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1. Verwendungszweck

Das QlAstat-Dx® BCID GN Plus AMR Panel ist ein automatisierter, qualitativer, auf Multiplex-
Real-time PCR basierender In-vitro-Diagnosetest, der fir die Verwendung mit dem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 und dem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vorgesehen ist. Das QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel ist in der Lage, mehrere gramnegative Bakterien sowie ausgewdhlte genetische
Determinanten, die mit Antibiotikaresistenzen in  Verbindung stehen, gleichzeitig
nachzuweisen und zu identifizieren.

Die folgenden gramnegativen Bakterien werden mithilfe des QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel identifiziert und unterschieden:

* Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex
e Bacteroides fragilis

o Enterobacter spp.

e Escherichia coli

* Haemophilus influenzae
 Klebsiella spp.

¢ Neisseria meningitidis (mit Kapsel)
e Proteus spp.

 Pseudomonas aeruginosa

e Salmonella spp.

* Serratia spp.

* Stenotrophomonas maltophilia

e Pan Enterobacterales

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthdlt Assays zum Nachweis der folgenden
genetischen Resistenzdeterminanten:

e aac(6’)-1b

e ampC (CMY/LAT/DHA/FOX)
e armA

e CTX-M

e GES

e IMP
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» KPC

* NDM

* OXA23

o OXA-24/40
o OXA-48-ike
o OXA-58

* PER

e SHV

* SPM

o TEM

» VEB

* VIM

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir den Einsatz bei Patienten vorgesehen, bei
denen der Verdacht auf gramnegative bakterielle Infektionen besteht, die mittels Gram-
Férbung in den folgenden Probearten als solche identifiziert wurden:

Positive Blutkulturproben

Der Test wird an Blutkulturproben durchgefihrt, die von einem kontinuierlichen
Blutkulturiberwachungssystem als positiv identifiziert wurden und bei denen mittels Gram-
Farbung das Vorhandensein gramnegativer Bakterien nachgewiesen wurde.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel soll bei der Diagnose spezifischer Erreger von
Blutinfektionen sowie ausgewdhlter Determinanten der Antibiotikaresistenz helfen. Die
Ergebnisse sollten in Verbindung mit weiteren Laboruntersuchungen, z. B. Subkulturen von
positiven Blutkulturen zur Identifizierung von Erregern, die durch das QIAstat-Dx BCID GN
Plus' AMR Panel nicht nachgewiesen werden, und Empfindlichkeitstests herangezogen
werden, und das klinische Erscheinungsbild muss bei  Entscheidungen  zur
Patientenbehandlung bericksichtigt werden.

Negative Ergebnisse schlieBen das Vorhandensein von Erregern, die mit diesem Test nicht
nachgewiesen werden, nicht aus. Positive Ergebnisse des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel schlieBen eine Infektion oder Koinfektion mit Erregern, die nicht im QlAstat-Dx BCID GN
Plus AMR Panel enthalten sind, nicht aus.
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Negative AMR- Ergebnisse schlieBen das Vorhandensein anderer antimikrobieller
Resistenzmechanismen nicht aus, und das Fehlen eines Resistenzgens lasst nicht zwangslaufig
auf eine Empfindlichkeit gegeniber einem bestimmten Arzneimittel oder auf ein
Therapieversagen schlieBen.

Reinkulturen

Der Test wird an Reinkolonien gramnegativer Bakterien durchgefihrt.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel soll bei der Diagnose spezifischer, auf Kulturplatten
isolierter Erreger helfen und Arzten dabei unterstitzen, geeignete Behandlungsstrategien fiir
bekannte oder vermutete bakterielle Infektionen festzulegen, bei denen keine Empfindlichkeit
gegeniber Antibiotika vorliegt.

Negative  Ergebnisse  schlieBen das  Vorhandensein  anderer  antimikrobieller
Resistenzmechanismen nicht aus, und das Fehlen eines Resistenzgens bedeutet nicht
zwangslaufig, dass eine Empfindlichkeit gegeniber einem bestimmten Medikament vorliegt
oder ein Therapieversagen zu erwarten ist.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir die Verwendung durch geschultes
medizinisches und Laborfachpersonal in einer Laborumgebung oder unter der Aufsicht einer
geschulten Laborfachperson bestimmt und nicht fir Selbsttests vorgesehen.

6 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



2. Vorgesehene Anwender

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir die Verwendung durch geschultes
medizinisches und Laborfachpersonal in einer Laborumgebung oder unter der Aufsicht einer
geschulten Laborfachperson bestimmt und nicht fir Selbsttests vorgesehen.
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3. Beschreibung und Prinzip

3.1. Zusammenfassung und Erléuterung

Blutstrominfektionen (BSI) sind schwerwiegende, lebensbedrohliche Erkrankungen, die durch
das Vorhandensein lebensféhiger Mikroorganismen im Blutkreislauf gekennzeichnet sind,
welche eine systemische Entzindungsreaktion auslésen. Die meisten BSI sind bakteriellen
Ursprungs, wdhrend etwa 10 % durch Pilzerreger verursacht werden. Die Diagnose wird in
der Regel durch positive Blutkulturen bestatigt (1).

Wie andere Infektionen kénnen sich BSI zu einer Sepsis entwickeln, bei der es sich um eine
dysregulierte Reaktion des Wirts auf eine Infektion handelt, die zu lebensbedrohlichen
Organfunktionsstérungen fishrt. Sowohl BSI als auch Sepsis stellen eine erhebliche Belastung
fir die offentliche Gesundheit dar und sind mit hohen Morbiditéts- und Mortalitétsraten
verbunden (1,2). Verscharft wird diese Herausforderung durch die anhaltende Zunahme der
antimikrobiellen Resistenz (AMR) bei den verursachenden Erregern. Da davon ausgegangen
wird, dass resistente Infektionen die globale Mortalitdt in den kommenden Jahrzehnten
erheblich beeinflussen werden, besteht ein dringender Bedarf an innovativen Ansdtzen zur
Pravention, Diagnose und Behandlung (1,3).

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel erméglicht den schnellen Multiplex-Nachweis von
gramnegativen Bakterien und wichtigen genetischen Markern fiir Antibiotikaresistenzen
(AMR), die héufig mit gramnegativen Organismen in Verbindung gebracht werden — und das
alles in einer einzigen Kartusche. In Verbindung mit Programmen zum verantwortungsvollen
Umgang mit antimikrobiellen Mitteln kdnnen Schnelldiagnosetools fir Blutkulturen eine
zeitgerechte und gezielte antimikrobielle Therapie unterstitzen. Dieser Ansatz birgt das
Potenzial, die Sterblichkeit zu senken, die Krankenhausaufenthalte zu verkiirzen und die
Gesundheitskosten fir Patienten mit BSls und Sepsis zu senken.

3.2. Angaben zum Pathogen

Der Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex (ACB-Komplex) umfasst eng verwandte
gramnegative, nicht fermentierende Kokkobazillen, die weltweit zu den wichtigsten
nosokomialen Erregern zdhlen. Zu den Arten dieses Komplexes gehdren A. baumannii, A.
calcoaceticus, A. dijkshoorniae, A. nosocomialis, A. pittii, und A. seifertii, wobei A.
baumannii die haufigste Ursache fir Infektionen beim Menschen darstellt. Leider lassen sich
Acinetobacter- Isolate  auf Artenebene aufgrund  phénotypischer und  genotypischer
Ahnlichkeiten nicht ohne Weiteres identifizieren. Fiir eine korrekte Identifizierung sind haufig
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molekulare Tests erforderlich (4). BSls, die auf den ACB-Komplex zuriickzufihren sind, treten
haufig bei kritisch kranken Patienten mit invasiven Implantaten oder léngerem
Krankenhausaufenthalt auf und gehen mit einer erheblichen Morbiditat, Mortalitat und
Belastung des Gesundheitswesens einher. A. baumannii verfigt Gber eine bemerkenswerte
Fahigkeit, durch verschiedene Mechanismen eine Multiresistenz zu entwickeln, was zu
begrenzten therapeutischen Méglichkeiten fihrt. Die Verbreitung von Carbapenem-resistenten
Stdmmen erschwert die Behandlung zusdtzlich und unterstreicht die klinische Bedeutung eines
prézisen Nachweises und einer gezielten Behandlung dieser Infektionen (5).

Bacteroides fragilis ist ein gramnegatives, obligat anaerobes Bakterium und ein
vorherrschender Bestandteil der menschlichen Darmmikrobiota (6). Obwohl es normalerweise
als Kommensale auftritt, wird es zu einem bedeutenden opportunistischen Erreger, wenn die
Darmbarriere gestort ist, beispielsweise nach einer Bauchoperation, einem Trauma oder einer
Entzindung, wodurch eine Translokation in sterile Bereiche und in den Blutkreislauf erméglicht
wird (7). Es handelt sich um den am héufigsten isolierten Anaerobier bei einer Baktericmie,
der haufig im Zusammenhang mit intraabdominalen Infektionen und einer polymikrobiellen
Sepsis auftritt. BSls durch B. fragilis gehen mit einer erheblichen Morbiditat und Mortalitét
einher; bei hospitalisierten Patienten werden rohe Mortalitatsraten von etwa 20-30 %
angegeben. Die Art verfigt Uber Virulenzfaktoren, darunter Kapselpolysaccharide, die die
Abszessbildung beginstigen, und kann eine Antibiotikaresistenz aufweisen, die die Therapie
erschwert. Eine angemessene antimikrobielle Behandlung und die Eindédmmung der
Infektionsquelle sind entscheidend fir einen ginstigen Verlauf bei einer durch B. fragilis
verursachten BSI (6).

Enterobacterales (Pan) ist eine Ordnung gramnegativer, fakultativ anaerober Bazillen, zu der
haufige Krankheitserreger wie Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter spp.,
Proteus spp. und andere gehdren (8). Diese Organismen gehdren weltweit zu den haufigsten
Ursachen fir BSIs und machen sowohl im ambulanten als auch im stationdren Bereich einen
erheblichen Anteil der gramnegativen Bakterigmie aus (9). Durch Enterobacterales
verursachte BSIs gehen mit einer erheblichen Morbiditat und Mortalitét einher, insbesondere
wenn sie durch multiresistente Stémme wie z. B. Extended-Spectrum-B-Laktamasen (ESBL) oder
Carbapenem-resistente Enterobacterales (CRE) verursacht werden, die die Maglichkeiten einer
wirksamen Behandlung einschrénken und die klinischen Ergebnisse verschlechtern. Aufgrund
ihrer klinischen Bedeutung stehen die Enterobacterales im Mittelpunkt der Sepsisbehandlung
und der MafBnahmen zum verantwortungsvollen Umgang mit Antibiotika (10,11).

Enterobacter spp. sind gramnegative, fakultativ anaerobe Bazillen aus der Ordnung der
Enterobacterales, die haufig im menschlichen Gastrointestinaltrakt und in der Umwelt
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vorkommen. E. cloacae und E. hormaechei sind die am haufigsten isolierten Arten, die im
Zusammenhang mit  klinischen Infektionen beschrieben wurden, insbesondere bei
immungeschwdchten Patienten und Patienten, die auf einer Intensivstation (ICU) behandelt
werden. Enterobacter spp. tragen maf3geblich zur nosokomialen Bakteridmie bei, die héufig
durch Mechanismen der Multiresistenz kompliziert wird (12).

Escherichia coli ist ein gramnegativer, fakultativ anaerober Stébchenbakterium, das
iblicherweise im menschlichen Darm vorkommt, weltweit jedoch auch als h&ufigste Ursache
fir bakterielle BSls gilt (13, 14). Es ist fir einen groBen Anteil sowohl der ambulant
erworbenen als auch der im Gesundheitswesen erworbenen Bakteridmien verantwortlich und
geht haufig auf Infektionen der Harnwege, des Bauchraums oder andere fokale Infektionen
zuriick (13). Diese Infektionen gehen mit einer erheblichen Morbiditat und Mortalitat einher,
und die Prognose verschlechtert sich bei Vorliegen einer Antibiotikaresistenz, einschlieBlich
der ESBL-Produktion (15).

Klebsiella spp. sind gramnegative, fakultativ anaerobe Bazillen aus der Ordnung der
Enterobacterales, wobei Klebsiella pneumoniae die klinisch bedeutendste Art darstellt (16).
Diese Erreger sind sowohl im Gesundheitswesen als auch in der ambulanten Versorgung eine
der Hauptursachen fiir BSIs, insbesondere bei Patienten mit Begleiterkrankungen,
implantierten medizinischen Gerdten oder léngeren Krankenhausaufenthalten. Die klinischen
Auswirkungen von durch Klebsiella spp. verursachten BSls wurden durch die weltweite
Ausbreitung multiresistenter Stamme verstarkt, darunter ESBL-Produzenten und Carbapenem-
resistente Klebsiella pneumoniae (CRKP), die die therapeutischen Méglichkeiten einschranken
und die Behandlungsergebnisse verschlechtern (16, 17).

Profeus spp. sind gramnegative, fakultativ anaerobe Bazillen aus der Ordnung der
Enterobacterales und gehéren zur normalen menschlichen Darmmikrobiota (18). Unter diesen
ist Proteus mirabilis die Art, die am hdaufigsten mit Erkrankungen beim Menschen in
Verbindung gebracht wird (19). Proteus spp. gelten als anerkannte Erreger von BSls, und
diese Infektionen treten héufig als Folge von Harnwegsinfektionen auf, insbesondere bei
Personen mit Blasenkathetern oder anatomischen Anomalien (18, 19). Die klinische
Behandlung kann durch angeborene und erworbene Antibiotikaresistenzen erschwert
werden, darunter eine verminderte Empfindlichkeit gegeniiber mehreren B-Laktam-Antibiotika
(19).

Salmonella spp. sind gramnegative, fakultativ anaerobe Bazillen, die zur Ordnung der
Enterobacterales gehéren und weltweit als wichtige humanpathogene Erreger gelten.
Salmonella serovars werden in typhusartige und nicht-typhusartige unterteilt. In den
Industrielandern werden nicht-typhdse Salmonellen vorwiegend durch im Handel erhéliliche
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Lebensmittel Ubertragen, die mit tierischen Fakalien kontaminiert sind, und sie verursachen in
der Regel eine selbstlimitierende Gastroenteritis (20). Etwa 5 % der Personen mit einer durch
nicht- typhoide ~ Salmonellen  verursachten Magen- Darm- Erkrankung  entwickeln eine
Baktericéimie, insbesondere bei immungeschwdchten Patienten (21). Die Typhus-
Salmonelleninfektion ist eine invasive Erkrankung, die durch BSI gekennzeichnet ist und
vorwiegend Uber Wasser oder Lebensmittel Gbertragen wird, die mit menschlichen Fakalien
kontaminiert sind. In einkommensstarken Léndern wird das Typhus in der Regel im Ausland
erworben und steht im Zusammenhang mit Reisen in Endemiegebiete (20).

Serratia  spp. sind gramnegative, fakultativ anaerobe Bazillen, die zur Ordnung der
Enterobacterales gehdren und in der Umwelt weit verbreitet sind (22). Unter diesen ist Serratia
marcescens die Art, die am haufigsten mit Erkrankungen beim Menschen in Verbindung
gebracht wird (23). Serratia spp. Serratia spp. gelten als Ursachen fir im Gesundheitswesen
erworbene BSls, insbesondere bei kritisch kranken Patienten und bei Patienten mit invasiven
Implantaten wie zentralvenésen Kathetern (24). Die klinische Behandlung wird héufig durch
intrinsische und induzierbare Antibiotikaresistenzen erschwert, darunter die Produktion
chromosomaler AmpC-B-Laktamasen, was die therapeutischen Maglichkeiten einschrénken

kann (22, 23).

Haemophilus influenzae ist ein gramnegativer, fakultativ anaerober Kokkobazillus, der den
oberen Atemtrakt des Menschen besiedelt (25). Er ist eine wichtige Ursache fir invasive
Erkrankungen, darunter auch BSls, insbesondere bei Kleinkindern, &lteren Erwachsenen und
immungeschwdchten Personen. In der Vergangenheit war das gekapselte H. influenzae Typ b
(Hib) eine der Hauptursachen fir Bakteridmie und Sepsis bei Kindern; allerdings hat die Hib-
Impfung die Inzidenz drastisch gesenkt. Allerdings sind nicht typisierbare H. -influenzae-
Stdmme mittlerweile héaufiger anzutreffen und stellen heute eine der Hauptursachen fir
invasive Infektionen dar (26). Antibiotikaresistenzen, einschlieBlich der Bildung von B-
Laktamasen und veranderter Penicillin- bindender Proteine, kénnen die Behandlung
erschweren, was die Bedeutung einer raschen Erkennung und einer angemessenen
antimikrobiellen Therapie unterstreicht (27).

Neisseria meningitidis (mit Kapsel) ist ein gramnegativer, aerober Diplokoccus, der den
menschlichen Nasenrachenraum besiedelt und eine wichtige Ursache fir invasive
Meningokokken- Erkrankungen darstellt, darunter auch BSIs (28, 29). Von den 13
verschiedenen  Polysaccharid- Kapselgruppen verursachen — weltweit nur 6  hdufig
Erkrankungen: A, B, C, W-135, X und Y, wobei ein erheblicher Teil der Erkrankungen der
Serogruppe X auf bestimmte Regionen in Afrika sidlich der Sahara beschrankt ist. N.
meningitidis der Serogruppe A kommt vorwiegend im ,Meningitisgirtel” Subsahara-Afrikas
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vor und ist fir die gréf3ten und verheerendsten Meningokokken-Epidemien verantwortlich (29).
Obwohl die Erkrankungshaufigkeit im Vergleich zu anderen BSls relativ gering ist, gehen
Infektionen mit N. meningitidis mit einer hohen Morbiditat und Mortalitét einher, insbesondere
bei Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen. Eine schnelle Diagnose und eine
umgehende antimikrobielle Therapie sind von entscheidender Bedeutung, da sich der
klinische Verlauf rasch verschlechtern kann. Impfprogramme haben die Krankheitslast
erheblich verringert, doch Meningokokken-BSls stellen nach wie vor ein ernstes Problem fiir

die offentliche Gesundheit dar (28).

Pseudomonas aeruginosa ist ein gramnegativer, aerober, nicht fermentierender
Stabchenbakterium, das in der Umwelt weit verbreitet ist und in Einrichtungen des
Gesundheitswesens als bedeutender opportunistischer Erreger auftritt. Es stellt eine wichtige
Ursache fir BSIs dar, insbesondere bei kritisch kranken, immungeschwdéchten Patienten sowie
bei  Pafienfen  mit invasiven  Implantaten,  Verbrennungen  oder  léngerem
Krankenhausaufenthalt (30). P. aeruginosa-bedingte BSIs gehen mit einer hohen Morbiditét
und Mortdlitét einher, was zum Teil auf die intrinsische Resistenz des Erregers gegeniiber
mehreren Klassen von Antibiotika sowie auf seine Féhigkeit zurickzufihren ist, rasch
zusdtzliche Resistenzmechanismen zu entwickeln (30-32). Eine verzégerte, angemessene
antimikrobielle  Therapie  steht in  engem  Zusammenhang mit  schlechteren
Behandlungsergebnissen, was die Bedeutung einer raschen Erkennung und einer auf
Empfindlichkeitsuntersuchungen basierenden Behandlung unterstreicht (32).

Stenotrophomonas maltophilia ist ein gramnegativer, obligat aerober, nicht fermentierender
Bazillus, der in aquatischen Lebensrdumen weit verbreitet ist und zunehmend als
opportunistischer Erreger im Gesundheitswesen anerkannt wird. Er ist eine wichtige Ursache
fir BSls, insbesondere bei immungeschwéchten Patienten, bei Patienten mit bdsartigen
Erkrankungen, bei Patienten mit ldngerem Krankenhausaufenthalt oder bei Patienten mit
implantierten intravaskuléren Geréten. Die klinische Behandlung stellt eine Herausforderung
dar, da der Erreger eine intrinsische Resistenz gegeniber vielen Breitbandantibiotika
aufweist, darunter die meisten B-laktame und Carbapeneme. BSls gehen haufig auf
katheterassoziierte Ursachen oder Infektionen der Atemwege zuriick (33).

