tahlili | Serratia marcescens Tahlili Tanim
Not Detected . . e
(Saptanmadh) Negatif Negatif Serratia tiri saptanmamistir
Detected Pozitif Pozitif Serratia marcescens saptandi
(Saptandi)
Detected . . Turd belirenmemis Serratia
(Saptandi) Pozitif Negatif saptandi

Direng Belirteci Tahlil Sonucu Yorumlama

Direng belirtegleri igin test sonuclari sadece iliskili organizma tahlili ayni érnekte pozitifse bildirilir.

cobas eplex BCID-GN Panelindeki alti direng belirteciyle 6zellikle iligkili organizmalar igin bakiniz Tablo
7 (Tabloda X ile belirtiimistir). Eger Tablo 7 iginden iliskili bir organizma saptanmazsa direng belirteci

“N/A” (GD) olarak bildirilecektir (daha fazla bilgi igin bakiniz Tablo 4).

Tablo 7: Direng Belirteci Organizma iligkileri

Direng Belirteci

Organizma
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 kompleksi X X X X X X
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 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
Klebsiella pneumoniae grubu 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
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Pan Tahlil Sonugclari

cobas eplex BCID-GN Paneli Pan Gram Pozitif sonucu su gram pozitif organizmalardan biri veya
birkaginin varhi§ina isaret eder: Enterococcus, Bacillus cereus grubu, Bacillus subtilis grubu,
Staphylococcus velveya Streptococcus, Tablo 8 icinde gosterildigi gibi.

Tablo 8: cobas eplex BCID-GN Paneli Detection Report (Saptama Raporu)
Kismindan Pan Gram Pozitif Hedef Sonuglari

Pan Gram Pozitif

Tanim
Sonucu

Not Detected

(Saptanmadi) Belirtilen gram pozitif organizma saptanmamistir.

Su gram pozitif organizmalardan biri veya birkagi saptanmistir: Enterococcus,
Detected (Saptandi) Bacillus cereus grubu, Bacillus subtilis grubu, Staphylococcus velveya Streptococcus.
Tir belirleme igin ek testler dnerilir.

cobas eplex BCID-GN Panel Pan Candida sonucu su Candida tirlerinin biri veya birkaginin varligina
isaret eder: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei ve/veya Candida parapsilosis Tablo 9
icinde gdsterildigi gibi.

Tablo 9: cobas eplex BCID-GN Paneli Saptama Raporundan Pan Candida Hedefi Sonuglar

Pan Candida
Sonucu

Not Detected
(Saptanmadi)

Tanim

Belirtilen Candida tiiri saptanmamistir.

Su Candida organizmalarindan biri veya birkagi saptanmistir: Candida albicans,
Detected (Saptandi) Candida glabrata, Candida krusei vel/veya Candida parapsilosis. Tanimlama igin
ek testler 6nerilir.

TEST RAPORLARI

cobas eplex Sisteminde birkag farkl rapor kullanilabilir. Sonuglar yazdirilabilir formatta saglanir ve
elektronik olarak gorulebilir veya ek analiz i¢in diga aktarilabilir. Raporlar her raporda adres, logo ve
kuruma 6zel alt bilgi gibi hesaba 6zel bilgilerle 6zellestirilebilir. cobas eplex Raporlariyla ilgili daha fazla
bilgi icin cobas eplex Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Saptama Raporu

cobas eplex BCID-GN Paneli Detection Report (Saptama Raporu) cobas eplex Sisteminde galisilan her
ayri érnek igin sonuglari icerir. Summary (Ozet) kismi genel test sonucunu gésterir ve o érnekte tim
saptanan hedefleri liste halinde verir. Results (Sonuglar) kismi her hedef igin ayri bir sonugla paneldeki
tim hedeflerin bir listesini igerir. Sonuglar Detected (Saptandi), Not Detected (Saptanmadi), N/A (GD) (ilgili
bir organizmanin saptanmasi olmadan saptanan bir direng geni durumunda) veya Invalid (Gegersiz) (kirmizi x
olarak gésterilir) olarak bildirilir; Dahili Kontrol i¢in sonuglar PASS (GECTI), FAIL (BASARISIZ), INVALID
(GECERSIZ) veya N/A (GD) olarak bildirilir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Harici Kontrol Raporu

cobas eplex BCID-GN Paneli External Control Report (Harici Kontrol Raporu) cobas eplex BCID-GN Paneli
Yaziliminda énceden tanimlanmis bir harici kontrol igin olusturulur. cobas eplex Sisteminde harici
kontroller tanimlamakla ilgili daha fazla bilgi icin cobas eplex Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Summary (Ozet) kismi genel sonucu (PASS (GECTI) veya FAIL (BASARISIZ) durumu) gésterir ve o harici
kontrol igin tim saptanan hedefleri liste halinde verir. Sonuglar kismi her biri i¢in sonug, beklenen sonug
ve PASS/FAIL (GECTI/BASARISIZ) durumuyla tiim panel hedeflerinin bir listesini icerir. Sonuglar Detected
(Saptandi), Not Detected (Saptanmadi), N/A (GD) (ilgili bir organizmanin saptanmasi olmadan saptanan
bir diren¢ geni durumunda) veya Invalid (Gegersiz) (kirmizi X olarak goésterilir) olarak bildirilir. Bir hedef
eger fiili sonug beklenen sonugla (kontrol igin tanimlandigi gibi) eslesirse PASS (GECTI) olarak bildirilir;
bir hedef eger fiili sonu¢ beklenen sonugla eslesmezse FAIL (BASARISIZ) olarak bildirilir. E§er her hedef
igin fiili sonug beklenen sonugla eslesirse (tiim hedefler PASS (GECTI) olarak bildirilir) harici kontrol igin
genel sonu¢ Summary (Ozet) kisminda PASS (GECTI) olarak bildirilir. Eger herhangi bir hedef icin fiili
sonug beklenen sonugla eslesmezse harici kontrol igin genel sonug Summary (Ozet) kisminda FAIL
(BASARISIZ) olarak bildirilir.

Ozet Rapor

Summary Report (Ozet Rapor) operatériin 6zellestirilmis raporlari belirlenmis hedefler, tarinhler, tarih araligs,
érnek, harici kontrol, test yuvasi veya operatér kullanarak olusturmasini miimkiin kilar. Ozet raporlar
olusturmakla ilgili daha fazla bilgi icin cobas eplex Kullanici Kilavuzuna basvurun.

ISLEM SINIRLAMALARI

Sadece regeteyle kullanim igindir.

Bu test kalitatif bir testtir ve kantitatif bir deger saglamaz.

Bu Urdn kémdar igeren kan kiltlrt vasatiyla kullaniimamalidir.

Bu Uriin sadece cobas eplex Cihaziyla kullanilabilir.

Testin performansi sadece insan numunesi materyaliyle kullaniimak tzere degerlendirilmistir.

Bu test Gram boyamayla dogrulanmis bir organizmanin varligiyla pozitif kan kulttrleri digsinda

numunelerin test edilmesi igin dogrulanmamistir.

e BD BACTEC™ Litik Anaerobik sise tipiyle bazi hedefler icin azalmis duyarlilik gdézlenmistir
(bakiniz Ornek Matriksi Esdegerliligi (Sise Degerlendirme) galigmasi, Tablo 113).

e Bakteriyel ve fungal niikleik asitler bakteriyel veya fungal canliliktan bagimsiz olarak kan kuiltrG
vasatlarinda bulunabilir. Bir tahlil hedefinin saptanmasi karsilik gelen bakteri veya mantarlarin
enfeksiydz oldugunu veya klinik belirtilerin nedeni olan ajanlar olduklarini garanti etmez.

e Testin bakteriyel veya fungal hedeflerinde sekans varyantlarinin bulunmasi nedeniyle yalanci
negatif degerler riski vardir.

o Bu testten sonuglar hastayi degerlendiren klinisyenin elinde bulunacak klinik 6éykl, epidemiyolojik
veriler ve diger verilerle korele edilmelidir.

e Bakteriyel veya fungal nikleik asit saptama uygun numune toplama, muamele, nakil, saklama ve
hazirliga baglidir. Bu adimlardan herhangi birinde uygun iglemlerin izlenmemesi hatali sonuglara
neden olabilir. Uygun olmayan sekilde toplanan, nakledilen veya muamelesi yapilan numuneler
nedeniyle hem yalanci pozitif hem yalanci negatif sonuglar riski vardir.

e cobas eplex BCID-GN Panelinde bir “No Targets Detected” (Hedef Saptanmadi) sonucu
bakteriyel veya fungal enfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz. No Targets Detected (Hedef
Saptanmadi) sonucu olan bir numune cobas eplex BCID-GN Panelinin hedeflemedigi bir
organizma icerebilir.

¢ Not Detected (Saptanmadi) sonuglarinin nedeni inhibitérlerin varhgi, teknik hata, 6érnek karismasi

veya panel tarafindan saptanmayan bir organizmanin neden oldugu enfeksiyon olabilir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

e Test sonuglari es zamanli antimikrobiyal tedavi veya numunede test i¢in saptama sinirinin altinda
olan bakteri veya mantar seviyelerinden etkilenebilir.

e Mikst kultiirlerde cobas eplex BCID-GN Paneli bulunan her hedefin konsantrasyonuna bagli
olarak numunedeki tim organizmalari tanimlamayabilir.

e cobas eplex BCID-GN Panelinin sonuglari tani, tedavi veya diger hasta takibi kararlarinin tek
temeli olarak kullaniimamalidir.

e BCID-GN Pan Candida ve Pan Gram Pozitif tahlillerin mikst kan kulttrlerinde Candida ve gram
pozitif mikro organizmalari, bu mikroorganizmalarin Gram boyamayla atlanabilecegi durumlarda
saptamak Uzere tasarlanmistir. Bu analitler igin beklenenden dusuik klinik duyarlilik gézlenmistir
ve bu muhtemelen Candida ssp. veya gram pozitif mikroorganizmalarin karisik kiltlirlerde Pan
Candida ve Pan Gram Pozitif hedefler igin ilgili saptama sinirlarinin altinda konsantrasyonlarda
bulunmasi nedeniyle olmustur.

e Enterferans yapan maddelerin etkisi sadece bu prospektiste liste halinde verilenler igin
degerlendirilmistir. "Enterferans Yapan Maddeler" kisminda tanimlananlar disinda maddeler
nedeniyle enterferans da hatali sonuglara neden olabilir.

e Enterococcus saccharolyticus, Serratia odorifera ve Streptococcus thoraltensis igin %100 saptama
beklenen sise pozitifligi konsantrasyonlarinda gézlenmemistir. Bu tirler icin azalmis duyarlilik
gorulebilir. Ek ayrintilar igin bakiniz Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Calismasi Tablo 65
ve Ongériilen (in silico) Reaktivite kismi.

e Fusobacterium necrophorum igeren numuneler icin yalanci negatif sonuglar olusabilir ¢inku
tahlilin F. necrophorum igin saptama siniri sise pozitifligi zamaninda gézlenen konsantrasyona
yakin olabilir. Ek ayrintilar igin bakiniz Saptama Sinin (LoD) Caligsma Tablosu 64.

e Staphylococcus simulans 1 x 108 KOB/ml konsantrasyonunda reaktif degildir ve cobas eplex
BCID-GN Paneliyle saptanmayabilir.

e Shigella'nin Escherichia coli tahlili ile gapraz reaksiyon gosterdigi gosterilmistir.

e Fusobacterium periodonticum, canifelinum ve simiae Fusobacterium nucleatum tahlili ile gapraz
reaksiyon gosterir.

e Acinetobacter anitratus'un Acinetobacter baumanniitahlili ile >1 x 10* KOB/ml seviyelerinde
capraz reaksiyon gosterdigi gosterilmigtir.

e Enterobacter cowaniinin Enterobacter cloacae kompleksi tahlili ile >1 x 108 KOB/ml seviyelerinde
capraz reaksiyon gosterdigi gosterilmigtir.

e  Escherichia hermaniinin Enterobacter (non-cloacae kompleksi) tahlili ile >1 x 108 KOB/ml seviyesinde
ve Serratia tahlili ile >1 x 107 KOB/ml seviyesinde capraz reaksiyon gosterdigi gosterilmistir.

o BCID-GN Panelinin bir pargasi olarak dahil edilen genus seviyesi ve grup tahlilleri genis bir tir
arahigini saptamak Uzere tasarlanmigtir ama bir genus veya grup iginde tim tirleri saptamalari
anlamina gelmez. Bu tahlillerle saptanan tirler igin litfen bu prospektisin Analitik Reaktivite
(Dahil Etme) Galigmasi Tablo 65 ve Ongériilen (in silico) Reaktivite kismina basvurun.

e Genus seviyesi tahlilleri i¢in bir ortak enfeksiyon durumunda tirt belilenmemis bir hedefin
maskelenmesi mimkindir. Ornegin, Serratia marcescens ile ayni érnekte tiri belilenmemis
bir Serratia tirl varsa tiri belirlenmemis Serratia tiriinin bulundugunu belirleme imkani yoktur.

e In silico analizleri desteklemek icin BLAST aramalari Mart 2018'de yapiimistir. Bu nedenle Mart
2018 sonrasinda GenBank'a eklenen gen varyantlari degerlendiriimemistir.

BEKLENEN DEGERLER

cobas eplex klinik performansini dederlendirmek i¢in prospektif, cok merkezli bir klinik galisma
yapilmistir Pozitif kan kultturd érneklerinde BCID-GN Paneli. Her yas ve cinsiyetten hastalardan 2 fazda 7
klinik merkezde prospektif olarak toplam 349 érnek toplanmistir. Haziran 2014 ile Temmuz 2016
arasindaki birinci fazda 182 drnek prospektif olarak toplanmis ve dondurulmustur; Haziran ile Temmuz
2018 arasinda 167 drnek prospektif olarak toplanmis ve taze olarak test edilmistir (asla dondurulmamis).
Prospektif drneklerde cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari temelinde ayri analitlerin beklenen
degerleri asagida Tablo 10 ve 11 icinde yas grubu ve merkeze gore 6zetlenmistir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 10: Yas Grubuna Gére Beklenen Deger (Prospektif Ornekler)

Tiim Yaslar Yas <1 Yas 1-17 Yas 18-44 | Yas 45-64 | Yas 65-84 Yas 85+
Hedef (N=349) (N=7) (N=10) (N=50) (N=124) (N=125) (N=33)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Acinetobacter baumannii 4(1,1) 0(0,0) 0 (0,0) 1(2,0) 2(1,6) 1(0,8) 0(0,0)
Bacteroides fragilis 11 (3,2) 0(0,0) 0 (0,0) 2 (4,0) 4(3,2) 2(1,6) 3(9,1)
Citrobacter 8(2,3) 0(0,0) 0 (0,0) 2(4,0) 1(0,8) 2(1,6) 3(9,1)
Cronobacter sakazakii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 9 (2,6) 0(0,0) 1(10,0) 2 (4,0) 5 (4,0) 1(0,8) 0(0,0)
Enterobacter cloacae kompleksi 23 (6,6) 3 (42,9) 1(10,0) 6 (12,0) 5 (4,0) 8 (6,4) 0(0,0)
Escherichia coli 132 (37,8) 2 (28,6) 2 (20,0) 16 (32,0) 41 (33,1) 55 (44,0) 16 (48,5)
Fusobacterium necrophorum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusobacterium nucleatum 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Haemophilus influenzae 7(2,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 1(0,8) 1(0,8) 2(6,1)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 0(0,0) 0 (0,0) 3(6,0) 8 (6,5) 1(0,8) 0(0,0)
Klebsiella pneumoniae grubu 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 Gram Pozitif 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)
Tablo 11: Toplama Merkezine gére Beklenen Deger (Prospektif Ornekler)
Metll(‘:;Ier Merkez 1 | Merkez2 | Merkez3 | Merkez4 | Merkez 5 | Merkez 6 | Merkez 7
Hedef _ (N=88) (N=23) (N=98) (N=58) (N=46) (N=28) (N=8)
(Nn-g/:t)g) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Acinetobacter baumannii 4(1,1) 3(3,4) 0(0,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Bacteroides fragilis 11 (3,2) 2(2,3) 3(13,0) 3(3,1) 2(3,4) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
Citrobacter 8(2,3) 2(2,3) 0(0,0) 3(3,1) 1(1,7) 1(2,2) 1(3,6) 0(0,0)
Cronobacter sakazakii 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 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 kompleksi 23 (6,6) 3(3.4) 1(4,3) 10 (10,2) 1(1,7) 6 (13,0) 2(71) 0(0,0)
Escherichia coli 132 (37,8) | 30 (34,1) 8 (34,8) 37 (37,8) | 25(43,1) | 17(37,0) | 12 (42,9) 3(37,5)
Fusobacterium necrophorum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusobacterium nucleatum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Haemophilus influenzae 7(2,0) 1(1,1) 0(0,0) 2(2,0) 2(3,4) 1(2,2) 1(3,6) 0(0,0)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 5(5,7) 0(0,0) 3(3,1) 1(1,7) 2(4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Klebsiella pneumoniae grubu 59 (16,9) 17 (19,3) 3(13,0) 20 (20,4) 5(8,6) 7 (15,2) 4(14,3) 3(37,5)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Me.:li(jgler Merkez 1 | Merkez 2 | Merkez 3 | Merkez4 | Merkez5 | Merkez 6 | Merkez 7

Hedef (N=349) (N=°88) (N=°23) (N=?8) (N=058) (N=°46) (N=028) (N=°8)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Morganella morganii 3(0,9) 0(0,0) 1(4,3) 2(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Neisseria meningitidis 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Proteus 22 (6,3) 9(10,2) 0 (0,0) 5(5,1) 5 (8,6) 2 (4,3) 1(3,6) 0 (0,0)
Proteus mirabilis 22 (6,3) 9(10,2) 0(0,0) 5(5,1) 5 (8,6) 2(4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Pseudomonas aeruginosa 28 (8,0) 5(5,7) 2(8,7) 10 (10,2) 8(13,8) 2 (4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Salmonella 2(0,6) 1(1,1) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0 (0,0)
Serratia 10 (2,9) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 3(6,5) 0(0,0) 0 (0,0)
Serratia marcescens 9 (2,6) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 2(4,3) 0(0,0) 0 (0,0)
Stenotrophomonas maltophilia 3(0,9) 1(1,1) 0 (0,0) 0(0,0) 1(1,7) 0 (0,0) 1(3,6) 0 (0,0)
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 Gram Pozitif 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)

PERFORMANS OZELLIKLERI

KLINIK PERFORMANS

Son ve gecerli bir cobas eplex BCID-GN Paneli test sonuglari ve gecerli bir karsilagstirma sonucu olan

ornekler degerlendirilebilir olmug ve demografik bilgiler, beklenen degerler (pozitiflik orani) ve performans
Ozelliklerinin analizleri ve 6zetlerine dahil edilmistir. Degerlendirilebilir drnekler 167 prospektif taze ve 182
prospektif dondurulmus 6rnek ve ayrica 577 retrospektif drnek ve 777 tiretilen 6rnegdi icermistir.

Karsilagtirma Yontemi

cobas eplex BCID-GN Panelinin performansi kan kultiru izolatlarinin tanimlanmasi igin geleneksel ve
otomatik tanimlama yéntemleri, MALDI-TOF IVD ve mikrobiyolojik ve biyokimyasal teknikler dahil standart
laboratuvar iglemleriyle karsilastiriimistir. Standart laboratuvar islemleriyle tanimlanan Acinetobacter
baumannii veya Candida parapsilosis olan drnekler i¢in tanimlama analitik olarak dogrulanmis PCR tahlilleri
ve sonrasinda iki yonli sekanslama ile dogrulanmistir. Antibiyotik direng genleri icin cobas eplex
BCID-GN Paneli analitik olarak dogrulanmig gPCR amplifikasyon tahlilleriyle karsilastiriimis ve sonra
kilturle tanimlanan ilgili bir organizma olan 6rneklerde iki yonli sekanslama yapilmistir (Organizma
iligkileri icin bakiniz Tablo 7).

cobas eplex BCID-GN Panelindeki her hedef organizma i¢in Detected / Not Detected (Saptandi /
Saptanmadi) durumunu belirlemek Uzere karsilagstirma yéntemi/ydntemleri sonuglari kullaniimigtir. Her
hedef icin kargilastirma yontemleri Tablo 12 icinde 6zetlenmistir.
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Tablo 12: cobas eplex BCID-GN Panel Hedefi ile Kargilagtirma Yéntemi/Yoéntemleri

Hedef Karsilagtirma Yontemi

Organizma kimligi i¢in standart laboratuvar iglemleri. Acinetobacter
Acinetobacter baumannii baumannii veya farkli Acinetobacter tirlerini dogrulamak igin PCR/
sekanslama bu panele dahil edilmemisgtir.

Bacteroides fragilis

Citrobacter

Cronobacter sakazakii

Enterobacter cloacae kompleksi

Enterobacter (non-cloacae kompleksi)

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae grubu Organizma kimligi i¢in standart laboratuvar islemleri.

Morganella morganii

Neisseria meningitidis

Proteus

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Serratia

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Pan Gram Pozitif

Organizma kimligi i¢in standart laboratuvar iglemleri. C. parapsilosis
Pan Candida dogrulamak veya C. metapsilosis, C. orthopsilosis tanimlamak igin
PCR/sekanslama.

Karsilastirma yéntemiyle saptandigi sekilde ilgili organizmayla
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA, VIM orneklerde gPCR/sekanslama. Organizma ilikileri igin bakiniz
Tablo 7.

Klinik Orneklerin Demografik Bilgileri

Klinik performans prospektif ve retrospektif olarak toplanan pozitif kan kulttrt érneklerinde degerlendirilmistir.
Prospektif drnekler 7 klinik merkezde 2 fazda toplanmistir. Haziran 2014 ile Temmuz 2016 arasinda

183 6rnek prospektif olarak toplanmis ve dondurulmustur; Haziran ile Temmuz 2018 arasinda 171 6rnek
prospektif olarak toplanmis ve taze olarak (asla dondurulmamis) test edilerek toplam 2 faz boyunca 354
ornek olmustur. Bu 6rneklerden biri kabul edilemez yontemlerden organizma tanimlama nedeniyle geri
alinmistir. Test igin uygun 353 prospektif olarak toplanan 6érnek icinde 349'u degerlendirilebilirdi. Son ve
gecerli cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve gegerli karsilastirma sonuglari olan érnek
degerlendirilebilir kabul edilmistir. Dért 6rnek son ve gegerli cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglar
olmadigindan degerlendirilememis ve performans degderlendirmeleri diginda birakilmigtir. Prospektif
olarak -toplanan érnekler icin demografik bilgiler Tablo 13 icinde tanimlanmistir.Bu galismaya kaydedilen
goénalldler genis bir demografik dagihma sahiptir ve amaclanan hasta populasyonunu temsil etmektedirler.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif toplamada disuk prevalansli hedefler igin pozitif sayisini takviye etmek tizere 578 6rnek retrospektif
olarak toplanmistir ve 577'si degerlendirilebilir olmustur. Bir 6rnek son ve gegerli cobas eplex BCID-GN
Paneli sonuglari olmadigindan degerlendirilememis ve performans degerlendirmeleri disinda birakilmistir.
Retrospektif olarak -toplanan érnekler igcin demografik bilgiler Tablo 14 icinde tanimlanmistir.