3.3. Gene fir Antibiotikaresistenz

3.3.1. Ambler-Klasse-A-B-Laktamasen (Serin-B-Laktamasen)

CTX-M-B-Llaktamasen sind eine Familie von ESBLs, die eine Resistenz gegen Breitband-
Cephalosporine (wie Cefotaxim, Ceftriaxon, Ceftazidim oder Cefepim) und Monobactame
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(Aztreonam) verleihen und weltweit zu den am haufigsten vorkommenden ESBLs zghlen.
Gene, die fir CTX-M-Enzyme kodieren (blacty.y), werden in der Regel Uber Plasmide
Ubertragen, was eine rasche Ausbreitung unter Enterobacterales, insbesondere E. coli und K.
pneumoniae, in hohem Mafe ibertragbar. Unter den CTX-M-Enzymen sind CTX-M-15 und
CTX-M-14 bei weitem die bedeutendsten; sie sind weltweit in nahezu allen menschlichen und
tierischen Kompartimenten sowie in der Umwelt verbreitet (34).

GES-B-Laktamasen (Guiana-Breitspekirum-B-Laktamasen) sind eine heterogene Familie von
Enzymen, die eine Resistenz gegen Breitspekirum-Cephalosporine (einschlieBlich GES-1) und
bei einigen Varianten auch gegen Carbapeneme (einschlieBlich GES-2, GES-4, GES-5, GES-6
und GES-14) verleihen. GES-Enzyme hydrolysieren Aztreonam jedoch nicht. Gene, die fir
GES-Enzyme kodieren (blaggs), werden in der Regel auf Integronen und Plasmiden getragen,
was ihre Verbreitung unter gramnegativen Bakterien, darunter K. pneumoniae, P. aeruginosa
und andere Enterobacterales, erleichtert (35, 36). Obwohl dies nach vereinzelten Berichten
noch selten ist, wurden GES-Enzyme weltweit nachgewiesen (36).

KPC (Klebsiella pneumoniae Carbapenemase) ist eine Serin-B-Lactamase der Klasse A, die
eine Resistenz gegen Carbapeneme, Penicilline, Cephalosporine und Aztreonam bewirkt.
Gene, die fir KPC-Enzyme kodieren (blagpc), werden in der Regel plasmidvermittelt und sind
unter den Enterobacterales weit verbreitet, insbesondere bei K. pneumoniae, aber auch bei E.
coli und Enterobacter spp. (36, 37). KPC-produzierende Erreger sind eine der Hauptursachen
fir BSls, die mit einer hohen Morbiditat und Mortalitét einhergehen, was vor allem auf eine
verzdgerte wirksame Therapie und begrenzte Behandlungsméglichkeiten zuriickzufihren ist.
KPC-Enzyme kommen in mehreren Regionen endemisch vor, darunter in Teilen der Vereinigten
Staaten, in Sideuropa, Sidamerika und Asien, und stehen héufig im Zusammenhang mit
Ausbriichen im Gesundheitswesen (36). Die KPC-Varianten variieren je nach geografischem
Standort, wobei KPC-2 und KPC-3 am héufigsten vorkommen (37).

PER-B-Laktamasen sind ESBLs der Klasse A, die eine Resistenz gegen Penicilline und Breitband-
Cephalosporine bewirken und die Empfindlichkeit gegeniiber Aztreonam verringern kénnen
(38). Gene, die fir PER-Enzyme kodieren (blapgg), befinden sich haufig auf Plasmiden oder
Integronen, was ihre Verbreitung unter gramnegativen Erregern, insbesondere P. aeruginosa,
Acinetobacter spp. und Enterobacterales, erleichtert (39, 40). Aus epidemiologischer Sicht
sind PER-Enzyme weltweit nach wie vor relativ selten, treten jedoch in bestimmten Regionen,
darunter im Mittelmeerraum, im Nahen Osten und in Siidamerika, endemisch auf oder
werden dort sporadisch gemeldet. PER-1 ist die am hdufigsten vorkommende und am
weitesten verbreitete Variante, wéhrend PER-2 vor allem in Sidamerika nachgewiesen wurde

(39, 41).
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SHV-B-Llaktamasen sind Enzyme der Klasse A, die urspringlich als fir K. pneumoniae
spezifische B-Laktamasen mit schmalem Wirkungsspektrum beschrieben wurden, sich jedoch
spater durch Punkimutationen zu bedeutenden ESBLs entwickelten. Gene, die fir SHV-Enzyme
kodieren (blasyy), werden haufig Gber Plasmide Ubertragen, was eine Verbreitung innerhalb
der Enterobacterales erméglicht. Epidemiologisch gesehen sind SHV-Enzyme weltweit
verbreitet, obwohl sie in vielen Regionen teilweise durch CTX-M-Enzyme verdréngt wurden. Zu
den am haufigsten vorkommenden ESBL-Varianten zdhlen SHV-2, SHV-5 und SHV-12, die
eine Resistenz gegen Breitband-Cephalosporine und Aztreonam bewirken. Unter den Nicht-
ESBL-Varianten z&hlt SHV-11 zusammen mit SHV-1 zu den weltweit am haufigsten gemeldeten
(42).

TEM-B-Laktamasen gehéren zur Klasse A und zdhlen zu den frihesten und am weitesten
verbreiteten (- Laktamasen, die bei gramnegativen Bakterien beschrieben wurden.
Urspringlich als Engspektrum-Enzyme identifiziert, die eine Resistenz gegen Penicilline
verleihen, entwickelten sich TEM-Varianten im Laufe der Zeit durch Mutationen zu wichtigen
ESBLs. Gene, die fir TEM-Enzyme kodieren (blargy), werden in der Regel durch Plasmide
vermittelt und sind unter den Enferobacterales, insbesondere bei E. coli und K. pneumoniae, in
hohem Maf3e ibertragbar. Obwohl ESBLs vom TEM-Typ epidemiologisch weitgehend von
CTX-M-Enzymen verdrangt wurden, sind Varianten wie TEM-3 und TEM-10 in bestimmten
Regionen nach wie vor klinisch relevant (43).

VEB-B-Laktamasen (viethamesische Breitband-B-Laktamasen) sind ESBLs der Klasse A, die eine
Resistenz gegen Breitband-Cephalosporine und Aztreonam bewirken (44). Gene, die fir VEB-
Enzyme kodieren (blaygg), befinden sich typischerweise auf Integronen und Plasmiden, was
die horizontale Verbreitung unter gramnegativen Bakterien, insbesondere P. aeruginosa,
Acinetobacter spp. und Enterobacterales, erleichtert (43). Epidemiologisch gesehen weisen
VEB-Enzyme eine begrenzte, aber weltweite Verbreitung auf, wobei eine hdhere Prévalenz in
Sudostasien, im Nahen Osten und in Teilen Europas berichtet wird. VEB-1 ist die mit Abstand
haufigste und klinisch bedeutendste Variante (45).

3.3.2. Ambler-Klasse-B-B-Laktamasen (Metallo-B-Laktamasen)

Metallo-B-Laktamasen (MBLs) sind zinkabhéngige Carbapenemasen, die die meisten B-
Laktam-Antibiotika, einschlieBlich Carbapeneme, hydrolysieren. Im Gegensatz zu anderen B-
Laktamen wird Aztreonam im Allgemeinen nicht durch MBLs hydrolysiert, obwohl die
Empfindlichkeit durch gleichzeitig produzierte B-Laktamasen beeinflusst werden kann:

IMP-Metallo-B-Laktamasen (MBLs) sind Carbapenemasen der Klasse B, die eine Resistenz
gegen Carbapeneme und die meisten anderen B-laktame verleihen, mit Ausnahme von
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Aztreonam (46). Gene, die fir IMP-Enzyme kodieren (blapp), werden typischerweise auf
Integronen und Plasmiden getragen, was die horizontale Ausbreitung unter gramnegativen
Bakterien, insbesondere P. aeruginosa, Acinetobacter spp. und Enterobacterales, erleichtert.
Epidemiologisch gesehen gehérten IMP- Enzyme zu den ersten beschriebenen
Carbapenemasen und sind in Teilen der asiatisch- pazifischen Region nach wie vor
endemisch, wdhrend weltweit vereinzelte Félle und Ausbriiche auftreten (36). Zu den am
haufigsten vorkommenden Varianten zéhlen IMP-1 und IMP-4 (46).

NDM-Enzyme (New Delhi Metallo-B-Lactamase) gehéren zur Klasse B der MBLs und verleihen
Resistenz gegen Carbapeneme sowie gegen fast alle anderen B-lactame, mit Ausnahme von
Aztreonam. Gene, die fir NDM-Enzyme kodieren (blaypm), werden in der Regel Uber
Plasmide vermittelt und sind hé&ufig mit weiteren Resistenzdeterminanten assoziiert, was zu
multiresistenten oder extrem resistenten Phdnotypen fihrt. K. pneumoniae und E. coli sind
wichtige NDM-produzierende Erreger. Epidemiologisch gesehen traten NDM-Enzyme Ende
der 2000er Jahre erstmals auf und haben sich seitdem weltweit verbreitet, wobei eine hohe
Pravalenz in Sudasien, im Nahen Osten und in Teilen Europas gemeldet wird. NDM-1 ist
weltweit die am héufigsten vorkommende Variante (36).

SPM (SGo Paulo-Metallo-B-Laktamase) ist eine MBL der Klasse B, die eine Resistenz gegen
Carbapeneme und die meisten anderen B-Laktame, mit Ausnahme von Aztreonam, bewirkt.
Das Gen, das fir SPM kodiert (blaspy), befindet sich typischerweise chromosomal innerhalb
mobiler genetischer Elemente und wurde vorwiegend mit P. aeruginosa in Verbindung
gebracht (47). Epidemiologisch gesehen weist SPM eine sehr begrenzte geografische
Verbreitung auf und kommt weitgehend nur in Brasilien vor, wo die Krankheit seit ihrer ersten
Beschreibung zu einer anhaltenden Endemie und zu Ausbriichen in Krankenhéusern gefihrt
hat. SPM-1 ist die einzige weithin anerkannte und klinisch bedeutsame Variante (48).

VIM-Enzyme (Verona-Integron-kodierte Metallo-B-Laktamase) gehéren zur Klasse B der MBLs
und verleihen Resistenz gegen Carbapeneme und die meisten B -Llaktame, wdhrend
Aztreonam in der Regel wirksam bleibt, sofern keine zusdtzlichen Mechanismen vorliegen
(36). Zu den VIM-produzierenden Organismen zdhlen vor allem P. aeruginosa, K.
pneumoniae und andere Enterobacterales. Epidemiologisch gesehen sind VIM-Enzyme
weltweit weit verbreitet; eine Endemizitdt wird aus Sideuropa, dem Mittelmeerraum und
Teilen Asiens gemeldet, wahrend weltweit eine sporadische Ausbreitung zu beobachten ist.
Die am héaufigsten vorkommende Variante ist VIM-2 (47).
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3.3.3. Ambler-Klasse-C-B-Laktamasen (Serin-Cephalosporinasen — ampC)

ampC (CMY/LAT/DHA/FOX)-B-Laktamasen sind Enzyme der Klasse C, die eine Resistenz
gegen die meisten Penicilline, Schmal- und Breitspektrum-Cephalosporine, Cephamycine (z. B.
Cefoxitin) sowie Aztreonam verleihen und nicht durch klassische B-Laktamase-Hemmer
gehemmt werden (49). Cefepim und Carbapeneme behalten im Allgemeinen ihre
Wirksamkeit gegeniiber ampC-produzierenden Erregern bei, obwohl Resistenzen auftreten
kénnen, wenn zusdtzliche Mechanismen vorliegen (50). Neben chromosomalen ampC-
Varianten (z. B. bei Enterobacter, Citrobacter und Serratia spp.) spielen plasmidvermittelte
ampC-Varianten bei E. coli eine wichtige Rolle (49). Geringfigige Unterschiede in der
Aminosduresequenz haben zur Entstehung von Familien wie CMY, LAT, DHA und FOX
gefihrt, wobei CMY-2 weltweit die am haufigsten vorkommende Variante ist (50).

3.3.4. Ambler-Klasse-D-B-Laktamasen (Serin-Oxacillinasen)

OXA-23 ist eine Carbapenem-hydrolysierende B-Laktamase der Klasse D, die vorwiegend mit
A. baumannii in Verbindung gebracht wird. Das Gen blagya o3 befindet sich in der Regel auf
Plasmiden oder innerhalb von Transposonen, was eine schnelle Ausbreitung beginstigt.
Epidemiologisch gesehen ist OXA-23 die am weitesten verbreitete Carbapenemase bei A.
baumannii; sie ist weltweit verbreitet und in vielen Krankenhdusern, insbesondere auf
Intensivstationen, endemisch. Innerhalb der OXA-23-Ghnlichen Gruppe ist OXA-23 selbst nach
wie vor mit Abstand am héufigsten anzutreffen und von gréfiter klinischer Bedeutung (51).

OXA-24/40-B-Laktamasen sind Carbapenem-hydrolysierende Enzyme der Klasse D, die in
erster Linie mit Acinefobacter baumannii in Verbindung gebracht werden (51).
Epidemiologisch gesehen sind OXA-24/40-Enzyme weltweit verbreitet, wobei eine hhere
Prévalenz in Europa, den Vereinigten Staaten und Teilen Asiens berichtet wird. Innerhalb der
OXA-24/40-dhnlichen Gruppe ist OXA-24/40 die am héufigsten vorkommende Variante
(52).

OXA- 48- dhnliche B-Llaktamasen sind Carbapenemasen der Klasse D, die vor allem
Resistenzen gegen Penicilline und Carbapeneme vermitteln und die Empfindlichkeit
gegeniber Temocillin verringern kdnnen, wdhrend sie hdaufig Breitband- Cephalosporine
verschonen, was den phdnotypischen Nachweis erschweren kann. Abgesehen von den
bisherigen OXA-Familien, die Gberwiegend bei Acinetobacter beschrieben wurden, werden
OXA-48-6hnliche Enzyme insbesondere mit Enterobacteriaceae in Verbindung gebracht.
Gene, die fir OXA-48-chnliche Enzyme kodieren (blagya 4s-shniich), Werden in der Regel iber
Plasmide Ubertragen und sind unter Enterobacterales, insbesondere bei K. pneumoniae, in
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hohem Mafe Gbertragbar. Epidemiologisch gesehen sind OXA-48-Ghnliche Enzyme weltweit
weit verbreitet; sie treten endemisch in Nordafrika, im Nahen Osten und in Europa auf und
breiten sich weltweit zunehmend aus (51).

OXA-58 ist eine Carbapenem-hydrolysierende B-Laktamase der Klasse D, die vorwiegend mit
A. baumannii in Verbindung gebracht wird (51). Das Gen blagya.sg wird in der Regel durch
ein Plasmid Ubertragen und ist hdufig mit Insertionssequenzen assoziiert, die die Expression
verstdrken und somit zur Ausbreitung von Carbapenem- Resistenzen beitragen.
Epidemiologisch betrachtet weist OXA-58 eine weltweite, jedoch heterogene Verbreitung auf,
wobei in der Vergangenheit eine hdhere Prévalenz in Europa, im Mittelmeerraum und in
Teilen Asiens berichtet wurde (51, 52).

3.3.5. Aminoglykosidresistenz

armA kodiert fir eine 16S-rRNA-Methyltransferase, die eine hohe Resistenz gegeniiber allen
klinisch relevanten Aminoglykosiden verleiht. Das Gen armA wird typischerweise durch
Plasmide vermittelt und tritt hdufig in Verbindung mit anderen Resistenzdeterminanten auf, was
zu  Phénotypen mit umfassender  Arzneimittelresistenz  fihrt, insbesondere  bei
Enterobacterales, A. baumannii und P. aeruginosa. Im Gegensatz zu B-Laktamasen weist
armA nur eine minimale Sequenzvielfalt auf. Epidemiologisch gesehen ist armA weltweit
verbreitet, wobei in Asien und Europa eine hohere Pravalenz gemeldet wird (53).

Das Gen aac(6')-Ib kodiert fir eine Aminoglykosid-6"-N-Acetyltransferase, die Resistenz gegen
verschiedene Aminoglykoside, darunter Amikacin, Tobramycin und Kanamycin, verleiht. Das
Gen aac (6')-1b wird typischerweise plasmidvermittelt Ubertragen und ist unter den
Enterobacterales weit verbreitet. Epidemiologisch gesehen ist aac(6')-Ib eines der weltweit am
haufigsten vorkommenden Gene fir eine Aminoglykosid-Resistenz. Die klinisch bedeutendste
Variante ist aac(6')-Ib-cr, die zudem die Empfindlichkeit gegeniber Fluorchinolonen verringert,
was ihre klinische und epidemiologische Bedeutung bei BSIs noch verstarkt (54, 55).

3.4. Verfahrensprinzip

Die QIAstat- Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche ist ein vollautomatisches
Molekulartestgeréit fir den Einmalgebrauch, das zum Nachweis von gramnegativen Bakterien
und Markern fir Antibiotikaresistenzen in positiven Blutproben entwickelt wurde. Die
wichtigsten Merkmale sind:
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Vorgefiillte, in sich geschlossene Reagenzien fir die vollsténdige Testdurchfihrung
Hermetisch versiegeltes Design fir eine sichere Handhabung und Entsorgung
Walk-away-Betrieb, bei dem alle Schritte innerhalb der Kartusche durchgefihrt werden

Mikrofluidisches pneumatisches System zur Gewdhrleistung des Reagenzientransports
ohne direkten Kontakt

UmweltschutzmaBnahmen durch gefilterte Luftbehandlung im QIAstat-Dx Analyzer 1.0
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Die Kartusche erméglicht die Automatisierung aller Testschritte und erhdht so die Sicherheit,

Effizienz und Benutzerfreundlichkeit.

Nachdem die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche mit der Probe in den QlAstat-

Dx

Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eingesetzt wurde, laufen die folgenden Assay-

Schritte automatisch ab:

Resuspension der internen Kontrolle

Zelllyse mit mechanischen und/oder chemischen Mitteln

Membranbasierte Nukleinsdureaufreinigung

Mischen der gereinigten Nukleinsdure mit lyophilisierten Master-Mix-Reagenzien

Transfer von  definierfen  Aliquoten des  Eluat/Masfer- Mix in  verschiedene
Reaktionskammern

Durchfihrung von Multiplex-Real-time-PCR-Tests in den einzelnen Reaktionskammern.

Hinweis: Ein Anstieg der Fluoreszenz, der den Nachweis des Ziel-Analyten anzeigt, wird

direkt in jeder Reaktionskammer nachgewiesen.

Der Aufbau und die Merkmale der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche sind in
Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1. Aufbau und Merkmale der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche.

Hinweis: Die Tupferdffnung wird nicht fir den QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Assay
verwendet.
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4. Im Lieferumfang enthaltene Materialien
4.1. Kit-Inhalt

QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Katalog-Nr. 691814
Anzahl Préparationen 6
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche* 6
Transferpipettent 6

* 6 einzeln verpackte Kartuschen mit allen Reagenzien fiir die Probenvorbereitung und Multiplex-Echtzeit-RT-PCR plus

interne Kontrolle

t 6 einzeln verpackte Transferpipetten zur Dispensierung der Flissigprobe in die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Kartusche.

4.2. Wirkstoffe

Reagenz Kritische/aktive Inhaltsstoffe

Konzentration/Bereich

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel  Interne Kontrolle
Proteinase K
Reverse Transcriptase
dNTP
DNA-Polymerase
Zielspezifische Primer

Zielspezifische mit Fluorophor
markierte Detektionssonde

40.000-60.000 KBE/Kartusche
>0,1 % bis <1 %

20-100 Einheiten/Kartusche
1-5 mM

10-100 Einheiten/Kartusche
100-1000 pM

100-1000 pM
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5. Zusétzlich bendtigtes Material

5.1. Plattform und Software

Wichtig:  Vor der Verwendung sicherstellen, dass das Gerdt gemaB den
Herstellerempfehlungen Gberprift und kalibriert wurde.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir die Verwendung mit QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konzipiert. Bevor Sie einen Test beginnen, stellen
Sie sicher, dass die folgenden Materialien verfigbar sind:

« Fir den QlAstatDx Analyzer 1.0°

°© missen mindestens ein Betriebsmodul und ein  Analysemodul mit der
T

Softwareversion 1.5 installiert sein
Hinweis: Die Anwendungssoftwareversion 1.6 oder héher kann nicht auf dem QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 installiert werden.
° QIAstat Dx  Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch ~ (zur ~ Verwendung  mit
Softwareversion 1.5)
* Fir den QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

° mindestens ein Betriebsmodul PRO und ein Analysemodul mit Softwareversion 1.6
oder héher
° QIAstat Dx  Analyzer 2.0 Benutzerhandbuch ~ (Zur ~ Verwendung  mit
Softwareversion 1.6 oder hoher)
* Die neueste Assay-Definitionsdatei-Software QlAstat-Dx fir das QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel, installiert im Betriebsmodul oder Betriebsmodul PRO

Hinweis: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0verfiigen iber dedizierte
ADFs, um die ordnungsgemédfe Funktionsweise jedes einzelnen Instruments zu gewdhrleisten.
Jeder dedizierte ADF ist auf der QIAGEN-Webseite entsprechend gekennzeichnet.

*QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ist nicht mehr im Handel erhéltlich.
TAls Alternative zum QlAstatDx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE® Analyzer verwendet werden, auf dem die QlAstat-
Dx Softwareversion 1.5 ausgefihrt wird.
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6. Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte beachten Sie, dass Sie bei der Meldung schwerwiegender Gerdtevorkommnisse an den
Hersteller und/oder seinen autorisierten Vertreter und die Aufsichtsbehdrde, die fir den
Benutzer und/oder Patienten zustéindig ist, mdglicherweise lhre lokalen Vorschriften beachten
missen.

* Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

bestimmt.

* Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte
vorgesehen, die im Gebrauch des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0
geschult sind.

6.1. Sicherheitshinweise

e Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel,
Einmalhandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen sind den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern (SDB) zu entnehmen. Diese sind online als praktische und
kompakte PDF- Dateien unter www.qiagen.com/safety verfigbar, wo Sie die
Sicherheitsdatenblatter fir jedes QIAGEN-Kit und jede Kit-Komponente finden, einsehen
und ausdrucken kénnen.

e Beachten Sie die Ublichen Laborverfahren, um Ihren Arbeitsbereich sauber und
kontaminationsfrei zu halten. Diesbezigliche Richtlinien werden in Publikationen wie
.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” der ,Centers for Disease
Control and Prevention” und der ,National Institutes of Health” beschrieben
(https:/ /www.cdc.gov/labs/BMBL.html).

* Die Proben sind potenziell infekfiés. Proben- und Assay-Abfdlle sind gemaf den &rilichen
Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.

e Tragen Sie immer eine geeignete personliche Schutzausriistung und befolgen Sie die in
lhrem Labor geltenden Sicherheitsvorschriften fir die Handhabung biologischer Proben.
Behandeln Sie alle Proben, Kartuschen und Transferpipetten so, als konnten sie
Infektionserreger Gbertragen.

* Beachten Sie stets die Sicherheitsvorkehrungen, wie sie in den einschldgigen Richtlinien
dargelegt sind, beispielsweise in der vom Clinical and Laboratory Standards Institute®
(CLSI) herausgegebenen Richtlinie zum Schutz von Laborpersonal vor berufsbedingten
Infektionen (M29) oder in anderen geeigneten Dokumenten, die von den ortlichen
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Behdrden bereitgestellt werden.

* Die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche ist ein geschlossenes Einweggerdt, das
alle Reagenzien fir die Probenvorbereitung und Multiplex Realtime RT-PCR im QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 enthdlt. Verwenden Sie die QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel Kartusche nicht, wenn das Verfallsdatum iberschritten ist, sie
beschadigt erscheint oder Flussigkeit daraus austritt.

 Entsorgen Sie Proben, gebrauchte oder beschéadigte Kartuschen und Transferpipetten in
Ubereinstimmung mit allen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften und -gesetzen auf
nationaler, bundesstaatlicher und lokaler Ebene.

¢ Sollte es zu einer Undichtigkeit der Kartusche kommen, befolgen Sie die Anweisungen im
QIlAstat- Dx  Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch oder im QIAstat- Dx  Analyzer 2.0
Benutzerhandbuch, dekontaminieren Sie die Auf3enfléchen entsprechend und wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst unter der fiir lhre Region geltenden Telefonnummer
oder per E-Mail, um Unterstitzung bei der inneren Dekontamination zu erhalten.

6.1.1. Notfallinformationen
CHEMTREC

Auflerhalb der USA und Kanadas: +1 703 527 3887

6.2. Vorsichtsmaf3nahmen

Fir die Komponenten des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel gelten die folgenden

Gefahren- und Sicherheitshinweise.
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Enthdlt: Ethanol, Guanidinhydrochlorid, Guanidinthiocyanat, Isopropanol, Proteinase K, -
Octylphenoxypolyethoxyethanol. Gefahr! Flissigkeit und Dampf hochentziindlich.
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder Einatmen. Gesundheitsschadlich bei
Hautkontakt. Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschaden. Kann
bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen. Kann
Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen. Schadlich fir Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung. Entwickelt bei Berithrung mit Séure sehr giftige Gase. Wirkt atzend auf
die Atemwege. Von Hitze/Funken/offenen Flammen/heifen Oberfléichen fernhalten. Nicht
rauchen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Atemschutz tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspilen. Bei
Kontakt oder bei Bedenken: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Mund
ausspilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Die betroffene Person an die frische Luft bringen
und fir ungehinderte Atmung sorgen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
Gut beliiftet lagern. Behéilter dicht verschlossen halten. Inhalt/Behélter unter Beachtung der
drilichen, regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften bei einer zugelassenen
Einrichtung entsorgen.

SOO®

Zum Schutz vor einer moglichen Kontamination der Probe und des Arbeitsbereichs mussen die
iblichen Sicherheits- und Reinigungsverfahren des Labors angewendet werden, einschlieB3lich
der folgenden VorsichtsmaBnahmen:

e Zum Schutz der Anwender sollten die Proben auf einer Biosicherheitswerkbank oder
dhnlich sauberen Umgebung verarbeitet werden. Wenn keine Biosicherheitswerkbank
verwendet wird, muss eine Totraumbox (z. B. AirClean PCR-Arbeitsplatz), ein Spritzschutz
(z. B. Bel-Art Scienceware Splash Shields) oder ein Gesichtsschutz verwendet werden.

* QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Gebrauchsanweisung sollten als Leitfaden fir die
Vorbereitung von Proben verwendet werden.

e Verwenden Sie fir die Probenvorbereitung und das Beladen der Kartusche keine
Biosicherheitswerkbank, die fir die Durchfihrung von Pathogentests (z. B. Kulturen)
verwendet wird.

 Reinigen Sie den Arbeitsbereich vor der Bearbeitung der Proben grindlich mit einem
geeigneten Reinigungsmittel, z. B. einer frisch zubereiteten 10%igen Bleichlésung oder
einem dhnlichen Desinfektionsmittel. Wischen Sie desinfizierte Oberfléchen mit Wasser
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ab, um Rickstande und mégliche Schaden an der Probe oder Interferenzen mit
Desinfektionsmitteln zu vermeiden.

* Proben und Kartuschen sollten einzeln gehandhabt werden.

* Verwenden Sie saubere Handschuhe, um das Material aus den Grof3packungen zu
entnehmen, und verschlieBen Sie diese wieder, wenn sie nicht in Gebrauch sind.

* Wechseln Sie zwischen den einzelnen Proben die Handschuhe und reinigen Sie den
Arbeitsbereich.

 Entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen sofort nach Beendigung des Laufs in einem
geeigneten Behdlter fir biologische Gefahrstoffe.

* Vermeiden Sie eine Gbermé&Bige Handhabung oder Erschiitterung der Kartuschen vor und
nach den Testlgufen.

« Die Kartusche darf nicht beschadigt werden.

6.3. VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der Berichterstattung fir die
ffentliche Gesundheit

Um die erforderlichen MaBnahmen zur Uberprisfung der Ergebnisse, zur Erkennung und
Rickverfolgung von Ausbriichen sowie fir epidemiologische Untersuchungen festzulegen,
haben nationale, regionale und kommunale Gesundheitsbehérden Leitlinien fir die Meldung
meldepflichtiger Krankheiten in ihrem Zusténdigkeitsbereich veréffentlicht. Z. B. Gemaf3 dem
Amisblatt der Europdischen Union vom 6.7.2018, L 170/1 (56), umfasst die Liste
Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis und Salmonella spp. als Teil der im QlAstat-
Dx BCID GN Plus AMR Panel enthaltenen Krankheitserreger.

Weltweit gibt es zudem mehrere Initiativen zur Uberwachung von AMR (antimikrobielle
Resistenzen), wie beispielsweise das EARS-Net in der EU.

Die Llabore sind dafir verantwortlich, ihre auf Bundes- und Landesebene geltenden
Vorschriften fir die Ubermittlung von klinischem Material oder Isolaten positiver Proben an
ihre Landes- und kommunalen Gesundheitslabore einzuhalten.
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/. Entsorgung

+ In Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Vorschriften als gefahrlichen Abfall
entsorgen. Dies gilt auch fir ungebrauchte Produkte. Sollte die Kartusche beschadigt sein,
beachten Sie bitte "Sicherheitshinweise" auf Seite 22.

« Empfehlungen im Sicherheitsdatenblatt (SDB) beachten.
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8. Lagerung und Handhabung

8.1. Lagerung und Handhabung von Kartuschen

Lagern Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartuschen in einem trockenen, sauberen
Raum bei Raumtemperatur (15-25 °C). Entfernen Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel Kartuschen und die Transferpipetten erst zum eigentlichen Gebrauch aus der
Einzelverpackung. Nach Entnahme der Kartusche aus dem Beutel muss die Kartusche vor
direktem Sonnenlicht gemé&f den Stabilitatsbedingungen fir den Gebrauch geschiitzt werden.
Unter diesen Bedingungen kénnen QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartuschen bis zu
dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum gelagert werden. Das
Verfallsdatum ist auch im Barcode der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche
enthalten und wird von QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 gelesen, wenn
die Kartusche vor der Durchfihrung eines Tests gescannt wird.

Die auf der Verpackung und den Etiketten der einzelnen Komponenten aufgedruckten
Verfallsdaten und Lagerungsbedingungen sind zu beachten. Abgelaufene oder falsch
gelagerte Komponenten dirfen nicht verwendet werden.

Im Fall einer Beschadigung der Kartusche siehe "Sicherheitshinweise" auf Seite 22.

8.1.1. Stabilitét nach dem Offnen

Nach dem Offnen der Kartuschenverpackung sollte die Probe innerhalb von 30 Minuten in
die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche geladen werden. Mit Proben beladene
Kartuschen sollten innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 geladen werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es auBerhalb der Spezifikationen gelagert wurde, die
Verpackung beschédigt wurde oder andere Anzeichen eines Verderbs oder einer Fehlfunktion
erkennbar sind.

8.2. Lagerung und Handhabung der Proben
Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir die Verwendung mit positiven

Blutkulturproben bestimmt. Alle Proben sind als potenziell gefdhrlich zu behandeln. Proben-
und Assay-Abfdlle sind gemaf3 den &rtlichen Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.
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8.2.1. Probenentnahme, -transport und -lagerung

Blutkulturproben sollten entsprechend den vom Hersteller empfohlenen Verfahren entnommen
und gehandhabt werden.

Lagern Sie die positiven Blutkulturproben gemaf3 den empfohlenen Lagerungsbedingungen:

e Raumtemperatur (15-25 °C) bis zu 24 Stunden nach erster Positivitat der Blutkulturflasche

¢ Im Blutkultursystem bis zu 24 Stunden nach Positivitét

Reine Koloniesuspensionen in Kochsalzlésung sollten gem&B dem Standard of Care (SoC)-
Protokoll und den Leitlinien hergestellt und gehandhabt werden.

Befolgen Sie diese empfohlenen Lagerungsbedingungen fir reine Kolonieproben (in
Kochsalzlésung suspendiert):

* Bei Raumtemperatur (15-25 °C) bis zu 2 Tage nach Suspensierung.
 Gekihlt (4-8 °C) bis zu 2 Tage nach Suspensierung.
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9. Qualitatskontrolle

In Ubereinstimmung mit dem 1SO-zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem von QIAGEN
wird jede Charge von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel anhand vorgegebener
Spezifikationen getestet, um eine gleichbleibende Produktqualitdt zu gewdhrleisten.

9.1. Ergebnisse der externen Kontrollen

Alle Anforderungen an die externe Qualitdtskontrolle und Tests sollten gemdf3 den auf
Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene geltenden Vorschriffen und Akkreditierungsstellen
durchgefihrt werden und den Standardverfahren der Qualitdtskontrolle im Labor des
Benutzers folgen.

Leerwertkontrollen sind fir das Produkt nicht anwendbar, da es sich um eine Einwegkartusche
fr einzelne Tests handelt. Die regelmaBige Uberprifung von negativen und positiven
externen Kontrollen ist nicht erforderlich, kann aber angewandt werden. Kontrollen sind nicht
im Lieferumfang des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthalten.
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10. Protokoll

10.1. Blutkulturproben

Wichtige Hinweise vor Beginn

Probengefdfe, Verbrauchsmaterialien, Laborbereiche und verwendete Ausrisstung sollten
mit 10%iger Bleiche oder einem dhnlichen Desinfektionsmittel gereinigt und anschlieBend
mit Wasser gespilt werden.

Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt von Bleichmitteln mit Blutkulturproben, da dies eine
Zersetzung der Proben verursachen kann, was moglicherweise zu falsch negativen
Ergebnissen fihrt.

Die Proben sollten auf einer Biosicherheitswerkbank verarbeitet werden.

Wechseln Sie die Schutzhandschuhe, wenn Sie eine andere Probe bearbeiten, um das
Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

Entnehmen Sie Blutkulturproben aus positiven Blutkulturflaschen geméf den vom Hersteller
empfohlenen Verfahren.

Blutkulturproben, die von einem kontinuierlich Gberwachenden Blutkultursystem als positiv
identifiziert werden, sollten so schnell wie méglich oder innerhalb von 24 Stunden nach
Aufireten des positiven Signals aus dem Gerdt entfernt werden.

Flaschen und steriles Laborverbrauchsmaterial (z. B. Subkulturbehdlter, Spritzen, Réhrchen
usw.) sollten in einer sauberen mikrobiologischen Sicherheitswerkbank transportiert
werden, und Proben missen gemd&B den Sicherheitsvorschriffen der Einrichtung
entnommen und gehandhabt werden.

Verfahren

1.

30

Schwenken Sie die Flasche mit der positiven Blutkultur dreimal vorsichtig um, damit sich
der Inhalt vermischt.

Lassen Sie die Flasche 10 Sekunden lang stehen, damit sich eventuell vorhandenes Harz
am Boden absetzen kann.

Wischen Sie das Septum der Blutkulturflasche mit einem 70%igen IPA-Tuch (oder
gleichwertig) ab und lassen Sie es an der Luft trocknen, bevor Sie die Probe entnehmen.

Ziehen Sie >300 pl der Blutkulturprobe mit einer Spritze oder einem Subkulturgerat
langsam durch das Flaschenseptum auf, wie vom Hersteller empfohlen, und achten Sie
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dabei darauf, dass sich keine Blasen bilden. Ziehen Sie die Spritze zuriick, so dass sich
auf der Dise keine Probenflissigkeit befindet, um das Risiko einer Kontamination zu
verringern. Entfernen Sie die Spritze vorsichtig.

Hinweis: Das erforderliche Mindestvolumen der positiven Blutkulturmatrix betrégt 300 pL.
Hinweis: Achten Sie darauf, dass beim Aufziehen der Blutkulturprobe aus der Flasche kein
Harz gesammelt wird.

5. Fillen Sie den Inhalt in einen sterilen Zweitbehdlter mit Deckel um, z. B. ein 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrdhrchen.  Achten  Sie  darauf, dass kein Teil der Spritze/des
Subkulturgerdts den Zweitbehdlter berihrt.

6. Schliefen Sie den Deckel des Rdhrchens, bis Sie bereit sind, mit dem Laden der Probe in
die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche fortzufahren.

Hinweis: Die im Kit enthaltenen Transferpipetten zum Laden der QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel-Kartusche sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Falls Transferpipetten
aufgrund eines Benutzerfehlers herunterfallen oder kontaminiert werden, verwenden Sie eine
andere handelsibliche Pipette mit einem Mindestvolumen von 100 pl.

Hinweis: Thermo Scientific™ VersaTrek™-Flaschen mijssen nicht verdiinnt werden.

Hinweis: Proben, die in Flaschen von bioMérieux und Becton Dickinson kultiviert wurden,
missen vor dem Einfillen in die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche gemaf3 dem
in Abschnitt 10.3 "Laden einer Probe in die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche"

auf der néchsten Seite beschriebenen Verfahren mit Kochsalzldsung verdinnt werden.

10.2. Reine Kolonie, suspendiert in Kochsalzproben

Wichtiger Hinweis, der vor der Durchfihrung zu beachten ist

* Von Kulturplatten isolierte und in Kochsalzldsung suspendierte Erregerkolonien kénnen als
Probentyp verwendet werden.

Verfahren

1. Bereiten Sie in einem durchsichtigen Reaktionsgefaf3 eine 1,0- McFarland-
Standardsuspension in  Kochsalzldsung unter Verwendung des in der Kulturplatte
beobachteten Wachstums gemaf den einschléagigen Richtlinien oder Laborprotokollen vor
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3.
4.

(erforderliches Gesamtvolumen >0, 1 ml).

Hinweis: Das fir den Test erforderliche Mindestvolumen betragt 100 pl Reinkolonie-
Suspension entsprechend 1,0-McFarland-Standard.

Hinweis: McFarland-Referenzstandard: 1,0 McFarland-Referenzstandard.

Stellen Sie sicher, dass eine reprasentative Probe isolierter Kolonien von der betreffenden
Anreicherungsplatte mit einer Ose (oder einem entsprechenden Laborverbrauchsmaterial)
entnommen wird, d. h. ausgewdhlte isolierte Kolonien aus mehreren Regionen der Platten.
Wichtig: Bei polymikrobiellen Kulturen ist jeder auf der Kulturplatte identifizierte
Kolonientyp einzeln zu behandeln. Stellen Sie von jedem Kolonientyp getrennt
1,0 McFarland-Suspensionen her.

Hinweis: Vermeiden Sie die Ubertragung von Agar, wenn Sie Kolonien von der
Anreicherungsplatte sammeln.

Hinweis: Bei Bedarf kdnnen weitere Kolonien entnommen oder zusdtzliche
Kochsalzlésung  hinzugefigt werden, um die Suspension auf den 1,0-McFarland-
Standardwert einzustellen.

Stellen Sie sicher, dass eine homogene Organismussuspension hergestellt wurde.

Entsorgen Sie die verwendeten Materialien vorschriftsmaBig.

Hinweis: Reine Colony 1,0- McFarland- Standardsuspensionen in  Kochsalzlésung  sollten

gemdB den Standardprotokollen und Richtlinien gelagert werden, um eine Kontamination zu
vermeiden, bis die Untersuchung durchgefihrt wird.

10.3. Laden einer Probe in die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Kartusche

1.
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Dekontaminieren Sie die Verbrauchsmaterialien und Laborbereiche, die zum Laden einer
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche verwendet werden, griindlich mit
10%igem Bleichmittel oder einem &hnlichen Desinfektionsmittel, gefolgt von einer
Wasserspilung (oder gleichwertig).

Wichtig: Vermeiden Sie den Kontakt von Bleichmittel mit Blutkulturproben, da dies zu einer
Zersetzung der Proben fishren kann, was wiederum méglicherweise fehlerhafte Ergebnisse
zur Folge haben kann.

Offnen Sie die Verpackung einer QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche mithilfe
der EinreiBBkerben an den Seiten der Verpackung (Abbildung 2).

Wichtig: Nach dem Offnen der Packung sollte die Probe innerhalb von 120 Minuten in
die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche eingebracht und in den QlAstat-Dx
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Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 geladen werden (30 Minuten nach dem
Offnen der Kartuschenverpackung und 90 Minuten nach dem Einbringen der Probe in die
Kartusche).

Abbildung 2. Gffnen der QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche.

3. Nehmen Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche aus der Verpackung und
positionieren Sie die Kartusche so, dass der QR-Code auf dem Etikett nach vorn zeigt.

4. Erfassen Sie die Informationen zu den Proben manuell oder bringen Sie ein Etikett mit den
Informationen zu den Proben auf der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche an.
Stellen Sie sicher, dass das Etikett richtig positioniert ist und die Deckeldffnung nicht
blockiert (Abbildung 3).
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5.

34

Abbildung 3. Anbringen der Probeninformationen auf der Oberseite der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Kartusche.

Platzieren Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche flach auf der sauberen
Arbeitsfléche, sodass der Barcode auf dem Etikett nach oben zeigt.

Offnen Sie den Probendeckel an der Hauptéffnung vor der QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel Kartusche (Abbildung 4).