Tablo 13: Toplama Merkezine Gére Klinik Ornekler igin Demografik Veriler (Prospektif Toplama)

s | Ml | Motkes2 | Motles3 | Matiess | eS| Motz | MoresT
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Cinsiyet
Erkek 168 (48,1) | 37(42,0) | 12(52,2) | 52(531) | 28(483) | 21(457) | 13(46,4) | 5(62,5)
Kadin 181(51,9) | 51(58,0) | 11(47,8) | 46(46,9) | 30(51,7) | 25(54,3) | 15(53,6) | 3(37.5)
Yasg
<1yas 7(2,0) 2(2,3) 0(0,0) 4(4,1) 0(0,0) 1(22) 0(0,0) 0(0,0)
1-17 yas 10 (2,9) 4(4,5) 1(4,3) 3(3,1) 1(1,7) 1(2.2) 0(0,0) 0(0,0)
18-44yas | 50(14,3) | 10(114) | 3(13,0) | 20(204) 3(52) 8(17.4) | 6(21,4) | 0(0,0)
45-64yas | 124(355) | 35(39,8) | 9(39,1) | 28(286) | 21(362) | 14(30,4) | 13(46,4) | 4(50,0)
65-84yas | 125(358) | 29(33,0) | 8(34,8) | 35(357) | 25(43,1) | 17(37,0) | 7(250) | 4(50,0)
85+ yas 33(9,5) 8(9,1) 2(8,7) 8(8,2) 8(13,8) 5(10,9) 2(7,1) 0(0,0)

Tablo 14: Toplama Merkezine Gére Klinik Ornekler icin Demografik Veriler (Retrospektif Toplama)

M e-:Ii(jer:Ier Merkez 1 | Merkez 2 Merkez 3 Merkez 4 Merkez 5 Merkez 6 | Merkez7 | Merkez8 | Merkez9 | Merkez 10
N=577 N=78 N=73 N=31 N=93 N=1 N=80 N=67 N=48 N=29 N=77
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Cinsiyet
Erkek 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)
Kadin 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)
Yas
<1yas 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)
1-17 yas 20 (3,5) 1(1,3) 0(0,0) 1(3,2) 8(8.6) 0(0,0) 6 (7,5) 0(0,0) 0(0,0) 1(3,4) 3(3,9)
18-44 yas | 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)
45-64 yas | 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)
65-84 yas | 226 (39,2) | 29(37,2) | 40 (54,8) 11 (35,5) 40 (43,0) 0(0,0) 20 (25,0) | 24(358) | 21(43,8) 11(37,9) 30 (39,0)
85+ yas 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)
Bilinmiyor | 2(0,3) 0(0,0) | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 00,00 | 2(30) | 0(00 | 0(00) 0(0,0)

Klinik Performans

Duyarlilik veya pozitif ylizde anlasma (PPA) gergek pozitif (TP) sonug sayisinin TP ve yalanci negatif (FN)
sonug sayisina boliinmesiyle elde edilirken 6zgullik veya negatif ylizde anlasma (NPA) gercek negatif
(TN) sonug sayisini TN ve yalanci pozitif (FP) sonug¢ sayisina toplamina bdlerek elde edilmigtir. Bir TP
sonucu saptanan cobas eplex BCID-GN Paneli sonucunun saptanan karsilastirma yontemi sonucuyla
eslestigi bir 6rnek olarak tanimlanirken bir TN sonucu bir negatif cobas eplex BCID-GN Paneli
sonucunun bir negatif kargilagtirma yontemiyle eslestigi bir 6rnek olarak tanimlanmistir. iki yonli %95
guven arali§i1 da hesaplanmistir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

cobas eplex BCID-GN Paneli hedefleri igin bir strekli izlieme kan kiltirt sisteminde pozitif olarak
isaretlenen ve sistemden pozitiflikten sonra 8 saat iginde ¢ikarilan kan kultirt siselerinden toplam 349
prospektif olarak toplanan érnek (167'si taze test edilmis ve 182'si daha 6nce dondurulduktan sonra test
edilmig) ve 577 retrospektif olarak toplanan 6rnek degerlendiriimistir. Degerlendirilen numunelerin Gram
boyama temelinde gram negatif veya gram-degisken organizmalar igerdigi belirlenmistir. Toplam 777
tlretilen érnek insan kaninin bulundugu bir kan kiltlri sisesine bir izolat eklenerek ve surekli izleme kan
kilthrG sistemi yoluyla pozitif isaret verilinceye kadar retilerek hazirlanmistir. Turetilen 6rnekler
sistemden pozitiflikten sonra 8 saat iginde ¢ikarilmis ve test zamanina kadar dondurulmus olarak
saklanmistir. PPA ve NPA sonugclari asagida Tablo 15-42 icinde hedefe gore 6zetlenmistir ve érneklerin
turetilmesi igin kullanilan suslar Tablo 43 icinde 6zetlenmistir.

Tablo 15: Acinetobacter baumannii i¢in Klinik Performans

__ Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/INPA
Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95 GA) | TNITN+FP | % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 167/167 | 100 (97,8-100)
Prospektif (Dondurulmus) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
, Prospektif (Tiimii) 4/4 100 (51,0-100) | 345/345 | 100 (98,9-100)
A(Z;’jﬁs;,f;er Retrospektif 15/15 100 (79,6-100) | 560/561 | 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 19/19 100 (83,2-100) | 905/906~ | 99,9 (99,4-100)
Tretilen 55/55 100 (93,5-100) | 722/722 | 100 (99,5-100)
Genel 74174 100 (95,1-100) | 1627/1628 | 99,9 (99,7-100)

GA= Glven Araligi

A. A. baumannii PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif rnekte saptanmigtir.

Tablo 16: Bacteroides fragilis i¢in Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 6/6 100 (61,0-100) 161/161 100 (97,7-100)
Prospektif (Dondurulmus) 5/5 100 (56,6-100) 1771177 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 1111 100 (74,1-100) 338/338 100 (98,9-100)
Bacteroides fragilis | Retrospektif 14/17 82,4 (59,0-93,8) 558/560 99,6 (98,7-99,9)
Prospektif / Retrospektif 25/284 89,3 (72,8-96,3) | 896/898% | 99,8 (99,2-99,9)
Turetilen 40/40 100 (91,2-100) 7371737 100 (99,5-100)
Genel 65/68 95,6 (87,8-98,5) | 1633/1635 | 99,9 (99,6-100)

A. B. fragilis 2 yalanci negatif 6rnekte saptanmamistir ama PCR/sekanslama bunun yerine standart laboratuvar islemleriyle

tanimlanmayan B. caccae ve B. thetaiotaomicron saptamistir.

B. B. fragilis PCR/sekanslama kullanilarak 2/2 yalanci pozitif drnekte saptanmistir.
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Tablo 17: Citrobacter igin Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Prospektif (Dondurulmus) 2/2 100 (34,2-100) 178/180 98,9 (96,0-99,7)
Prospektif (Tiimii) 5/5 100 (56,6-100) 341/344 99,1 (97,5-99,7)
Citrobacter Retrospektif 20/21 95,2 (77,3-99,2) 555/556 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 25/26 96,2 (81,1-99,3) 896/900~ 99,6 (98,9-99,8)
Tiretilen 43/43 100 (91,8-100) 734/734 100 (99,5-100)
Genel 68/69 98,6 (92,2-99,7) | 1630/1634 | 99,8 (99,4-99,9)

A. C. braakii (2) ve C. freundii (2) PCR/sekanslama kullanilarak 4/4 yalanci pozitif 6rnekte saptanmistir.

Tablo 18: Cronobacter sakazakii i¢in Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8-100)

Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)

Prospektif (Timii) 0/0 --- 349/349 100 (98,9-100)

Cronobacter -

sakazakii Retrospektif 11 100 (20,7-100) 576/576 100 (99,3-100)

Prospektif / Retrospektif 11 100 (20,7-100) 925/925 100 (99,6-100)

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

Genel 46/46 100 (92,3-100) | 1657/1657 100 (99,8-100)

Tablo 19: Enterobacter cloacae kompleksi i¢in Klinik Performans
Duyarliik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi

TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 12/12 100 (75,8-100) 153/155 98,7 (95,4-99,6)
Prospektif (Dondurulmus) 77 100 (64,6-100) 173/175 98,9 (95,9-99,7)
Prospektif (Timii) 19/19 100 (83,2-100) 326/330 98,8 (96,9-99,5)
Enterobacter g o pektif 47/50 | 94,0 (83,8-97,9) | 526/527 | 99,8 (98,9-100)

cloacae kompleksi

Prospektif / Retrospektif 66/694 95,7 (88,0-98,5) 852/8578 99,4 (98,6-99,8)
Turetilen 35/37¢ 94,6 (82,3-98,5) 739/740 99,9 (99,2-100)
Genel 101/106 95,3 (89,4-98,0) | 1591/1597 | 99,6 (99,2-99,8)

A. Bir E. cloacae kompleksi turu 1 yalanci negatif 6rnekte saptanmamistir ama PCR/sekanslama ve MALDI-TOF bunun yerine

E. coli saptamistir.Standart laboratuvar islemleri sadece E. cloacae saptamigtir.
B. E. cloacae PCR/sekanslama kullanilarak 2/5 yalanci pozitif drnekte saptanmistir.
C. E. cloacae kompleksi Enterobacter asburiae igeren 2 drnekte saptanmamistir.
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Tablo 20: Enterobacter (non-cloacae kompleksi) i¢in Klinik Performans

Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95 GA) | TNITN+FP | % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Prospektif (Dondurulmus) 517 71,4 (35,9-91,8) 175/175 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 8/10 80,0 (49,0-94,3) | 338/339 | 99,7 (98,3-99,9)
Enterobacter -non- 7 o cekif 12/12 100 (75,8-100) | 565/565 | 100 (99,3-100)
cloacae kompleksi
Prospektif / Retrospektif 20/22A 90,9 (72,2-97,5) 903/9048 99,9 (99,4-100)
Turetilen 36/36 100 (90,4-100) 741/741 100 (99,5-100)
Genel 56/58 96,6 (88,3-99,0) | 1644/1645 | 99,9 (99,7-100)

A. Bir E. non-cloacae kompleksi tiirl 2 yalanci negatif 6rnekte saptanmamistir. Standart laboratuvar islemleri E. aerogenes ve PCR/

sekanslama E. cloacae saptamistir.
B. Bir E. non-cloacae kompleksi turi PCR/sekanslama kullanilarak yalanci pozitif drnekte saptanmamistir.

Tablo 21: Escherichia coli igin Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 59/60 98,3 (91,1-99,7) 106/107 99,1 (94,9-99,8)
Prospektif (Dondurulmus) 72173 98,6 (92,6-99,8) 109/109 100 (96,6-100)
Prospektif (Tiimii) 131/133 98,5 (94,7-99,6) 215/216 99,5 (97,4-99,9)
Escherichia coli Retrospektif 132/140 94,3 (89,1-97,1) 435/437 99,5 (98,3-99,9)
Prospektif / Retrospektif 263/273 96,3 (93,4-98,0) 650/653~ 99,5 (98,7-99,8)
Turetilen 52/52 100 (93,1-100) 725/725 100 (99,5-100)
Genel 315/325 96,9 (94,4-98,3) | 1375/1378 | 99,8 (99,4-99,9)

A. E. coli PCR/sekanslama kullanilarak 3/3 yalanci pozitif rnekte saptanmistir.

Tablo 22: Fusobacterium necrophorum igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
. Prospektif (Tiimii) 0/0 --- 349/349 100 (98,9-100)
Fusobacterium 70 i b ekiif 171 100 (20,7-100) | 576/576 | 100 (99,3-100)
necrophorum
Prospektif / Retrospektif 11 100 (20,7-100) 925/925 100 (99,6-100)
Turetilen 47/48 97,9 (89,1-99,6) 729/729 100 (99,5-100)
Genel 48/49 98,0 (89,3-99,6) | 1654/1654 | 100 (99,8-100)
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Tablo 23: Fusobacterium nucleatum igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95 GA) | TNITN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 0/0 167/167 | 100 (97,8-100)

Prospektif (Dondurulmus) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

_ Prospektif (Timii) 0/0 349/349 | 100 (98,9-100)

F “;Sé’laegﬂ;‘;m Retrospektif 5/5 100 (56,6-100) | 571/572 | 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 5/5 100 (56,6-100) | 920/921A | 99,9 (99,4-100)

Taretilen 47/47 100 (92,4-100) | 730/730 | 100 (99,5-100)

Genel 52/52 100 (93,1-100) | 1650/1651 | 99,9 (99,7-100)

A. F. nucleatum PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif 6rnekte saptanmstir.

Tablo 24: Haemophilus influenzae igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TPITP+FN | % (%95GA) | TN/TN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 3/3 100 (43,9-100) |  164/164 | 100 (97,7-100)

Prospektif (Dondurulmus) 4/4 100 (51,0-100) | 178/178 | 100 (97,9-100)

Prospektif (Tiimii) 717 100 (64,6-100) | 342/342 | 100 (98,9-100)

HI";';Teo,f,’:;’;’S Retrospektif 717 100 (64,6-100) | 570/570 | 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 14114 | 100 (78,5-100) | 912/912 | 100 (99,6-100)

Turetilen 41/41 100 (91,4-100) |  736/736 | 100 (99,5-100)

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

Tablo 25: Klebsiella oxytoca igin Klinik Performans
. Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95 GA) | TNITN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 4/6 66,7 (30,0-90,3) | 160/161 | 99,4 (96,6-99,9)

Prospektif (Dondurulmus) 77 100 (64,6-100) | 175/175 | 100 (97,9-100)

Prospektif (Tiimii) 1113 | 84,6 (57,8-95,7) | 335/336 | 99,7 (98,3-99,9)

Klebsiella oxytoca | Retrospektif 20/34 | 85,3(69,9-93,6) | 541/543 | 99,6 (98,7-99,9)
Prospektif / Retrospektif 40/47% | 851 (72,3-92,6) | 876/8795 | 99,7 (99,0-99,9)

Tretilen 20/20 100 (83,9-100) | 757/757 | 100 (99,5-100)

Genel 60/67 | 89,6 (80,0-94,8) | 1633/1636 | 99,8 (99,5-99,9)

A. K. oxytoca PCR/sekanslama kullanilarak 2 yalanci negatif 6rnekte saptanmamistir ama 16S sekanslama bunun yerine standart
laboratuvar iglemleriyle tanimlanmayan Raoultella ornithinolytica ve Raoultella planticola saptamistir.
B. K. oxytoca PCR/sekanslama kullanilarak 3/3 yalanci pozitif drnekte saptanmistir.
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Tablo 26: Klebsiella pneumoniae grubu i¢in Klinik Performans

Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95GA) | TN/ITN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 29/30 | 96,7 (83,3-99,4) | 136/137 | 99,3 (96,0-99,9)

Prospektif (Dondurulmus) 29/31 93,5 (79,3-98,2) 151/151 100 (97,5-100)

_ Prospektif (Tiimii) 58/61 95,1 (86,5-98,3) | 287/288 | 99,7 (98,1-99,9)
Klebsiella Retrospektif 106/108 | 98,1 (93,5-99,5) | 466/469 | 99.4 (98,1-99,8)

pneumoniae grubu

Prospektif / Retrospektif 164/169~ | 97,0 (93,3-98,7) | 753/757® | 99,5 (98,6-99,8)

Taretilen 7272 100 (94,9-100) | 705/705 | 100 (99,5-100)

Genel 236/241 | 97,9 (95,2-99,1) | 1458/1462 | 99,7 (99,3-99,9)

A. K. pneumoniae 1 yalanci negatif érnekte saptanmamistir ama PCR/sekanslama ve MALDI-TOF bunun yerine standart laboratuvar
islemleriyle tanimlanmayan K. oxytoca saptamistir.
B. K. pneumoniae PCR/sekanslama kullanilarak 4/4 yalanci pozitif 6rnekte saptanmistir.

Tablo 27: Morganella morganii igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 3/3 100 (43,9-100) 164/164 100 (97,7-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 3/3 100 (43,9-100) 346/346 100 (98,9-100)
Morganella morganii | Retrospektif 10/10 100 (72,2-100) 566/567 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 13/13 100 (77,2-100) 912/913A 99,9 (99,4-100)
Tiretilen 49/49 100 (92,7-100) 728/728 100 (99,5-100)
Genel 62/62 100 (94,2-100) | 1640/1641 99,9 (99,7-100)

A. M. morganii PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif klinik 6rnekte saptanmistir.

Tablo 28: Neisseria meningitidis i¢in Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 0/0 -—- 349/349 100 (98,9-100)
Neisseria -
o Retrospektif 0/0 576/577 99,8 (99,0-100)
meningitidis
Prospektif / Retrospektif 0/0 - 925/9264 99,9 (99,4-100)
Turetilen 44/44 100 (92,0-100) 733/733 100 (99,5-100)
Genel 44/44 100 (92,0-100) 1658/1659 99,9 (99,7-100)

A. N. meningitidis PCR/sekanslama kullanilarak yalanci pozitif drnekte saptanmamistir.
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Tablo 29: Proteus igin Klinik Performans

. Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 159/159 100 (97,6-100)

Prospektif (Dondurulmus) 15/15 100 (79,6-100) 167/167 100 (97,8-100)

Prospektif (Tiimii) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 326/326 100 (98,8-100)

Proteus Retrospektif 54/55 98,2 (90,4-99,7) 522/522 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 76/78 97,4 (91,1-99,3) 848/848 100 (99,5-100)

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

Genel 85/87 97,7 (92,0-99,4) | 1616/1616 100 (99,8-100)

Tablo 30: Proteus mirabilis igin Klinik Performans
) Duyarliik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 159/159 100 (97,6-100)

Prospektif (Dondurulmus) 15/15 100 (79,6-100) 167/167 100 (97,8-100)

Prospektif (Timii) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 326/326 100 (98,8-100)

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

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

Genel 81/83 97,6 (91,6-99,3) | 1620/1620 100 (99,8-100)

Tablo 31: Pseudomonas aeruginosa igin Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 10/10 100 (72,2-100) 157/157 100 (97,6-100)
Prospektif (Dondurulmus) 17/18 94,4 (74,2-99,0) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Prospektif (Tiimii) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 320/321 99,7 (98,3-99,9)
P Zee‘;ggl':ggjs Retrospektif 56/60 | 93,3 (84,1-97,4) | 514/517 | 99,4 (98,3-99,8)
Prospektif / Retrospektif 83/88 94,3 (87,4-97,5) 834/838~ 99,5 (98,8-99,8)
Turetilen 32/32 100 (89,3-100) 745/745 100 (99,5-100)
Genel 115/120 95,8 (90,6-98,2) | 1579/1583 | 99,7 (99,4-99,9)
A. P. aeruginosa PCR/sekanslama kullanilarak 2/4 yalanci pozitif drnekte saptanmistir.
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Tablo 32: Salmonella i¢in Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 2/2 100 (34,2-100) 165/165 100 (97,7-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 2/2 100 (34,2-100) 347/347 100 (98,9-100)
Salmonella Retrospektif 18/19 94,7 (75,4-99,1) 558/558 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 20/214 95,2 (77,3-99,2) 905/905 100 (99,6-100)
Turetilen 34/35 97,1 (85,5-99,5) 742/742 100 (99,5-100)
Genel 54/56 96,4 (87,9-99,0) | 1647/1647 | 100 (99,8-100)

A. Salmonella 1 yalanci negatif 6rnekte saptanmamistir ama PCR/sekanslama bunun yerine standart laboratuvar islemleriyle
tanimlanmayan E. coli saptamistir.

Tablo 33: Serratia icin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95 GA) | TN/TN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 6/6 100 (61,0-100) | 161/161 100 (97,7-100)
Prospektif (Dondurulmus) 4/4 100 (51,0-100) | 178/178 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 10/10 100 (72,2-100) 339/339 100 (98,9-100)

Serratia Retrospektif 34/34 100 (89,8-100) | 542/543 | 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 44/44 100 (92,0-100) 881/882~ 99,9 (99,4-100)
Tiretilen 36/36 100 (90,4-100) |  741/741 100 (99,5-100)
Genel 80/80 100 (95,4-100) 1622/1623 99,9 (99,7-100)

A. S. marcescens PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif 6rnekte saptanmigtir.

Tablo 34: Serratia marcescens igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 5/5 100 (56,6-100) 162/162 100 (97,7-100)
Prospektif (Dondurulmus) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 9/9 100 (70,1-100) 340/340 100 (98,9-100)
Serratia marcescens | Retrospektif 34/34 100 (89,8-100) 542/543 99,8 (99,0-100)
Prospektif / Retrospektif 43/43 100 (91,8-100) 882/883~ 99,9 (99,4-100)
Turetilen 19/19 100 (83,2-100) 758/758 100 (99,5-100)
Genel 62/62 100 (94,2-100) 1640/1641 99,9 (99,7-100)

A. S. marcescens PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif 6rnekte saptanmigtir.
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Tablo 35: Stenotrophomonas maltophilia i¢in Klinik Performans

) Duyarlilik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Hedef Ornek Tipi
TPITP+EN | % (%95GA) | TN/ITN+FP | % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 2/3 66,7 (20,8-93,9) |  164/164 100 (97,7-100)

Prospektif (Dondurulmus) 11 100 (20,7-100) 181/181 100 (97,9-100)

Prospektif (Tiimii) 3/4 75,0 (30,1-95,4) |  345/345 100 (98,9-100)

Ste”n‘f;rl‘;f)’h;i'/';a"”as Retrospektif 8/10 80,0 (49,0-94,3) |  566/567 99,8 (99,0-100)
P Prospektif / Retrospektif 1114 | 78,6 (52,4-92,4) | 911/9122 | 99,9 (99,4-100)

Taretilen 36/36 100 (90,4-100) | 741/741 100 (99,5-100)

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

A. S. maltophilia PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif 6rnekte saptanmistir.

Tablo 36: CTX-M icin Klinik Performans

. Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 10/13 76,9 (49,7-91,8) 127/127 100 (97,1-100)
Prospektif (Dondurulmus) 12/16 75,0 (50,5-89,8) 144/144 100 (97,4-100)
Prospektif (Tiimii) 22/29 75,9 (57,9-87,8) 271/271 100 (98,6-100)
CTX-M Retrospektif 52/56 92,9 (83,0-97,2) 483/483 100 (99,2-100)
Prospektif / Retrospektif 74/854 87,1 (78,3-92,6) 754/754 100 (99,5-100)
Turetilen 75/75 100 (95,1-100) 437/437 100 (99,1-100)
Genel 149/160 93,1 (88,1-96,1) | 1191/1191 100 (99,7-100)

A. 3/11 yalanci negatif 6rnekte CTX-M sinyali saptama esiginin Uzerindeydi; ancak BCID-GN Paneli ile ilgili bir organizma saptanmamistir
ve CTX-M hedefi 'N/A' (GD) olarak bildirilmigtir. Kalan 8/11 yalanci negatif drnegin ek testleri 8 6rnegin 7'sinin orijinal kargilastirma
yontemi ekstraksiyon sureci sirasinda kontamine olabilecegdi ve CTX-M mevcut olarak yanhs tanimlanabilecegini disindiurmustir.
Spesifik olarak agsagidaki ek testlerde 8 6rnegin 7'sinin sonuglari CTX-M icin negatifti: 1) orijinal érnekten tekrarlanan 2 ekstraksiyonun
gPCR testi, 2) izolattan bir ekstraksiyonun gPCR testi ve 3) orijinal 6rnegin FDA izinli bir multipleks tahlille testi. Bu 7 6rnek igin
orijinal ekstraksiyonu yapilan érnek gPCR ile tekrar test edilmis ve CTX-M tekrar saptanmistir ve bu durum orijinal ekstraksiyon
sureci sirasinda kontaminasyon diistindurmustir. Kalan 8. 6rnek tekrarlanan ekstraksiyonlarda CTX-M igin pozitif, izolatta CTX-M
icin negatif ve bir FDA izinli multipleks tahlille test edildiginde CTX-M igin negatiftir. Bu tutarsiz saptama sonuglari 8. 6érnegin gergek
bir diisiik kopyali CTX-M pozitif 6rnek olabilecegini diistindurir.

Tablo 37: IMP igin Klinik Performans

Duyarliik/PPA

Ozgiilliik/NPA

Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 -—- 138/138 100 (97,3-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 159/159 100 (97,6-100)
Prospektif (Tiimii) 0/0 --- 297/297 100 (98,7-100)
IMP Retrospektif 0/0 532/532 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 0/0 --- 829/829 100 (99,5-100)
Turetilen 40/40 100 (91,2-100) 436/436 100 (99,1-100)
Genel 40/40 100 (91,2-100) 1265/1265 100 (99,7-100)
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Tablo 38: KPC igin Klinik Performans

) Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 2/2 100 (34,2-100) 136/136 100 (97,3-100)
Prospektif (Dondurulmus) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6-100)
Prospektif (Tiimii) 3/3 100 (43,9-100) 294/294 100 (98,7-100)
KPC Retrospektif 4/5 80,0 (37,6-96,4) 527/528 99,8 (98,9-100)
Prospektif / Retrospektif 718 87,5 (52,9-97,8) 821/822 99,9 (99,3-100)
Turetilen 44/44 100 (92,0-100) 4771477 100 (99,2-100)
Genel 51/52 98,1 (89,9-99,7) | 1298/1299 99,9 (99,6-100)
Tablo 39: NDM i¢in Klinik Performans
. Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 -—- 138/138 100 (97,3-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 159/159 100 (97,6-100)
Prospektif (Tiimii) 0/0 --- 297/297 100 (98,7-100)
NDM Retrospektif 0/0 532/532 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 0/0 --- 829/829 100 (99,5-100)
Turetilen 54/54 100 (93,4-100) 422/422 100 (99,1-100)
Genel 54/54 100 (93,4-100) 1251/1251 100 (99,7-100)
Tablo 40: OXA i¢in Klinik Performans
. Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/1 0,0 (0,0-79,3) 137/137 100 (97,3-100)
Prospektif (Dondurulmus) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6-100)
Prospektif (Tiimii) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 295/295 100 (98,7-100)
OXA Retrospektif 9/11 81,8 (52,3-94,9) 519/521 99,6 (98,6-99,9)
Prospektif / Retrospektif 10/134 76,9 (49,7-91,8) 814/816 99,8 (99,1-99,9)
Turetilen 37137 100 (90,6-100) 439/439 100 (99,1-100)
Genel 47/50 94,0 (83,8-97,9) | 1253/1255 99,8 (99,4-100)

A

1/3 yalanci negatif 6rnekte OXA sinyali saptama esiginin Gzerindeydi; ancak BCID-GN Paneli ile ilgili bir organizma saptanmamistir
ve OXA hedefi 'N/A' (GD) olarak bildirilmistir. FDA izinli multipleks tahlille bir ek yalanci negatif drnek test edilmistir ve OXA
saptanmamigstir. Kalan yalanci negatif 6rnekten izolat qPCR ile OXA-23 ve OXA-48 igin negatif test sonucu vermistir.
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Tablo 41: VIM i¢in Klinik Performans

. Duyarlilik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif (Taze) 0/0 --- 138/138 100 (97,3-100)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6-100)
Prospektif (Tiimii) 0/0 - 297/297 100 (98,7-100)
VIM Retrospektif 0/0 532/532 100 (99,3-100)
Prospektif / Retrospektif 0/0 - 829/829 100 (99,5-100)
Turetilen 42/42 100 (91,6-100) 434/434 100 (99,1-100)
Genel 42/42 100 (91,6-100) 1263/1263 100 (99,7-100)

Pan Hedefler

Gram negatif organizmalar igeren degerlendirilebilir prospektif ve retrospektif drneklere ek olarak Pan
Candida ve Pan Gram Pozitif hedeflerin klinik performansi ek 741 kullanim amaci disinda gram pozitif
veya fungal organizmali retrospektif 6rnegin test edilmesiyle dederlendirilmistir; bunlar Retrospektif
(Amaglanmayan Kullanim) érnekler olarak belirtiimistir. Pan Hedefleri i¢in sonuglar Tablo 42 icinde
Ozetlenmigtir ve tiirlere gore katmanlandiriimis sonuclar Tablo 44 icinde 6zetlenmistir. Turetilen 6rnekleri
hazirlamak i¢in kullanilan suglarin bir 6zeti ve her hedef igin sus sayisi Tablo 43 igcinde gosterilmistir.