Wichtig: Wéhrend die Hauptéffnung gedffnet ist, diirfen Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR  Panel Kartusche nicht umdrehen oder schitteln. Die Hauptéffnung enthalt

Silikabeads fiir den Probenaufschluss. Die Silikabeads kénnen herausfallen, wenn die
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche bei gedffnetem Deckel geschittelt wird.
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Abbildung 4. Offnen des Probendeckels der Hauptéffnung.

7. Um sicherzustellen, dass die zu untersuchende Probe griindlich gemischt wird, schwenken
Sie das Rahrchen vor der Verarbeitung mindestens 5 Mal um. (Siehe Abschnitt 10.1
"Blutkulturproben" auf Seite 30)

8. Offnen Sie das Réhrchen mit der zu untersuchenden Probe. Verwenden Sie die
mitgelieferte Transferpipette, um die Flissigkeit bis zur ersten Filllinie der Pipette (100 pl)
aufzusaugen (Abbildung 5).

Hinweis: Thermo Scientific VersaTrek-Flaschen missen nicht verdiinnt werden.

Hinweis: Proben, die in bioMérieux- und Becton Dickinson-Flaschen kultiviert wurden,
missen gemdaf3 dem folgenden Verfahren in Kochsalzlésung verdinnt werden, bevor sie in
die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche geladen werden.

a. Messen Sie 300 pL 0,45%ige Kochsalzlésung mit der Transferpipette in ein
Mikrozentrifugenrdhrchen (z. B. 1,5 ml) ab, indem Sie auf der Pipettenspitze die dritte
Linie von unten verwenden. Pipettieren Sie die Kochsalzldsung immer vor dem
Pipettieren von 300 pl der positiven Blutkulturprobe.

Hinweis: Dieser Schritt kann mit einer Mikropipette durchgefihrt werden.
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b. SchlieBen Sie den Deckel des Rohrchens. Schwenken Sie das Réhrchen zum Mischen
mindestens 5 Mal um, um die verdiinnte Probe zu mischen.

c. Geben Sie sofort 100 pl der verdiinnten Probe in die Kartusche.
d. Entsorgen Sie die verwendeten Materialien vorschriftsmafig.

Hinweis: Achten Sie darauf, keine Luft in die Pipette zu saugen.

Abbildung 5. Aufziehen der Probe in die mitgelieferte Transferpipette.

9. Uberfihren Sie vorsichtig 100 pl Probenvolumen mit der mitgelieferten Einweg-
Transferpipette in die Hauptdffnung der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche
(Abbildung 6).
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Abbildung 6. Uberfihren der Probe in die Hauptdffnung der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche.

10. SchlieBen Sie den Probendeckel der Hauptdffnung fest, bis Sie ein Klicken héren
(Abbildung 7).
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Abbildung 7. SchlieBen des Deckels der Hauptsffnung.

Uberprifen Sie das Probenkontrollfenster der QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Kartusche, um sich durch Sichtprifung zu vergewissern, dass die Probe geladen wurde
(Abbildung 8).

Wichtig: Nachdem die Probe in die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche
gegeben wurde, muss die Kartusche innerhalb von 90 Minuten in das QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 geladen werden.
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Abbildung 8. Probenkontrollfenster (roter Pfeil).

10.4. Starten des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1.

Driicken Sie die On/Off-Taste (EIN/AUS-Taste) an der Vorderseite des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Hinweis: Der Netzschalter an der Rickseite des Analysemoduls muss auf ,1” stehen. Die
Statusanzeigen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 leuchten blau
auf.

Warten Sie, bis der Hauptbildschirm erscheint und die Statusanzeigen des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 grin leuchten und nicht mehr blinken.

|1/

Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort ein, um sich anzumelden.

Hinweis: Wenn die Funktion User Access Control (Benutzerzugangskontrolle) aktiviert ist,
erscheint der Bildschirm ,Login” (Anmelden). Ist User Access Control deaktiviert, sind
Benutzername und Passwort nicht erforderlich, und der Hauptbildschirm wird angezeigt.
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4.

Falls die Software fir die Assay-Definitionsdatei nicht in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 installiert ist, befolgen Sie vor der Durchfihrung des Tests die
Installationsanweisungen (weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 18.1 "Anhang A:
Installation der Assay-Definitionsdatei" auf Seite 224).

10.5. Durchfihrung eines Tests

1.

40

Wahlen Sie Run Test (Test ausfilhren) in der oberen rechten Ecke des Touchscreens des
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aus.

Wenn Sie dazu aufgefordert werden, scannen Sie den Barcode der Proben-ID auf dem
Rohrchen, das die Probe enthdlt, oder scannen Sie den Barcode mit den
Probeninformationen, der sich oben auf der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Kartusche befindet (siehe Schritt 3), mit dem integrierten Barcode-lesegerdt an der
Vorderseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Abbildung 9).
Hinweis: Wahlen Sie zur Eingabe der Proben-ID Gber die virtuelle Tastatur des
Touchscreens das Feld Sample ID (Proben-ID) aus.

Hinweis: Je nach gewdhlter Systemkonfiguration kann an dieser Stelle auch die Eingabe
der Patienten-ID erforderlich sein.

Hinweis: Die Anweisungen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0
erscheinen in der Anweisungsleiste am unteren Rand des Touchscreens.
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Abbildung 9. Scannen des Proben-ID-Barcodes.

3. Scannen Sie den Barcode der zu verwendenden QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Kartusche, sobald Sie dazu aufgefordert werden (Abbildung 10). QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 erméglichen die automatische Erkennung des
durchzufishrenden Assays anhand des Barcodes der Kartusche.

Hinweis: Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ist so konzipiert, dass
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartuschen mit abgelaufenem Verfallsdatum, bereits
zuvor verwendete Kartuschen oder Kartuschen fir Assays, die nicht auf dem Gerét
installiert sind, abgelehnt werden. In diesen Fallen wird eine Fehlermeldung angezeigt
und die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche wird abgelehnt. Weitere Details
zur Installation von Assays finden Sie im QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch oder
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Benutzerhandbuch.
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Abbildung 10. Scannen Sie den Barcode der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Kartusche.

4. Der Bildschirm ,Sample Type” (Probentyp) wird angezeigt (Abbildung 11). Wahlen Sie
aus der Liste Sample Type je nach getesteter Probe den richtigen Probentyp aus.
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BCIDGN 691814

Cancel

Select Sample Type

Abbildung 11. Auswéhlen des Probentyps

5. Uberprifen Sie auf dem Bildschirm ,Confirm” (Bestdtigen) die eingegebenen
Informationen. Nehmen Sie eventuell erforderliche Anderungen vor, indem Sie die
relevanten Felder auf dem Touchscreen auswdhlen und die Informationen bearbeiten.
Driicken Sie zum Abbrechen des Tests auf Cancel (Abbrechen).

6. Driicken Sie auf Confirm (Bestdtigen) (Abbildung 12), nachdem Sie sich vergewissert
haben, dass alle angezeigten Daten korrekt sind.
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technician Run Test Module 1 07:51 2026-06-04.
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BCID GN 691814

TEST DATA

sample ID

test5 v

BCIDGN 691814  +
Sample Type
Positive Blood Cult

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Cancel

Abbildung 12. Bestétigen der Dateneingabe.

Stellen Sie sicher, dass die Probendeckel der Tupferéffnung und der Hauptdffnung der
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche fest verschlossen sind. Sobald sich die
Kartuschendffnung an der Oberseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automatisch 6ffnet, setzen Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel mit
dem Barcode nach links und den Reaktionskammern nach unten ein (Abbildung 13).
Hinweis: Schieben Sie die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche nicht in
denQlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Wenn Sie die Kartusche
korrekt in die Kartuschendffnung eingesetzt haben, positioniert der QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 die Kartusche automatisch im Analysemodul.
Hinweis: Die Tupferdffnung wird fir den QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Assay nicht
verwendet.
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Abbildung 13. Einsetzen der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

8. Nach dem Erkennen der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche unterstitzt der
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 das automatische SchlieBen des
Deckels der Kartuschenéffnung und startet den Testlauf.

Hinweis: Je nach Systemkonfiguration muss der Bediener sein Benutzerpasswort ggf.
erneut eingeben, um den Testlauf zu starten. Abgesehen davon ist kein weiterer
Bedienereingriff erforderlich, um den Lauf zu starten.

Hinweis: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sindso konzipiert, dass
nur eine QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche akzeptiert wird, die wahrend der
Testvorbereitung verwendet und gescannt wurde. Wenn eine andere als die gescannte
Kartusche eingesetzt wird, wird eine Fehlermeldung angezeigt und die Kartusche
automatisch ausgeworfen.

Hinweis: Bis zu diesem Zeitpunkt kann der Testlauf durch Auswdhlen von Cancel n der
rechten unteren Ecke des Touchscreens abgebrochen werden.
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Hinweis: Der Deckel der Kartuschendffnung schlieBt sich automatisch nach 30 Sekunden,
wenn keine QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche in der Offnung positioniert ist.
In diesem Fall missen Sie den Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.

Wahrend der Test [Guft, wird die verbleibende Laufzeit auf dem Touchscreen angezeigt.

Nachdem der Testlauf abgeschlossen ist, erscheint der Bildschirm ,Eject” (Auswerfen)
(Abbildung 14) und in der Modulstatusleiste wird das Testergebnis als eine der folgenden
Optionen angezeigt:

o TEST COMPLETED (Test abgeschlossen): Der Test wurde erfolgreich abgeschlossen.

 TEST FAILED (Test fehlgeschlagen): Wéhrend des Tests ist ein Fehler aufgetreten.

» TEST CANCELED (Test abgebrochen): Der Benutzer hat den Test abgebrochen.

Wichtig: Sollte die Meldung ,Test Failed” (Test fehlgeschlagen) angezeigt werden,
wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von QIAGEN.

- o x
technician Run Test Module 1 07:52 2026-06-04.

TEST COMPLETED
00:00

Ul technician
BCID GN 691814

TEST DATA

Sample ID

test5

Assay Type
BCID GN 691814

sample Type
Positive Blood Culture

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Abbildung 14. Anzeige des Bildschirms EJECT (AUSWERFEN).

Driicken Sie auf dem Touchscreen auf Eject (Auswerfen), um die QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel Kartusche zu entfernen, und entsorgen Sie sie als biogefdhrlichen Abfall in
Ubereinstimmung mit allen Bundes,, landes- und kommunalen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften und Gesetzen.

Die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche sollte entfernt werden, nachdem sich
die Kartuschendffnung gedffnet hat und die Kartusche ausgeworfen wurde. Wird die
Kartusche nicht innerhalb von 30 Sekunden entfernt, wird sie automatisch in den QlAstat-
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Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zuriickgefihrt und der Deckel der
Kartuschendffnung wird geschlossen. Driicken Sie in diesem Fall auf Eject, um den Deckel
der Kartuschenéffnung zu 6ffnen, und entnehmen Sie die Kartusche.
Important: Gebrauchte QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartuschen missen entsorgt
werden. Es ist nicht méglich, Kartuschen fiir Tests wiederzuverwenden, bei denen die
Ausfihrung gestartet, dann aber vom Bediener abgebrochen wurde, oder bei denen ein
Fehler vorlag.

12. Nachdem die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche ausgeworfen wurde,
erscheint der Bildschirm ,Results Summary” (Ergebniszusammenfassung). Zum Starten
eines weiteren Testlaufs driicken Sie auf Run Test.
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11. Interpretation der Ergebnisse

11.1. Interpretation der internen Kontrolle

Die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Kartusche enthdlt eine interne Kontrolle, bei der es
sich um Schizosaccharomyces pombe handelt, einen Hefepilz, der in getrockneter Form in der
Kartusche vorliegt und beim Befillen der Probe rehydriert wird. Dieses interne Kontrollmaterial
verifiziert alle Schritte des Analyseprozesses, einschlieBlich Probenhomogenisierung, Lyse
Strukturen (mittels

chemischer und mechanischer

Nukleinsdureaufreinigung und Realtime PCR.

zellulgrer Disruption),

Ein positives Signal fir die interne Kontrolle oder ein anderes Ziel in der
Amplifikationskammer fir die interne Kontrolle zeigt an, dass alle von der QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel-Kartusche durchgefihrten Verarbeitungsschritte erfolgreich waren.

Ein negatives Signal aller Ziele in der Amplifikationskammer fiir die interne Kontrolle negiert
keine positiven Ergebnisse fir erkannte und identifizierte Ziele, sondern annulliert alle
negativen Ergebnisse in der Analyse. Daher sollten negative Tests wiederholt werden, wenn
die Signale der internen Kontrolle oder eines anderen Ziels in der Kammer fir die interne
Kontrolle negativ sind.

Die Ergebnisse fir die interne Kontrolle missen gemdaf3 Tabelle 1 interpretiert werden.

Tabelle 1. Interpretation der Ergebnisse aus der Kammer fiir die interne Kontrolle

Ergebnis der Kontrolle

Erklérung

MaBnahme

Passed (Bestanden)

Failed (Fehlgeschlagen)

48

Die interne Kontrolle oder ein
anderes Ziel in der Reaktionskammer
der internen Kontrolle wurde
erfolgreich amplifiziert.

Die interne Kontrolle oder ein
anderes Ziel in der Reaktionskammer
der internen Kontrolle wurde nicht
amplifiziert.

Der Durchlauf wurde erfolgreich
abgeschlossen. Alle Ergebnisse sind
giiltig und kénnen gemeldet werden.
Nachgewiesene Erreger werden als
positiv und nicht nachgewiesene
Erreger als negativ gemeldet.

Positiv nachgewiesene Erreger
werden gemeldet, aber alle negativen
Ergebnisse (gefestete, aber nicht
nachgewiesene Erreger) sind
ungiltig.

Wiederholen Sie den Test mit einer
neuen QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel-Kartusche.
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11.2. Interpretation der Probenergebnisse

11.2.1. Interpretation der Erreger-Assay-Ergebnisse

Das Ergebnis fir QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wird dann als “Positive” (,positiv”)
gewertet, wenn der entsprechende PCR-Assay fir die Erregerziele positiv ist. Die Ergebnisse
zur Antibiotikaresistenz finden Sie in Abschnitt 11.2.2 "Interpretation der Assay-Ergebnisse
fir antimikrobielle Resistenz (AMR)" auf der néichsten Seite.

Es wird sowohl ein Gesamtfergebnis als auch ein Ergebnis fir die einzelnen Ziele
bereitgestellt.  Mdgliche Organismus  sind  Detected/Positive
(Nachgewiesen/Positiv), Detected/Positive  with  warning  (Nachgewiesen/Positiv  mit
Warnung), Not Detected/Negative (Nicht nachgewiesen/Negativ) und Invalid (Ungiltig)
(Tabelle 2).

Ergebnisse fir jeden

Wenn die Reaktionskammer fir die interne Kontrolle fehlgeschlagen ist und kein positives
Signal detektiert wurde oder ein Gerdtefehler aufgetreten ist, werden keine Ergebnisse fir
Erreger/AMR bereitgestellt.

Tabelle 2. Beschreibung der Ergebnisse zu Krankheitserregern, wie sie auf dem Bildschirm ,,Summary Result”
(Ergebnisibersicht) und im Ergebnisausdruck angezeigt werden

Result (Ergebnis)

Symbol

Erklérung

MaBnahme

Positive/Detected

Positive/Detected with
Warning

Negative/Not detected

pos!*

Fir dieses Ziel wurde ein
positives Signal detektiert.
Kontrollergebnis bestanden.

Fir dieses Ziel wurde ein
positives Signal detektiert, aber
das Kontrollergebnis ist
fehlgeschlagen.

Fir diesen Erreger wurde kein
Signal detektiert. Kontrollergebnis
bestanden.

QlAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026

Keine. Ergebnisbericht.

Wiederholen Sie den Test mit
einer neuen Kartusche.

Akzeptieren Sie die Ergebnisse
der Testwiederholung. Sollte das
Ergebnis ,Invalid” (Ungiltig)
weiterhin bestehen, wenden Sie
sich bitte an den technischen
Kundendienst von QIAGEN, um
weitere Anweisungen zu
erhalten.

Keine. Ergebnisbericht.

49



Tabelle 2. Beschreibung der Ergebnisse zu Krankheitserregern, wie sie auf dem Bildschirm ,Summary Result”
(Ergebnisiibersicht) und im Ergebnisausdruck angezeigt werden (Fortsetzung)

Result (Ergebnis) Symbol Erklérung MaBnahme
Invalid e Es wurde kein Signal fir diesen Wiederholen Sie den Test mit
Erreger detektiert und das einer neuen Kartusche.

Kontrollergebnis schlug fehl
(allerdings wurden andere
Erreger nachgewiesen).

Akzeptieren Sie die Ergebnisse
der Testwiederholung. Sollte das
Ergebnis ,Invalid” (Ungiltig)
weiterhin bestehen, wenden Sie
sich bitte an den technischen
Kundendienst von QIAGEN, um
weitere Anweisungen zu
erhalten.

11.2.2. Interpretation der Assay-Ergebnisse fir antimikrobielle Resistenz

(AMR)

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel meldet antimikrobielle Resistenzmarker nur dann, wenn
der entsprechende Erreger nachgewiesen wurde, wie in der Assoziationsmatrix angegeben
(siehe Tabelle 3). Diese Tabelle veranschaulicht die in der Assay-Software implementierte
logische Struktur und spiegelt mégliche Kombinationen von Erregern mit Markern fir
Antibiotikaresistenzen wider, die auf der aktuellen Fachliteratur und bewdhrten klinischen
Verfahren basieren. Ein Eintrag ,No” (Nein) bedeutet nicht, dass eine solche Kombination
nicht vorkommen kann oder nicht zuldssig ist; in diesen Féllen wird die AMR jedoch nicht
gemeldet.

Bei den AMR-Ergebnissen folgt die Darstellung derselben Logik, wie sie in Tabelle 3 fir
Krankheitserreger beschrieben ist, mit einer Ausnahme: Wenn keiner der mit einem
bestimmten AMR-Marker assoziierten Mikroorganismen nachgewiesen wird, wird das AMR-
Ergebnis nicht auf dem Bildschirm angezeigt (weder als ,Detected” (Nachgewiesen) noch als
.Not detected” (Nicht nachgewiesen)).
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Hinweis: Antimikrobielle Resistenzen kénnen durch verschiedene Mechanismen entstehen. Ein
.Nicht nachgewiesen”-Ergebnis der Assays fir antimikrobielle Resistenzgene QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel bedeutet nicht, dass eine Empfindlichkeit gegeniber antimikrobiellen
Mitteln besteht. Ein ,Nachgewiesen”-Ergebnis fir ein antimikrobielles Resistenzgen kann nicht
eindeutig mit dem nachgewiesenen Erreger in Verbindung gebracht werden. Zur Bestimmung
der Empfindlichkeit gegeniber antimikrobiellen Mitteln sind Subkulturen und Standard-
Empfindlichkeitstests der Isolate erforderlich.

11.2.3. Auswertung der Pan Enterobacterales-Assays

Das QlAstat- Dx BCID GN Plus AMR Panel umfasst ein breit angelegtes ,Pan
Enterobacterales”- Ziel zum Nachweis einer Vielzahl von Enterobacterales- Arten,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf solche, die zu den folgenden Gattungen gehéren:
Cedecea, Citrobacter, Cronobacter, Enterobacter (einschlieBlich E. ludwigii), Escherichia,
Erwinia, Hafnia, Klebsiella, Kluyvera, Kosakonia, Leclercia, Lelliottia, Morganella,
Phytobacter, Pluralibacter, Proteus, Providencia, Pseudoescherichia, Rahnella, Raoultella,
Salmonella, Serratia (einschlieBlich S. odorifera und S. rubidaed), Sodalis, Shigella,
Tatumella, Yersinia, Yokenella, Brenneria, Chania, Dickeya, Edwardsiella, Gibbsiella,
Izhakiella, Limnobaculum, Llonsdalea, Metakosakonia, Nissabacter, Obesumbacterium,
Pectobacterium, Pragia, Scandinavium, Shimwellia, und Xenorhabdus.

Das Ergebnis ,Pan Enterobacterales” kann durch zwei sich ergdnzende Mechanismen
ausgelost werden:

* Direkter Nachweis mittels des breitbandigen Pan Enterobacterales- Assays, der auf
speziellen Primern und Sonden basiert; und

¢ Indirekter Nachweis mittels des Algorithmus zur Ergebnisauswertung, wobei der Nachweis
eines der sechs einzeln ausgewiesenen Enterobacterales- Ziele (Escherichia coli,
Salmonella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Klebsiella spp. und Serratia spp.)
automatisch zu einem Ergebnis ,Pan Enferobacterales nachgewiesen” beitragt.