Tablo 42: Pan Hedefleri igin Klinik Performans

. Duyarliik/PPA Ozgiilliik/NPA
Hedef Ornek Tipi
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)

Prospektif (Taze) 1M 100 (20,7-100) 165/166 99,4 (96,7-99,9)
Prospektif (Dondurulmus) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)
Prospektif (Tiimii) 11 100 (20,7-100) 347/348~ 99,7 (98,4-99,9)
Pan Candida | Retrospektif 4/78 57,1 (25,0-84,2) 569/570¢ 99,8 (99,0-100)
Retrospektif (Amaglanmayan 99/102P 97,1 (91,7-99,0) 638/639E 99,8 (99,1-100)

Kullanim)
Turetilen 0/0 77777 100 (99,5-100)
Prospektif (Taze) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 155/159 97,5 (93,7-99,0)
Prospektif (Dondurulmus) 10/15 66,7 (41,7-84,8) 164/167 98,2 (94,9-99,4)
Pan Gram Prospektif (Tiimii) 17/23F 73,9 (53,5-87,5) 319/326° 97,9 (95,6-99,0)
Pozitif Retrospektif 44/554 80,0 (67,6-88,4) 512/522! 98,1 (96,5-99,0)
Retrospektif (Amaglanmayan 567/571 99,3 (98,2-99,7) 165/170¢ 97,1 (93,3-98,7)

Kullanim)
Turetilen 0/0 776777 99,9 (99,3-100)

. C. glabrata PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif drnekte saptanmistir.
. BCID-GN Paneli sonuglarinin érneklerdeki diger enfeksiyonlar igin dogru oldugu durumlarda bakteriyel organizmali mikst
enfeksiyonlarda érneklerde 3/3 (%100) yalanci negatif sonug¢ gértimustar.
. C. albicans PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif érnekte saptanmistir.
. BCID-GN Paneli sonuglarinin érneklerdeki diger enfeksiyonlar i¢in dogru oldugu durumlarda bakteriyel organizmali mikst
enfeksiyonlarda drneklerde 2/3 (%67) yalanci negatif sonug¢ gortimustur.
. C. glabrata PCR/sekanslama kullanilarak 1/1 yalanci pozitif 6rnekte saptanmistir.
. Bacillus (standart laboratuvar islemleriyle tanimlanan gram pozitif organizma) PCR/sekanslama kullanilarak 2 yalanci negatif
ornekte saptanmamistir ama 16S sekanslama bunun yerine standart laboratuvar iglemleriyle tanimlanmayan Paenibacillus lautus
ve Paenibacillus urinalis saptamistir. BCID-GN Panelinin mevcut gram negatif organizmalari dogru sekilde saptadigi bakteriyel
organizmali mikst enfeksiyonlarda érneklerde kalan 4 yalanci negatif sonucun 3' (%75) olusmustur.
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G. Enterococcus (1), Staphylococcus (3) veya Streptococcus (2) PCR/sekanslama kullanilarak 6/7 yalanci pozitif 6rnekte saptanmistir
(diger 1/7 yalanci pozitif érnek igin test yapilmamistir).
H. BCID-GN Panelinin mevcut gram negatif organizmalari dogru sekilde saptadigi bakteriyel organizmali mikst enfeksiyonlarda
orneklerde 11/11 (%100) yalanci pozitif sonug gordlmustir.
I.  Enterococcus (2), Staphylococcus (1) veya Streptococcus (5) PCR/sekanslama kullanilarak 8/10 yalanci pozitif 6rnekte saptanmigtir
(diger 2/10 yalanci pozitif 6rnek igin test yapiimamistir).
J. Bacillus (1) veya Streptococcus (1) PCR/sekanslama kullanilarak 2/5 yalanci pozitif drnekte saptanmistir (diger 3/5 yalanci pozitif

ornek igin test yapilmamistir).

Tablo 43: Tiiretilen Ornek Ozeti

Bagimsiz Tiiretilen

Hedef Organizma Sus Test Edilen Ornekler
ATCC19606 2
ATCCBAA-2093 4
ATCCBAA-747 5
Acinetobacter baumannii NCIMB12457 2
NCTC13302 3
Acinetobacter NCTC13303 4
baumannii NCTC13423 17
Acinetobacter baumannii, NDM CDC#0033 5
ATCCBAA-1605 5
Acinetobacter baumannii, OXA-23 NCTC13304 5
NCTC13305 3
Acinetobacter baumannii Toplam 55
ATCC23745 8
ATCC25285 8
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis ATCC43860 8
ATCC700786 8
NCTC9343 8
Bacteroides fragilis Toplam 40
. .. ATCC43162 4
Citrobacter braakii ATCC51113 7
ATCC43864 4
. .. ATCC8090 4
Citrobacter freundii NCTC8581 7
Citrobacter NCTC9750 5
Citrobacter freundii, CTX-M JMI2047 6
Citrobacter freundii, KPC CDC#0116 4
Citrobacter koseri ATCC27156 4
Citrobacter youngae ATCC29935 4
Citrobacter Toplam 43
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Bagimsiz Tiiretilen

ALl Organizma Sus Test Edilen Ornekler
ATCC12868 2
ATCC29004 2
ATCC29544 4
ATCCBAA-894 3
FSLF6-0023 4
FSLF6-0028 4
Cronobacter sakazakii Cronobacter sakazakii FSLF6-0029 4
FSLF6-0034 3
FSLF6-0035 3
FSLF6-0043 4
FSLF6-0049 3
FSLF6-0050 4
FSLF6-0051 5
Cronobacter sakazakii Toplam 45
ATCC35953 2
) ATCC35955 1
Enterobacter asburiae ATCC35956 7
ATCC35957 1
CDC#0038 4
Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae, CTX-M NCTC13464 3
kompleksi 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 kompleksi Toplam 37
ATCC13048 3
Enterobacter aerogenes ATCC29010 3
ATCC51697 3
Enterobacter (non- Enterobacter aerogenes, IMP CDC#0161 5
cloacae kompleksi) Enterobacter aerogenes, OXA-48 CDC#0074 12
ATCC33072 3
Enterobacter amnigenus ATCC33731 3
ATCC51816 4
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) Toplam 36
CDC#0086 3
_ . NCTC13452 3
Escherichia coli, CTX-M NCTC13461 6
NCTC13463 2
_ . CDC#0137 6
Escherichia coli, CTX-M, NDM CDCH#O151 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 Toplam 52
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Bagimsiz Tiiretilen

Hedef Organizma Sus Test Edilen Ornekler
Fusobacterlum necrophorum ATCC51357 o4
, subsp. funduliforme
Fusobacterium Fusobacterium necrophorum
necrophorum ATCC27852 24
subsp. necrophorum
Fusobacterium necrophorum Toplam 48
ATCC23726 8
Fusobacterium Fusobacterium nucleatum ATCC25586 20
nucleatum ATCC31647 19
Fusobacterium nucleatum Toplam 47
ATCC10211 9
ATCC43065 6
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae ATCC49144 9
NCTC12699 9
NCTC8468 8
Haemophilus influenzae Toplam 41
ATCC43086 4
ATCC43165 4
. ATCC43863 2
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca ATCCA49131 4
ATCC51817 3
ATCC700324 3
Klebsiella oxytoca Toplam 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 CDCZ0080 6
CDC#0112 1
CDC#0113 1
Klebsiella pneumoniae CDC#0115 4
grubu Klebsiella pneumoniae, KPC CDC#0117 4
CDC#0120 4
CDC#0125 4
CDC#0129 4
LMC_DR00015 6
Klebsiella pneumoniae, VIM NCTC13439 5
NCTC13440 5
Klebsiella pneumoniae grubu Toplam 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 Toplam 49
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. Bagimsiz Tiiretilen
ALl Organizma Sus Test Edilen Ornekler

ATCC13077 9

ATCC13090 8

. , s Neisseria meningitidis ATCC13102 8
Neisseria meningitidis ATCC13113 3
ATCC35561 10

NCTC10026 6
Neisseria meningitidis Toplam 44

Proteus mirabilis, KPC CDC#0155 4

Proteus mirabilis Proteus mirabilis, NDM CDC#0159 5
Proteus mirabilis Toplam 9

. CDC#0092 5

Pseudomonas aeruginosa, IMP CDCHO103 3

Pseudomonas aeruginosa, KPC CDC#0090 1

Pseudomonas CDC#0054 5
aeruginosa . CDC#0100 4
Pseudomonas aeruginosa, VIM CDCZ0108 7

NCTC13437 5
Pseudomonas aeruginosa Toplam 32

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 subsp.

enterica Enteritidis (Grup D1) ATCCBAA-708 6
Salmonella Toplam 35

Serratia ficaria ATCC33105 4

Serratia grimesii ATCC14460 3

Serratia Serratia plymuthica ATCC53858 3
Serratia rubidaea ATCC27593 4

ATCC29025 3
Serratia Toplam 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 Toplam 19

148-201 7

148-222 6

Stenotrophomonas Stenotrophomonas maltophilia 148-223 7
maltophilia 148-224 8
148-225 8
Stenotrophomonas maltophilia Toplam 36
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Genus ve Grup Tahlili Turlerinin Katmanlandirilmasi

cobas eplex BCID-GN Paneli Citrobacter, Enterobacter cloacae kompleksi, Enterobacter non-cloacae
kompleksi, Proteus, Salmonella, Serratia, Pan Candida ve Pan Gram Pozitif hedefler i¢cin genus veya grup
seviyesi sonuglar bildirir. Bu genus ve grup seviyesi hedeflerin tirler icin Duyarlilik/PPA dederi test edilen
tum degerlendirilebilir drnekler igin karsilastirma yontemleriyle belirlendigi sekilde Tablo 44'te 6zetlenmis
ve kullanim amaci olmayan orneklerde Pan hedefler icin Tablo 45'te verilmistir.

Tablo 44: Karsilagtirma Yontemiyle Genus ve Grup Tahlillerinde Saptanan Tiirler

Prospektif Ornekler Retrospektif Ornekler Tiiretilen Ornekler Kombine Ornekler
Karsilagtirma
Yontemiyle Saptanan Duyarhlik/PPA Duyarlihk/PPA Duyarhlik/PPA Duyarhlik/PPA
Hedef Tiirler
TPITP+FN | % (%95 GA) TP/TP+FN % (%95 GA) TPITP+FN | % (%95 GA) | TP/TP+FN | % (%95 GA)
Citrobacter 5/5 100 (56,6-100) 20/21 95,2 (77,3-99,2) 43/43 100 (91,8-100) 68/69 98,6 (92,2-99,7)
Citrobacter braakii 2/3 66,7 (20,8-93,9) 8/8 100 (67,6-100) 10/11 90,9 (62,3-98,4)
Citrobacter freundii 4/4 100 (51,0-100) 13/13 100 (77,2-100) 27127 100 (87,5-100) 44/44 100 (92,0-100)
Citrobacter koseri 17 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100) 9/9 100 (70,1-100)
Citrobacter youngae 171 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6-100)
Enterobacter (non-cloacae | - g,1o |0 0 (49,0-043)| 1212 100 (75,8-100) 36/36 | 100 (90,4-100) | 56/58  |96,6 (88,3-99,0)
kompleksi)
Enterobacter aerogenes 7/9 77,8 (45,3-93,7) 12/12 100 (75,8-100) 26/26 100 (87,1-100) 45/47 95,7 (85,8-98,8)
Enterobacter amnigenus 10/10 100 (72,2-100) 10/10 100 (72,2-100)
Enterobacter gergoviae 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Enterobacter cloacae 19119 | 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)
kompleksi
Enterobacter asburiae 6/8 75,0 (40,9-92,9) 6/8 75,0 (40,9-92,9)
Enterobacter cloacae 19/19 100 (83,2-100) 46/49 93,9 (83,5-97,9) 28/28 100 (87,9-100) 93/96 96,9 (91,2-98,9)
Enterobacter 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100) 212 100 (34,2-100)
hormaechei
Proteus 22/23 95,7 (79,0-99,2) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 85/87 97,7 (92,0-99,4)
Proteus mirabilis 22/23 95,7 (79,0-99,2) 50/51 98,0 (89,7-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 81/83 97,6 (91,6-99,3)
Proteus vulgaris 5/5 100 (56,6-100) 5/5 100 (56,6-100)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 18/19 94,7 (75,4-99,1) 34/35 97,1 (85,5-99,5) 54/56 96,4 (87,9-99,0)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 15/15 100 (79,6-100) 17/17 100 (81,6-100)
Salmonella 4,5,12:i:- 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonelia Heidelberg 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Infantis 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Javiana 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Salmonella Montevideo 7/8 87,5 (52,9-97,8) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Salmonella Muenchen 17 100 (20,7-100) 171 100 (20,7-100)
Salmonella Newport 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Salmonella Typhimurium 717 100 (64,6-100) 717 100 (64,6-100)
Salmonella choleraestiis on 0,0 (0,0-79,3) on 0,0 (0,0-79,3)
subsp. arizonae
Salmonella enterica
subsp. enterica 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Enteritidis (Grup D1)
Salmonella enterica
subsp. enterica serovar 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Typhimurium
Salmonella Typhi 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif Ornekler Retrospektif Ornekler Tiiretilen Ornekler Kombine Ornekler
Karsilastirma
Yontemiyle Saptanan Duyarhlik/PPA Duyarlihk/PPA Duyarhlik/PPA Duyarhlik/PPA
Hedef Tiirler
TPITP+FEN | % (%95 GA) | TPITP+EN % (%95 GA) | TPITP+EN | % (%95GA) | TPITP+EN | % (%95 GA)
Serratia 1010 | 100 (72,2-100) 34/34 100 (89,8-100) 36/36 100 (90,4-100) |  80/80 | 100 (95,4-100)
Serratia ficaria 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100)
Serratia grimesii 33 100 (43,9-100) 33 100 (43,9-100)
Serratia liquefaciens 1/1 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Serratia marcescens /9 100 (70,1-100) 34/34 100 (89,8-100) 19/19 100 (83,2-100) | 62/62 | 100 (94,2-100)
Serratia plymuthica 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Serratia rubidaea 77 100 (64,6-100) 77 100 (64,6-100)
Pan Candida 1M 100 (20,7-100) a7 57,1 (25,0-84,2) GD GD 5/8 62,5 (30,6-86,3)
Candida albicans 1/1 100 (20,7-100) 214 50,0 (15,0-85,0) 3/5 60,0 (23,1-88,2)
Candida glabrata 112 50,0 (9,5-90,5) 112 50,0 (9,5-90,5)
Candida krusei 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Candida parapsilosis
Pan Gram Poxzitif 17123 | 73,9 (53,5-87,5) 44/55 80,0 (67,6-88,4) GD GD 61/78  |78,2 (67,8-85,9)
Bacillus (tiirii belitenmemis) 1/4 25,0 (4,6-69,9) 1/4 25,0 (4,6-69,9)
Enterococeus (tird on 0,0 (0,0-79,3) on 0,0 (0,0-79,3)
belirlenmemis)
Enterococcus o1 0,0 (0,0-79,3) o/t 0,0(0,0-79,3)
casseliflavus
Enterococcus faecalis 5/7 71,4 (35,9-91,8) 18/20 90,0 (69,9-97,2) 23/27  |852 (67,5-94,1)
Enterococcus faecium 1/1 100 (20,7-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 910 |90,0 (59,6-98,2)
Staphylococeus 3/3 100 (43,9-100) 4/6 66,7 (30,0-90,3) 7/9 77,8 (45,3-93,7)
(tdrd belirlenmemis)
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 1/1 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Staphylococeus 1/1 100 (20,7-100) 2/3 66,7 (20,8-93,9) 3/4 75,0 (30,1-95,4)
epidermidis
Staphylococous 22 100 (34,2-100) 212 100 (34,2-100)
haemolyticus
Staphylococcus 1/1 100 (20,7-100) 33 100 (43,9-100) 444 100 (51,0-100)
hominis
Streptococcus 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Streptococeus - 1/1 100 (20,7-100) on 0,0 (0,0-79,3) 112 50,0 (9,5-90,5)
viridans grubu
Streptococeus 17 100 (20,7-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 5/6 83,3 (43,6-97,0)
anginosus grubu
Streptococcus 11 100 (20,7-100) 1 100 (20,7-100)
infantarius
Streptococeus mitis 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
grubu
Streptococcus oralis 17 100 (20,7-100) 171 100 (20,7-100)
Streptococcus 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
pneumoniae
Streptococcus salivarius 17 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 45: Gram Pozitif veya Fungal Organizmalarla Retrospektif (Amaglanmayan Kullanim)
Orneklerde Ornekler icin Kargilagtirma Yéntemleriyle Pan Tahlillerde Saptanan Tiirler

Retrospektif (Amaglanmayan Kullanim) Ornekler

Karsilastirma Yontemiyle Saptanan Hedef Tiirler Duyarlihk/PPA
TP/TP+FN % (%95 GA)
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 313 100 (43,9-100)
Candida parapsilosis 15/16 93,8 (71,7-98,9)
Pan Gram Pozitif 567/571 99,3 (98,2-99,7)
Bacillus (turl belilenmemis) 4/4 100 (51,0-100)
Bacillus cereus 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Bacillus cereus grubu - antrasis degil 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)
Koagiilaz negatif Staphylococci (CONS) 14/14 100 (78,5-100)
Staphylococcus (tiiri belilenmemis) 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 ssp 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 Hemolitik Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Beta Hemolitik Streptokoklar, Grup G 17 100 (20,7-100)
Gama Hemolitik Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Streptococcus (turl belilenmemis) 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus - viridans grubu 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 ssp constellatus 17 100 (20,7-100)
Streptococcus dysgalactiae (Grup G) 4/4 100 (51,0-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Retrospektif (Amaglanmayan Kullanim) Ornekler

Karsilastirma Yontemiyle Saptanan Hedef Tiirler Duyarlihk/PPA
TP/TP+FN % (%95 GA)
Streptococcus gordonii 17 100 (20,7-100)
Streptococcus intermedius 17 100 (20,7-100)
Streptococcus mitis 11/12 91,7 (64,6-98,5)
Streptococcus mitis grubu 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus pneumoniae 22/22 100 (85,1-100)
Streptococcus pyogenes 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus salivarius 100 (34,2-100)

Direng¢ Geni Tabhlili Turlerinin Katmanlandiriimasi

Direng genleri icin test sonuglari sadece iliskili organizma tahlili ayni 6érnekte pozitifse bildirilir.

(cobas eplex BCID-GN Panelindeki alti direng belirteciyle 6zellikle iliskili organizmalar i¢in bakiniz

Tablo 7).

CTX-M

BCID-GN Paneli CTX-M hedefinin prospektif, retrospektif ve tiretilen érnekler icin karsilastirma yontemleriyle
tanimlanan organizma igin katmanlandirilmig PPA ve NPA degerleri Tablo 46 iginde gosterilmistir.

Tablo 46: Karsilagtirma Yoéntemleriyle Saptanan iligkili Organizmalarin
Bulundugu Orneklerde CTX-M Hedefiyle Klinik Performans

Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Kargilastirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. . Retrospektif 0/0 - 15/15 100 (79,6-100)
Acinetobacter baumannii —
Turetilen 0/0 - 55/55 100 (93,5-100)
Kombine 0/0 - 74/74 100 (95,1-100)
Prospektif 0/0 5/5 100 (56,6-100)
. Retrospektif 171 100 (20,7-100) 20/20 100 (83,9-100)
Citrobacter —
Turetilen 6/6 100 (61,0-100) 37/37 100 (90,6-100)
Kombine 717 100 (64,6-100) 62/62 100 (94,2-100)
Prospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) —
Turetilen 0/0 - 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Prospektif 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
) Retrospektif 0/0 - 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae kompleksi —
Turetilen 22/22 100 (85,1-100) 15/15 100 (79,6-100)
Kombine 22/22 100 (85,1-100) 84/84 100 (95,6-100)
Prospektif 16/18 88,9 (67,2-96,9) 115/115 100 (96,8-100)
o . Retrospektif 35/37 94,6 (82,3-98,5) 103/103 100 (96,4-100)
Escherichia coli —
Turetilen 22/22 100 (85,1-100) 30/30 100 (88,6-100)
Kombine 73177 94,8 (87,4-98,0) 248/248 100 (98,5-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Karsilagtirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif 0/1 0,0 (0,0-79,3) 12/12 100 (75,8-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca —
Turetilen 0/0 - 20/20 100 (83,9-100)
Kombine 0/1 0,0 (0,0-79,3) 66/66 100 (94,5-100)
Prospektif 5/5 100 (56,6-100) 56/56 100 (93,6-100)
. . Retrospektif 14/15 93,3 (70,2-98,8) 93/93 100 (96,0-100)
Klebsiella pneumoniae grubu —
Turetilen 20/20 100 (83,9-100) 52/52 100 (93,1-100)
Kombine 39/40 97,5 (87,1-99,6) 201/201 100 (98,1-100)
Prospektif 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii —
Turetilen 5/5 100 (56,6-100) 44/44 100 (92,0-100)
Kombine 5/5 100 (56,6-100) 57157 100 (93,7-100)
Prospektif 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
Retrospektif 2/3 66,7 (20,8-93,9) 52/52 100 (93,1-100)
Proteus
Turetilen 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombine 4/8 50,0 (21,5-78,5) 79179 100 (95,4-100)
Prospektif 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
o Retrospektif 2/3 66,7 (20,8-93,9) 48/48 100 (92,6-100)
Proteus mirabilis
Turetilen 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombine 4/8 50,0 (21,5-78,5) 75/75 100 (95,1-100)
Prospektif 0/1 0,0 (0,0-79,3) 27127 100 (87,5-100)
. Retrospektif 0/0 - 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa —
Turetilen 0/0 32/32 100 (89,3-100)
Kombine 0/1 0,0 (0,0-79,3) 119/119 100 (96,9-100)
Prospektif 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektif 7 100 (20,7-100) 18/18 100 (82,4-100)
Salmonella —
Turetilen 0/0 - 35/35 100 (90,1-100)
Kombine 11 100 (20,7-100) 55/55 100 (93,5-100)
Prospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia —
Turetilen 0/0 - 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 == 80/80 100 (95,4-100)
Prospektif 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens —
Turetilen 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombine 0/0 == 62/62 100 (94,2-100)
Prospektif 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. Retrospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Stenotrophomonas maltophilia —
Turetilen 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 == 50/50 100 (92,9-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif ve retrospektif 6rnekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma
yontemleriyle tanimlanan CTX-M i¢in bir karsilastirma Tablo 47 icinde gosterilmektedir.

Tablo 47: Klinik Orneklerde CTX-M Dagilimi

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

% Anlagsma (%95 GA), Org+/ARG+ igin: 74/85=%87,1 (78,3-92,6)

% Anlagsma (%95 GA), Org+/ARG- igin: 741/754=%98,3 (97,1-99,0)

% Anlagsma (%95 GA), Org- icin: 83/87=%95,4 (88,8-98,2)

A. Bu 8 yalanci negatif érnegin ek testleri 8 érnegin 7'sinin orijinal ekstraksiyon sureci sirasinda kontamine olabilecegi ve CTX-M
mevcut olarak yanlis tanimlanabilecegini disundirmustur. Spesifik olarak asagidaki ek testlerde 8 6rnegin 7'sinin sonuclari CTX-M igin
negatifti: 1) orijinal 6rnekten tekrarlanan 2 ekstraksiyonun gPCR testi, 2) izolattan bir ekstraksiyonun gPCR testi ve 3) orijinal 6rnegin
FDA izinli bir multipleks tahlille testi. Bu 7 6rnek igin orijinal ekstraksiyonu yapilan érnek qPCR ile tekrar test edilmis ve CTX-M tekrar
saptanmistir ve bu durum orijinal ekstraksiyon siireci sirasinda kontaminasyon dusundurmustur. Kalan 8. drnek tekrarlanan ekstraksiyonlarda
CTX-M icin pozitif, izolatta CTX-M igin negatif ve bir FDA izinli multipleks tahlille test edildiginde CTX-M igin negatiftir. Bu tutarsiz
saptama sonugclari 8. 6rnegin gergek bir disik kopyali CTX-M pozitif drnek olabilecegini dusundurdr.

B. Bu 3 6rnek icin CTX-M sinyali saptama esiginin izerindeydi; ancak cobas eplex BCID-GN Paneli ile ilgili bir organizma
saptanmamistir ve CTX-M hedefi 'N/A' (GD) olarak bildirilmistir.

IMP
BCID-GN Paneli IMP hedefinin tiretilen organizma i¢in katmanlandiriimis PPA ve NPA degeri asagida
Tablo 48 icinde gdsterilmistir. IMP iceren herhangi bir prospektif veya retrospektif 6rnek bulunmamistir.

Tablo 48: Tiiretilen Orneklerde IMP Hedefiyle Klinik Performans

Duyarlilik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Kargilastirma Yontemiyle Saptanan Tiirler

TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Acinetobacter baumannii 0/0 - 74/74 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 5/5 100 (56,6-100) 53/53 100 (93,2-100)
Enterobacter cloacae kompleksi 0/0 - 106/106 100 (96,5-100)
Escherichia coli 717 100 (64,6-100) 318/318 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grubu 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 7 100 (20,7-100) 79179 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 171 100 (20,7-100) 61/61 100 (94,1-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif ve retrospektif 6rnekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma
yontemleriyle tanimlanan IMP igin bir karsilastirma Tablo 49 iginde gdsterilmektedir.

Tablo 49: Klinik Orneklerde IMP Dagilimi

Karsilastirma Yontemi

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

% Anlagsma (%95 GA), Org+/ARGH+ igin: 0/0= GD

% Anlagma (%95 GA), Org+/ARG- icin: 812/829=%97,9 (96,7-98,7)

% Anlagma (%95 GA), Org- igin: 93/97=%95,9 (89,9-98,4)

KPC

BCID-GN Paneli KPC hedefinin prospektif, retrospektif ve tiretilen érnekler icin karsilastirma yéntemleriyle
tanimlanan organizma igin katmanlandiriimis PPA ve NPA degderleri Tablo 50 icinde gdsterilmistir.

Tablo 50: Karsilastirma Yontemleriyle Saptanan iliskili Organizmalarin
Bulundugu Orneklerde KPC Hedefiyle Klinik Performans

Duyarliik/PPA (")zgi.illiiklNPA
Karsilastirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. . Retrospektif 0/0 - 15/15 100 (79,6-100)
Acinetobacter baumannii —
Tdretilen 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Kombine 0/0 - 74/74 100 (95,1-100)
Prospektif 0/0 - 5/5 100 (56,6-100)
. Retrospektif 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter .
Tdretilen 4/4 100 (51,0-100) 39/39 100 (91,0-100)
Kombine 4/4 100 (51,0-100) 65/65 100 (94,4-100)
Prospektif - - - -
. Retrospektif 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Cronobacter sakazakii —
Tdretilen 0/0 - 45/45 100 (92,1-100)
Kombine 0/0 - 46/46 100 (92,3-100)
Prospektif 0/0 -—- 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) —
Tdretilen 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Prospektif 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
. Retrospektif 01 0,0 (0,0-79,3) 49/49 100 (92,7-100)
Enterobacter cloacae kompleksi —
Tdretilen 3/3 100 (43,9-100) 34/34 100 (89,8-100)
Kombine 3/4 75,0 (30,1-95,4) 102/102 100 (96,4-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Karsilagtirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif Al 100 (20,7-100) 132/132 100 (97,2-100)
. . Retrospektif 0/0 - 140/140 100 (97,3-100)
Escherichia coli
Turetilen 6/6 100 (61,0-100) 46/46 100 (92,3-100)
Kombine 717 100 (64,6-100) 318/318 100 (98,8-100)
Prospektif 0/0 - 13/13 100 (77,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca —
Turetilen 0/0 - 20/20 100 (83,9-100)
Kombine 0/0 - 67/67 100 (94,6-100)
Prospektif 2/2 100 (34,2-100) 59/59 100 (93,9-100)
. . Retrospektif 4/4 100 (51,0-100) 103/104 99,0 (94,8-99,8)
Klebsiella pneumoniae grubu —
Turetilen 22/22 100 (85,1-100) 50/50 100 (92,9-100)
Kombine 28/28 100 (87,9-100) 212/213 99,5 (97,4-99,9)
Prospektif 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii —
Turetilen 4/4 100 (51,0-100) 45/45 100 (92,1-100)
Kombine 4/4 100 (51,0-100) 58/58 100 (93,8-100)
Prospektif 0/0 - 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektif 0/0 - 55/55 100 (93,5-100)
Proteus
Turetilen 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6-100)
Kombine 4/4 100 (51,0-100) 83/83 100 (95,6-100)
Prospektif 0/0 - 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektif 0/0 - 51/51 100 (93,0-100)
Proteus mirabilis —
Turetilen 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6-100)
Kombine 4/4 100 (51,0-100) 79179 100 (95,4-100)
Prospektif 0/0 - 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektif 0/0 - 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa —
Turetilen 17 100 (20,7-100) 31/31 100 (89,0-100)
Kombine 11 100 (20,7-100) 119/119 100 (96,9-100)
Prospektif 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektif 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella —
Turetilen 0/0 - 35/35 100 (90,1-100)
Kombine 0/0 == 56/56 100 (93,6-100)
Prospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia —
Turetilen 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 == 80/80 100 (95,4-100)
Prospektif 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens —
Turetilen 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombine 0/0 == 62/62 100 (94,2-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif ve retrospektif 6rnekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma
yontemleriyle tanimlanan KPC i¢in bir kargilastirma Tablo 51 icinde gosterilmektedir.

Tablo 51: Klinik Orneklerde KPC Dagilimi

Karsilagtirma Yontemi
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Toplam
Org+/ARG+ 7 1 0 8
Org+/ARG- 1 804 4 809
Org- 0 17 92 109
Toplam 8 822 96 926

% Anlasma (%95 GA), Org+/ARG+ iin: 7/8=%87,5 (52,9-97,8)
% Anlagma (%95 GA), Org+/ARG- icin: 804/822=%97,8 (96,6-98,6)

% Anlagma (%95 GA), Org- igin: 92/96=%95,8 (89,8-98,4)

NDM

BCID-GN Paneli NDM hedefinin tiretilen organizma i¢in katmanlandiriimis PPA ve NPA degeri asagida
Tablo 52 igcinde gosterilmistir. NDM igeren herhangi bir prospektif veya retrospektif 6rnek bulunmamistir.

Tablo 52: Organizmaya gore Tiiretilen Orneklerde NDM Hedefiyle Klinik Performans

Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Kargilastirma Yontemiyle Saptanan Tiirler

TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Acinetobacter baumannii 5/5 100 (56,6-100) 69/69 100 (94,7-100)
Citrobacter 0/0 - 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae kompleksi 13/13 100 (77,2-100) 93/93 100 (96,0-100)
Escherichia coli 23/23 100 (85,7-100) 302/302 100 (98,7-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 - 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grubu 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)

Prospektif ve retrospektif érnekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma
yontemleriyle tanimlanan NDM igin bir karsilastirma Tablo 53 i¢cinde gdsterilmektedir.

Tablo 53: Klinik Orneklerde NDM Dagilimi

Karsilastirma Yontemi
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Toplam
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Toplam 0 829 97 926

% Anlasma (%95 GA), Org+/ARGH+ igin: 0/0= GD
% Anlagsma (%95 GA), Org+/ARG- igin: 812/829=%97,9 (96,7-98,7)
% Anlagsma (%95 GA), Org- i¢in: 93/97=%95,9 (89,9-98,4)
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OXA

BCID-GN Paneli OXA hedefinin prospektif, retrospektif ve tiretilen érnekler igin karsilastirma yéntemleriyle

tanimlanan hedef i¢in katmanlandiriimig PPA ve NPA degerleri Tablo 54 icinde gosterilmistir.

Tablo 54: Karsilagtirma Yoéntemleriyle Saptanan iligkili Organizmalarin
Bulundugu Orneklerde OXA Hedefiyle Klinik Performans

Duyarhlik/PPA Ozgiilliik/NPA
Karsilagtirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif 7 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
. . Retrospektif 77 100 (64,6-100) 8/8 100 (67,6-100)
Acinetobacter baumannii
Turetilen 13/13 100 (77,2-100) 42/42 100 (91,6-100)
Kombine 21/21 100 (84,5-100) 53/53 100 (93,2-100)
Prospektif 0/0 - 5/5 100 (56,6-100)
. Retrospektif 0/0 - 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter
Turetilen 0/0 - 43/43 100 (91,8-100)
Kombine 0/0 --- 69/69 100 (94,7-100)
Prospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) —
Turetilen 12/12 100 (75,8-100) 24/24 100 (86,2-100)
Kombine 12/12 100 (75,8-100) 46/46 100 (92,3-100)
Prospektif 0/0 19/19 100 (83,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae kompleksi —
Turetilen 0/0 - 37/37 100 (90,6-100)
Kombine 0/0 --- 106/106 100 (96,5-100)
Prospektif 0/1 0,0 (0,0-79,3) 132/132 100 (97,2-100)
. . Retrospektif 1/2 50,0 (9,5-90,5) 138/138 100 (97,3-100)
Escherichia coli
Turetilen 0/0 - 52/52 100 (93,1-100)
Kombine 1/3 33,3 (6,1-79,2) 322/322 100 (98,8-100)
Prospektif 0/0 - 13/13 100 (77,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca —
Turetilen 0/0 - 20/20 100 (83,9-100)
Kombine 0/0 --- 67/67 100 (94,6-100)
Prospektif 0/0 - 61/61 100 (94,1-100)
. . Retrospektif 0/1 0,0 (0,0-79,3) 107/107 100 (96,5-100)
Klebsiella pneumoniae grubu —
Turetilen 12/12 100 (75,8-100) 60/60 100 (94,0-100)
Kombine 12/13 92,3 (66,7-98,6) 228/228 100 (98,3-100)
Prospektif 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii .
Turetilen 0/0 - 49/49 100 (92,7-100)
Kombine 0/0 - 62/62 100 (94,2-100)
Prospektif 0/0 - 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektif 17 100 (20,7-100) 53/54 98,1 (90,2-99,7)
Proteus
Turetilen 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombine 11 100 (20,7-100) 85/86 98,8 (93,7-99,8)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Duyarliik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Karsilagtirma Yontemiyle Saptanan Tiirler
TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Prospektif 0/0 - 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektif 0/0 - 50/51 98,0 (89,7-99,7)
Proteus mirabilis
Turetilen 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombine 0/0 --- 82/83 98,8 (93,5-99,8)
Prospektif 0/0 - 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektif 0/0 - 59/60 98,3 (91,1-99,7)
Pseudomonas aeruginosa —
Turetilen 0/0 - 32/32 100 (89,3-100)
Kombine 0/0 - 119/120 99,2 (95,4-99,9)
Prospektif 0/0 - 22 100 (34,2-100)
Retrospektif 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella
Turetilen 0/0 35/35 100 (90,1-100)
Kombine 0/0 - 56/56 100 (93,6-100)
Prospektif 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
Turetilen 0/0 - 36/36 100 (90,4-100)
Kombine 0/0 - 80/80 100 (95,4-100)
Prospektif 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektif 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
Turetilen 0/0 - 19/19 100 (83,2-100)
Kombine 0/0 - 62/62 100 (94,2-100)

Prospektif ve retrospektif ornekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma

yontemleriyle tanimlanan OXA igin bir karsilastirma Tablo 55 i¢inde gOsterilmektedir.

Tablo 55: Klinik Orneklerde OXA Dagilimi

Karsilagtirma Yontemi

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Toplam
Org+/ARG+ 10 2 0 12
Org+/ARG- 247 798 4 804
Org- 18 16 93 110
Toplam 13 816 97 926

% Anlasma (%95 GA), Org+/ARG+ icin: 10/13=%76,9 (49,7-91,8)
% Anlagma (%95 GA), Org+/ARG- icin: 798/816=%97,8 (96,5-98,6)

% Anlagsma (%95 GA), Org- igin: 93/97=%95,9 (89,9-98,4)
A. FDA izinli multipleks tahlille bir yalanci negatif drnek test edilmistir ve OXA saptanmamistir. Kalan yalanci negatif

ornekten izolat gPCR ile OXA-23 ve OXA-48 icin negatif test sonucu vermistir.
B. Bu 6rnek igin OXA sinyali saptama esiginin tzerindeydi; ancak cobas eplex BCID-GN Paneli ile ilgili bir organizma

saptanmamigtir ve OXA hedefi 'N/A' (GD) olarak bildirilmistir.

10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Sayfa 51




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

VIM

BCID-GN Paneli VIM hedefinin tiiretilen organizma i¢in katmanlandiriimis PPA ve NPA degeri asagida
Tablo 56 icinde gosterilmistir. VIM iceren herhangi bir prospektif veya retrospektif érnek bulunmamistir.

Tablo 56: Organizmaya gore Tiiretilen Orneklerde VIM Hedefiyle Klinik Performans

Duyarliik/PPA Ozgiilliikk/NPA
Karsgilagtirma Yontemiyle Saptanan Tiirler

TP/TP+FN % (%95 GA) TN/TN+FP % (%95 GA)
Acinetobacter baumannii 0/0 - 74/74 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 - 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae kompleksi 6/6 100 (61,0-100) 100/100 100 (96,3-100)
Escherichia coli 2/2 100 (34,2-100) 323/323 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 - 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grubu 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)

Prospektif ve retrospektif ornekler icin cobas eplex BCID-GN Paneli sonuglari ve karsilastirma
yontemleriyle tanimlanan VIM igin bir karsilastirma Tablo 57 icinde gdsterilmektedir.

Tablo 57: Klinik Orneklerde VIM Dagilimi

Karsilastirma Yoéntemi
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Toplam
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
Toplam 0 829 97 926

% Anlagsma (%95 GA), Org+/ARGH+ igin: 0/0= GD

% Anlagma (% , Org+ - igin: =%97, ,7-98,
% Anl %95 GA), Org+/ARG- igin: 812/829=%97,9 (96,7-98,7

% Anlagma (%95 GA), Org- igin: 93/97=%95,9 (89,9-98,4)
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Direng Belirtegleri ve Antimikrobiyal Direng Duyarliligi

CTX-M BCID-GN Paneli genisletilmis spektrum beta-laktamaz (ESBL) aktivitesi, Seftazidim, Seftriakson
ve Aztreonam ve 4 sonucun bir kombinasyonu (ESBL/Combo) igin fenotipik antimikrobiyal duyarlilik
testinin (AST) mevcut AST sonuglari olan klinik izolatlar icin ek karsilastirmasi Tablo 58 icinde saglanmistir.
Toplam olarak 162 izolat icin ESBL dogrulama testi ve 770 izolat igin ESBL dogrulama testi ve/veya
Seftazidim, Seftriakson veya Aztreonamin 1 veya daha fazlasi igin AST sonugclari mevcuttur. Bir gergek
pozitif (TP) sonug BCID-GN Paneli ile CTX-M saptanan ve izolatin ESBL dogrulama testi i¢in pozitif
veya belirli anti-mikrobiyal i¢in direngli (R) veya ara durumda (1) oldugu bir durum olarak tanimlanmistir.
CTX-M BCID-GN Paneli tarafindan saptanmadiginda benzer sekilde bir yalanci negatif (FN) sonug tanimlan-
mistir. PPA, 100 x (TP/(TP+FN)) olarak hesaplanmistir. Bir gergek negatif (TN) sonu¢ BCID-GN Paneli
ile CTX-M saptanmayan ve izolatin ESBL dogrulama testi icin negatif veya belirli antimikrobiyal igin
duyarli (S) oldugu bir durum olarak tanimlanmigtir. CTX-M BCID-GN Paneli tarafindan saptandiginda
benzer sekilde bir yalanci pozitif (FP) sonug tanimlanmigtir. NPA, 100 x (TN/(TN+FP)) olarak hesaplanmigtir.
ESBL/Combo analizi i¢in fenotipik AST sonucu varsa ESBL dogrulama testi temelinde pozitif veya negatif
olmustur. Eger ESBL dogrulama testi yoksa fenotipik AST sonucu 3 antimikrobiyalden herhangi biri i¢in
direncli veya ara durumda ise pozitiftir yoksa sonu¢ negatiftir. Not: ESBL direnci CTX-M diren¢ geninin

elde edilmesi diginda mekanizmalara bagl olabilir.

Tablo 58: ESBL, Seftazidim, Seftriakson ve Aztreonam i¢in Fenotipik Antimikrobiyal Duyarhlik
Testiyle Karsilastinldiginda BCID-GN Paneli Hedef CTX-M Klinik Performansi

S. maltophilia

(%0,0) (%100)

%0.0) 0/0

%0.0) 0/0

iliskili ESBL dogrulayici Ceftazidime Seftriakson Aztreonam ESBL/Kombine
Organizma | 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
%) %) %) (%) (%) (%) (%) %) (%) %)
y 0/10 3/3 011 17 0/3 0/15 2/2
A baumannii %60,0) | (%100) | (%0,0) | (%100) | (%0,0) 0/ (%0,0) | (%100
Cirobactor 02 14/15 0/3 21122 0/ 16/17 0/3 21122
%0,0) | (%933) | (%0,0) | (%955) | (%000 | (%94,1) | (%0,0) | (%95.,5)
o torobacter 02 12/12 072 18/18 0/ 9/9 0/3 1717
©%0,0) | (%100) | (%000 | (%100) | (%000 | (%100) | (%0.0) | (%100)
E. cloacae 0/10 30/30 017 39/39 0/5 25025 0/18 39/39
kompleksi ©%0,0) | (%100) | (%000 | (%100) | (%0.0) | (%100) | (%0,0) | (%100)
E ol 28130 82182 20138 | 1591167 | 47/59 | 1801181 | 23727 | 118/120 | 47/53 | 196/197
' %933) | (%100) | (%763) | (%952) | (679,7) | (%99.4) | (%852) | (%98.3) | (%887) | (%99.5)
K. oxytoca 00 1010 /1 29129 012 40/40 012 20120 02 41741
: ©%100) | (60,00 | (%100) | (%0,0) | (%100) | (%0,0) | (%100) | (%0,0) | (%100)
K_pneumoniae | 711 25125 1323 83/83 17/27 | 115115 | 10/12 72172 17/26 | 119/119
grubu (%63,6) | (%100) | (%56.5) | (%100) | (%63,0) | (%100) | (%83.3) | (%100) | (%654) | (%100)
- 0/1 6/6 072 9/9 4/4 02 9/9
M. morganii %0,0) | (%100) | (%0,0) | (%100) 0/0 (%100) | (%0,0) | (%100)
rotous 373 0 112 46/48 417 59/59 273 35/36 4/8 59/59
(%100) %50,0) | (%95.8) | (%571) | (%100) | (%66,7) | (%97.2) | (%50,0) | (%100)
P 3/3 0 112 43/45 4/5 56/56 2/3 32133 416 56/56
: (%100) (%50,0) | (%95.6) | (%80,0) | (%100) | (%66,7) | (%97,0) | (%66,7) | (%100)
: 0r7 46/46 0/20 0/9 25125 0/32 41741
P. aeruginosa (%0,0) | (%100) | (%0,0) 0/0 (%0.0) | (%100) | (%0,0) | (%100)
Samonela 7 0 o0 6/6 112 12112 "7 8/8 112 15/15
(%100) (%100) | (%50,0) | (%100) | (%100) | (%100) | (%50,0) | (%100)
Sorratia 0/ 25125 0/4 32132 0/ 20120 0/ 34134
%0,0) | (%1000 | (%0,0) | (6100) | (%000 | (%100) | (%0,0) | (%100)
S marcosoons 0/1 24124 0/4 31731 0/ 1919 0/4 33133
: %0,0) | (%100) | (%0,0) | (6100) | (%000 | (%100) | (%0,0) | (%100)
02 202 0/3 0/5 0/5 272

(%0,0) | (%100)

Herhangi bir
Organizma

GA

42/48 117117
(%87,5) | (%100)
(75,3-94,1) | (96,8-100)

44/102 | 528/541
(%43,1) | (%97,6)
(33,9-52,8) | (95,9-98,6)

731168 | 613/615
(%43,5) | (%99,7)
(36,2-51,0) | (98,8-99,9)

38/74 403/408
(%51,4) | (%98,8)
(40,2-62,4) | (97,2-99,5)

73/183 684/686
(%39,9) (%99,7)
(33,1-47,1)| (98,9-99,9)

GA= gliven araligi
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

5 BCID-GN Paneli karbapenemaz direnci gen hedefiyle (OXA, KPC, IMP, NDM, VIM) Ertapenem, imipenem
ve Meropenem igin fenotipik antimikrobiyal duyarlilik testinin (AST) mevcut AST sonuglari olan Klinik izolatlar
icin ek kargilastirmasi Tablo 59 iginde saglanmistir. Toplam olarak 731 izolatin Ertapenem, imipenem
veya Meropenemin 1 veya daha fazlasi icin AST sonuglari mevcuttur. Bir gercek pozitif (TP) sonug
BCID-GN Paneli ile OXA, KPC, IMP, NDM ve/veya VIM saptanan ve izolatin Ertapenem, imipenem ve
Meropenem igin direncli (R) veya ara durumda () oldugu bir durum olarak tanimlanmistir. OXA, KPC,
IMP, NDM ve/veya VIM BCID-GN Paneli tarafindan saptanmadidinda benzer sekilde bir yalanci negatif
(FN) sonug tanimlanmigtir. PPA, 100 x (TP/(TP+FN)) olarak hesaplanmistir. Bir gercek negatif (TN)
sonug¢ BCID-GN Paneli ile OXA, KPC, IMP, NDM ve/veya VIM saptanmayan ve izolatin Ertapenem,
imipenem ve Meropenem icgin duyarli (S) oldugu bir durum olarak tanimlanmistir. OXA, KPC, IMP,

NDM ve/veya VIM BCID-GN Paneli tarafindan saptandiginda benzer sekilde bir yalanci pozitif (FP) sonu¢

tanimlanmistir. NPA, 100 x (TN/(TN+FP)) olarak hesaplanmistir. Not: Karbapenemaz direnci OXA, KPC
IMP, NDM ve/veya VIM direnci genlerinin elde edilmesi disinda mekanizmalara bagli olabilir.

Tablo 59: Ertapenem, imipenem ve Meropenem igin Fenotipik Antimikrobiyal Duyarlilik Testiyle
Karsilastinidiginda BCID-GN Panelinde Direng Gen Hedeflerinin Klinik Performansi

Herhangi bir
L OXA KPC IMP NDM VIiM . g. .
lligkili Diren¢ Belirteci
Organizma| PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN | TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN | TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
A baumannii 8/9 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 on 22/22 01 22/22 01 22/22 01 22/22 01 22/22
%0,0 (%100) %0,0 (%100) %0,0 (%100) %0,0 (%100) %0,0 (%100) %0,0 (%100)
( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
.. 11
C. sakazakii - - 0/0 (%100) -—- - - - - - - -—-
15/15 15/15 15/15 15/15 15/15 15/15
Enterobacter 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100)
E. cloacae 01 51/51 o 51/51 01 51/51 01 51/51 01 51/51 01 51/51
kompleksi (%0,0) (%100) (%0,0) | (%100) | (%0,0) | (%100) (%0,0) (%100) (%0,0) | (%100) (%0,0) (%100)
E col 0/2 247/248 1/2 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 112 247/248
‘ (%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)
K. pneumoniae 0/8 136/136 5/8 135/136 0/8 136/136 0/8 136/136 0/8 136/136 5/8 135/136
grubu (%0,0) (%100) | (%62,5) | (%99,3) | (%0,0) | (%100) (%0,0) (%100) (%0,0) | (%100) | (%625) | (%99,3)
) 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10
M. morganii 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100)
61/62 62/62 62/62 62/62 62/62 61/62
Proteus 0/0 (%98.4) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%98.4)
o 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57
P. mirabilis 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%4100) 0/0 (9%4100)
P, aeruainosa 0/5 65/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 65/66
- aerug (%0,0) (%98,5) (%0,0) | (%100) | (%0,0) | (%100) (%0,0) (%100) (%0,0) | (%100) (%0,0) (%98,5)
8/8 8/8 8/8 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 37/37 37/37 37/37 37/37 37/37
S. marcescens 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100) 0/0 (%100)
gfrgiinzﬁ’r']g” 8/26 796/799 6/26 799/800 0/26 799/799 0/26 799/799 0/26 799/799 14/26 796/800
9 (%30,8) | (%99,8) | (%23,1) | (%99,9) | (%0,0) | (%100) (%0,0) (%100) (%0,0) | (%100) | (%53,8) | (%99,5)
GA (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)

GA= gliven araligi
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Klinik Orneklerde ortak saptamalar

cobas eplex BCID-GN Paneli prospektif ve retrospektif drneklerde toplam 103 bakteriyel ortak saptama
tanimlamigtir. 349 prospektif 6rnek icinde 320 (%91,7) tek saptama, 22 (%6,2) ikili saptama ve 7 (%2,0)
Ucli saptama vardi. 577 retrospektif 6rnek icinde 503 (%87,2) tek saptama, 62 (%10,7) ikili saptama ve
12 (%2,1) c¢li saptama vardi. Asagidaki Tablo 60-61 prospektif ve retrospektif 6rneklerde cobas eplex

BCID-GN Paneli ile saptanan ortak saptamalari 6zetler.