Ein negatives Ergebnis bzw. die Angabe ,Not Detected” (Nicht nachgewiesen) fir ,Pan
Enterobacterales” bedeutet, dass in der Probe keine Enterobacterales nachgewiesen wurden,
einschlieBlich derjenigen, auf die der breit angelegte Enterobacterales-Assay abzielt, sowie
der sechs Organismen, die im Testpanel als einzelne Zielorganismen aufgefihrt sind (d. h.
Escherichia coli, Salmonella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Klebsiella spp. und
Serratia spp.).
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Ein positives Ergebnis bzw. die Angabe ,Detected Pan Enterobacterales” (Pan
Enterobacterales nachgewiesen) bedeutet, dass eine oder mehrere Entferobacterales
nachgewiesen wurden. Dies umfasst den Nachweis aller sechs Enferobacterales, die im
Testpanel als einzelne Zielorganismen angegeben sind, sowie aller Enterobacterales, die zu
Gattungen gehoren, die unter die weit gefasste Kategorie ,Pan Enterobacterales” fallen.

Es wird empfohlen, zusdtzliche Tests zur Identifizierung der Organismen durchzufihren, falls
das Ziel Pan Enterobacterales nachgewiesen wurde und kein anderes einzelnes Ziel der
Enterobacterales nachgewiesen wurde.

Siehe Tabelle 4 zur Interpretation des Ergebnisses ,Pan Enterobacterales”. Die zu
ergreifenden MaBBnahmen folgen derselben Logik wie in Tabelle 2.

Tabelle 4. Auswertung der Ergebnisse des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel zu Pan Enferobacterales

Ergebnis zu Pan
Enterobacterales* Beschreibung®

Detected (Nachgewiesen) Bei den folgenden Assays wurde mindestens ein positives Ergebnis festgestellt:
Escherichia coli, Salmonella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Klebsiella spp.,
Serratia spp. sowie bei dem breit angelegten Assay auf Enterobacterales.
Kontrollergebnis bestanden.

Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung der Organismen
durchzufihren, falls das Ziel Pan Enterobacterales nachgewiesen wurde und kein
anderes einzelnes Ziel der Enferobacterales nachgewiesen wurde.

Not detected (Nicht In der Probe wurde fiir keinen der im Ziel ,Pan Enterobacterales” enthaltenen
nachgewiesen) Assays ein Signal festgestellt. Kontrollergebnis bestanden.

* Die vollsténdige Interpretation der Ergebnisse, einschlieBlich positiver/mit Warnung nachgewiesener sowie
ungiltiger Ergebnisse mit Warnungen, entnehmen Sie Abschnitt Tabelle 2.

t Die vollstéindige Liste der Arfen, deren Nachweis auf der Grundlage einer In-silico-Analyse vorhergesagt wird,
finden Sie in Abschnitt 13.1.7 "Inklusivitét (analytische Reaktivitét)" auf Seite 99.

11.2.4. Auswertung der Ergebnisse der Assays nach Gruppen und Gattungen

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel umfasst Ziele, die darauf ausgelegt sind, Arten
innerhalb der folgenden Assays auf Gruppen- und Gattungsebene zu erkennen, jedoch nicht
zu unterscheiden:

e Acinetobacter baumannii-Calcoaceticus-Komplex

e Enterobacter spp.
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* Kilebsiella spp.
e Proteus spp.
* Salmonella spp.

o Serratia spp.

Wird ein Ziel auf Gruppen- oder Gattungsebene erkannt, bedeutet dies, dass ein oder
mehrere Organismen, die zur entsprechenden Gruppe oder Gattung gehéren, nachgewiesen
wurden. Im Falle eines nachgewiesenen Ziels werden zusdtzliche Tests zur Identifizierung des
Organismus empfohlen.

Siehe Tabelle 5 fir die mit den einzelnen Assays nachgewiesenen Organismen.

Tabelle 5. QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Ergebnisse der Gruppen- und Gattungs-Assays

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR-
Ziel Ergebnis* Beschreibung'
Acinetobacter calcoaceticus- Detected Es wurden ein oder mehrere Erreger des Acinetobacter
baumanniiKomplex (Nachgewiesen) calcoaceticus-baumannii-Komplexes nachgewiesen,
darunter unter anderem: Acinetobacter baumannii,
Acinetobacter calcoaceticus, Acinetobacter nosocomialis
und Acinetobacter pittii.
Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.
Nicht nachgewiesen  Es wurde keine der Arten des Acinetobacter
calcoaceticus-baumannii-Komplexes nachgewiesen.
Enterobacter spp. Detected Es wurden ein oder mehrere Organismen der Gattung

(Nachgewiesen) Enterobacter spp. nachgewiesen, darunter unter
anderem: Enterobacter amnigenus, Enterobacter ludwigii,
Enterobacter asburiae, Enterobacter cancerogenus,
Enterobacter cloacae, Enterobacter hormaechei
(einschlieBlich der Unterarten xiangfangensis, hoffmannii,
steigerwalltii, oharae), Enterobacter kobei, Enterobacter
bugandensis, Enterobacter roggenkampii, Enterobacter
gergoviae, Enterobacter cloacae subsp. dissolvens,
Lelliottia nimipressuralis.

Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.

Nicht nachgewiesen  Es wurden keine Enterobacter spp nachgewiesen.
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Tabelle 5. QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Ergebnisse der Gruppen- und Gattungs-Assays (Fortsetzung)

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR-
Ziel Ergebnis* Beschreibung®
Klebsiella spp. Detected Es wurden ein oder mehrere Organismen der Gattung
(Nachgewiesen) Klebsiella nachgewiesen, darunter unter anderem:
Klebsiella aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
variicola und Klebsiella oxytoca.
Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.
Nicht nachgewiesen  Es wurde keine der Arten der Acinetobacter
calcoaceticus-baumannii-Komplexgruppe nachgewiesen.
Proteus spp. Detected Es wurden ein oder mehrere Organismen der Gattung

(Nachgewiesen)

Nicht nachgewiesen

Detected
(Nachgewiesen)

Salmonella spp.

Nicht nachgewiesen

Detected
(Nachgewiesen)

Serratia spp.

Nicht nachgewiesen

Proteus nachgewiesen, darunter unter anderem: Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus terrae, Proteus
cibarius, Proteus hauseri.

Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.

Es wurden keine der Arten der Gattung Proteus
nachgewiesen.

Es wurden ein oder mehrere Organismen der Gattung
Salmonella nachgewiesen, darunter unter anderem:
Salmonella bongori, Salmonella enterica (einschlieBlich
der Unterart enterica, Serotyp Westhampton, der Unterart
gallinarum und der Unterart seftenberg) sowie Salmonella
typhimurium.

Es wird empfohlen, zusétzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.

Es wurden keine Salmonella spp. nachgewiesen.

Es wurden ein oder mehrere Organismen der Gattung
Serratia nachgewiesen, darunter unter anderem: Serratia
ficaria, Serratia fonticola, Serratia liquefaciens, Serratia
marcescens, Serratia plymuthica, Serratia odorifera.

Es wird empfohlen, zusdtzliche Tests zur Identifizierung
des Organismus durchzufihren.

Es wurden keine Serratia spp. nachgewiesen.

* Die vollsténdige Interpretation der Ergebnisse, einschlieBlich positiver/nachgewiesener Ergebnisse mit Warnhinweis
sowie ungiltiger Ergebnisse mit Warnhinweis, finden Sie unter Tabelle 2.

t Die vollstéindige Liste der Arfen, deren Nachweis auf der Grundlage einer In-silico-Analyse vorhergesagt wird,
finden Sie in Abschnitt 13.1.7 "Inklusivitét (analytische Reaktivitét)" auf Seite 99.
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11.3. Anzeigen von Ergebnissen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und  QlAstat-Dx Analyzer 2.0 erméglichen die automatische
Interpretation und Speicherung der Testergebnisse. Nach dem Auswerfen der QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel-Kartusche wird automatisch der Bildschirm ,Results Summary”

(Ergebniszusammenfassung) angezeigt (Abbildung 15).

technician

1 Available

TEST DATA
Sample ID
test

say Type
BCID GN 691814
Sample Type

‘ositive Blood Culture

QlAstat-Dx® BCID GN Plus AMR Panel

Detected
e Enterobacter spp.
° Klebsiella spp.

e Pan Enterobacterales

- o x
07:41 2026-06-04

Run Test

Controls  Passe

View Results

@ ampC (CMY/LAT/DHA/FOX)
o armA
Q sem

Tested

©

e Enterobacter spp. Options
° Klebsiella spp.

e Pan Enterobacterales

@ ampC (CMY/LAT/DHA/FOX) @

B summany ; " o 8 Log Out
T g‘a'zf:;‘e 5 Print Report [E] save report =l comment
Abbildung 15. Beispielbildschirm ,Summary” (Zusammenfassung) der Ergebnisse mit TEST DATA (TESTDATEN) auf der

linken Seite und ,,Summary” (Zusammenfassung) der Testergebnisse im Hauptfenster

Auf diesem Bildschirm sind weitere Registerkarten mit weiteren Informationen verfigbar. Diese
werden in den folgenden Abschnitten erlcutert:

 Amplification Curves (Amplifikationskurven)

e Melting curves (Schmelzkurven) (Diese Registerkarte ist fir QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel deaktiviert)

¢ AMR Genes (AMR-Gene) (nur in QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aktiviert)
 Test Details (Testdetails)

Der Hauptteil des Bildschirms enthdlt die folgenden Listen und zeigt die Ergebnisse mithilfe von
Farbcodierung und Symbolen an:
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+ Die erste Liste enthalt unter der Uberschrift ,Detected” (Nachgewiesen) alle in der Probe
nachgewiesenen und identifizierten Erreger und AMRs mit einem vorangestelllen @ -
Zeichen und roter Farbung.

+ Die zweite Liste mit der Uberschrift ,Tested” (Getestet) enthdlt alle Erreger und AMRs, auf
die die Probe getestet wurde. Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Erreger
und AMRs sind mit einem @ -Zeichen versehen und in Rot dargestellt. Die in der Probe

getesteten, aber nicht nachgewiesenen Erreger und AMRs sind mit einem @ -Zeichen
versehen und in Grin dargestellt. AuBerdem werden in dieser Liste ungiltige Erreger

aufgefihrt; diesen ist ein @ Zeichen vorangestellt.

Hinweis: In der Probe nachgewiesene und identifizierte Erreger und AMRs werden sowohl in
der Liste ,Detected” (Nachgewiesen) als auch in der Liste , Tested” (Getestet) angezeigt.

Wenn der Test nicht erfolgreich abgeschlossen werden konnte, erscheint die Meldung
,Failed” (Fehlgeschlagen), gefolgt vom spezifischen Fehlercode.

Die folgenden Testdaten werden auf der linken Seite des Bildschirms angezeigt:

Sample ID (Proben-ID)

Patient ID (Patienten-ID) (sofern vorhanden)

o Assay Type (Assay-Typ)
 Sample Type (Probenaliquot-Typ)

Weitere Daten zum Assay sind je nach Zugriffsrechten des Bedieners ber die Registerkarten
am unteren Bildschirmrand verfigbar (z. B. Amplifikationsdiagramme und Testdetails).

Ein Bericht mit den Assay-Daten kann auf ein externes USB-Speichermedium exportiert
werden. Stecken Sie dazu das USB-Speichermedium in einen der USB-Anschlisse von QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 oder QIAstat- Dx Analyzer 2.0 und driicken Sie in der unteren
Bildschirmleiste auf Save Report (Bericht speichern). Dieser Bericht kann spdter jederzeit
exportiert werden, indem Sie den Test unter ,View Result List” (Ergebnisliste anzeigen)
auswdahlen.

Um den Bericht zu drucken, wahlen Sie Print Report (Bericht drucken) in der Leiste am unteren
Bildschirmrand.
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11.3.1. Anzeigen von Amplifikationskurven

Um die Amplifikationskurven der nachgewiesenen Krankheitserreger anzuzeigen, driscken Sie
auf die Registerkarte | Amplification Curves (Amplifikationskurven) (Abbildung 16).
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technician Amplification Curves 07:44 2026-06-04.
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8T pumpert IS Print Report [E] saveReport =] comment

Abbildung 16. Bildschirm ,Amplification Curves” (Amplifikationskurven) [Registerkarte PATHOGENS [PATHOGENE]).

Details zu den getesteten Erregern und Kontrollen sind links dargestellt, die
Amplifikationskurven in der Mitte.

Hinweis: Wenn User Access Control auf QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstatDx
Analyzer 2.0 aktiviert ist, kénnen nur Bediener mit Zugriffsrechten auf den Bildschirm
+Amplification Curves” (Amplifikationskurven) zugreifen.

Waéhlen Sie die Registerkarte PATHOGENS (PATHOGENE) auf der linken Seite, um die
Diagramme fir die getesteten Erreger anzuzeigen. Wahlen Sie den Namen des Erregers aus,
um festzulegen, welche Erreger im Diagramm der Amplifikation angezeigt werden sollen. Sie
kénnen einzelne, mehrere oder keine Erreger auswahlen. Jedem Erreger in der ausgewdhlten
Liste wird eine Farbe zugeordnet, die der Amplifikationskurve dieses Erregers entspricht. Nicht
ausgewdihlte Erreger werden grau dargestellt.

Die entsprechenden Ct und Endpunkifluoreszenzwerte (EP) werden unter dem jeweiligen
Namen des Erregers angezeigt.
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Hinweis: Die von QIlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel bereitgestellten Ergebnisse sind
qualitativ und beinhalten keine quantitativen Messungen. Der vorgesehene Probentyp sind
kultivierte Proben, daher héngen die erhaltenen Ct-Werte von den Wachstumseigenschaften
der einzelnen in der Probe vorhandenen Bakterien oder Pilze ab. Bei AMR-Zielen werden die
Ct-Werte sowohl von den Wachstumseigenschaften des Tragerorganismus als auch von der
Genkopienzahl beeinflusst. Folglich kénnen Ct-Werte nicht verwendet werden, um auf die
Erregerbelastung zu schlieBen oder einen Zusammenhang zwischen einem Erreger und der
Resistenz gegen antimikrobielle Mittel herzustellen.

Waéhlen Sie die Registerkarte CONTROLS (KONTROLLEN) auf der linken Seite, um die
Kontrollen im Amplifikationsdiagramm anzuzeigen. Wéhlen Sie den Kreis neben dem Namen
einer Kontrolle, um sie aus- oder abzuwdhlen (Abbildung 17).

Hinweis: Sollte ein anderes Ziel in der Kammer fir die interne Kontrolle erfolgreich durch die
Amplifikation erreicht werden, wird auf dem folgenden Bildschirm (Abbildung 17) keine
Amplifikationskurve angezeigt, sondern auf der linken Seite des Bildschirms erscheint die
Meldung: ,Failed control - None” (Kontrolle fehlgeschlagen — Keine).
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iT .f:ﬁﬁg;'s I Print Report [E] savereport =l comment

Abbildung 17. Bildschirm Amplification Curves (Amplifikationskurven) (Registerkarte CONTROLS (KONTROLLEN)).

Der Amplifikationsplot zeigt die Datenkurve fir die ausgewdhlten Erreger oder Kontrollen an.
Um zwischen logarithmischer und linearer Skalierung fir die Y-Achse zu wechseln, driicken
Sie auf Lin(Linear) oder Log(Logarithmisch) in der unteren linken Ecke des Diagramms.
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Die Skalierung der X-Achse und Y-Achse kann auf den beiden Achsen mit den blauen Reglern
eingestellt werden. Halten Sie einen blauen Regler gedriickt und verschieben Sie ihn dann an
die gewinschte Position auf der Achse. Verschieben Sie den blauen Regler auf den
Achsenursprung, um zu den Standardwerten zuriickzukehren.

11.3.2. Anzeigen von Testdetails

Driicken Sie auf El| Test Details (Testdetails) in der Registerkarte ,Menu Bar” (Menileiste) am
unteren Rand des Touchscreens, um die Ergebnisse genauer zu betrachten. Scrollen Sie nach
unten, um sich den vollstdndigen Bericht anzusehen.

Die folgenden Testdetails werden in der Mitte des Bildschirms angezeigt (Abbildung 18):

e User ID (Benutzer-ID)

 Cartridge SN (Kartuschenseriennummer)

« Cartridge Expiration Date (Kartuschenverfallsdatum)
e Module SN (Modul-SN)

* Test Status (Teststatus) (Completed [abgeschlossen], Failed [fehlgeschlagen] oder Canceled
by operator [vom Bediener abgebrochen])

* Error Code (Fehlercode) (falls vorhanden)

* Test Start Date and Time (Startdatum und -Zeit des Tests)
¢ Test Execution Time (Testausfihrungszeit)

* Assay-Name (Assay-Name)

o TestID (TestID)

o Test Result (Testergebnis)

© Positiv (Positiv) (sofern mindestens ein BCID- GN- Erreger nachgewiesen bzw.
identifiziert wurde)

° Positive with warning (Positiv mit Warnung) (wenn mindestens ein BCID-GN-Erreger
nachgewiesen wurde, die interne Kontrolle jedoch fehlgeschlagen ist)

° Negative (Negativ) (wenn kein BCID GN -Erreger nachgewiesen wird)

° Failed (Fehlgeschlagen) (ein Fehler ist aufgetreten oder Test wurde vom Benutzer
abgebrochen)

* Liste der Analyten, die im Assay getestet wurden, mit CT und Endpunkt-Fluoreszenz im Falle
eines positiven Signals

* Interne Kontrolle mit CT und Endpunkt-Fluoreszenz
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Abbildung 18. Beispielbildschirm mit TEST DATA (TESTDATEN) auf der linken Seite und TEST DETAILS (TESTDETAILS) im
Hauptfenster

11.3.3. Anzeige von AMR-Genen mit QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Driicken Sie auf & AMR Genes (AMR-Gene) in der Registerkarte ,Menu Bar” (Menileiste) am
unteren Rand des Touchscreens, um die AMR-Genassoziation genauer zu betrachten. Auf
diesem Bildschirm (Abbildung 19) werden die nachgewiesenen AMR-Gene sowie alle
relevanten bakteriellen Ziele angezeigt, die gemdf der in Tabelle 3, Abschnitt 11.2.2
"Interpretation der Assay-Ergebnisse fir antimikrobielle Resistenz (AMR)" auf Seite 50
dargestellten Logik der Assay- Software miteinander verknipft wurden. Ein ,Nicht
nachgewiesen”-Ergebnis fir ein Resistenzgen bedeutet nicht, dass eine Anfdlligkeit fir die
entsprechenden  Antibiotikaklassen ~ besteht.  Gramnegative Bakterien kénnen  durch
Resistenzmechanismen, auf die das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel nicht abzielt, gegen
bestimmte Antibiotika resistent sein. Wenn Sie den Namen eines AMR-Gens auswdhlen,
erhalten Sie eine Liste der nachgewiesenen und nicht nachgewiesenen bakteriellen Erreger,
die mit diesem spezifischen AMR-Gen in Verbindung stehen.

Hinweis: Die Ergebnisse der Assays fir antimikrobielle Resistenzgene stellen keine spezifische
Verbindung zwischen dem Resistenzgen und dem assoziierten Organismus her. Bei
gemischtem  Wachstum QlAstat- Dx  BCID GN  Plus  AMR Panel die

Antibiotikaresistenzgene nicht spezifisch einem bestimmten Organismus zu.

ordnet
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Abbildung 19. Beispielbildschirm mit AMR-Genen auf der linken Seite und assoziierten Zielen auf der rechten Seite
(bei Verwendung von QlAstat-Dx Analyzer 2.0) .

11.3.4. Durchsuchen der Ergebnisse friherer Tests

Um die Ergebnisse friherer Tests anzuzeigen, die im Ergebnisarchiv gespeichert sind, driicken

Sie in der Hauptmeniileiste auf @ View Results (Ergebnisse anzeigen) (Abbildung 20).
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Abbildung 20. Beispielbildschirm , View Results” (Ergebnisse anzeigen).
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Die folgenden Informationen sind fir jeden ausgefihrten Test verfigbar (Abbildung 18):

« Sample ID (Proben-ID)

 Assay (Assay) (Name des Testassays, némlich BCID GN Plus AMR Panel)

 Operator ID (Bediener-ID)

e Mod (Modus) (Analysemodul, auf dem der Test durchgefihrt wurde)
 Date/Time (Datum/Uhrzeit) (Datum und Uhrzeit der Beendigung des Tests)

 Result (Ergebnis) (Testergebnis: positive (positiv) [pos], positive with warning (positiv mit
Warnung) [pos*], negative (negativ) [neg], failed (fehlgeschlagen) [fail] oder successful

(erfolgreich) [suc])

Hinweis: Wenn User Access Control in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktiviert ist, werden die Daten, fir die der Benutzer keine Zugriffsrechte hat, mit Sternchen

ausgeblendet.