Tablo 60: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Tanimlanan Ortak Saptamalar (Prospektif Ornekler)

Prospektif Klinik Orneklerde cobas eplex B'CID-GN Paneli ile Saptanan Ornek Sayisi _Uyumsuz .
Ayri Ortak Saptama Kombinasyonlari . (Uyumsuz Organl;maIOrg§n|zrpa-
Hedef 1 Hedef 2 Hedef 3 Direng Sayisi) B e s

Belirteci Belirtecleri®

A. baumannii Pan Gram Pozitif 2 (0)

Citrobacter E. cloacae kompleksi K. oxytoca 2(2) kCoitr;OS:E:r(g) , E. cloacae

Citrobacter K. oxytoca K. pneumoniae grubu 1(1) Citrobacter (1)

Citrobacter P. mirabilis Pan Gram Pozitif 1(1) Pan Gram Pozitif (1)

E. cloacae kompleksi E. coli K. pneumoniae grubu 1(0)

E. cloacae kompleksi Pan Candida Pan Gram Pozitif 1(0)

E. cloacae kompleksi Pan Gram Pozitif 2 (0)

E. coli K. oxytoca 2(1) K. oxytoca (1)

E. coli K. pneumoniae grubu CTX-M 1(1) E. coli (1)

E. coli Pan Gram Pozitif 2(1) Pan Gram Pozitif (1)

Enterobacter K. pneumoniae grubu 1(1) Enterobacter (1)

K. oxytoca Pan Gram Pozitif 1(0)

K. oxytoca S. marcescens 1(0)

K. pneumoniae grubu | P. mirabilis 1(0)

K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif 2 (0)

K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif CTX-M, KPC 1(1) Pan Gram Pozitif (1)

M. morganii P. mirabilis 1(0)

P. aeruginosa P. mirabilis Pan Gram Pozitif 1(0)

P. aeruginosa Pan Gram Pozitif 1(0)

P. mirabilis Pan Gram Pozitif 3(2) Pan Gram Pozitif (2)

P. mirabilis Pan Gram Pozitif CTX-M 1(0)

A. Uyumsuz bir organizma veya direng belirteci BCID-GN Paneli tarafindan saptanan ama karsilastirma ydntemi/yéntemleri tarafindan

saptanmayan bir organizma olarak tanimlanir.

B. 12/13 yalanci pozitif organizma PCR/sekanslama kullanilarak incelenmistir; uyumsuz organizma 11/13 saptanmis ve 1'inde saptanmamistir.
Bir yalanci pozitif Pan Gram Pozitif 6rnek test edilmemistir.

i. 3/3 yalanc pozitif Citrobacter drneginde Citrobacter saptanmistir.

ii. 2/2yalanci pozitif E. cloacae drneginde E. cloacae kompleksi saptanmistir.
ii. ~ Bir yalanci pozitif Enterobacter (non-cloacae kompleksi) 6rneginde bir Enterobacter tiri saptanmamistir.
iv. 1/1 yalanci pozitif E. coli 6rneginde E. coli saptanmistir.

v. 1/1 yalanci pozitif K. oxytoca 6érneginde K. oxytoca saptanmistir.

vi. 4/4 yalanci pozitif Pan Gram Pozitif drneginde bir Pan Gram Pozitif organizma saptanmistir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 61: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Tanimlanan Ortak Saptamalar (Retrospektif Ornekler)

Retrospektif Klinik Orneklerde cobas eplex BCID-GN Paneli ile Saptanan

Uyumsuz

Ayri Ortak Saptama Kombinasyonlari Ornek Sayisi OrganizmalOrganizma-
. (Uyumsuz lar/Direng Belirteci/
Hedef 1 Hedef 2 Hedef 3 2Ens EVTEN) BelirtacloriA®
Belirteci

A. baumannii (1),

A. baumannii K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif CTX-M, OXA 1(1) K. pneumoniae grubu (1),
Pan Gram Pozitif (1)

A. baumannii Pan Gram Pozitif 2 (0)

A. baumannii Pan Gram Pozitif OXA 4 (1) Pan Gram Pozitif (1)

B. fragilis E. cloacae kompleksi Pan Gram Pozitif 1(1) B. fragilis (1)

B. fragilis E. coli 2(1) B. fragilis (1)

B. fragilis Pan Gram Pozitif 1(0)

Citrobacter E. cloacae kompleksi 1(1) E. cloacae kompleksi (1)

Citrobacter E. coli 1(0)

Citrobacter K. oxytoca 1(1) Citrobacter (1)

Citrobacter K. oxytoca K. pneumoniae grubu 1(1) K. oxytoca (1)

Citrobacter K. pneumoniae grubu 1(0)

Citrobacter K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif CTX-M 1(0)

Citrobacter M. morganii Pan Gram Pozitif 1(1) M. morganii (1)

Citrobacter Pan Gram Pozitif 3(2) Pan Gram Pozitif (2)

E. cloacae kompleksi K. pneumoniae grubu 1(0)

E. cloacae kompleksi | P. aeruginosa Pan Gram Pozitif 1(1) P. aeruginosa (1)

E. cloacae kompleksi Pan Candida 1(1) Pan Candida (1)

E. cloacae kompleksi Pan Gram Pozitif 2(1) Pan Gram Pozitif (1)

E. coli K. oxytoca 1(0)

E. coli K. oxytoca Pan Gram Pozitif 1(0)

E. coli K. pneumoniae grubu 2 (0)

E. coli M. morganii 1(0)

E. coli P. mirabilis 3(0)

E. coli P. mirabilis Pan Gram Pozitif 1(0)

E. coli Pan Gram Pozitif 8 (2) Pan Gram Pozitif (2)

E. coli Pan Gram Pozitif CTX-M 1(0)

Enterobacter Pan Candida 1(0)

Enterobacter Pan Gram Pozitif 1(0)

H. influenzae N. meningitidis P. aeruginosa 1(1) g ;ig;iggs(g;)’

K. oxytoca K. pneumoniae grubu 2(1) K. pneumoniae grubu (1)

K. oxytoca Pan Gram Pozitif 3(2) Pan Gram Pozitif (2)

K. oxytoca S. marcescens 1(1) S. marcescens (1)

K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif 4 (1) Pan Gram Pozitif (1)

K. pneumoniae grubu | Pan Gram Pozitif S. marcescens 1(1) K. pneumoniae grubu (1)

K. pneumoniae grubu | S. maltophilia 1(0)

M. morganii P. aeruginosa Pan Gram Pozitif 1(1) P. aeruginosa (1)

M. morganii P. mirabilis 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Retrospektif Klinik Orneklerde cobas eplex BCID-GN Paneli ile Saptanan

Ayri Ortak Saptama Kombinasyonlari Ornek Sayisi _Uyumsuz .
Organizma/Organizma-
(Uyumsuz ] - .
Direng Sayisi) lar/Direng Belirteci/
i iAB
Hedef 1 Hedef 2 Hedef 3 Belirteci Belirtecleri
M. morganii Pan Gram Pozitif Proteus 1(0)
P. aeruginosa Pan Gram Pozitif 1(0)
P. mirabilis Pan Gram Pozitif 5(0)
Pan Candida Pan Gram Pozitif 2(0)
Pan Gram Pozitif S. maltophilia 1(0)
Pan Gram Pozitif S. marcescens 3(0)

A. Uyumsuz bir organizma veya direng belirteci BCID-GN Paneli tarafindan saptanan ama karsilastirma yontemi/yéntemleri tarafindan

saptanmayan bir organizma olarak tanimlanir.

B. 24/26 yalanci pozitif organizma PCR/sekanslama kullanilarak incelenmistir; uyumsuz organizma 21/24 saptanmis, 2'sinde saptanmamis

ve 1'inde belirsiz olmustur.
i. 1/1 yalanci pozitif A. baumannii drneginde A. baumannii saptanmistir.
ii. 2/2 yalanci pozitif B. fragilis 6rneginde B. fragilis saptanmistir.
iii. 1/1 yalanci pozitif Citrobacter 6rneginde Citrobacter saptanmistir.
iv. Bir yalanci pozitif E. cloacae kompleksi 6rneginde PCR/sekanslama belirsizdir.
v. 1/1 yalanci pozitif K. oxytoca 6rneginde K. oxytoca saptanmistir.
vi. 3/3 yalanci pozitif K. pneumoniae grubu drnedinde K. pneumoniae grubu saptanmistir.
vii. 1/1 yalanci pozitif 6rnekte M. morganii saptanmistir.
viii. N. meningitidis 1 N. meningitidis yalanci pozitif drneginde saptanmamistir.

ix. 2/3 yalanci pozitif P. aeruginosa 6érneginde P. aeruginosa saptanmistir. P. aeruginosa kalan érnekte saptanmamistir.

x. 1/1 yalanci pozitif pan Candida 6rneginde Pan Candida saptanmistir.
xi. 8/8 yalanci pozitif Pan Gram Pozitif drnekte bir Pan Gram Pozitif organizma saptanmistir.
xii. 1/1 yalanci pozitif S. marcescens 6rneginde S. marcescens saptanmistir.

Asagidaki Tablo 62-63 cobas eplex BCID-GN Paneli ile tanimlanan dnceki tablolarda temsil edilen ortak
saptamalardan farkli olarak prospektif ve retrospektif drneklerde karsilastirma yéntemleriyle tanimlanan
ortak saptamalari 6zetler. Asagidaki ortak saptamalar cobas eplex BCID-GN Paneli tarafindan
hedeflenmeyen bir organizma (yani bir yildiz ile gdsterilen panel disi organizma), cobas eplex BCID-GN
Paneli ile uyumsuz bir organizma ve/veya cobas eplex BCID-GN Paneli tarafindan saglanandan daha
ayrintil tanimlamaya sahip bir organizmayi (6rn. cobas eplex BCID-GN Paneli Pan Gram Pozitif

saptarken karsilastirma yontemleri Staphylococcus epidermidis tanimlamistir) igerir.

Tablo 62: Karsilagtirma Yontemiyle/Yontemleriyle
Tanimlanan Ortak Saptamalar (Prospektif Ornekler)

Prospektif Klinik Orneklerde Kargilagtirma Yontemi/Yéntemleri ile Saptanan . Uyumsuz
Ayri Ortak Saptama Kombinasyonlari Ornek Sayisi Organizma/
B (Uyumsuz Organizmalar/
; ; ; ; iren¢ Sayisi) Direnc¢ Belirteci/
Organizma 1 Organizma 2 Organizma 3 Organizma 4 - -
Y Y Y Y Belirteci Belirtegleri®
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)
Aerococcus viridans* K. oxytoca S. epidermidis Stap Izy lococcus 1(0)
cohnii
Aerococcus viridans* Stap .h}./lococcus 1(0)
hominis
10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnostik kullanim igindir. Sayfa 57




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Prospektif Klinik Orneklerde Karsilagtirma Yéntemi/Yontemleri ile Saptanan . Uyumsuz
Ayri Ortak Saptama Kombinasyonlari Ornek Sayisi Organizma/
- (Uyumsuz Organizmalar/
Organizma 1 Organizma 2 Organizma 3 Organizma 4 DI Sayisi) Direng Belirteci/
Belirteci Belirtegleri®
B. fragilis Clostridium tirleri* 1(0)
Bacillus E. cloacae 1(0)
C. acnes* E. coli 1(0)
C. albicans E. cloacae E. faecalis 1(0)
C. freundii P. mirabilis Providencia stuartii* 1(0)
Candida lusitaniae* S. liquefaciens 1(0)
C/trobactgr . 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 stuartii* S. anginosus grubu | CTX-M 1(1) E. coli (1)
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)
Staphylococcus Fermentasyon
K. pneumoniae Py ) yapmayan Gram 1(1) K. pneumoniae (1)
haemolyticus . .
Negatif basiller
Lactococcus lactis™ P. mirabilis 1(0)
Micrococcus luteus™ Sp h/rllgom‘o‘n*as 1(0)
paucimobilis
P. aeruginosa P. mirabilis Streptococeus - 1(0)

viridans grubu

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)

* BCID-GN Panelinin hedeflemedigi panel disi bir organizmaya isaret eder.
A. Uyumsuz bir organizma veya direng belirteci karsilastirma yontemi/ydntemleri tarafindan saptanan ama BCID-GN Paneli tarafindan

saptanmayan bir organizma olarak tanimlanir (BCID-GN Panelinin hedeflemedigi organizmalar harigtir).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 63: Karsilastirma Yontemiyle/Yontemleriyle
Tanimlanan Ortak Saptamalar (Retrospektif Ornekler)

Retrospektif Klinik Orneklerde Kargilagtirma Yéntemi/Yéntemleri ile Saptanan Ayri P Uyumsuz
. Ornek .
Ortak Saptama Kombinasyonlari Savisi Organizma/
Diren (U u%suz Organizmalar/
Organizma 1 Organizma 2 Organizma 3 Organizma 4 BeIirte‘!ci Sya 1s1) Direng Belirteci/
y! Belirtegleri®
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)
Acinetobacter P. vulgaris OXA 1(0)
radioresistens
Aeromonas caviae™ E. coli Enterococcus K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
casseliflavus
Aeromonas veronii* E. cloacae 1(1) E. cloacae (1)
B. fragilis S. anginosus grubu 1(0)
C. albicans E. faecalis 1(0)
C. albicans E. faecium Staphylococeus 1(1) C. albicans (1)
hominis
C. albicans P. aeruginosa 1(1) C. albicans (1)
C. albicans S. epidermidis 1(0)
. C. braakii (1),
C. braakii E. cloacae K. oxytoca 1(1) K. oxytoca (1)
C. braakii E. coli 1(0)
C. braakii Streptococcus 1(0)
oralis
C. freundii Enterococcus 1(1) Enterococcus (1)
C. freundii K. pneumoniae 2 (0)
C. freundii K. pneumoniae Staphylococeus CTX-M 1(0)
hominis
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)
Clost.rldlum* E. coli 1(0)
perfringens
E. aerogenes S. anginosus grubu 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 Stap .hJ./IOCOCCUS 1(0)
hominis
E. cloacae K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae M. morganii 1(1) E. cloacae (1)
E. cloacae S. anginosus grubu 1(0)
E. cloacae S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
E. coli E. faecalis 2 (0)
E. coli E. faecalis CTX-M 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Retrospektif Klinik Orneklerde Kargilagtirma Y§ntemiN6ntemIeri ile Saptanan Ayri Ornek Uyun]suz
Ortak Saptama Kombinasyonlari Sayisi Orgaplzmal
o . . . . Direng (Uyumsuz (.)rgamzm.alarll
rganizma 1 Organizma 2 Organizma 3 Organizma 4 Belirteci Sayisi) Deren.g Bellrtiml
elirtecleri
E. coli E. faecalis K. pneumoniae 1(1) E. coli (1)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli E. faecium 1(0)
E. coli E. faecium CTX-M 1(1) E. faecium (1)
E. coli K. oxytoca ;giﬁ;or?s;ws 1(0)
E. coli P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. coli P. mirabilis 1(1) E. coli (1)
E. coli P. mirabilis P. vulgaris ffrczg::cgfjé’j . 1(1) S. viridans grubu (1)
E. coli Propionibacteria* 1(0)
E. coli S. anginosus gp 1(1) S. anginosus grubu (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 S. anginosus grubu 1(0)
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 ss;orztgfﬁf"occ“s 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

S. marcescens

Staphylococcus

S. marcescens

Streptococcus mitis
grubu

Streptococcus
salivarius

* BCID-GN Panelinin hedeflemedigi panel disi bir organizmaya isaret eder.
A. Uyumsuz bir organizma veya direng belirteci karsilastirma yontemi/yéntemleri tarafindan saptanan ama BCID-GN Paneli tarafindan
saptanmayan bir organizma olarak tanimlanir (BCID-GN Panelinin hedeflemedigi organizmalar harigtir).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Klinik Caligma cobas eplex Cihazi Performansi

Baslangigta klinik degerlendirmelerde toplam 2460 6rnek (prospektif, retrospektif ve tlretilen érnekler
dahil) test edilmistir. Bunlar iginde 23/2460 (%0,9) calismayi tamamlamadi ve drnek tekrar test edildi.
Tekrarlanan testlerden sonra 2460 6rnegin timunde testler tamamlanmigtir ve ilk tamamlanan girisimde
2334/2460 (%94,9, %95 GA: %93,9-%95,7) gecerli sonuglar olustururken 126/2460 (%5,1, %95 GA:
%4,3-%6,1) gegersiz sonuglar olusturmustur.

Baslangigta gecersiz sonuclara sahip 126 6rnek tekrar test edildiginde 1/126 (%0,8) ¢alismayl tamamlamamis
ve Ornek tekrar test edilmistir. Tekrarlanan testlerden sonra 126 6rnegin timunde testler tamamlanmistir
ve 114/126 (%90,5) gecerli sonuglar olusturmustur. Genel olarak son testlerden sonra 12/2460 (%0,5,
%95 GA: %0,3-%0,9) 6rnegin son ve gegersiz sonuglari mevcut olup 2448/2460 (%99,5, %95 GA:
%99,1-%99,7) son gegerlilik oraniyla sonuglanmistir.

ANALITIK PERFORMANS OZELLIKLERI

Saptama Sinin (LoD)

Saptama siniri (LoD) veya analitik duyarlilik GUreticinin 6nerdigi oranda bir kan kultiri sisesine eklenen ve
8 saat inkube edilen, EDTA'li tam kan olarak tanimlanan simule edilmis bir kan kaltlrd érnek matriksinde
kantifiye referans suslari kullanilarak BCID-GN Panelinde her hedef igin tanimlanmis ve dogrulanmistir.
Her durum icin hedef basina en az 20 replikat test edilmistir. Saptama siniri her hedefin test edilen replikatlarin

en az 2%95'inde saptandidi en disuk konsantrasyon olarak tanimlanmigstir. Her cobas eplex BCID-GN
Paneli organizmasi i¢in dogrulanmis LoD Tablo 64 icinde gdsterilmistir.

Tablo 64: LoD Sonuglari Ozeti

LoD
Hedef Organizma Sus Konsantrasyonu
(KOB/ml)
Acinetobacter baumannii NCTC 13421 1x 108
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
Enterobat::ter (non-cloacae Enterobacter aerogenes CDC#0161 1x10°
kompleksi)
Enterobacter amnigenus ATCC 33072 1x 108
Enterobacter cloacae CDC#0154 1x108
Enterobacter cloacae -
] Enterobacter asburiae ATCC 35957 1x108
Kompleksi
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
10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnostik kullanim igindir. Sayfa 61




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

LoD
Hedef Organizma Sus Konsantrasyonu
(KOB/ml)
. Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 1x107
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium nucleatum ATCC 23726 1x105
o Haemophilus influenzae ATCC 19418 1x10°
Haemophilus influenzae —
Haemophilus influenzae ATCC 9006 1x107
) Klebsiella oxytoca ATCC 43165 1x107
Klebsiella oxytoca -
Klebsiella oxytoca ATCC 8724 1x107
) . Klebsiella pneumoniae CDC#0160 1x108
Klebsiella pneumoniae grubu - -
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 1x10
Neisseria meningitidis NCTC10026 1x10*
Proteus vulgaris ATCC 6896 1x107
Proteus -
Proteus vulgaris ATCC 6380 1x107
Proteus mirabilis CDC#0159 1x 108
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 1x105
. 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 1x105
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x105
Enterococcus faecium ATCC 31282 1x107
Bacillus subtilis ATCC 21008 1x108
Pan Gram Pozitif
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10°
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x108
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 1x 108
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0103 1x10°
E.r{terc.Jbacter hormaechei (KPC varyanti ATCC BAA-2082 1 % 106
KPC bilinmiyor)
Morganella morganii (KPC-2) CDC#0133 1x 108
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

LoD
Hedef Organizma Sus Konsantrasyonu
(KOB/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 1x 108
VIM Enterobacter cloacae (VIM-1) CDC#0154 1x 108
Pseudomonas aeruginosa (VIM-10) NCTC 13437 1x10°

Analitik Reaktivite (Dahil Etme)

Analitik reaktiviteyi gdstermek lUzere cobas eplex BCID-GN Panelindeki her hedefin genetik, temporal
ve cografi gesitliligini temsil eden 336 sus/izolattan olusan bir panel degerlendiriimistir. Bakteriler

1 x 10° KOB/ml veya altinda test edilmis ve fungal suslar 1 x 108 KOB/ml ile test edilmigtir. Baglangig test
konsantrasyonunun bir “Detected” (Saptandi) sonucu vermedigi durumlarda konsantrasyon saptamanin
g6zlendigi noktaya kadar arttiriimistir (bu suslarda konsantrasyon igin dipnotlara bakiniz). cobas eplex

BCID-GN Paneli tarafindan saptanan organizmalar ve ilgili direng belirtecleri Tablo 65 icinde
gOsterilmigtir. Saptama Sinin (Analitik Duyarlilik) Calismasinin bir pargasi olarak ek suslar saptanmistir
ve Tablo 64 icinde bulunabilir. Test edilen ama saptanmayan Citrobacter suslari sunlari igerir:

C. amalonaticus, C. farmeri, C. gillenii, C. murliniae ve C. sedlakii. Serratia odorifera ve Staphylococcus
simulans 1 x 108 KOB/ml konsantrasyonlarda saptanmamistir ve (i¢ replikatin sadece biri 1 x 10° KOB/ml

konsantrasyonlarda saptanmistir.