Um ein oder mehrere Testergebnisse auszuwdhlen, dricken Sie auf den graven Kreis links

neben der ID der Probe. Neben den ausgewdhlten Ergebnissen wird ein Hakchen angezeigt.

Dricken Sie zum Abwdhlen von Testergebnissen auf das Hakchen. Um die gesamte

Ergebnisliste auszuwahlen, driicken Sie auf das Hikchen @ in der obersten Zeile (Abbildung

21).
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Abbildung 21. Beispiel fiir die Auswahl von , Test Results” (Testergebnisse) im Bildschirm ,View Results” (Ergebnisse
anzeigen).

Woahlen Sie eine beliebige Stelle in der Testzeile, um das Ergebnis fir einen bestimmten Test
anzuzeigen.

Waéhlen Sie eine Spalteniberschrift (z. B. ,Sample ID” [Proben-ID]), um die Liste auf- oder
absteigend zu sortieren. Die Liste kann jeweils nur anhand einer Spalte sortiert werden.

Die Spalte ,Result” (Ergebnis) zeigt das Ergebnis jedes Tests an (Tabelle 6).

Tabelle 6. Beschreibungen der Testergebnisse im Bildschirm ,View Results” (Ergebnisse anzeigen)

Result
Ergebnis (Ergebnis) Beschreibung MaBnahme
Positiv Mindestens ein Erreger ist positiv. Die erregerspezifischen
e 0os Ergebnisse finden Sie auf dem

Bildschirm ,Summary”
(Zusammenfassung der
Ergebnisse) oder auf dem
Ergebnisausdruck.
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Tabelle 6. Beschreibungen der Testergebnisse im Bildschirm , View Results” (Ergebnisse anzeigen) (Fortsetzung)

Result

Ergebnis (Ergebnis)

Beschreibung

MaBnahme

Positiv mit Warnung

Ipos

Negativ a
neg
Fehlgeschlagen e
fail
Erfolgreich

°Suc

Mindestens ein Erreger ist positiv, aber
die Kontrolle ist fehlgeschlagen.

Es wurden keine Analyten
nachgewiesen.

Der Test ist fehlgeschlagen, weil
entweder ein Fehler aufgetreten ist, der
Test vom Benutzer abgebrochen wurde
oder weil keine Pathogene
nachgewiesen wurden und die
Kontrolle fehlgeschlagen ist.

Der Test ist entweder positiv oder
negativ, aber der Benutzer hat keine
Zugriffsrechte auf die Testergebnisse.

Die erregerspezifischen
Ergebnisse finden Sie auf dem
Bildschirm ,Summary”
(Zusammenfassung der
Ergebnisse) oder auf dem
Ergebnisausdruck.

Die erregerspezifischen
Ergebnisse finden Sie auf dem
Bildschirm ,Summary”
(Zusammenfassung der
Ergebnisse) oder auf dem
Ergebnisausdruck.

Wiederholen Sie den Test mit
einer neuen Kartusche.

Akzeptieren Sie die Ergebnisse
der Testwiederholung. Sollte der
Fehler weiterhin bestehen,
wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst von
QIAGEN, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

Melden Sie sich mit einem
Benutzerprofil an, das iber die
erforderlichen Rechte zur
Anzeige der Ergebnisse verfigt.

Driicken Sie auf Save Report (Bericht speichern), um den/die Bericht(e) fir das/die
ausgewdihlte (n) Ergebnis (se) im PDF-Format auf einem externen USB-Speichermedium zu

speichern.

11.4. Berichtsart auswdhlen

Die folgenden Berichtsarten stehen fir QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel zur Verfigung:

e List of Tests (Liste der Tests)

* Test Reports (Testberichte)

Waéhlen Sie Search (Suchen), um die Testergebnisse nach Proben-ID, Assays und Bediener-ID

zu durchsuchen. Geben Sie den Suchbegriff Gber die virtuelle Tastatur ein und driicken Sie die
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Enter (Eingabetaste), um die Suche zu starten. In den Suchergebnissen werden nur die
Datensdtze angezeigt, die den Suchtext enthalten.

Wenn die Ergebnisliste gefiltert wurde, gilt die Suche nur fir die gefilterte Liste.

Halten Sie eine Spalteniberschrift gedriickt, um einen auf diesem Parameter basierenden
Filter anzuwenden. Bei einigen Parametern, wie z. B. ,Sample ID” (Proben-ID), erscheint die
Bildschirmtastatur, sodass der Suchbegriff fir den Filter eingegeben werden kann.

Fir andere Parameter wie z. B. ,Assay” 6ffnet sich ein Dialogfeld mit einer Liste der in der
Datenbank gespeicherten Assays. Wahlen Sie einen oder mehrere Assays aus, um nur die
Tests zu filtern, die mit den ausgewdhlten Assays durchgefihrt wurden.

Das Symbol T links neben einer Spalteniiberschrift zeigt an, dass der Filter fir diese Spalte
aktiv ist.

Um einen Filter zu entfernen, wdhlen Sie Remove Filter (Filter entfernen) in der
Untermentleiste.

11.4.1. Exportieren von Ergebnissen auf ein USB-Speichermedium

Wahlen Sie auf einer beliebigen Registerkarte des Bildschirms ,View Results” (Ergebnisse
anzeigen) Save Report (Bericht speichern) aus, um eine Kopie der Testergebnisse im PDF-
Format (Abbildung 22 und Abbildung 23) zu exportieren und auf einem USB-Speichermedium
zu speichern. Der USB- Anschluss befindet sich an der Vorderseite des QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Tabelle 7 listet die Interpretation der Ergebnisse
in der PDF-Datei auf.
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Tabelle 7. Interpretation der Testergebnisse in den PDF-Berichten

Ergebnis Symbol Beschreibung
Pathogen-Ergebnis Defected (Nachgewiesen) e Erreger nachgewiesen

Nicht nachgewiesen Kein Symbol Erreger nicht nachgewiesen

Invalid (Ungiiltig) Kein Symbol Die inferne Kontrolle ist

fehlgeschlagen und es gibt
kein giltiges Ergebnis fir
dieses Ziel und die Probe
sollte erneut getestet
werden.

Der Test wurde
abgeschlossen und die
interne Kontrolle und/oder
ein oder mehrere Ziele
wurden nachgewiesen.

Teststatus Abgeschlossen

Fehlgeschlagen Der Test ist fehlgeschlagen

Die interne Kontrolle oder
ein Ziel in der
Reaktionskammer der
internen Kontrolle hat
bestanden

Interne Kontrollen Passed (Bestanden)

Fehlgeschlagen Die inferne Kontrolle oder
ein Ziel in der
Reaktionskammer der
internen Kontrolle ist

fehlgeschlagen

O 00 O
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Abbildung 23. Muster-Testbericht mit Assaydaten.

11.5. Ergebnisse drucken

Stellen Sie sicher, dass ein Drucker an den Anschluss QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 angeschlossen und dass ein geeigneter Treiber installiert ist. Driicken Sie auf
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Print Report (Bericht drucken), um eine Kopie der Testergebnisse im PDF-Format an den
Drucker zu senden.

Hinweis: Bei Verwendung des ADF in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ergeben die Berichte eines EC-

Testdurchgangs einen Fehler. Diese Funktion wird fir QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nicht
unterstitzt.
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12. Anwendungseinschrénkungen

72

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist nicht fir die Untersuchung anderer Proben als
Blutkulturproben, die von einem kontinuierlich Gberwachenden Blutkultursystem als positiv
identifiziert wurden, sowie von in Kochsalzlésung suspendierten Reinkulturen vorgesehen.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir die Verwendung mit positiven
Blutkulturproben vorgesehen, bei denen mittels Gram-Farbung gramnegative Bakterien
nachgewiesen wurden.

Alle Ergebnisse der Erregeridentifizierung aus dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
sollten in Verbindung mit den Befunden der Gram-Férbung aus der positiven Blutkultur
interpretiert werden. Die Merkmale der Gram-Farbung, einschlieBlich der Zellmorphologie
(z. B. gramnegative Stdbchen (Bazillen), Kokkobazillen oder Diplokokken), sollten
sorgfaltig analysiert werden.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ist fir den Einsatz in Verbindung mit den
Standardverfahren zur Kultivierung, Identifizierung und/oder, sofern zutreffend, zur
Bestimmung der Antibiotikaempfindlichkeit von Erregern vorgesehen.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel liefert qualitative Ergebnisse und keine
quantitativen Werte fir die nachgewiesenen Organismen.

Die Leistungsmerkmale dieses Tests zur Uberwachung des Ansprechens auf die
Behandlung wurden fir keinen der Panel-Organismen nachgewiesen.

Die mittels QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel erhaltenen Ergebnisse missen von
geschultem medizinischen Personal im Kontext aller relevanten klinischen, labortechnischen
und epidemiologischen Befunde interpretiert werden.

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel kann mit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 verwendet werden.

Dieser Assay darf nicht mit positiven Blutkulturflaschen durchgefihrt werden, die
Aktivkohleharze enthalten.

Positive Proben aus Blutkulturflaschen von bioMérieux und Becton Dickinson missen vor
dem Laden in die Kartusche verdiinnt werden.

Die Leistungsfahigkeit dieses Tests wurde in erster Linie mit den Blutkulturflaschen BD
BACTEC™ (Lytic Anaerobic, Plus Aerobic, Plus Anaerobic und PedPlus), bioMérieux
BACT/ALERT® (FA Plus, FN Plus und PF Plus) sowie Thermo Scientific VersaTREK (REDOX 1
EZ Draw und REDOX 2 EZ Draw) bewertet. Andere Medien wurden analytisch auf
Interferenzen mit dem Nachweis von Organismen in positiven Blutkulturen untersucht (siehe

Abschnitt 13.1.3 "Flaschen-Aquivalenz" auf Seite 80).
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e Ein falsch negatives Ergebnis kann auf verschiedene Faktoren und/oder Kombinationen
zurickzufihren sein, darunter eine unsachgemdfe Probenentnahme, unsachgemafle
Kultivierungstechniken, unsachgeméBe Handhabung oder Lagerung, technische Fehler,
eine Verwechslung der Proben, Abweichungen in den vom Assay nachgewiesenen
Nukleinsduresequenzen, eine Infektion durch Organismen, die nicht im Assay
bericksichtigt  sind, Konzentrationen des Zielorganismus, die unterhalb der
Nachweisgrenze des Assays liegen, oder die Einnahme bestimmter Medikamente,
Therapien oder Wirkstoffe durch den Patienten.

* Die Kontamination mit Organismen und Amplifikaten kann bei diesem Test zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren. Besondere Beachtung sollten die wunter Abschnitt 6.2
"VorsichtsmaBnahmen" auf Seite 23 aufgefihrten Vorsichtsma3nahmen im Labor finden.

 Die Wirkung von Stdrsubstanzen wurde nur fir die in der Kennzeichnung aufgefihrten
Substanzen in der angegebenen Menge und Konzentration geprift. Stérungen durch
andere Substanzen als die in Abschnitt 13.1.8 "Stérsubstanzen (positive Blutkulturproben)"
auf Seite 154 beschriebenen kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

¢ Ein nachgewiesener Befund schlieBt eine Koinfektion mit Erregern, die nicht im QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel enthalten sind (Off-Panel), nicht aus.

* Ein positives Ergebnis (detected) bedeutet nicht zwangsléufig, dass der nachgewiesene
Mikroorganismus die definitive Ursache der Erkrankung ist.

* Negative Ergebnisse fir Zielmikroorganismen schliefen das Vorhandensein von Erregern
nicht aus, die mit diesem Test nicht nachgewiesen werden.

* Ein negatives Ergebnis mit dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel schlief3t die infektiose
Natur des Syndroms nicht aus und sollte nicht als alleinige Grundlage fir Diagnose-,
Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen verwendet werden.

* QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel weist bakterielle NukleinsGuren nach und
unterscheidet nicht zwischen lebensfdhigen und nicht lebensfdhigen Organismen.
Bakterielle Nukleinscuren kénnen in vivo fortbestehen, selbst wenn der Organismus nicht
mehr lebensfahig oder infektis ist, was zu falsch positiven Ergebnissen fihren kann.

e Die vom QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel nachgewiesenen Bakterien sind
moglicherweise nicht kultivierbar, wenn der Patient vor oder zum Zeitpunkt der
Blutkulturentnahme eine antimikrobielle Therapie erhalten hat.

e Bei Proben, die mehrere Organismen und/oder mehrere nachweisbare Ziele fir eine
Antibiotikaresistenz enthalten, kann es vorkommen, dass mithilfe des Assays nicht alle in
der Probe vorhandenen nachweisbaren Ziele identifiziert werden, je nach Konzentration
der einzelnen Ziele und den Wachstumseigenschaften der Organismen in der Probe.
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In Mischkulturen wurde bei bestimmten Erregern und AMRs eine kompetitive Hemmung
beobachtet (siche Abschnitt 13.1.9 "Kompetitive Hemmung" auf Seite 156) fir die im
Rahmen der kompetitiven Hemmung getesteten Kombinationen.

Eine Isolierung auf festen Néahrbdden ist erforderlich, um Mischkulturen mit anderen
Mikroorganismen zu unterscheiden und um mégliche Blutkulturen zu identifizieren, die ein
negatives Ergebnis liefern.

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthélt Ziele, die darauf ausgelegt sind,
verschiedene Arten innerhalb einer Gattung oder einer Organismengruppe nachzuweisen,
jedoch nicht, bestimmte Arten voneinander zu unterscheiden.

Mischkulturen mit Arten, die derselben Gattung oder Organismengruppe angehdren,
lassen sich in einer Probe nicht voneinander unterscheiden (z. B. Klebsiella pneumoniae
und Klebsiella oxytoca oder Proteus mirabilis und Proteus hauseri). Weitere Informationen
finden Sie in Abschnitt 11.2.4 "Auswertung der Ergebnisse der Assays nach Gruppen und
Gattungen" auf Seite 54.

Die im Rahmen des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthaltenen Assays auf Gattungs-
und Gruppenebene (Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex, Enterobacter spp.,
Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia spp. und Pan Enterobacterales)
sind darauf ausgelegt, ein breites Spekirum an Spezies nachzuweisen, erkennen jedoch
nicht unbedingt alle Spezies innerhalb einer Gattung oder Gruppe oder weisen bei einigen
Spezies moglicherweise eine geringere Sensitivitat auf. Informationen zu den mit diesen
Assays nachgewiesenen Arten, einschlieBlich derjenigen, die nicht oder nur mit
verminderter Empfindlichkeit nachgewiesen wurden, finden Sie in Abschnitt 13.1.7
"Inklusivitat (analytische Reaktivitat)" auf Seite 99.

Inklusivitatstests haben gezeigt, dass das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel bei einigen
Erregerstdmmen méglicherweise eine verminderte Empfindlichkeit aufweist und diese
moglicherweise nicht in den Konzentrationen nachweisbar sind, die normalerweise zum
Zeitpunkt eines positiven Flaschenergebnisses beobachtet werden; bei hdheren
Konzentrationen sind sie jedoch nachweisbar. Siehe Abschnitt 13.1.7 "Inklusivitat
(analytische Reaktivitat)" auf Seite 99 fir weitere Einzelheiten.

Es besteht das Risiko falsch-negativer Ergebnisse aufgrund des Vorhandenseins von
Stdmmen mit Sequenzvariabilitdt in den Zielregionen, fir die die Oligonukleotide
entwickelt wurden. Siehe Abschnitt 13.1.7 "Inklusivitdt (analytische Reaktivitat)" auf Seite
99 fir weitere Informationen.

Mit dem QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel werden ausschlieBlich Stémme von

Neisseria meningitidis mit Kapsel nachgewiesen.
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o Es besteht das Risiko falsch positiver Ergebnisse aufgrund von Kreuzreaktivitat mit
Zielorganismen sowie Kreuzkontamination durch deren Nukleinsduren oder das
amplifizierte Produkt oder durch unspezifische Signale im Assay.

e Es kann zu Kreuzreaktionen mit Erregern von Blutbahninfektionen kommen, die in Abschnitt
nicht untersucht13.1.7 "Inklusivitét (analytische Reaktivitét)" auf Seite 99 wurden, was zu
fehlerhaften Ergebnissen fihren kann.

* Die In=silico-Analysen zur Vorhersage des Nachweisverhaltens und der Kreuzreaktivitat von
Organismen sowie von Genen fir Antibiotikaresistenzen basierten auf Sequenzvergleichen
zwischen den Datenbanken CARD (McMaster University) und GenBank (NCBI) sowie den
QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Primern. Diese Analysen wurden im September 2025
durchgefihrt. Nach diesem Datum hinzugefigte Sequenzen wurden nicht bewertet. Mit
dem Aufkommen neuer Sequenzdaten oder neuer Varianten kdnnen weitere
Einschrankungen auftrefen.

e Bei bestimmten Assays wurde anhand von In-silico- und/oder In-vitro-Analysen eine
Kreuzreaktivitdt festgestellt; eine umfassende Liste ist in Abschnitt 13.1.6 "Exklusivitét
(Analytische Spezifitat)" auf Seite 94 aufgefihrt. Infolgedessen kdnnen diese Assays bei
Vorhandensein von kreuzreagierenden Organismen zu falsch- positiven Ergebnissen
fihren.

» Die vom QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel ermittelten Ergebnisse ersetzen keine
Antibiotika- Empfindlichkeitsprifung ~ (AST).  Subkultivierung ~ und  Standard-
Suszeptibilitatstests von Isolaten sind erforderlich, um die endgiltige antimikrobielle
Empfindlichkeit zu bestimmen.

» Antimikrobielle Resistenzen (AMR) kénnen durch verschiedene Mechanismen entstehen.
Ein Ergebnis ,Not Detected” (Nicht nachgewiesen) fir AMR-Ziele auf dem QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel deutet nicht auf eine Antibiotikaempfindlichkeit hin, da andere, nicht
im Panel enthaltene AMR-Determinanten, die eine Resistenz gegen bestimmte Antibiotika
bewirken, im Organismus vorhanden sein kénnen.

* Ein nachgewiesenes AMR-Ergebnis schlieBt weder eine phanotypische Resistenz noch das
Vorhandensein anderer, nicht im Panel erfasster AMR-Determinanten aus und korreliert
daher mdglicherweise nicht mit den endgiltigen phdanotypischen Ergebnissen. Eine
nachgewiesene AMR lasst zudem keine Rickschlisse auf den Grad der Resistenz
gegeniber einem bestimmten Antibiotikum zu, da andere zellulére und molekulare
Mechanismen die Expression und/oder Hemmung von AMR-Genen beeinflussen kénnen.
Subkultivierung und Standard-Suszeptibilitétstests von Isolaten sind erforderlich, um die
endgiltige antimikrobielle Empfindlichkeit zu bestimmen.
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Der Nachweis molekularer AMR-Gene sollte zusammen mit der Identifizierung des
Erregers, den Ergebnissen der Gram-Farbung, den Kulturbefunden, den phénotypischen
Suszeptibilitatstest, der lokalen Epidemiologie, den Leitlinien zum verantwortungsvollen
Umgang mit Antibiotika (Antimicrobial Stewardship) sowie dem klinischen Kontext des
Patienten ausgewertet werden.

Ein festgestelltes AMR-Ergebnis lasst sich nicht eindeutig mit dem bzw. den vom QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel nachgewiesenen Mikroorganismen in Verbindung bringen.

Bei den in Abschnitt 13.1.6 "Exklusivitat (Analytische Spezifitat)" auf Seite 94 aufgefihrten
AMR-Zielen wurde eine Kreuzreaktivitdt durch eine In-silico-Analyse festgestellt und nicht in
vitro untersucht; daher kénnten diese AMR-Assays méglicherweise falsch positive Signale
fir die angegebenen Ziele erzeugen.

Einige Resistenzmarker (z. B. TEM, SHV) umfassen Varianten mit unterschiedlicher Aktivitat
gegeniber mehreren Antibiotikaklassen. Die im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
verwendeten Primersdtze erkennen daher zwar ein breites Spekirum an TEM- und SHV-
Genen, darunter Penicillinasen, Cephalosporinasen und Varianten der Breitband-Beto-
Laktamasen (ESBL), kénnen diese jedoch nicht voneinander unterscheiden.