Tablo 65: Analitik Reaktivite (Dahil Etme)

Organizma | Sus Organizma Sus
Acinetobacter baumannii ATCC 25409
CDC#0052 Citrobacter koseri ATCC 27028
NCTC 13302 ATCC 29225
NCTC 13303 ATCC 29936
Acinetobacter baumannii NCTC 13305 Citrobacter turleri (CTX-15, NDM-1) CDC #0157
NCTC 13420 Citrobacter werkmanii ATCC 51114
NCTC 13422 Citrobacter youngae ATCC 29935
NCTC 13423 Cronobacter sakazakii R
Acinetobacter baumannii (NDM-1) CDC#0033 Cronobacter sakazakii ATCC BAA89A
ATCC BAA-1605 FSL F6.0023
Acinetobacter baumannii (OXA-23) gggzggg: Enterobacter (non-cloacae komKIT%(éi)13o4s
NCTC 13301 Enterobacter aerogenes ATCC 29010
NCTC 13424 ATCC 51697
Acinetobacter ssp. (sadece IMP) JMI40844 Enterobacter amnigenus ATCC 33731
Bacteroides fragilis ATCC 518168
ATCC 23745 ; ATCC 33028
Bacteroides fragilis ATCC 700786 Enterobacter gergoviac ATCC 33426
NCTC 9343 Enterobacter cloacae komralzl_(rsé =
Citrobacter ATCC 43162 Enterobacter asburiae ATCC 35955
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 ATCC 23355
Enterobacter cloacae subsp. cloacae ATCC 35030
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Organizma Sus Organizma Sus
Enterobacter cloacae subsp. dissolvens | ATCC 23373 Escherichia coli (CTX-15, NDM-6) CDC#0137
Enterobacter hormaechei ATCC 700323 Escherichia coli (CTX-15, NDM-7) CDC#0162
Enterobacter hormaechei subsp. ATCC 49162 Escherichia coli (IMP) NCTC 13476
hormaechei : Escherichia coli (KPC) ATCC BAA-2340
Enterobacter hormaeche:l subsp. oharae | ATCC 49163 Escherichia coli (NDM-5) CDC#0150
f[;g;‘;ﬁg‘;‘gﬁr hormaechei subsp. CIP108489T Escherichia coli (OXA) LMC_DRO00012
Enterobacter ludwigii DSM-16688 Escherichia coli (VIM) _ JMI32465
Escherichia coli Fusobacterium necrophorum
ATCC 14948 Fusobacterium necrophorum subsp. ﬁ-g:r(é fgg?g
ATCC 25922 necrophorum NCTC 10577
ATCC 33605 .
ATCC 33876 ‘ Fusobacterium nucleatum
ATCC 35150 ﬁggl%l;?sﬁnum nucleatum subsp. ATCC 31647
ATCC 4157 Fusobacterium nucleatum subsp. ATCC 51190
ATCC 43888 fusiforme
ATCC 51446 Fusobacterium nucleatum subsp. ATCC 49256
ATCC 51755 vincentii
ATCC 53498 Haemophilus influenzae
ATCC 700728 ATCC 33930
NCIMB 8545 ATCC 43065
NCTC 8620 Haemophilus influenzae ATCC 43163
ATCC 9637 NCTC 11931
ATCC BAA-196 NCTC 12699
ATCC BAA-197 NCTC 8143
ATCC BAA-198 Haemophilus influenzae Tip b ATCC 10211
ATCC BAA-199 Haemophilus influenzae Tip c ATCC 9007
ATCC BAA-200 Haemophilus influenzae Tip d ATCC 9332
ATCC BAA-201 Haemophilus influenzae Tip e NCTC 8472
Escherichia coli ATCC BAA-202 Haemophilus influenzae Tip f ATCC 9833
ATCC BAA-203 Klebsiella oxytoca
ATCC BAA-204 ATCC 43086
LMC_243094647 ATCC 43863
LMC_243098776 Klebsiella oxytoca ATCC 49131
LMC_243098947 ATCC 700324
LMC_243108047 ATCC 51817
LMC_ 243109799 Klebsiella oxytoca (KPC-3) CDC#0147
LMC 243112411 Klebsiella pneumoniae grubu
LMC_244006281 Klebsiella pneumoniae (CTX-15) CDC#0109
LMC_244006433 Klebsiella pneumoniae (CTX-25) NCTC 13465
LMC_244008038 Klebsiella pneumoniae (CTX, KPC) IMH-C2261309
LMC_244012579 Klebsiella pneumoniae (CTX, NDM-1) NCTC 13443
NCTC 13351 Klebsiella pneumoniae (CTX-15; NDM-1;
NCTC 10279 OXA-232) CcDC#0153
ATCC 10536 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, CDC#0075
ATCC 10538 OXA-232) CDC#0066
ATCC 10799 CDC#0039
ATCC 11229 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, CDC#0140
ATCC 13762 OXA-181) CDC#0141
ATCC 14169 CDC#0142
Escherichia coli (CTX-14) CDC#0086 Kiebsiella pneumoniae (IMP-4) CDC#0034
ATCC BAA-2326 CDC#0080
NCTC 13353 CDC#0125
Escherichia coli (CTX-15) NCTC 13400 Klebsiella pneumoniae (KPC-3) CDC#0112
NCTC 13450 CDC#0113
NCTC 13451 ATCC BAA-1705
Escherichia coli (CTX-3) NCTC 13452 IMH-C2260742
Escherichia coli (CTX-1 ) NCTC 13461 Klebsiella pneumoniae (KPC) IMH-C3151729
Escherichia coli (CTX-2) NCTC 13462 IMH-C4151728
Escherichia coli (CTX-8) NCTC 13463 IMH-C4171868
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Organizma Sus Organizma Sus
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) NCTC 13442 Salmonella e{vteri_ca subsp. enterica ATCC 14028
Klebsiella pneumoniae (CTX-15; VIM-27) | CDC#0040 serovar Typhimurium
CDC#0135 Salmonella enterica subsp. houtenae ATCC 29834
Klebsiella pneumoniae (VIM-1) NCTC 13439 Salmonella enterica subsp. indica ATCC BAA-1578
NCTC 13440 Salmonella enter/:ca subsp. sa/amae ATCC 6959
Klebsiella pneumoniae subsp. Ozaenae | ATCC 11296 Salmonella enterica subsp. enterica FSL A4-0633
serovar Mississippi
ATCC 13883 Salmonella enterica subsp. enterica
Klebsiella pneumoniae subsp. ATCC 27736 serovar Schwarzengrund P- FSL S5-0458
pneumoniae ATCC 51503 Serratia
_ : : ATCC 51504 Serratia ficaria ATCC 33105
Klebsiella quasipneumoniae ATCC 700603 Serratia fonticola ATCC 29844
Klebsiella pneumoniae subsp. ATCC 9436 Serratia grimesii ATCC 14460
rhinoscleromatis ATCC 13880
Klebsiella variicola ATCC BAA-830 s f ATCC 43861
Morganella morganii efratia marcescens
ATCC 43862
. ATCC 25830 -
Morganella morganii GM148-209 Serratia marcescens (CTX) JMI10244
Morganella morganii (CTX-15; NDM-1) CDC#0057¢ Serratia rubidaea ﬁigg g;ggg
Neisseria meningitidis® SEToTooh oohili
Neisseria meningitidis Serotip A ATCC 13077 Sfiofrophomonas maffop p’;’c 13636
Neisseria meningitidis Serotip B NCTC 10026 Stenotroph ftophili GM148-207
Neisseria meningitidis Serotip W135 NCTC 11203 enotrophomonas maftophiiia .
- - T - GM148-208
Neisseria meningitidis Serotip Y ATCC 35561 =
Pan-Gram Pozitif
Proteus Bacill loliquefaci ATCC 23845
Proteus hauseri ATCC 13315 BaC’_””S amy ‘;’que aciens ATCC 45357
Proteus mirabilis ATCC 33583 BaC’_”US i ATCC 10876
ATCC BAA-663 BaCl_”US ;: ei:eus'f j ATCC 21039
Proteus mirabilis (IMP) JMI955389 acrius ACNemionms
—— Bacillus thuringiensis ATCC 35646
Proteus mirabilis (KPC-6) CDC#0155 -
- Enterococcus avium ATCC 14025
Proteus penneri ATCC 35197 Eni i ATCC 700327
ATCC 33420 Enterococcus ?asse‘l / avus pietip
Proteus vulgaris ATCC 49132 En S— aelﬁ o ATCC 49573
us vulgari ATCC 8427 En;‘erococcus ga inarum Pl
NCTC 4636 En erococcus l;?e AL
Pseudomonas aeruginosa En ;erococcus ra m/;)sus; ; ATCC 430768
Pseudomonas aeruginosa (IMP-14) CDC#0092 S? e;ot/;occus sace ?ro ylieus NRS866
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0241 Staphy IOC"CC”S Czp’ S ATCC 45764
Pseudomonas aeruginosa (IMP) CDC#0439 Stap hy IOCOCCUS c ;onjog enes ATCC 29974
Pseudomonas aeruginosa (KPC-5) CDC#0090 Staphylo"occ”s cof :” = ATCC 35954
Pseudomonas aeruginosa (VIM-2) CDC#0100 apTy’0coccus epl ‘erml s
- Staphylococcus gallinarum ATCC 700401
Pseudomonas aeruginosa (VIM-4) CDC#0054 Stanhvi h i ATCC 29970
Salmonella Staphy/ococcus haemg lyticus N 814
Salmonella enterica serovar 4,[5],12:i FSL S5-0580 S:aphy IOC"CC”S hof”’”’s e 1? 549
Salmonella enterica serovar Agona ATCC 51957 Stap hy IOCOCCUS i Y I(:US ATCC 700403
Salmonella enterica serovar Bareilly ATCC 9115 Stap hy IOCOCCUS len;s - ATCC 49576
Salmonella enterica serovar Braenderup | ATCC 700136 aprylococcus g une.nSIS
- — Staphylococcus pasteuri ATCC 51128
Salmonella enterica serovar Enteritidis ATCC BAA-708 ——
- Staphylococcus vitulinus ATCC 51699
Salmonella enterica serovar Hadar ATCC 51956 Stroot rollat ATCC 27513
Salmonella enterica serovar Heidelberg ATCC 8326 S replococeus Zons el a f’s ATCC 35666
Salmonella enterica serovar Infantis ATCC BAA-1675 Strep tococcus dy Sga actiae ATCC 9528
Salmonella enterica serovar Javiana ATCC 10721 Sirep :OCOCCUS eq;;ll t' ATCC 9809
Salmonella enterica serovar Montevideo | ATCC 8387 feprococcus gatoly I'(‘JUS
- Streptococcus gordonii ATCC 35557
Salmonella enterica serovar Muenchen ATCC 8388 : -
- - Streptococcus infantis ATCC 700779
Salmonella enterica serovar Oranienburg | ATCC 9239 Strent - p ATCC 27335
Salmonella enterica serovar Paratyphi B FSL S5-0447 Strep tococcus n .:,'.rme s ATCC 49456
Salmonella enterica serovar Saintpaul ATCC 9712 Strep tOCOCCUS m IIS ATCC 35037
Salmonella enterica serovar Thompson ATCC 8391 Strep tOCOCCUS orars — ATCC 15909
Salmonella enterica serovar Typhi ATCC 19430 feprococcus p arasangt'ums
- - Streptococcus pneumoniae ATCC 8335
Salmonella enterica subsp. arizonae ATCC 13314 Strent ATCC 12344
Salmonella enterica subsp. diarizonae ATCC 12325 replococcus pyogenes
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Organizma Sus Organizma Sus
Streptococcus salivarius ATCC 7073 ATCC 14243
Streptococcus thoraltensis ATCC 7008657 Candida krusei ATCC 32196

Pan Candida ATCC 34135°
. . ATCC 24433 ATCC 22019
Candida albicans ATCC 90028 Candida parapsilosis ATCC 58895
. ATCC 2001 ATCC 90018"
Candida glabrata ATCC 66032

A. Direng belirtecini degerlendirmek igin kullanilan panel disi tirler.

B. 2,0 x 108 KOB/ml ile 5/6 replikat saptanmigtir.

C. 4,5 x 108 KOB/ml ile 5/6 replikat saptanmistir.

D. Kapstulsiiz N. meningitidis suslari saptanmayacaktir

E. Susun azalmis duyarliligi olabilir ve <1 x 108 KOB/mI konsantrasyonlarda %100 saptanmamigtir.

F. Susun azalmis duyarliligi olabilir ve <4 x 108 KOB/ml konsantrasyonlarda %100 saptanmamistir.

G. Baslangig testlerde 1 x 108 KOB/ml ile 1/6 replikat saptanmigtir; ek testlerde sise pozitifliginde 3/3 replikat saptanmisgtir.
H. Baglangig testlerde 1 x 10° KOB/ml ile 2/6 replikat saptanmigtir; ek testlerde sise pozitifliginde 6/6 replikat saptanmigtir.

Ongoriilen (in silico) Reaktivite, Genus ve Grup Tahlilleri igin

Tuare 6zel tahliller digsinda cobas eplex BCID-GN Paneli sunlar dahil olmak Uzere birka¢ daha genis genus
veya grup seviyesi tahlil igerir: Citrobacter, Enterobacter cloacae kompleksi, Enterobacter (non-cloacae
kompleksi), Proteus, Serratia, Pan Candida ve Pan Gram Pozitif tahliller. Tablo 66-73 bu tahlil hedefleri
icin dngorilen in silico) reaktiviteyi (dahil etme) vurgular.

Not: cobas eplex BCID-GN Panelinin performansi agagidaki tablolarda liste halinde verilen tiim
organizmalar igin belirlenmemistir. Performans dzelliklerinin belirlenmis oldugu organizmalar hakkinda
veriler icin bakiniz Analitik Reaktivite kismi (Tablo 66-73 icinde yildizla belirtiimistir). Bazi turler sekans
verileri yoklugu nedeniyle in silico degerlendiriimemistir ama analitik duyarlilik ve 6zgullik ¢alismalarinda
bulunabilirler.

Tablo 66: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Citrobacter igin
Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

Citrobacter koseri* | Citrobacter intermedius |

Hedef sekanslarin %85-%94'ii igin Saptama Ongériiliir

Citrobacter freundii* | Citrobacter braakii* |

Hedef sekanslarin <%85,0'1 icin Saptama Ongériiliir

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

Saptama Ongériilmez

Citrobacter europaeus Citrobacter gillenii Citrobacter amalonaticus®

Citrobacter farmeri Citrobacter sedlakii Citrobacter murliniae

A. In silico saptama 6ngoriiliir ama islak testlerde ATCCBAA-2563 saptanmamistir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 67: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari,
Enterobacter cloacae kompleksi i¢in

Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

Enterobacter cloacae* Enterobacter asburiae* Enterobacter hormaechei*

Enterobacter xiangfangensis

Hedef sekanslarin %85-%94'ii icin Saptama Ongoriiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85,0'l icin Saptama Ongériiliir

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

Saptama Ongériilmez

Enterobacter kobei Enterobacter cancerogenus

Tablo 68: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari,
Enterobacter (non-cloacae kompleksi) i¢in

Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

Enterobacter aerogenes* Enterobacter gergoviae*

Hedef sekanslarin %85-%94'ii igin Saptama Ongériiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85,0'1 igin Saptama Ongériiliir

Enterobacter amnigenus™ (%62,5)

Saptama Ongériilmez

Tanimlanan Yok

Tablo 69: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari,
Klebsiella pneumoniae grubu igin

Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

Klebsiella pneumoniae* Klebsiella quasipneumoniae* Klebsiella variicola*

Hedef sekanslarin %85-%94'ii icin Saptama Ongoriiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85,0'l icin Saptama Ongériiliir

Tanimlanan Yok

Saptama Ongériilmez

Tanimlanan Yok
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 70: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Proteus igin

Hedef sekanslarin 2%95'i i¢in Saptama Ongériiliir

Proteus mirabilis*

Proteus penneri*

Proteus vulgaris*

Proteus hauseri*

Proteus cibarius

Hedef sekanslarin %85-%94'ii icin Saptama Ongoriiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85,0'1 igin Saptama Ongériiliir

Tanimlanan Yok

Saptama Ongériilmez

Proteus myxofaciens

Tablo 71: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Serratia igin

Hedef sekanslarin 2%95'i i¢in Saptama Ongériiliir

Serratia marcescens*

Serratia grimesii*

Serratia rubidaea*

Serratia ficaria®

Serratia liquefaciens*

Serratia proteamaculans

Serratia fonticola*

Serratia plymuthica*®

Hedef sekanslarin %85-%94'ii icin Saptama Ongoriiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85,0'l icin Saptama Ongériiliir

Serratia quinivorans (%33,3)

Saptama Ongériilmez

Serratia nematodiphila

‘ Serratia odorifera®

‘ Serratia ureilytica

A.  In silico éngdrilmemistir ama ATCC 33077 islak testlerde aralikli olarak saptanmistir. Bakiniz Analitik Reaktivite

(Dahil Etme) Caligmasi.

Tablo 72: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Pan Candida igin

Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

Candida albicans*

Candida glabrata*

Candida krusei*

Candida parapsilosis™

Hedef sekanslarin %85-%94'ii icin Saptama Ongoriiliir

Tanimlanan Yok

Hedef sekanslarin <%85'i igin Saptama Ongériiliir

Tanimlanan Yok

Saptama Ongériilmez

Saptama, sekans verilerinin mevcut oldugu diger Candida tirleri igin biyoinformatik analizle 6ngorilmemigtir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 73: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Pan Gram Pozitif icin

Hedef sekanslarin 2%95'i igin Saptama Ongériiliir

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
. N Staphylococcus
Staphylococcus agnetis Staphylococcus hominis pseudolugdunensis

Staphylococcus argensis

Staphylococcus hominis subsp.
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 (gram negatif paneli)

Streptococcus caballi

Streptococcus lactarius

Streptococcus
pseudopneumoniae

Streptococcus constellatus

Streptococcus loxodontisalivarius

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus criceti

Streptococcus luteciae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus cristatus

Streptococcus lutetiensis

Streptococcus rifensis

Streptococcus danieliae

Streptococcus macedonicus

Streptococcus rubneri

Streptococcus dentasini

Streptococcus marimammalium

Streptococcus salivarius™

Streptococcus dentisani

Streptococcus massiliensis

Streptococcus saliviloxodontae

Streptococcus didelphis

Streptococcus mitis*

Streptococcus sanguinis

Streptococcus difficilis

Streptococcus moroccensis

Streptococcus seminale

Streptococcus dysgalactiae
subsp. dysgalactiae

Streptococcus oligofermentans

Streptococcus sinensis

Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

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

Hedef sek

anslarin %85-%94'ii icin Saptama

Ongoriiliir

Bacillus cereus*

Enterococcus hirae*

Staphylococcus saccharolyticus

Enterococcus casseliflavus™

Staphylococcus arlettae

Streptococcus bovis

Enterococcus cecorum

Staphylococcus condimenti

Streptococcus uberis

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus intermedius

Hedef sekanslarin <%85,0'l igin Saptama Ongériiliir

Bacillus mojavensis (%77,8)

Bacillus sonorensis (%83,3)

Streptococcus halichoeri (%66,7)

Streptococcus ratti (%75,0)

Saptama Ongériilmez

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 (gram negatif paneli)

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

Ongoriilen (in silico) Reaktivite, Direng Belirtegleri igin

cobas eplex BCID-GN Paneli dngorilen in silico reaktivite icin her biri degerlendirilmis alti direng belirteci
icerir. Tablo 74-84 CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ve VIM i¢in dngorilen (in silico) reaktiviteyi vurgular.
Analitik Reaktivite (Dahil Etme) Calismasinin bir parcasi olarak test edilen suglar Tablo 74-84 icinde
bir yildizla isaretlidir. cobas eplex BCID-GN Panelinin performansinin Tablo 74-84 icinde liste halinde
verilen tUm organizmalar i¢in belirlenmemis olduguna dikkat edilmelidir. Tablo 85 in silico analiz ile
BCID-GN Paneli ile saptanmasi 6ngoérilmeyen tim varyantlari igerir.

cobas eplex BCID-GN Panelindeki CTX-M tahlili su CTX-M gruplarini saptamak icin tasarlanmistir:
CTX-M-1, CTX-M-2, CTX-M-8, CTX-M-9 ve CTX-M-25.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 74: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, CTX-M-1 igin

TR~TH : Saptanan TR~TH : Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
ég;rﬁ;%t:z:ter Acinetobacter baumannii| CTX-M-15 g?;:m:} ;i
Citrobacter CTX-M-3 CTX-M-175
Citrobacter freundii CTX-M-15" CTX-M-179
CTX-M-30 CTX-M-180
CTX-M-55 CTX-M-181
Citrobacter koseri CTX-M-3 CTX-M-182
CTX-M-15 CTX-M-184
Enterobacter Enterobacter CTX-M-3 CTX-M-186
(cloacae digi aerogenes CTX-M-15 CTX-M-3
Kompleks) gzz;ggzgz; g ztr)% orgze g?;_m_lg Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca g%ﬁ_m_;g
CTX-M-3 CTX-M-162
CTX-M-15* CTX-M-1
CTX-M-22 CTX-M-3
fll;lfcrgg?gé%plekg Enterobacter cloacae CTX-M-37 CTX-M-10
CTX-M-89 CTX-M-11
CTX-M-177 CTX-M-12
Enterobacter CTX-M-15*
hormaechei CTX-M-15 CTX-M-22
CTX-M-1* CTX-M-28
CTX-M-3* CTX-M-32
CTX-M-10 CTX-M-52
CTX-M-12 CTX-M-54
CTX-M-14* CTX-M-55
CTXM-AS" Klebsiella Kiebsiella pneumoniae |- M-S7
CTX-M-22 pneumoniae grubu P CTX-M-60
CTX-M-23 CTX-M-62
CTX-M-28 CTX-M-71
CTX-M-29 CTX-M-72
CTX-M-32 CTX-M-96
CTX-M-33 CTX-M-155
CTX-M-34 CTX-M-156
CTX-M-36 CTX-M-157
CTX-M-38 CTX-M-173
CTX-M-42 CTX-M-176
CTX-M-55 CTX-M-183
CTX-M-58 CTX-M-197
CTX-M-61 CTX-M-204
. . . . CTX-M-65 CTX-M-3
Escherichia col Escherichia col CTX-M-69 Morganella morganii | Morganella morganii CTX-M-15*
CTX-M-79 CTX-M-55
CTX-M-82 CTX-M-1
CTX-M-101 CTX-M-3
CTX-M-103 CTX-M-15
CTX-M-117 CTX-M-32
CTX-M-123 Proteus mirabilis Proteus mirabilis CTX-M-66
CTX-M-127 CTX-M-116
CTX-M-132 CTX-M-136
CTX-M-138 CTX-M-164
CTX-M-139 CTX-M-167
CTX-M-142 CTX-M-15
CTX-M-144 Pseuqomonas Pseudpmonas CTX-M-28
CTX-M-150 aeruginosa aeruginosa CTXM-32
CTX-M-158 CTX-M-15
CTX-M-163 CTX-M-53
CTX-M-166 . CTX-M-55
CTX-M-169 Salmonella Salmonella enterica CTXM57
CTX-M-170 CTX-M-61
CTX-M-171 CTX-M-88
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

TR~TH . Saptanan TR~TH . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
Salmonella sp. CTX-M-3 Serratia CTX-M-15
Salmonella CTX-M-37 marcescens/Serratia CTX-M-55
Typhimurium CTX-M-61 Stenotrophomonas Stenotrophomonas CTX-M-15
Serratia Serratia liquefaciens CTX-M-22 maltophilia maltophilia
Serratia marcescens CTX-M-3
Tablo 75: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, CTX-M-2 igin
A . Saptanan - . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
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 o Proteus mirabilis CTX-M-20
cloacae kompleksi | cloacae CTX-M-5 mirabilis/Proteus CTX-M-171
CTX-M-2* Pseudomonas Pseudomonas CTX-1-2
CTX-M-44 aeruginosa aeruginosa CTX-M-2
o . L . CTX-M-56 CTX-M-2
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-92 CTXM4
CTX-M-97 Salmonella enterica | CTX-M-5
CTX-M-124 CTX-M-6
CTX-M-2 Salmonella CTX-M-7
. . CTX-M-35 CTX-M-2
KrlleetZISr;ecﬁlnaiae Grubu Klleetzsr;e(;lnaiae CTX-M-59 Salmonella CTX-M-4
b b CTX-M-141 Typhimurium CTX-M5
CTX-M-165 CTX-M-7
Tablo 76: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, CTX-M-8 igin
PR . Saptanan PR . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
Citrobacter Cltrobactz?r CTX-M-8 Klebs:ella' KIebs:eIla‘ CTX-M-63
amalonaticus pneumoniae Grubu | pneumoniae
Enterobacter _ Enterobacter CTX-M-8 Morganglla Morganglla CTX-M-63
cloacae Kompleksi | cloacae morganii morganii
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-8 Salmonella Salmgnella CTX-M-8
CTX-M-8 enterica
Tablo 77: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, CTX-M-9 igin
T . Saptanan T . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
. . . | CTX-M-14 CTX-M-38
Citrobacter Citrobacter freundii CTX-M65 CTXM47
Enterobacter non- Enterobacter CTX-M-9 CTX-M-51
cloacae Kompleksi aerogenes CTX-M-64
CTX-M-9* CTX-M-65
Enterobacter Enterobacter CTX-M-13 CTX-M-67
cloacae Kompleksi cloacae CTX-M-14 CTX-M-73
CTX-M-64 CTX-M-82
CTX-M-125 CTX-M-87
CTX-M-1/ CTX-M-93
CTX-M-65 CTX-M-97
CTX-M-9 CTX-M-98
CTX-M-13 CTX-M-102
CTX-M-14 CTX-M-104
CTX-M-14/ CTX-M-105
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-15 CTX-M-106
CTX-M-15 CTX-M-121
CTX-M-16 CTX-M-122
CTX-M-19 CTX-M-126
CTX-M-21 CTX-M-129
CTX-M-24 CTX-M-130
CTX-M-27 CTX-M-132

10196785001-01TR

Doc Rev. 1.0

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Sayfa 73




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Hedef iligkili Organizma s\j‘;:;::t“ Hedef iligkili Organizma s\j‘;:;::t“
CTX-M-134 CTX-M-50
CTX-M-137 CTX-M-65
CTX-M-148 CTX-M-81
CTX-M-161 CTX-M-99
CTX-M-168 CTX-M-104
CTX-M-173 CTX-M-147
CTX-M-174 CTX-M-159
CTX-M-176 CTX-M-201
CTX-M-177 CTX-M-13
CTX-M-191 Proteus CTX-M-14
CTX-M-195 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis CTX-M-24
CTX-M-196 CTX-M-65
CTX-M-198 CTX-M-90
CTX-M-199 CTX-M-9
CTX-M-9 CTX-M-14
CTX-M-13 CTX-M-25
CTX-M-14 CTX-M-27
CTX-M-17 Salmonella Salmgnella CTX-M-65
Klebsiella Klebsiella CTX-M-18 enterica CTX-M-83
pneumoniae Grubu | pneumoniae CTX-M-19 CTX-M-84
CTX-M-24 CTX-M-85
CTX-M-38 CTX-M-86
CTX-M-46 CTX-M-143
CTX-M-48 . Serratia
CTX-M-49 Serratia liquefaciens CTX-M-14
Tablo 78: Ongoriilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, CTX-M-25 igin
Hedef iliskili Organizma Ss::;::t" Hedef iliskili Organizma Ss::;::t"
CTX-M-25 CTX-M-41
. . _ . CTX-M-39 Proteus L CTX-M-89
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-94 mirabilis/Proteus Proteus mirabilis CTX-M-91
CTX-M-100 CTX-M-160
Klebsiella Klebsiell Salmonella Salmonella enterica CTX-M-25
pneumoniae ebsiella ; CTX-M-26
Grubu pneumoniae’
A. Analitik Reaktivite (Dahil Etme) calismasinda saptanan CTX-M-25.
Tablo 79: Ongoriilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, IMP igin
Hedef iligkili Organizma s\‘,’:rt;::t“ Hedef iligkili Organizma s\‘,’:rt;::t“
IMP-1 IMP-1
IMP-2 IMP-4
IMP-4 Enterobacter cloacae IMP-8
IMP-5 . Enterobacter cloacae IMP-11
Kompleksi
Acinetobacter Acinetobacter IMP-8 IMP-26
baumannii baumannii IMP-10 IMP-34
IMP-11 IMP-60
IMP-14 Enterobacter cloacae | Enterobacter IMP-13
IMP-19 Kompleksi hormaechei IMP-14
IMP-55 IMP-1
IMP-61 IMP-4
IMP-1 IMP-6
IMP-4 IMP-8
Citrobacter Citrobacter freundii IMP-8 Escherichia coli Escherichia coli IMP-14
IMP-23 IMP-30
IMP-38 IMP-52
Enterobacter non- Enterobacter IMP-4 IMP-59
cloacae Kompleksi aerogenes IMP-66
IMP-1
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca IMP-4
IMP-8
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Hedef iligkili Organizma s\‘,’:rt;::t" Hedef iligkili Organizma s\‘,’:rt;::t"
IMP-28 IMP-21
IMP-34 IMP-22
IMP-1 IMP-25
IMP-4* IMP-26
IMP-6 IMP-29
IMP-8 IMP-30
Klebsiella Klebsiella IMP-10 IMP-33
pneumoniae Grubu pneumoniae IMP-13 IMP-34
IMP-19 IMP-37
IMP-26 IMP-40
IMP-32 IMP-41
IMP-38 IMP-43
Proteus o IMP-1 IMP-44
mirabilis/Proteus Proteus mirabilis IMP-27 IMP-45
IMP-64 IMP-48
IMP-1* IMP-49
IMP-2 IMP-51
IMP-4 IMP-53
IMP-6 IMP-54
IMP-7 IMP-56
IMP-9 IMP-62
IMP-10 IMP-63
Pseudomonas Pseudomonas IMP-11 Salmonella Salmonella enterica IMP-4
aeruginosa aeruginosa IMP-13 IMP-1
IMP-14* Serratia IMP-2
IMP-15 marcescens/Serratia Serratia marcescens IMP-6
IMP-16 IMP-8
IMP-17 IMP-24
IMP-18 Stenotrophomonas Stenotrophomonas IMP-25
IMP-19 maltophilia maltophilia
IMP-20
Tablo 80: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, KPC i¢in
Hedef iligkili Organizma Sj::;::t“ Hedef iligkili Organizma Sj::;::t“
. . KPC-2 KPC-4
forechacier | fortotacier 3605
KPC-10 KPC-6
KPC-2* KPC-7
Citrobacter Citrobacter freundii KPC-3 KPC-8
KPC-18 KPC-11
Enterobacter non- Enterobacter KPC-2 KPC-12
cloacae Kompleksi aerogenes KPC-3 KPC-14
KPC-2* KPC-15
Enterobacter cloacae KPC-3 KPC-16
Kompleksi Enterobacter cloacae | KPC-4 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 KPC-9 KPC-30
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
Klebsiella pneumoniae ) _ pKPC Serratia . Serratia marcescens |-<EC2
Grub Klebsiella pneumoniae | KPC-2 marcescens/Serratia KPC-3
rubu <
KPC-3
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 81: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, VIM igin

Hedef iligkili Organizma s\‘,’::;::t" Hedef iligkili Organizma s\‘,’::;::t“
VIM-1 VIM-39
Acinetobacter Acinetobacter VIM-2 VIM-42
baumannii baumannii VIM-6 VIM-51
VIM-11 VIM-52
VIM-1 Morganella morganii Morganella morganii | VIM-4
Citrobacter Citrobacter freundii x:m:ﬁ Z?;i‘lll; Proteus Proteus mirabilis VIM-1
VIM-23 VIM-1
Enterobacter non- Enterobacter VIM-1 VIM-2*
cloacae Kompleksi 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
Egﬁgl)gssciter cloacae VIM-40 VIM-10
Enterobacter ViM-1 VIM-11
hormaechei Viv-4 VIM-14
VIM-23 VIM-15
)[fi’;l;ve‘c;?ab:;;gis VIM-1 Pseud_omonas Pseuo{omonas x: Mj ?
VIV aeruginosa aeruginosa VIM-18
. . L , VIM-2 VIM-20
Escherichia coli Escherichia coli® VIM-19 VIM28
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
Klebsiella pneumoniae | Klebsiella VIM-19 Salmonella Salmonella enterica | VIM-1
Grubu pneumoniae VIM-24 , VIM-2
VIM-26 rizrrrjéfcens /Serratia Serratia marcescens | VIM-4
VIM-27* VIM-54
VIM-33 Stenotrophomonas Stenotrophomonas VIM-2
VIM-34 maltophilia maltophilia
A. Analitik Reaktivite (Dahil Etme) ¢calismasinda saptanan turu belirenmemis VIM varyanti.
Tablo 82: Ongoriilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, OXA-23 igin
Hedef | iliskili Organizma S\‘;';rt;::t" Hedef | iliskili Organizma S\‘;';rt;::t"
OXA-23* OXA-167
OXA-49 OXA-168
OXA-23/0XA-104 OXA-169
OXA-23/0XA-64 OXA-170
OXA-23/0XA-66 OXA-171
Acinetobacter | Acinetobacter OXA-23/0XA-69 OXA-183
baumannii baumannii OXA-27 OXA-225
OXA-65/0XA-239 OXA-366
OXA-68 OXA-398
OXA-146 OXA-422
OXA-165 OXA-423
OXA-166 OXA-435
10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnostik kullanim igindir. Sayfa 76




cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Hedef

iligkili Organizma

Saptanan
Varyant

OXA-440
OXA-469
OXA-481
OXA-482
OXA-483
OXA-565

- . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant

fgﬁher ichia | Escherichia coli OXA-23

Klebsiella i

pheumoniae KIebsteI/a. OXA-73

robu pneumoniae

Proteus Proteus mirabilis OXA-23

mirabilis

Tablo 83: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, OXA-48 icin

I . Saptanan By . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
Acinetobacter Acinetobacter OXA-48 OXA-1/0XA-48
baumannii baumannii OXA-48*

. . . OXA-48 OXA-10
Citrobacter Citrobacter freundii OXA-181 OXA-162
Enterobacter non- OXA-181*
cloacae Enterobacter OXA-244 OXA204

. aerogenes . .
Kompleksi Klebsiella Klebsiella OXA-232*
OXA-48 pneumoniae pneumoniae OXA-244
Enterobacter Enterobacter cloacae | OXA-163 Grubu OXA-245
OXA-181 OXA-247
cloacae Enterobacter
Kompleksi ntero ” OXA-370 OXA-484
hormaechei OXA-505
Enterobacter ludwigii | OXA-48 OXA-517
OXA-48 OXA-519
OXA-163 Klebsiella variicola OXA-181
OXA-181 Morganella -
OXA-204 morganii Morganella morganii | OXA-181
Escherichia coli Escherichia coli* OXA-232 Proteus Prot rabili OXA-48
OXA-244 mirabilis/Proteus roteus mirabills OXA-244
OXA-438 Serratia Serratia marcescens OXA-48
OXA-439 marcescens|/Serratia OXA-405
OXA-566
A. Analitik Reaktivite (Dahil Etme) calismasinda tirl belirlenmemis OXA varyanti saptandi.
Tablo 84: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, NDM igin
P, . Saptanan P, . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant Hedef lligkili Organizma Varyant
Acinetobacter Acinetobacter NDM-1* NDM-6*
baumannii baumannii NDM-2 NDM-7*
Citrobacter Citrobacter braakii NDM-4 NDM-8
NDM-14 NDM-11

. . . NDM-4 NDM-12

Citrobacter Citrobacter freundii NDM-6 NDM-13
NDM-7 NDM-15
NDM-1 NDM-16
Enterobacter non- | Enterobacter NDM-4 NDM-17
cloacae Kompleksi | aerogenes NDM-5 NDM-18
NDM-7 NDM-19

NDM-1 ; . NDM-1

ljlr;;eg:lgBacter NDM-2 Klebsiella oxytoca | Klebsiella oxytoca NDM-2

Enterobacter NDM-7 NDM-1*
cloacae Kompleksi | Enterobacter NDM-1 NDM-4
hormaechei Klebsiell Klebsiell NDM-5

Enterobacter ludwigii | NDM-1 ebsiella Grub cbsielia NDM-6

NDM-1 pneumoniae Grubu | pneumoniae NDM-7
. . L . NDM-3 NDM-10
Escherichia coli Escherichia coli NDM4 NDM-16
NDM-5* Morganella morganii | Morganella morganii NDM-1¢

Proteus s
mirabilis/Proteus Proteus mirabilis NDM-1
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

P . Saptanan

Hedef lligkili Organizma Varyant
Pseudomonas Pseudomonas NDM-1
aeruginosa aeruginosa NDM-5
Salmonella Salmonella enterica NDM-1
NDM-5

o w»

bulunmamistir.

P . Saptanan
Hedef lligkili Organizma Varyant
Serratia . Serratia marcescens | NDM-1
marcescens/Sermratia
Stenotrophomonas | Stenotrophomonas
s f NDM-1
maltophilia maltophilia

Analitik Reaktivite (Dahil Etme) calismasinda saptanan Citrobacter turinde saptandi.
Analitik Reaktivite (Dahil Etme) calismasinda saptanan tirt belilenmemis NDM varyanti.
NDM-1 Analitik Reaktivite (Dahil Etme) calismasinda Morganella morganii'de saptanmis ama in silico analiz igin sekans

Tablo 85: Ongériilen (in silico) Reaktivite (Dahil Etme) Sonuglari, Saptanmayan Varyantlar igin

Direng Saptanmayan | ;. . .. . Sekans Direng Saptanmayan | ;. . .. . Sekans
Belirteci Varyant sl No. Belirteci Varyant sl No.
CTX-M-80 Klebsiell Pseudomonas 1
CTX-M-1 | CTX-M-15 neeu‘jfosiae 3 aeruginosa
Belirtiimedi P Pseudomonas 3
IMP-31 2 VIM-1 aeruginosa
IMP IMP-35 Pseudomonas 2 Providencia 1
IMP-7 aeruginosa 1 vermicola
Escherichia coli 6 VIM-2 Klebsiella_ 1
NDM-1 Klebsiella variicola 3 pneumoniae
Salmonella 1 Enterobacter 9
enterica VIM-5 cloacqe
NDM-3 Acinetobacter 1 K/ebs:e/la‘ 3
B baumannii VIM pneumoniae
NDM-4 Escherichia coli 1 VIM-7 Pseudomonas 4
Cronobacter VIM-13 aeruginosa 3
NDM sakazakii ! Acinetobacter 1
NDM-9 Escherichia coli 1 VIM-25 baumannii
Klebsiella 9 Proteus mirabilis 2
pneumoniae VIM-38 2
Escherichia coli 2 VIM-47 Pseudomonas 2
- . Klebsiella VIM-49 aeruginosa 2
Belirtimedi pneumoniae 1 Belirtiimedi 1
Klebsiella sp 1 OXA-48 OXA-232 Escherichia coli 1

Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaktivite ve Hari¢ Tutma)

Panel i¢i ve digi analitlerin gapraz reaktivitesi BCID-GN Paneliyle dederlendirilmistir. Bakteriyel hedefler
¢ kopya olarak ~1 x 10° KOB/ml konsantrasyonunda test edilirken mantarlar Ggli olarak ~1 x 107 KOB/ml
konsantrasyonunda test edilmistir. E§er hedef konsantrasyona ulasilamazsa organizma kullanilan stoktan 2

kat seyreltilmistir (Tablo 86-89 icinde bir yildizla belirtilir).

Panel igi organizmalarin herhangi birinde ¢apraz reaktivite gézlenmemistir. Asagidaki panel disi
organizmalar capraz reaktivite gostermistir: Acinetobacter anitratus (>1 x 10* KOB/ml konsantrasyonunda)
Acinetobacter baumannii tahlili ile capraz reaksiyona girer, Enterobacter cowanii (>1 x 108 KOB/ml
konsantrasyonunda) Enterobacter cloacae kompleksi tahlili ile gapraz reaksiyona girer, Escherichia hermanii

Enterobacter (non-cloacae kompleksi) tahlili (>1 x 108 KOB/ml konsantrasyonunda) ve Serratia tahlili

(>1 x 107 KOB/ml konsantrasyonunda) ile gapraz reaksiyona girer, Fusobacterium periodonticum
(5 x 108 KOB/ml konsantrasyonunda) ve Fusobacterium simiae (2,9 x 108 KOB/ml konsantrasyonunda)
Fusobacterium nucleatum tahlili ile gapraz reaksiyona girer ve Shigella (1 x 10° KOB/mI konsantrasyonunda)

Escherichia coli tahlili ile gcapraz reaksiyona girer (¢apraz reaktivite gésteren panel disi organizmalar
asagidaki tablolarda kalin gosterilmistir). Test edilen panel i¢i suslarin bir 6zeti icin bakiniz Tablo 65
ve test edilen panel digi suslarin bir 6zeti igin bakiniz Tablo 86-89.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

BCID-GN Paneli ile capraz reaksiyona girebilecek herhangi bir panel digi gram negatif ve gram pozitif
organizmay! tanimlamak igin ek in silico analiz yapilmistir (Tablo 90-91).

Not: cobas eplex BCID-GN Panelinin performansi sadece in silico analiz ile degerlendirilmis
organizmalar igin belirlenmemistir.

Panel DisiI Hari¢ Tutma

Tablo 86: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Capraz Reaktivite igin

Degerlendirilen Panel Digi Gram Negatif Organizmalar (Hari¢ Tutma)

A. Acinetobacter baumanii ile > 1 x 10* KOB/ml konsantrasyonunda capraz reaktivite gorimustir.
B. Enterobacter cloacae kompleksi ile > 1 x 108 KOB/ml konsantrasyonunda gapraz reaktivite gorilmustar.
C. Enterobacter (non-cloacae kompleksi) ile > 1 x 10® KOB/ml ve Serratia ile > 1 x 10" KOB/ml konsantrasyonunda gapraz

reaktivite goriimustar.

D. Fusobacterium nucleatum tahlili ile gapraz reaktivite gérulmustur.

E. Escherichia coli tahlili ile capraz reaktivite gérulmustur.

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

Tablo 87: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Gapraz Reaktivite i¢in
Degerlendirilen Panel Digi Gram Pozitif Organizmalar (Hari¢ Tutma)

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

Tablo 88: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Gapraz Reaktivite i¢in
Degerlendirilen Panel Digi Fungal Organizmalar (Hari¢ Tutma)

Fungal Patojenler Sus Kimligi Test Edilen Konsantrasyon

Asperqgillus fumigatus* ATCC 204305 2,50 x 108 KOB/ml
Candida orthopsilosis ATCC 96139 1 x 107 KOB/ml
Candida metapsilosis ATCC 96144 1 x 107 KOB/ml
Candida tropicalis ATCC 1369 1 x 10" KOB/ml|
Cryptococcus grubii ATCC 208821 1 x 10" KOB/ml|
Cryptococcus gattii ATCC 76108 1 x 107 KOB/ml
Cryptococcus neoformans ATCC 14116 1 x 10" KOB/ml|
Geotrichum capitatum ATCC 10663 1 x 10" KOB/ml|
Histoplasma capsulatum in silico GD
Penicillium marneffei ATCC 200050 1 x 10" KOB/ml|
Rhodotorula glutinis ATCC 32765 1 x 10" KOB/ml|
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449 1 x 107 KOB/ml
Rhodotorula minuta ATCC 36236 1 x 10" KOB/ml|
Saccharomyces cerevisiae* ATCC 18824 5,55 x 108 KOB/ml
Trichosporon dermatis ATCC MYA-4294 1 x 107 KOB/ml
Trichosporon mucoides ATCC 90046 1 x 10" KOB/ml|

Tablo 89: cobas eplex BCID-GN Paneli ile Gapraz Reaktivite i¢in
Degerlendirilen Panel Digi Diren¢ Genleri (Hari¢ Tutma)

Antimikrobiyal Diren¢ Genleri Sus Kimligi Test Edilen Konsantrasyon
FOX (Klebsiella oxytoca tarafindan taginir)*A JMI 954306 8 x 108 KOB/ml
MOX (Aeromonas hydrophila tarafindan taginir)| JMI 938982 1 x 10° KOB/ml|
SME (Serratia marcescens tarafindan tasiniry* | CDC #0091 1 x 109 KOB/ml
SHV (Klebsiella pneumoniae tarafindan tasinir)® | CDC #0087 1 x 10° KOB/ml
TEM (Escherichia coli tarafindan taginir)® NCTC 13351 1 x 109 KOB/ml

A. Direng geniyle iligkili panel i¢ci organizma beklendigi gibi BCID-GN paneli tarafindan saptanmistir
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 90: in Silico Analiz temelinde cobas eplex BCID-GN Paneliyle Gapraz Reaktivite
icin Degerlendirilen Panel Digi Gram Negatif Organizmalar

Ongoériilen Gapraz
Capraz Reaktif Organizma | cobas eplex BCID-GN Hedefi Sekans No. Reaktif Sekanslar*
n (%
Fusobacterium hwasookii F. nucleatum 10 5 (°/(05)0)
Haemophilus aegyptius H. influenzae 3 3 (%100)
Klebsiella michiganensis Klebsiella oxytoca 40 40 (%100)
Pseudomonas denitrificans Pseudomonas aeruginosa 17 16 (%94,1)

Tablo 91: in Silico Analiz Temelinde Pan Gram Pozitif Tahlil ile Gapraz Reaktivite
icin Degerlendirilen Panel Digi Gram Pozitif Organizmalar

Ongoriilen Capraz
Organizma Sekans Sayisi Reaktif Sekanslar
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)

Sise Pozitifligi

Kan kdltird siselerine Ureticinin énerilen insan tam kani hacmi ile birlikte birkag temsili bakteriyel ve fungal
organizma eklenmis ve ticari olarak saglanan siirekli izieme kan kiiltlirG sisteminde pozitiflige kadar Uretilmistir.
Siseler inkiibatérden pozitif olarak tanimlandiktan sonra iki saat iginde ve ayrica sise pozitifliginden sekiz
saat sonra ¢ikariimistir. Kiltar plaklarinda her organizma icin en az iki bagimsiz pozitif kan kdlttrd replikati
ve U¢ kan replikati kantifiye edilmistir. Test edilen organizmalar ve yaklasik sise pozitifligi konsantrasyonlari
Tablo 92 icinde 6zetlenmigtir. Asagida gosterilen konsantrasyonlar klinik bir ortamda gézlenebilecek olan
yaklasik seviyeleri temsil etmektedir. cobas eplex BCID-GN Panelinin tim tahlilleri i¢in tim tahmini sise
pozitifligi konsantrasyonlari belirlenmis Saptama Sinirina (LoD) esit veya Uzerindedir. Sise Pozitifligi
Calismasi icin asagidaki sise tipleri kullaniimistir: BD BACTEC Plus Aerobik/F kan kultiru sisesi (E.
faecium, S. aureus, S. anginosus, A. baumannii, E. cloacae, E. coli, H. influenzae, K. oxytoca, N.
meningitidis, P. aeruginosa ve S. marcescens) ve BD BACTEC Litik/10 Anaerobik/F (B. fragilis ve F.
nucleatum).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 92: Sise Pozitifligi Konsantrasyonlari

Organizma

Sus Kimligi

Ortalama Sise Pozitifligi
Konsantrasyonu

Ortalama Sise Pozitifligi
+8 saat Konsantrasyonu

Gram Pozitif Organizmalar

Enterococcus faecium

ATCC BAA-2317

4,9 x 107 KOB/ml

3,6 x 107 KOB/ml

Staphylococcus aureus

NRS 483

2,8 x 10 KOB/ml

2,1 x 10 KOB/ml|

Streptococcus anginosus

ATCC 33397

4,1 x 107 KOB/ml

4,0 x 108 KOB/ml

Gram Negatif Organizmalar

Acinetobacter baumannii NCTC 13301 4,4 x 108 KOB/ml 3,8 x 108 KOB/ml
Bacteroides fragilis ATCC 700786 4,7 x 108 KOB/ml 6,7 x 109 KOB/ml
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 x 108 KOB/ml 7,7 x 108 KOB/ml
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 KOB/ml 1,5 x 10° KOB/ml
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 KOB/ml 4,9 x 108 KOB/ml
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 KOB/ml 1,2 x 10° KOB/ml
Klebsiella oxytoca CDC #0147 9,3 x 108 KOB/ml 1,5 x 10° KOB/ml
Neisseria meningitidis ATCC 13102 3,2 x 10" KOB/ml 2,1 x 108 KOB/ml
Pseudomonas aeruginosa NCTC 13476 1,6 x 108 KOB/ml 8,4 x 108 KOB/ml
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 x 10°KOB/ml 2,2 x 10°KOB/ml

Fungal Organizmalar

Candida albicans

ATCC 90082

1,6 x 106 KOB/ml

1,4 x 106 KOB/ml

Tekrar uretilebilirlik

iki konsantrasyonda 17 hedef ve bir panel disi organizma dahil bir negatif karigimi temsil eden 5 antibiyotik
direnci geni ve 11 panel i¢i organizma dahil G¢ pozitif karisim test edilmistir. Pozitif karisimlar sise pozitifligi
zamaninda gézlenen konsantrasyonlar ve sise pozitifligi arti 8 saat zamaninda g6zlenen konsantrasyonlari
taklit etmek Gzere bir log Ustlnu yansitan konsantrasyonlarda BD BACTEC Standart/10 Aerobik/F kan
kulturh siselerinde negatif kan matriksine kulttr yapilmis izolatlar eklenerek hazirlanmigtir. Negatif karisim
BD BACTEC Litik/10 Anaerobik/F kan kiltiri siselerinde sise pozitifligi ve sise pozitifligi arti sekiz saate
kadar Uretilmis ve negatif bir sonug vermesi beklenecek sekilde Cutibacterium granulosum igermistir.

Bu calismada kullanilan sise konsantrasyonlari Tablo 93 iginde 6zetlenmistir. iki konsantrasyonda ¢ pozitif
karisimin her biri ve bir negatif karisim en az 108 kez test edilmistir. Testler i¢ merkezde yapilmistir ve iKi
operator karisimlari U¢ kartus lotu kullanarak alti glin boyunca test etmistir. Negatif karisim icin beklenen
negatif sonucgla anlasma cobas eplex BCID-GN Panelinde tim hedefler i¢in %100 olmustur.

Tablo 93: Sise Pozitifligi Konsantrasyonlari

Organizma Sise Pozitifligi Sise Pozitifligi +8 Saat

Konsantrasyonu

Konsantrasyonu

Acinetobacter baumannii (OXA)

1 x 108 KOB/ml

1 x 109 KOB/ml

Enterobacter cloacae (CTX-M, KPC)

1 x 108 KOB/ml

1 x 10°KOB/ml

Escherichia coli (IMP)

1 x 108 KOB/ml

1 x 10°KOB/ml

Fusobacterium nucleatum

1 x 107 KOB/ml

1 x 108 KOB/ml|

Haemophilus influenzae

1 x 108 KOB/ml

1 x 109 KOB/ml

Klebsiella oxytoca

1 x 108 KOB/ml

1 x 10°KOB/ml

Neisseria meningitidis

3 x 10’ KOB/ml

3 x 108 KOB/ml

Pseudomonas aeruginosa (VIM)

1 x 108 KOB/ml

1 x 109 KOB/ml
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Organizma

Sise Pozitifligi
Konsantrasyonu

Sise Pozitifligi +8 Saat
Konsantrasyonu

Serratia marcescens

1 x 108 KOB/ml

1 x 109 KOB/ml

Candida albicans (Pan Candida hedefi)

1 x 108 KOB/ml

1 x 107 KOB/ml

Staphylococcus aureus (Pan Gram Pozitif hedef)

1 x 107 KOB/ml

1 x 108 KOB/ml

Her hedefin beklenen sonugla yiizde anlagsmasi Tablo 94-110 icinde 6zetlenmistir. cobas eplex
BCID-GN tahlili beklenen sonuglarla ylksek bir anlagsma seviyesi (2%98) gdsterir.

Tablo 94: Acinetobacter baumannii igin Yiizde Anlagma

Konsantrasyon, Acinetobacter e Beklenen Sonuglarla Anlagma
baumannii Anlasma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
S'fg Fs’gz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tiimii 108/108 100 (96,6-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
Nogati 2 178/179 99,4 (96,9-99,9)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tiimii 537/538 99,8 (99,0-100)

GA=Glven Araligi

Tablo 95: Enterobacter cloacae kompleksi i¢in Yiizde Anlagsma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Enterobacter cloacae Merkez
Anlagma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sf‘; zzz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tlimii 539/539 100 (99,3-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Tablo 96: Escherichia coli igin Yiizde Anlagsma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Escherichia coli Merkez
Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 1 90 4-1
+ 8 Saat 36/36 00 (90,4-100)
(1 x 109 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tami 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x 108 KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 107/107* 100 (96,5-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
2 180/18 1 97,9-1
Negatif 0/180 00 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tumi 539/539 100 (99,3-100)

* |ki drnekte yalanci pozitif bir Bacteroides fragilis sonucu vardi.