Inklusivitdtstests haben gezeigt, dass das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel bei einigen
AMR-Varianten méglicherweise eine verminderte Sensitivitat aufweist oder diese nicht
abdeckt, sodass sie bei der Konzentration, die normalerweise zum Zeitpunkt eines
positiven Flaschenergebnisses beobachtet wird, mdéglicherweise nicht nachgewiesen
werden, wdhrend keine negativen Auswirkungen auf die Nachweisbarkeit des
zugehdrigen Erregers festgestellt wurden. Das Vorhandensein eines Erregers in einer Probe
schlieBt daher die Maglichkeit eines falsch negativen Ergebnisses fir den/die zugehdrigen
AMR nicht aus. Siehe Abschnitt 13.1.7 "Inklusivitat (analytische Reaktivitét)" auf Seite 99
fir weitere Einzelheiten.
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13. Leistungsmerkmale

13.1. Analytische Leistung

Die nachstehend aufgefihrte analytische Leistung wurde unter Verwendung des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 demonstriert. Der QIAstat- Dx Analyzer 2.0 arbeitet mit dem gleichen
Analysemodul wie der QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Daher ist die Leistung auf den QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 Ubertragbar.

13.1.1. Wachstum und Nachweis

Die erwartete Keimkonzentration in bei Flaschenpositivitat inkubierten Blutkulturen wurde fir
jeden Organismus auf dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel bestimmt. Jedes Bakterium
im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurde durch mindestens einen Stamm vertreten, der
mit negativem humanem Vollblut gemischt und direkt in eine Blutkulturflasche ausgebracht
wurde, in der Regel mit einer Konzentration von < 300 KBE pro Flasche. Die Flasche wurde
anschliefend in einem kontinuierlich iberwachten Blutkultursystem inkubiert, bis ein positiver
Befund hinsichtlich des Wachstums festgestellt wurde (auch als ,Flaschenring” bezeichnet)
und 27 Stunden nach dem Auftreten des ,Flaschenrings”. Zu diesem Zeitpunkt wurden die
Flaschen entnommen und die Organismenkonzentration in KBE/ml wurden anhand eines
Standard-Plattenzahlverfahrens bestimmt.

Das System wurde dann zur Untersuchung der Blutkulturprobe nach dem QlAstat-Dx BCID GN
Plus AMR Panel-Verfahren verwendet.

Jeder reprasentative Stamm wurde in mindestens 3 unabhdngigen Blutkulturflaschen
gezichtet, und jede Flasche wurde auf dem QlAstal-Dx-System in mindestens dreifacher
Ausfihrung getestet.

Der Mittelwert der KBE/ml in den 3 Flaschen fir jede Bedingung und jeden Erreger sowie die
Ergebnisse fir den Nachweis des Organismus bei der flaschenpositiven Konzentration und
nach 27 Stunden sind unter Tabelle 8 aufgefiihrt. Die unten aufgefiihrten Konzentrationen sind
ungefdhre Werte, die typischerweise in einer klinischen Umgebung auftreten kénnen.
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Tabelle 8. Zusammenfassung der Ergebnisse zum Wachstum und Nachweis

Konzentration bei Konzentration bei
Flaschenposifivitdt  Flaschenpositivitit +
Organismus Quell-ID Zielorganismus [Ziel-AMRI (KBE/ml) 27 h (KBE/ml)
Acinetobacter ATCC Acinetobacter calcoaceticus- 1,65E+08 2,54E+08
baumannii BAA-2801  baumanniiKomplex [OXA-23,
PER, TEM]
Klebsiella pneumoniae  CCUG Klebsiella spp., Pan 7,70E+07 2,70E+09
68728 Enterobacterales [CTX-
M, armA, ampC
(CMY/LAT/DHA/FOX), SHY,
NDM, TEM, aac(é')-Ib]
Proteus mirabilis ATCC Proteus 1,91E+08 6,39E+09
BAA-2792  spp., Pan Enterobacterales
[VIM, aac(é')-Ib, ampC
(CMY/LAT/DHA/FOX), TEM]
Salmonella enterica ATCC Salmonella spp., 4,32E+08 3,69E+09
6962 Pan Enterobacterales
Stenotrophomonas NCTC Stenotrophomonas maltophilia  1,57E+07 3,13E+08
maltophilia 10259
Serratia marcescens ATCC Serratia spp., Pan 3,83E+08 4,79E+08
14041 Enterobacterales
Acinetobacter ATCC Acinetobacter calcoaceticus- 4,03E+07 9,18E+07
baumannii BAA-2890  baumannii-Komplex [OXA-58]
Escherichia coli NCTC Escherichia coli, Pan 1,36E+08 4,30E+09
14320 Enterobacterales, [IMP, aac
(6')b, KPC, TEM, OXA-48-
hnlich]
Acinetobacter CCUG Acinetobacter calcoaceticus- 6,47E+07 1,71E+09
baumannii 57249 baumannii-Komplex [OXA-
24/40)
Enterobacter asburiae ATCC Enterobacter spp., Pan 3,25E+08 2,66E+09
35955 Enterobacterales
Escherichia coli NCTC Escherichia coli,Pan 9,23E+07 2,75E+09
13919 Enterobacterales [CTX-M,
GES, aac(6')-1b]
Pseudomonas MRSN Pseudomonas aeruginosa 2,21E+08 2,18E+09

aeruginosa 12914 [VEB]
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Tabelle 8. Zusammenfassung der Ergebnisse zum Wachstum und Nachweis (Fortsetzung)

Konzentration bei Konzentration bei
Flaschenposifivitdt  Flaschenpositivitit +
Organismus Quell-ID Zielorganismus [Ziel-AMRI (KBE/ml) 27 h (KBE/ml)
Citrobacter freundii CCUG Pan Enterobacterales [ampC ~ 4,79E+07 4,16E+09
4187 (CMY/LAT/DHA/FOX)]
Acinetobacter NCTC Acinetobacter calcoaceticus-  2,11E+08 2,21E+08
baumannii 13302 baumannii-Komplex, [OXA-
24/40]
Pseudomonas NCTC Pseudomonas aeruginosa, 3,46E+07 3,78E+09
aeruginosa 13921 [aac(6')-1b, SPM]
Neisseria meningitidis ~ ATCC Neisseria meningitidis 1,94E+08 8,50E+07
13077
Bacteroides fragilis CCUG Bacteroides fragilis 5,78E+08 1,53E+10
4856T
Haemophilus influenzae  CCUG Haemophilus influenzae 7,68E+07 1,00E+09
33775

13.1.2. Nachweis reiner Kolonien

Die Studie zum Nachweis reiner Kolonien wurde durchgefihrt, um zu iberprifen, ob das
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel jedes Ziel in jener Konzentration nachweisen kann, die
entsteht, wenn das definierte Verfahren der Kolonie-Suspension nach terminaler Subkultur von
Proben, die bis zur Flaschenpositivitat gewachsen sind, befolgt wird.

Es wurden reprasentative Stémme (ghnlich denen, die beim Nachweis der Flaschenpositivitdt
verwendet wurden) ausgewdhlt, um alle im QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
vorhandenen Analyten abzudecken. Anhand positiver Blutkulturproben wurden jeweils 100 pl
jeder in der Flasche positiven Blutprobe auf einer Trypton-Soja-Agarplatte (oder einem
anderen geeigneten Agar) endkultiviert und bei der entsprechenden Temperatur etwa 48—
72 Stunden lang inkubiert. Fir jeden Erreger wurde eine Platte pro Flaschencharge erstellt,
also insgesamt 3 separate terminale Subkulturplatten (TSC) pro Erreger. Fir jede Platte wurde
1 Reinkoloniesuspension nach dem 1,0-McFarland-Standard hergestellt, so dass 3 separate
Reinkolonie-Suspensionschargen pro Erreger entstanden.

Fir jeden Erreger wurden innerhalb von 2 Stunden nach der Probenbildung 9 Replikate auf

dem QIlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel gefestet (3 Replikate pro Reinkolonie-
Suspensionscharge). Alle erwarteten Zielsubstanzen wurden in jeder der getesteten Proben
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reiner Kolonien nachgewiesen, wobei mindestens 9/9 (100 %) Wiederholungen positiv
ausfielen.

13.1.3. Flaschen-Aquivalenz

Die Leistung verschiedener Blutkulturmedium-Flaschentypen wurde mit dem QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel bewertet, um zu =zeigen, dass es Ziele bei positiven
Flaschenkonzentrationen in verschiedenen Flaschentypen erkennen kann.

In diese Studie wurden dreizehn Blutkulturflaschen, sowohl aerobe als auch anaerobe,
einbezogen. Proben, die jeweils einen reprasentativen Erreger fir jedes Ziel enthielten,
wurden am Punkt der Flaschenpositivitat fir die Blutkulturflaschen BD BACTEC™ und
BioMérieux BACT/ALERT hergestellt, indem sie in einem kontinuierlich Uberwachenden
Blutkultursystem (CMBCI) inkubiert wurden. Fir VersaTREK-Flaschen ohne geeignetes CMBCI
wurden Proben mit einer dhnlichen Konzentration wie bei der Flaschenpositivitat hergestellt,
indem sie mit reprdsentativen Zielmikroorganismen versetzt wurden. Zusétzlich wurde fir
jeden Flaschentyp eine Negativ-Blutkultur-Matrix (NBCM) erstellt und auf dem QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel getestet.

Eine Zusammenfassung der bewerteten Flaschentypen, einschlieBlich des Anteils der positiven
Bestimmungen nach Flaschentyp, findet sich unter Tabelle 9.

Tabelle 9. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Flaschen-Aquivalenz

Anteil positiver Bestimmungen

Prozentsatz (%)

Informationen zur Blut- (zweiseitiges 95-%-
kulturflasche Treffer N Konfidenzintervall) Studienergebnis (%)
BD BACTEC Plus Aerobic 480 480 100,0 100,0 richtige Befunde
(99,2-100)
BD BACTEC Plus Anaerobic 129 129 100,0 100,0 richtige Befunde
(97,2-100)
BD BACTEC Standard 153 153 100,0 100,0 richtige Befunde
Aerobic
(97,6-100)
BD BACTEC Standard 119 119 100,0 100,0 richtige Befunde
Anaerobic
(96,9-100)
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Tabelle 9. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Flaschen-Aquivalenz (Fortsetzung)

Anteil positiver Bestimmungen

Prozentsatz (%)

Informationen zur Blut- (zweiseitiges 95-%-
kulturflasche Treffer N Konfidenzintervall) Studienergebnis (%)
BD BACTEC Peds Plus 162 162 100,0 100,0 richtige Befunde
(97,8-100)
BD BACTEC Lytic Anaerobic 119 121 98,3 98,3 % korrekte Befunde; bei TEM
wurden falsch negative Ergebnisse
(94,2-99,8) beobachtet (bei Acinetobacter
baumannii) (2)
BioMérieux BACT/ALERT SA 150 150 100,0 100,0 richtige Befunde
Standard Aerobic
(97,6-100)
BioMérieux BACT/ALERT SN 151 151 100,0 100,0 richtige Befunde
Standard Anaerobic
(97,6-100)
BioMérieux BACT/ALERT FA 153 153 100,0 100,0 richtige Befunde
PLUS Aerobic
(97,6-100)
BioMérieux BACT/ALERTFN 107 107 100,0 100,0 richtige Befunde
PLUS Anaerobic
(96,6-100)
BioMérieux BACT/ALERT PF 149 149 100,0 100,0 richtige Befunde
PLUS Peds
(97,6-100)
Thermo Scientific Versatrek 156 156 100,0 100,0 richtige Befunde
Redox 1
(97,7-100)
Thermo Scientific Versatrek 158 158 100,0 100,0 richtige Befunde
Redox 2 EZ Draw Anaerobic
(97,7-100)
Insgesamt 2186 2188 99,9
BD BACTEC insgesamt 1162 1164 99,8
BioMérieux BACT/ALERT 710 710 100,0
insgesamt
Thermo Scientific Versatrek 314 314 100,0
insgesamt
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13.1.4. Agar-Aquivalenz und Stéreinflisse

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurde ausgewertet, um zu bestdtigen, dass die
Assay- Leistung nicht durch Agarrickstdnde aus Kolonieproben beeintréchtigt  wird.
Reprasentative Isolate fir jedes Panel-Ziel wurden auf verschiedenen Arten von Agarplatten
kultiviert. Fir jeden Agartyp wurden 3 Platten pro Erreger vorbereitet; von jeder Platte wurde
eine Probe entnommen und in dreifacher Ausfihrung auf dem Panel getestet. Die Ergebnisse
und die fir jedes Ziel verwendeten Agartypen sind unter Tabelle 10 zusammengefasst.

Zusatzlich wurde absichilich ein kleines Agar- Fragment in die Kartusche in einer
Kochsalzlésung eingebracht, um mégliche mechanische Stérungen zu simulieren. Alle
Negativkontrollkartuschen (mit Kochsalzldsung und mit Agar angereichert) schlossen die Laufe
ohne Fehler ab. Die internen Kontrollen erfillten die Gultigkeitskriterien, und es wurden keine
falsch positiven Ergebnisse festgestellt. Diese Ergebnisse zeigen, dass weder Kochsalzlésung
noch Agarverschleppung die Leistung des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
beeintrdchtigen.

Tabelle 10. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Agar-Aquivalenz

Zusammenfassung der prozentualen Trefferquote (%)

Agar fisr
Scho- anspruchs-
TSA-  koladen- volle Anae-
Columbia-  MacConkey- II- Agarmit 1%  robier mit 5 %
Erreger Ziel(e) Blutagar  Agar Agar  PolyVitex DSB
Acinetobacter
calcoaceticus-
Acinetobacter baumannii-Komplex
baumannii OXA23 100 100 100 n.z n. z.
(ATCC BAA-2801)
PER
TEM
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Tabelle 10. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Agar-Aquivalenz (Fortsetzung)

Zusamm g der prozentualen Trefferquote (%)
Agar fir
Scho- anspruchs-
TSA-  koladen- volle Anae-
Columbia-  MacConkey- II- Agar mit 1%  robier mit 5 %
Erreger Ziel(e) Blutagar  Agar Agar  PolyVitex DSB
Klebsiella spp.
Pan Enterobacterales
CTX-M
armA
Klebsiella ampC
pneumoniae (CMY/LAT/DHA/FO 100 100 100 n. z. n. z.
(CCUG 68728) X)
aac(é’)-lb
SHV
NDM
TEM
Proteus spp.
Pan Enterobacterales
VIM
Prot irabili
roress miraRre aac(6')1b 100 100 100 n.z nz
(ATCC BAA-2792)
ampC
(CMY/LAT/DHA/FO
X)
TEM
Salmonella enterica Salmonella spp.
100 100 100 n.z n. z.
(ATCC 6962) Pan Enterobacterales
Stenotrophomonas Stenotrophomonas 100 100 100 n.z n. z.
maltophilia maltophilia
(NCTC 10259)
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Tabelle 10. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Agar-Aquivalenz (Fortsetzung)

Zusamm g der prozentualen Trefferquote (%)
Agar fir
Scho- anspruchs-
TSA-  koladen- volle Anae-
Columbia-  MacConkey- II- Agar mit 1%  robier mit 5 %
Erreger Ziel(e) Blutagar  Agar Agar  PolyVitex DSB
Serratia Serratia spp.
marcescens 100 100 100 n.z n. z.
[ATCC 14041) Pan Enterobacterales
Acinetobacter
Acinefobacter bauman g jcoqceticus-
nii baumanniiKomplex 100 100 100 n.z n.z
(ATCC BAA-2890)
OXA-58
Escherichia coli
Pan Enterobacterales
IMP
Escherichia coli
aac(é’)-lb 100 100 100 n.z n. z.
(NCTC 14320)
KPC
OXA-48-ahnlich
TEM
Acinetobacter
Acinetobacter bauman . 1-oaceticus-
nii baumannii-Komplex 100 100 100 n. z. n. z.
(CCUG 57249)
OXA-24/40
Enterobacter spp.
Enterobacter cloacae ~ Pan Enterobacterales
100 100 100  n.z n. z.

(NCTC 14326)
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Tabelle 10. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Agar-Aquivalenz (Fortsetzung)

Zusamm g der prozentualen Trefferquote (%)
Agar fir
Scho- anspruchs-
TSA-  koladen- volle Anae-
Columbia-  MacConkey- II- Agar mit 1%  robier mit 5 %

Erreger Ziel(e) Blutagar  Agar Agar  PolyVitex DSB

Escherichia coli

Pan Enterobacterales
Escherichia coli

CTX-M 100 100 100 n.z n. z.
(NCTC 13919)

GES

aac(é’)-lb
Pseudomonas Pseudomonas
aeruginosa aeruginosa 100 100 100 n.z nz.
(MRSN 12914) VEB

Pan Enterobacterales
Citrobacter freundii

ampC 100 100 100 n.z n. z.
(CCUG 418T) (CMY/LAT/DHA/FO

X)

Pseudomonas
Pseudomonas aeruginosa
aeruginosa

g aac(6'Hb 100 100 100 n.z n. z.

(NCTC 13921)

SPM
Neisseria meningitidis ~ Neisseria meningitidis n. z. n. z. n.z. 100 n. z.
(ATCC 13077) (mit Kapsel)
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis 100 n. z. n.z. n.z 100
(CCUG 4856T)
Haemophilus Haemophilus influenz ~ n. z. n. z. n.z. 100 n. z.
influenzae ae
(CCUG 33775)
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13.1.5. Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) ist als die niedrigste Konzentration definiert, bei
der > 95% der getesteten Proben ein positives Ergebnis liefern.

Die LoD fir jedes der QlAstat-DxBCID GN Plus AMR Panel-Ziele wurde anhand von insgesamt
55 Erregersttmmen und einem synthetischen DNA-Fragment bestimmt, indem serielle
Verdinnungen von Analyseproben analysiert wurden, die aus Kulturisolaten kommerzieller
Anbieter (z. B. ATCC, NCTC, CCUG) hergestellt worden waren.

Die Nachweisgrenze der einzelnen Organismen wurde fir beide Probentypen bewertet. Fiir
den Probentyp mit positiver Blutkulturmatrix (PBCM) wurde jede getestete Probe in einer
negativen Blutkulturmatrix vorbereitet, die aus gescreentem negativem Vollblut bestand, das in
Blutkulturflaschen gegeben und dann 5-7 Tage lang in einem Blutkulturinstrument inkubiert
wurde. Das Fehlen eines positiven Rings am Ende der Inkubation bestdtigte, dass das Blut
negativ war. Beim Probentyp der Reinkultursuspension wurde jede Probe durch Kombination
pathogener Stdmme in Kochsalzlésung nach dem 1,0-McFarland-Standard hergestellt.

Die LoD fir jeden Stamm wurde durch Testen von 20 Replikaten bei der aus der vorlaufigen
LoD ermittelten Konzentration bestdtigt. Die LoD fir den jeweiligen Stamm wurde bestdtigt,
wenn >95 % der Replikate positiv waren. Um die LoD weiter zu bestdtigen, wurde fir jeden
Stamm mindestens eine Verdinnung unterhalb der LoD getestet, wobei die Positivrate dabei
unter 95 % liegen musste.

Die einzelnen LoD-Werte fir die jeweiligen Zielorganismen des QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel sind unter Tabelle 11 aufgefuhrt.