Tablo 97: Fusobacterium nucleatum igin Yiizde Anlagsma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Fusobacterium nucleatum Merkez
Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 35/35 100 (90,1-100)
+ 8 Saat

(1 x 108 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tumii 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuami 108/108* 100 (96,6-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
Nogati 2 180/180 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tuami 539/539 100 (99,3-100)

* Bir 6rnekte yalanci pozitif bir Fusobacterium necrophorum sonucu vardi.

Tablo 98: Haemophilus influenzae i¢in Yiizde Anlagma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Haemophilus influenzae Merkez Anlasma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif j
+ 8 Saat 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Haemophilus influenzae IS Anlasma / N % %95 GA
1 179/179 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Timi 538/538 100 (99,3-100)
Tablo 99: Klebsiella oxytoca i¢in Yiizde Anlagma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Klebsiella oxytoca Merkez
y Anlagsma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif B
+ 8 Saat 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tiimii 108/108 100 (96,6-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
2 179/179 1 97,9-1
Negatif / 00 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tumi 538/538 100 (99,3-100)
Tablo 100: Neisseria meningitidis igin Yiizde Anlagsma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Neisseria meningitidis Merkez
g Anlasma /N % %95 GA
1 35/35 100 (90,1-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 Saat
(3 x 108 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tiimii 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(3 x 107 KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tiimii 108/108 100 (96,6-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Timi 539/539 100 (99,3-100)
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Tablo 101: Pseudomonas aeruginosa i¢in Yiizde Anlagsma

cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Pseudomonas aeruginosa Merkez Anlasma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
S'fg Fs’gz'tt'f 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tlimii 108/108 100 (96,6-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
Negatif 2 180/180 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tiimii 539/539 100 (99,3-100)

Tablo 102: Serratia icin Yiizde Anlagsma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Serratia marcescens el Anlasma / N % %95 GA
. -~ 1 35/35 100 (90,1-100)
S'fz Fs’gz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tiimii 108/108 100 (96,6-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tiimii 539/539 100 (99,3-100)

Tablo 103: Serratia marcescens igin Yiizde Anlagma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagsma
Serratia marcescens Merkez A ) )
nlasma /N %o %95 GA
1 35/35 100 (90,1-100)
Sf‘; zzz't“f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 108/108 100 (96,6-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Tlimii 539/539 100 (99,3-100)
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Tablo 104: Pan Candida i¢in Yiizde Anlagma

Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Candida albicans Merkez Anlasma / N % %95 GA
1 35/35 100 (90,1-100)
S'fg Fs’gz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 107 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
1 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tlimii 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 180/180 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/179 100 (97,9-100)
3 180/180 100 (97,9-100)
Timi 539/539 100 (99,3-100)
Tablo 105: Pan Gram Pozitif i¢in Yiizde Anlagma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Staphylococcus aureus Merkez Anlasma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
S'fg gzz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
1 34/36 94,4 (81,9-98,5)
Sise Pozitif 2 35/35 100 (90,1-100)
(1x 107 KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tlimii 105/107 98,1 (93,4-99,5)
1 179/179 100 (97,9-100)
Negatif 2 179/180 99,4 (96,9-99,9)
3 180/180 100 (97,9-100)
Timi 538/539 99,8 (99,0-100)
Tablo 106: CTX-M igin Yiizde Anlagma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Enterobacter cloacae Merkez
(CTX-M+, KPC+) Anlagsma / N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sf‘; zzz'tt'f 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timi 108/108 100 (96,6-100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
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Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Enterobacter cloacae Merkez
(CTX-M+, KPC+) Anlagsma /N % %95 GA
1 144/144 100 (97,4-100)
Negatif 2 143/143 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Tlimii 431/431 100 (99,1-100)
Tablo 107: IMP i¢in Yiizde Anlagsma
Konsantrasyon, S Beklenen Sonuglarla Anlagsma
e 4 erkez
Escherichia coli (IMP+) Anlasma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
+ 8 Saat
(1 x 109 KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tami 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x 10° KOB/mI) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Timii 106/107 99,1 (94,9-99,8)
1 143/143 100 (97,4-100)
Negatif 2 144/144 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Tami 431/431 100 (99,1-100)
Tablo 108: KPC igin Yiizde Anlagma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Enterobacter cloacae Merkez
(CTX-M+, KPC+) Anlagma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif _
+ 8 Saat 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tami 108/108 100 (96,6-100)
1 35/35 100 (90,16-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Timii 107/107 100 (96,5-100)
1 144/144 100 (97,4-100)
Negatif 2 143/143 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Tlimii 431/431 100 (99,1-100)
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Tablo 109: OXA i¢in Yiizde Anlagma

cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

_ Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlasma
Acinetobacter baumannii Merkez
(OXA-23+) Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif B
'ge Pozil 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10? KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuami 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuami 108/108 100 (96,6-100)
1 143/143 100 (97,4-100)
Negatif 2 143/143 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Tuami 430/430 100 (99,1-100)
Tablo 110: VIM i¢in Yiizde Anlagsma
Konsantrasyon, Beklenen Sonuglarla Anlagma
Pseudomonas aeruginosa Merkez
(VIM+) Anlagsma /N % %95 GA
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 35/35 100 (90,1-100)
+ 8 Saat
(1 x 10° KOB/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuami 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Sise Pozitif 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KOB/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Tuami 108/108 100 (96,6-100)
1 143/143 100 (97,4-100)
Nogati 2 144/144 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Tuami 431/431 100 (99,1-100)

10196785001-01TR
Doc Rev. 1.0

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Sayfa 89



cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Enterferans Yapan Maddeler ve Ornek Matriksi Esdegerliligi (Sise Degerlendirme)

Enterferans igin sise tipleri ve enterferans yapabilecek maddeleri degerlendirmek igin 16 hedefi temsil
eden 12 panel i¢i organizmadan olusan Ug¢ organizma karigimi ve negatif kan matriksi kullaniimigtir.
Test edilen her organizmanin konsantrasyonu Tablo 111 iginde 6zetlenmisgtir.

Tablo 111: Enterferans Yapan Madde ve Sise Esdegerliligi
Degerlendirmeleri igcin Organizma Konsantrasyonlari

Organizma

Konsantrasyon

Acinetobacter baumanii

4 x 108 KOB/ml

Bacteroides fragilis

4 x 108 KOB/ml

Enterobacter aerogenes

2 x 108 KOB/mlI

Enterobacter cloacae (CTX-M)

2 x 108 KOB/ml|

Escherichia coli (OXA)

2 x 108 KOB/ml|

Haemophilus influenzae

6 x 108 KOB/mlI

Klebsiella oxytoca

9 x 108 KOB/ml

Neisseria meningitidis

3 x 107 KOB/ml

Pseudomonas aeruginosa (IMP)

1 x 108 KOB/ml

Serratia marcescens

1 x 10° KOB/ml

Staphylococcus aureus (Pan Gram Pozitif hedef)

2 x 107 KOB/ml|

Candida albicans (Pan Candida hedefi)

1 x 10 KOB/ml

Enterferans Yapan Maddeler

Olasi enterferans bakimindan cobas eplex BCID-GN Panelini degerlendirmek icin on sekiz madde
kullaniimistir. Tablo 111 igindeki organizmalar negatif kan matriksine eklenmis ve her olasi enterferans
yapan madde ile birlikte veya olmadan Ugli olarak test edilmistir. Olasi pozitif enterferans igin kontrol

olarak negatif kan matriksi test edilmistir. Enterferans yapabilecek maddeler Tablo 112 icinde

6zetlenmistir. Kan kiltiri numunelerinde siklikla bulunan on sekiz maddenin veya cilt veya kan dolagimi
enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in yaygin olarak kullanilan ilaglarin herhangi birinin klinik olarak anlamh
konsantrasyonlarda cobas eplex BCID-GN Panelini inhibe ettigi saptanmamistir. Enterferans yapan
maddelerin etkisi sadece Tablo 112 icinde liste halinde verilen maddeler i¢in degerlendirilmistir. Bu

kisimda tanimlananlar disinda maddeler nedeniyle enterferans hatali sonuglara neden olabilir.

Tablo 112: Enterferans Yapabilecek Maddeler: Madde Listesi

Endojen Maddeler Test Konsantrasyonu
Bilirubin 60 pg/ml
Hemoglobin 0,6 g/l
insan Genomik DNA 6 x 105 kopya/ml
Trigliseridler 1000 mg/dI
y-globulin 0,85 g/dl
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Ekzojen Maddeler

Test Konsantrasyonu

Amoksisilin/Klavulanat 3,5 pg/ml
Amfoterisin B 2 ug/mi
Kaspofungin 4,5 pg/mi
Seftriakson 0,23 mg/ml
Siprofloksasin 3 mg/l
Flukonazol 25 mgl/l
Flusitozin 90 pg/ml
Gentamisin silfat 3 pg/ml
Heparin 0,9 U/ml
imipenem 83 pg/ml
Sodyum Polianetol Silfonat %0,25 a/h
Tetrasiklin 5 mg/l
Vancomycin 30 mg/l

Ornek Matriksi Esdegerliligi (Sise Degerlendirme)
On (g sise tipi Tablo 111 iginde liste halinde verilen organizmalarin her biri igin enterferans agisindan
test edilmistir. Her organizmadan bes replikat iki sise lotunun her birinde test edilmistir. Bir negatif kontrol
olarak negatif kan matriksi calisiimistir. Test edilen on iki sise tipi test edilen hedeflerin higbiri icin enterferans
gOstermemistir. Test edilen i¢ BACTEC™ Litik Anaerobik sise lotundan biri bazi hedefler i¢in azalmig

duyarllik géstermistir. Degerlendirilen sise tiplerinin 6zeti ve ¢alisma sonuglari Tablo 113 iginde

bulunabilir.
Tablo 113: Ornek Matriksi Esdegerliligi (Sise Degerlendirme) Sise Tipleri
Uretici Sise Markasi Sise Tipi Calisma Sonucu
BD BACTEC™ Plus Aerobik Enterferans gézlenmedi
BD BACTEC Plus Anaerobik | Enterferans gézlenmedi
BD BACTEC Standart Enterferans gézlenmedi
Aerobik
BD BACTEC Standart_ Enterferans gézlenmedi
Anaerobik
BD BACTEC Peds Plus™ Enterferans gdzlenmedi
Ug lottan birinde Pan Candida, Enterobacter
BD BACTEC Litik Anaerobik cloacae, Escherichia coli, CTX-M ve OXA igin
yalanci negatif sonuglar gézlenmistir*
e SA Standart . .
bioMérieux BACT/ALERT® . Enterferans gézlenmedi
Aerobik
bioMérieux BACT/ALERT SN Stangjart Enterferans gézlenmedi
Anaerobik
bioMérieux BACT/ALERT FA Plus Enterferans gézlenmedi
bioMérieux BACT/ALERT FN Plus Enterferans gézlenmedi
bioMérieux BACT/ALERT PF Plus Enterferans gézlenmedi
™
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX 1. EZ Enterferans gézlenmedi
Draw Aerobik
Thermo Scientific VersaTREK REDOX 2 EZ .| Enterferans gézlenmedi
Draw Anaerobik

* 2/15 replikat Pan Candida icin yalanci negatifti; 1/15 replikat Enterobacter cloacae igin yalanci negatifti; 1/15 replikat Escherichia coli
(OXA-48) icin yalanci negatifti; 2/15 replikat CTX-M igin yalanci negatifti
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Tasima ve Gapraz Kontaminasyon

Tasima ve Gapraz Kontaminasyon cobas eplex BCID-GN Paneli i¢in ¢alismalar dahilinde ve arasinda
bircok ¢alisma boyunca 5 test turu icinde ylksek pozitif ve negatif érneklerin alternan olarak
kullaniimasiyla degerlendirilmistir. Pozitif testler i¢in klinik olarak anlamli yiiksek 6lglide pozitif 6rnekler
simile etmek Uzere her birinden 1 x 10° KOB/ml olmak lzere bir OXA pozitif Escherichia coli, CTX-M ve
KPC pozitif Enterobacter cloacae, Salmonella enterica ve Enterococcus faecalis (bir Pan Gram Negatif
hedef organizma) ve ayrica 1 x 107 KOB/ml Candida krusei (bir Pan Candida hedef organizma) yiiksek
titreli karisimi hazirlanmistir. Negatif 6rnekleri temsil etmek izere negatif kan kiltliri matriksi
kullanilmigtir. 120 galisma boyunca timu gegcerli pozitif calismalar Escherichia coli, Enterobacter cloacae
kompleksi, Salmonella, OXA, CTX-M, KPC, Pan Gram Pozitif ve Pan Candida saptanmasiyla
sonuglanmis ve negatif gcalismalarda herhangi bir yalanci pozitif saptanmamistir.

Kompetitif inhibisyon Galismasi

Kompetitif inhibisyon cobas eplex BCID-GN Paneli i¢in dort simle ikili enfeksiyon érnek karisiminda
sekiz klinik olarak anlamli organizma (bir Pan Gram Pozitif tahlil hedefi ve bir panel digi gram pozitif
organizma dabhil) eslestirilerek degerlendirilmistir. Her ikili enfeksiyon karisimi diger Gi¢ karisimin her biri
ile kombinasyon halinde, organizmalar daha yuksek titrede (sise pozitifliginde beklenen konsantrasyon)
diger organizmalarin varliginda disuk titrede test edilmistir (sise pozitifliginden 8 saat sonra beklenen
veya sise pozitifliginde beklenenden ~ bir log daha yiksek konsantrasyonlar). On iki test kosulunda
herhangi bir replikatta kompetitif inhibisyon gézlenmemistir. Dederlendirilen organizmalarin 6zeti ve test
konsantrasyonlari Tablo 114 icinde bulunabilir.

Tablo 114: Test Edilen Kompetitif inhibisyon Organizmalari ve Konsantrasyonlari

Organizma

Yiiksek
Konsantrasyon

Diisiik
Konsantrasyon

Klebsiella pneumoniae

1 x 10° KOB/ml

9 x 108 KOB/ml

Escherichia coli (CTX-M+)

1 x 10° KOB/ml

2 x 108 KOB/ml

Enterobacter cloacae (VIM+)

7 x 108 KOB/m

2 x 108 KOB/ml

Klebsiella oxytoca (KPC+)

1 x 10° KOB/ml

9 x 108 KOB/ml

Pseudomonas aeruginosa (IMP+)

8 x 108 KOB/ml

1 x 108 KOB/ml

Serratia marcescens

2 x 10° KOB/ml

1 x 10° KOB/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 KOB/ml

2 x 107 KOB/ml

Corynebacterium striatum”

2 x 10° KOB/ml

4 x 10® KOB/ml

A. Panel disi organizma
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SORUN GIiDERME

Tablo 115: Sorun Giderme Tablosu
Tim cobas eplex hata mesajlarinin tam bir listesi ve mesajlarin tanimi igin litfen cobas eplex Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

kartus taranan kartusun seri
numaraslyla eslesmiyor)

“The system is not ready to
accept the cartridge” (Sistem
kartusu kabul etmeye hazir degil)

“The system was unable to enable
cartridge insertion for the bay”
(Sistem yuva igin kartus
yerlestirmeyi etkinlestiremedi)

“The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(Sistem kartusu isleme igin
hazirlayamad1)

“The cartridge initialization
test failed” (Kartus kullanima
hazirlama testi basarisiz)

“The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (Sistem daha 6nce
kullanilimis bir kartusu isleme
girisimini reddetti)

Hata Hata Mesajlari Tanim Tekrar Test Onerileri
“Cartridge failure” (Kartus hatasi) | Yuvaya yerlestirildiginde 1. Kartusu yuvadan ¢ikarin.
« : T, kartusun galisma 6ncesi kontrolu a. Hatayi silmek icin yuvay! resetleyin
f;:]:ds?};tg(rjtﬂg Lndtl:zlrlﬁitéon test (kullamma hazirlama) sirasinda b. Kartusu herhangi bir}(_ullanllabilir
hazirlama testi basarisiz) olusan bir hata. On hazirlik veya yuvaya tekrar yerlestirin
kartus kullanima hazirlanmasi
“Cartridge not present” (Kartus yok) | kartus yuvaya ilk yerlestirildiginde
“Bay heater failure” (Yuva isitici olusur ve yaklasik 90 saniye 2. Eger kartus ikinci denemede
hatasi) surer. kullanima hazirlanamazsa ve
o 6n hazirlik kontroliinde tekrar bir
“Unknown error” (Bilinmeyen hata) | &n hazirlik testleri veya kartus hata olusturursa bu durum kartusta
“Bay main / fluid motor failure” kullanima hazirlama tamamlanma bir soruna isaret eder. Bu kartus
(Yuva ana / sivi motoru hatasi) durumunda kartus tekrar laboratuvar islemlerinden sonra
. » kullanilamaz ama bu nokta atilmalidir ve 6rnek yeni bir
Bay over pressured” (Yuva asir | s cesinde kartus tekrar test kartus kullanilarak tekrarlanmalidir.
basincli) edilebilir. Yuvalyuvalar hatalari gidermek igin
“Bay temperature out of range” resetlenmelidir. Litfen kendilerine
(Yuva sicakligi aralik digr) Kartus kullanima hazirlamanin sorunu bildirmek i¢in Roche Teknik
“The system was unable to read .ta_mamlandlgml dogrulamak Destekle irtibat kurun
the cartridge” (Sistem kartusu Igin gl_k:_:)_rma sor_]raS|[1da kartug N
okuyamadr) etiketini inceleyin. Eger E.ger kartus cikarildiktan sonra yuva
cobas eplex BCID-GN kartusu bir hata durumunda (yanip sénen
“Cartridge inserted doesn't etiketi delinmisse kullanima kirmizi) kalirsa kartuglari galigtirmak
Test match the serial number of the hazirlama baglamistir ve kartus | Uzere kullanilabilmesinden 6nce Bay
baslamadi cartridge scanned” (Yerlestirilen | tekrar Configuration (Yuva Konfigiirasyonu)

test edilemez. Eger etiket
delinmemigse 6neriyi belirtildigi
sekilde izleyin.

menUsi yoluyla resetlenmelidir.
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Hata Hata Mesajlari Tanim Tekrar Test Onerileri
“Bay heater failure” (Yuva isitici | Bu tlr hata galisma sirasinda 6n | Reaktifler tiiketilmistir ve kartus
hatasi) hazirlik kontrolleri tamamlandiktan | tekrar kullanilamaz. Roche Teknik
“Bay main / fluid motor failure” sonra olusur ve kartusun Destegine qamsm ve yeni bir kartus
(Yuva ana / sivi motoru hatast) _tamamlaplngaya kadar kullanarak_ ornekte test tekrariyla

islenmesini 6nler. devam edin.
“Bay voltage failure” (Yuva voltaj
hatasi) Eger kartus cikarildiktan sonra yuva
“Bay sub-system communication bir hata durumunda (yanip sénen
timeout” (Yuva alt sistem kirmizi) kalirsa kartuslar galistirmak
iletisimi siire b|t|m|) Gzere kullanilabilmesinden 6nce Bay
Test bitmedi . ., Configuration (Yuva Konfiglirasyonu)
Bay over pressured menUsi yoluyla resetlenmelidir.
(Yuva asiri basingl)
“Bay auto-calibration failure”
(Yuva otokalibrasyon hatasi)
“Bay temperature out of range”
(Yuva sicakligi aralik digr)
“The system was unable to
eject the cartridge from the bay”
(Sistem kartusu yuvadan
¢ikartamadi)
Bu herhangi bir gecerli sonucun | Reaktifler tuketilmistir ve kartus tekrar
olusmamasiyla sonuglanan kullanilamaz. Roche Teknik Destegine
Gegersiz bir hatadir. Bir test raporu danisin ve yeni bir kartus kullanarak

olusturulur ama tim hedefler ve
dahili kontrol gegersiz olacaktir.

ornekte test tekrariyla devam edin.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Teknik destek (Amerika Birlesik Devletleri)

Roche teknik destegi en yiiksek seviyede musteri destedi ve memnuniyeti saglamak lizere haftada 7 giin,
glnde 24 saat calismaktadir.

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

ABD'de lutfen asagidaki sekilde iletisime gegin:
Teknik destek: 833.943.6627 (833.9GENMAR) veya cad.technical support _us@roche.com.
Musteri hizmetleri: 1-800-428-5076

Teknik destek (uluslararasi)

Teknik destek icin lutfen yerel bagli sirket ile iletisime gegin:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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SEMBOLLER SOzZLUGU

Sembol Aciklama Sembol

Aciklama

LOT Parti kodu g

Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG

A Dikkat SN

Seri numarasi

W <n> test igin yeterli miktarda igerir REF Katalog numarasi
C E Avrupa Birligi Uyumu \—" Biyolojik riskler

IVD In vitro tibbi tani cihazi

Ust sicaklik limiti

Kullanim talimatlarina bakin

Alt sicaklik limiti

Sicaklik arahgi

Uretici

E Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci

Tahrig edici, dermal hassaslastirici,
akut toksisite (zararli), narkotik etkiler,
solunum yolu tahrisi

C.LOT Kartus lotu

Oksidanlar

NS @O ss |oc| =<

Rx Only Sadece regeteyle kullanim igindir BK Uygunlugu Degerlendirildi
(W] »] Benzersiz cihaz tanimlayici GTIN Kiiresel Ticaret Tanimlama Numarasi
Tek Kullanimhk ithalatcl
Roche Parga Numarasi
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0,85 g/dL ve 4,5 ug/mL olarak raporlandigini géstermektedir.

Guvenlik ve performans 6zetine referans eklendi.

EMERGO adresi guncellendi. UKCA gereklilikleri eklendi. Teknik destek iletisim
bilgileri, web sitesi, Ticari marka ve Telif Hakki bilgileri glincellendi. Semboller
So6zligu glincellendi.

Doc Rev. 1.0 Branchburg igin IFU P11082-E'ye bagli olan ilk yayin.

12/2023 Marka GenMark's ePlex® yerine cobas® eplex olarak giincellendi.
Guvenlik bdlumundeki SDS web sitesi bilgileri glincellendi.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Guvenlik ve performans raporunun 6zeti, asagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir;
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TICARi MARKALAR

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor®, cobas® eplex, Designed For the Patient, Optimized For the Lab® ve
The True Sample-to-Answer Solution®, Roche sirketinin tescilli ticari markalaridir.

Kimwipes™ bir Kimberly-Clark Worldwide ticari markasidir.
BacT/Alert® bir bioMérieux tescilli ticari markasidir.

BACTEC™ bir BD ticari markasidir.

VersaTREK™ ve REDOX™ Thermo Fisher Scientific ticari markalaridir.

PATENT BILGiSI

cobas eplex kan kulttiri tanimlama Gram Negatif paneli ve/veya bunun kullanimi GenMark

Diagnostics, Inc. veya bagli kuruluglarinin sahip oldugu veya lisansina sahip oldugu asagidaki Amerika
Birlesik Devletleri ve yabanci patentlerin biri veya birkaginda belirtilen teknolojiyi igerir ve birden fazla ek
yabanci ve ulusal patent beklenmektedir: Amerika Birlesik Devletleri Patent No'lari: 7,820,391, 8,486,247,
9,222,623, 9,410,663, 9,453,613, 9,498,778, 9,500,663, 9,598,722, 9,957,553, 10,001,476, 10,106,847,
10,273,535, 10,352,983, 10,357,774, 10,391,489, 10,495,656, 10,564,211, D881409 ve D900330 ve
diger uluslararasi patentler ve patent basvurulari.

Yazili olarak aksi tUzerinde anlasiimadikga bir kartus kullanarak Alici, Alicinin Roche'un web sitesinde
bulunan ve zaman zaman izin alinmaksizin Roche tarafindan degistirilebilecek Satis Genel Sartlari ve
Kosullari ile uyumlu ve buna tabi olacagini okudugunu ve buna uyacagini ve tabi oldugunu kabul ettigini
ve onayladigini belirtir. Eger Alici Genel Satis Sartlari ve Kosullarini kabul etmez ve bunlara bagli
kalmayi onaylamazsa Alici kartusun herhangi bir ek kullanimini hemen durduracaktir.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gram negatif paneli)

Bu drln, Grinl insan in vitro diagnostik amagclar ve bununla makul bir sekilde iliskili arastirmalarda
kullanmak tzere sinirh bir lisansa tabidir. Kullanicilarin bu trint adli tip alani (insan kimligi testleri dahil)
dahil olmak Uzere diger uygulamalarda kullanmasi yasaktir.

Yarurlige girme tarihi: Aralik 2023
©2023 Roche Molecular Systems, Inc. Tim haklari saklidir.

GenMark Diagnostics, Inc. Roche Group Uyesi
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008
760.448.4300

https://diagnostics.roche.com/
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