Hinweis: Die angegebenen Konzentrationen beziehen sich auf Werte, die bei VersaTREK-

Medien in direkt positiven Blutkulturen und bei anderen Medientypen (BD BACTEC und
BACT/ALERT) in positiven Blutkulturen in einer 1:1-Verdinnung ermittelt wurden.
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Mikroorganismus
Acinetobacter baumannii NCTC 13305  3,50E+04 3,50E+04
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 1,78E+04 1,68E+05
2803
Acinetobacter baumannii CCUG 57249  1,78E+04 6,00E+04
Acinetobacter Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 4,14E+04 7,00E+05
calcoaceticus-baumannii- 2801
Komplex
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 3,50E+03 n. z.
2890
Acinetobacter pittii CCUG 72793 n.z. 6,73E+04
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- n. z. 1,00E+05
1605
Bacteroides fragilis NCTC 11625  1,30E+04 7,50E+03
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis NCTC 8560 1,30E+04 n. z.
Bacteroides fragilis CCUG 4586T  n.z. 4,13E+03
Enterobacter asburiae ATCC 35955  3,40E+05 6,00E+07
Enterobacter spp.
Enterobacter cloacae NCTC 14326  2,70E+06 8,00E+06
Escherichia coli CCUG 67180  3,14E+05 3,00E+05
Escherichia coli NCTC 14325  1,35E+05 8,00E+05
Escherichia coli Escherichia coli NCTC 14321  2,30E+05 n.z.
Escherichia coli ATCC BAA- n. z. 7,50E+05
2340
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Haemophilus influenzae CCUG 23946 9,00E+03 n. z.
(9,05E+04
Kopien/ml)
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae CCUG 33775 1,87E+04 n. z.
(Kopien/ml)
Haemophilus influenzae CCUG 26214 n.z. 9,00E+03
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+04 1,00E+05
3077
Klebsiella pneumoniae NCTC 14334  3,00E+04 1,26E+05
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+05 1,08E+05
1705
Klebsiella spp. Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+04 n. z.
Klebsiella pneumoniae ATCC-BAA- n. z. 1,26E+05
1144
Klebsiella oxytoca ATCC BAA- n. z. 7,50E+04
3059
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
2524
Neisseria meningitidis ATCC 13090 1,00E+03 n. z.
Neisseria meningitidis (mit .. o ia meningitidis ATCC 13077  1,00E+04 Nz
Kapsel)
Neisseria meningitidis CCUG 27650 n.z. 1,00E+04
Hafnia paralvei CCUG 59411 1,26E+07 7,50E+07
Pan Enterobacterales Citrobacter freundii CCUG 418T 1,60E+05 n. z.
Citrobacter freundii ATCC 6879 n. z. 1,00E+07
Proteus vulgaris ATCC 6380 3,00E+05 3,21E+05
Prot Proteus mirabilis ATCC BAA- 3,00E+04 n. z.
roteus spp. 2702
Proteus mirabilis ATCC 43071 n. z. 1,00E+05

88 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration

Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)

Pseudomonas aeruginosa MRSN 12914 3,22E+07 5,15E+05

Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 1,00E+06 n. z.

Pseudomonas aeruginosa  JMI 378769 9,60E+05 n. z.
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa NCTC 13921 8,40E+05 n. z.

Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+06 1,00E+06

2794
Pseudomonas aeruginosa ~ ATCC BAA- n. z. 3,00E+04
2796

Salmonella enterica ATCC 6962 1,00E+04 1,00E+05
Salmonella spp.

Salmonella enterica NCTC 13954  5,00E+03 n. z.

Serratia marcescens ATCC 14041 7,00E+06 n. z.
Serratia spp. Serratia liquefaciens ATCC 27592 7,50E+04 7,50E+05

Serratia marcescens NCTC 10211 n. z. 7,50E+05

Stenotrophomonas NCTC 10499 1,63E+08 6,00E+07
Stenotrophomonas maltophilia
maltophilia Stenotrophomonas NCTC 10258  6,50E+06 8,18E+06

maltophilia

AMR
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+04 1,00E+05
3077
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+05 5,15E+05
2799
Escherichia coli NCTC 14325 1,35E+04 8,00E+04
Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+04 n. z.
Pseudomonas aeruginosa ~ NCTC 13921  8,40E+05 n. z.
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+05 1,00E+06
2794
aac(6)-1b Proteus mirabilis ATCC BAA- 3,00E+05 n. z.
2792
Klebsiella pneumoniae NCTC 14334  3,00E+04 1,26E+05
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+05 1,08E+05
1705
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
1144
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- n. z. 1,68E+05
2803
Enterobacter cloacae NCTC 14326  n.z. 8,00E+04
Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+05 n. z.
Proteus mirabilis ATCC BAA- 3,00E+05 n. z.
2792
Citrobacter freundii CCUG 418 1,60E+05 n. z.
ampC
[CMY/LAT/DHA/FOX) Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
1144
Citrobacter freundii ATCC 6879 n. z. 1,00E+06
Morganella morganii ATCC 25829 n. z. 7,50E+05
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 1,78E+04 1,68E+05
2803
armA Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+04 n. z.
Klebsiella oxytoca ATCC BAA- n. z. 7,50E+04
3059
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+04 1,00E+05
3077
Escherichia coli NCTC 14325 1,35E+05 8,00E+04
CTX-M
Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+04 n. z.
Klebsiella oxytoca ATCC BAA- n. z. 7,50E+04
3059
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+04 1,00E+05
3077
GES
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+06 1,00E+06
2794
Escherichia coli CCUG 67180  3,14E+05 3,00E+05
IMP
Klebsiella pneumoniae NCTC 14334  3,00E+04 1,26E+05
Escherichia coli NCTC 14321 2,30E+05 n. z.
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+05 1,08E+05
KPC 1705
Escherichia coli ATCC BAA- n. z. 7,50E+05
2340
Escherichia coli NCTC 14325  1,35E+05 8,00E+05
NDM Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+06 n. z.
Pseudomonas aeruginosa  ATCC BAA- n. z. 3,00E+05
2796
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 1,78E+04 1,68E+05
2803
OXA23 Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 4,14E+04 7,00E+05
2801
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- n. z. 1,00E+05
1605
Acinetobacter baumannii CCUG 57249  1,78E+04 6,00E+04
OXA24/40 Acinetobacter baumannii  ATCCBAA-  5,73E+04 6,00E+04
2881
Escherichia coli NCTC 14321 2,30E+05 n. z.
OXAA48 like Salmonella enterica NCTC 13954  5,00E+03 n. z.
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
2524
Acinetobacter baumannii NCTC 13305  3,50E+04 3,50E+04
OXA58 Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 3,50E+03 3,50E+04
2890
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- 4,14E+05 7,00E+05
2801
PER
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+05 5,15E+05
2799
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+04 1,00E+05
3077
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+05 1,08E+05
1705
Klebsiella pneumoniae CCUG 68728 3,38E+04 n. z.
SHV
Klebsiella pneumoniae NCTC 14334  3,00E+05 1,26E+05
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
1144
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,26E+05
2524
Pseudomonas aeruginosa  JMI 378769 9,60E+06 n. z.
SPM Pseudomonas aeruginosa NCTC 13921 8,40E+05 5,15E+05
n. z. — gBlock SPM-1 gBlock SPM-1_  n.z. 1,06E+02
AJ492820.1 (Kopien/ml)
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- 3,00E+05 n. z.
3077
Escherichia coli CCUG 67180  3,14E+05 n. z.
Klebsiella pneumoniae CCUG 68728  3,38E+06 n. z.
Proteus mirabilis ATCC BAA- 3,00E+06 n. z.
2792
TEM Klebsiella pneumoniae ATCC BAA- n. z. 1,08E+07
1705
Klebsiella oxytoca ATCC BAA- n. z. 7,50E+05
3059
Klebsiella pneumoniae NCTC 14334  n.z. 1,26E+06
Acinetobacter baumannii ATCC BAA- n. z. 3,00E+08
2801
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Tabelle 11. Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nachweisgrenze (Fortsetzung)

LoD-
Konzentration LoD-Konzentration
Ziel- Organismus Quell-ID PBCM (KBE/ml) Reinkultur (KBE/ml)
Pseudomonas aeruginosa MRSN 12914 3,22E+07 5,15E+05
VEB Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 1,00E+06 n. z.
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA n. z. 3,00E+04
2796
Pseudomonas aeruginosa ~ NCTC 13437 1,00E+06 n. z.
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA- 1,00E+05 5,15E+05
2799
VIM
Enterobacter cloacae NCTC 14326  2,70E+05 8,00E+04
Proteus mirabilis ATCC BAA- 3,00E+04 n. z.
2792

13.1.6. Exklusivitét (Analytische Spezifitét)

Die Studie zur analytischen Spezifitat wurde in Form einer In-silico-Analyse und von In-vitro-
Tests zur Bestimmung der potenziellen Kreuzreaktivitat und Exklusivitat des QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel durchgefihrt. Panel-Organismen wurden getestet, um das Potenzial fir
Intra-Panel-Kreuzreaktivitat zu bewerten, und Nicht-Panel-Organismen wurden getestet, um die
Kreuzreaktivitat mit Organismen, die durch den Panelinhalt nicht abgedeckt sind, zu
untersuchen. Jeder Off-Panel-Organismus wurde in dreifacher Wiederholung getestet, wobei
Bakterien in einer Konzentration von >1,5E+08 KBE/ml und Pilze in einer Konzentration von
>1,5E+06 KBE/ml untersucht wurden. Sechs Organismen wurden aufgrund von
Einschrankungen hinsichtlich des erreichbaren Wachstums in der positiven Blutkulturmatrix
unterhalb der vorgesehenen Ausgangskonzentration getestet: Corynebacterium jeikeium
(1,92E+07 KBE/ml), Fusarium solani (3,70E+03 KBE/ml), Mucor velutinosus (1,00E+05
KBE/ml), Staphylococcus capitis (7,70E+07 KBE/ml), Staphylococcus lugdunensis
(?,00E+07 KBE/ml) und Trichosporon asteroides (2,08E+05 KBE/ml). In der In-silico-Analyse

wurde fiir diese Organismen keine Kreuzreaktivitat vorhergesagt.

Mehrere Off-Panel-Mikroorganismen zeigten eine Kreuzreaktivitdt mit den Assays fir den
Acinetobacter  calcoaceticus- baumannii- Komplex, — Enterobacter spp., Pseudomonas
aeruginosa, Stenotrophomonas maltophilia, Klebsiella spp. und Escherichia coli. Die
getesteten Nicht-Panel-Organismen sind unter Tabelle 12 aufgefihrt (weitere Informationen zu
Kreuzreaktionen siehe FuBBnoten).
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Tabelle 12. Liste der Off-Panel-Ziele, die im Rahmen einer In-vitro-Analyse auf Kreuzreaktivitét untersucht wurden

Erreger Quell-ID Erreger Quell-ID
Acinetobacter haemolyticus CCUG 888 Haemophilus haemolyticus CCUG 12834
Acinetobacter junii* CCUG 889 Haemophilus parainfluenzae CCUG 12836T
Acinetobacter Iwoffii NCTC 5866  lactobacillus acidophilus CCUG 5917
Acinetobacter nosocomialis CCUG 26488  Lactobacillus casei CCUG 21451
(Genomart anitratus)
Acremonium kiliense NCPF 2901 Lactobacillus crispatus LMG 12004
Aeromonas hydrophila CCUG 67305  Lactobacillus paracasei CCUG 34678
Aeromonas salmonicida LMG 3780 Lactobacillus rhamnosus CCUG 18011
Aeromonas sobria CCUG 14550  legionella pneumophila CCUG 9568
Aggregatibacter aphrophilus NCTC 5906 Listeria monocytogenes CCUG 74245
Bacillus cereus NCTC 8035 Listeria innocua CCUG 15531
Bacteroides vulgatus CCUG 4943  Malassezia furfur CBS 7019
Bacteroides caccae CCUG 38735  Micrococcus luteus NCTC 7011
Bacteroides distasonis CCUG 4941 Mucor velutinosus CBS 204.68
Bacteroides eggerthii CCUG 9559  Neisseria flavescens CCUG 17913
Bacteroides merdae CCUG 38734  Neisseria gonorrhoeae CCUG 26876
Bacteroides thetaiotaomicron CCUG 10774 Neisseria sicca CCUG 23929
Bacteroides ureolyticus CCUG 7319T  Neisseria perflava CCUG 66328
Bacteroides vulgatus CCUG 4940  Pasteurella aerogenes CCUG 12761
Burkholderia cepacia NCTC 10743 Pasteurella multocida subsp. Multocide NCTC 10322
Burkholderia glumae CCUG Penicillium marneffei (NUR gDNA HG3) CBS 549.77
20835T
Candida albicans NCPF 8672 Prevotella corporis CCUG 15404
Candida auris NCPF 8971 Prevotella intermedia CCUG 24041
Candida glabrata NCPF 8018 Prevotella nigrescens CCUG 9560
Candida tropicalis NCPF 8760 Propionibacterium/Cutibacterium acnes NCTC 737
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Tabelle 12. Liste der Off-Panel-Ziele, die im Rahmen einer In-vitro-Analyse auf Kreuzreaktivitét untersucht wurden

(Fortsetzung)
Erreger Quell-ID Erreger Quell-ID
Candida dublinensis CCUG 69485  Pseudomonas alcaligenes CCUG 1425
Candida famata NCPF 8744 Pseudomonas fluorescens NCTC 10038
Candida guilliermondii NCPF 3896 Pseudomonas putida NCTC 10936
Candida kefyr NCPF 8343 Pseudomonas mendocina t CCUG 1781
Candida krusei CCUG 35869  Pseudomonas stutzeri CCUG 58289
Candida lusitaniae CCUG 37495  Ralstonia insidiosa CCUG 46789
Candida metapsilosis NCPF 8791 Ralstonia pickettii CCUG 3318
Candida norvegensis CBS 1922 Rhizobium pusense * LMG 25623
Candida orthopsilosis NCPF 8804 Rhodotorula minuta NCPF 8736
Candida parapsilosis NCPF 3207 Staphylococcus aureus CCUG 67181
Corynebacterium diphtheriae CCUG 33629  Staphylococcus capitis CCUG 42761
Corynebacterium striatum ATCC 43735  Staphylococcus epidermidis ATCC 35984
Corynebacterium jeikeium ATCC BAA- Staphylococcus lugdunensis CCUG 74993
949
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799  Stenotrophomonas acidaminiphila ¢ CCUG 46887T
Corynebacterium urealyticum ATCC 43044  Streptococcus agalactiae CCUG 4208
Cryptococcus neoformans CCUG 23479  Streptococcus pneumoniae CCUG 70149
Cryptococcus gattii ATCC MYA- Streptococcus pyogenes NCTC 12696
4071
Eikenella corrodens CCUG 2138 Streptococcus anginosus CCUG 27298
Enterococcus faecalis CCUG 19916 Streptococcus gallolyticus NCTC 13784
Enterococcus faecium CCUG 68933 Trichosporon asahii CCUG 57655
Fusarium solani NCPF 7483 Trichosporon asteroides NCPF 3856
Fusobacterium gonidiaformans CCUG 16790  Trichosporon dermatis CBS 2043
Fusobacterium necrophorum ATCC 27852  Trichosporon mucoides CBS 8667
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Tabelle 12. Liste der Off-Panel-Ziele, die im Rahmen einer In-vitro-Analyse auf Kreuzreaktivitét untersucht wurden
(Fortsetzung)

Erreger Quell-ID Erreger Quell-ID
Fusobacterium nucleatum ATCC 25586  Vibrio alginolyticus NCTC 10675
Fusobacterium varium NCTC 10560  Vibrio furnissii CCUG 37458

Haemophilus parahaemolyticus ~ CCUG 3716

* Eine Kreuzreaktion wurde beim Acinefobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex-Assay bei >1,50E+06 KBE/ml
beobachtet und anhand mehrerer Sequenzabweichungen in silico vorhergesagt.

t Eine Kreuzreaktion wurde beim Pseudomonas aeruginosa-Assay bei >2,88E+06 KBE/ml beobachtet und anhand
mehrerer Sequenzabweichungen in silico vorhergesagt.

t Eine Kreuzreaktion wurde in silico anhand des Escherichia coli-Assays vorhergesagt, jedoch in vitro nicht bestdtigt.

§ Eine Kreuzreaktion wurde beim Stenotrophomonas maltophilia-Assay bei > 1,5E+06 KBE/ml beobachtet und in
silico vorhergesagt.

Bei den in Tabelle 13 aufgefiihrten Mikroorganismen wurde eine Kreuzreaktivitdt mit den auf
dem Testkit enthaltenen Zielsubstanzen beobachtet. Die auf dem Panel getesteten Organismen
sind in Tabelle 13 und Tabelle 14 aufgefihrt; sie wurden im Rahmen der Tests fir Wachstum
und Nachweis bzw. analytische Reaktivitat untersucht.

Tabelle 13. Zusammenfassung der beobachteten Kreuzreaktivitéten bei den On-Panel-Zielen

Zielparameter im QlAstat-Dx BCID

On-Panel-Erreger Quell-ID GN Plus AMR Panel
Enterobacter ludwigii CCUG 26899 Klebsiella spp.
Enterobacter ludwigii CCUG 26899 Proteus spp.
Citrobacter braakii* ATCC 51113 Serratia spp.
Hafnia paralvei* CCUG 59411 Proteus spp.
Lelliottia amnigena ATCC 33072 Klebsiella spp.
Leclercia adecarboxylata NCTC 13032 Enterobacter spp.
Shigella sonnei CCUG 68726 Escherichia coli
Shigella boydii CCUG 49022 Escherichia coli
Providencia stuartii CCUG 74678 Proteus spp.
Yersinia enterocolitica NCTC 12982 Serratia spp.
Haemophilus influenzae t Klinische Studie Pan Enterobacterales
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Tabelle 13. Zusammenfassung der beobachteten Kreuzreaktivitéten bei den On-Panel-Zielen (Fortsetzung)

On-Panel-Erreger Quell-ID

Zielparameter im QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel

Pasteurella multocida t

Klinische Studie

Pan Enterobacterales

* Eine Kreuzreaktion wurde durch die In-silico-Analyse nicht vorhergesagt.

t Wahrend der klinischen Studie wurde eine Kreuzreaktion beobachtet.

Dariber hinaus zeigten In-silico-Vorhersagen, dass zusatzlich zu den in vitro nachgewiesenen
Kreuzreaktionen die folgenden Kreuzreaktionen auftreten kénnten (Organismen oder AMRs,

die nicht in vitro getestet wurden) (siehe Tabelle 14).

Tabelle 14. Mégliche Kreuzreaktionen auf der Grundlage von In-silico-Analysen

Mégliche kreuzreaktive Erreger/AMRs

Zielparameter im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Bacteroides hominis*
Citrobacter spp. (On-Panel)
Enterobacter spp. (On-Panel)

Escherichia ruysiae (On-Panel)

Kosakonia cowanii und Kosakonia radicincitans (On-

Panel)t

Pantoea agglomerans (On-Panel)

Pseudomonas denitrificans

Shigella flexneri und Shigella dysenteriae (On-Panel)

Stenotrophomonas muris *,
Stenotrophomonas riyadhensis und
Stenotrophomonas tuberculopleuritidis

AFM-B-Laktamase-Familie
ANT(3"HIAAC(6')Id
bloaaak-1

blaokpc.1

LEN B-Laktamase-Familie
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Bacteroidis fragilis
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Escherichia coli

Enterobacter spp.

Proteus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli

Stenotrophomonas maltophilia

NDM
aac(6')-Ib (aacA4)

SHV
SHY

SHY



Tabelle 14. Mégliche Kreuzreaktionen auf der Grundlage von In-silico-Analysen (Fortsetzung)

Mégliche kreuzreaktive Erreger/AMRs Zielparameter im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

MOX-9 ampC (FOX)

* Bacteroides fragilis Division |l stellt nun eine eigensténdige Art dar, die als Bacteroides hominis anerkannt ist (57).

t Organismen, die derzeit als Kosakonia cowanii und Kosakonia radicincitans klassifiziert sind, wurden zuvor als
Enterobacter radicincitans beschrieben und stehen im Zusammenhang mit Erkrankungen beim Menschen (58, 59, 60).
Eine Kreuzreaktion mit Kosakonia cowanii und Enterobacter spp. konnte in vitro nicht bestatigt werden.

t Diese Art wird dem S. malfophilia-Komplex zugeordnet (61); daher ist mit einer mdglichen Kreuzreaktion zu
rechnen.

13.1.7. Inklusivitét (analytische Reaktivitét)

Diese Studie wurde durchgefihrt, um die Erkennung aller klinisch relevanten Subtypen,
Stamme, Genotypen, Serotypen, Arten und AMR-Genvarianten von Erregern zu bewerten, die
die genetische, zeitliche und geografische Vielfalt fir jeden Analyten des QlAstat-Dx BCID
GN Plus AMR Panel auf einem QlAstat-Dx Analyzer widerspiegeln. Um die Inklusivitat der
Assays weiter zu zeigen, wurde fir jeden einzelnen PCR-Assay, der im QlAstat-Dx BCID GN
Plus AMR Panel enthalten ist, eine tiefer gehende In-silico-Analyse durchgefihrt.

Bei den Labortests wurden fir jeden durch das Panel abgedeckten Zielanalyten mindestens
5 Stamme getestet. Bei den Zielen, die mehr als eine Art umfassen (Acinetobacter
calcoaceticus- baumannii- Komplex, —Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp., Serratia spp. sowie die Pan Enterobacterales-Assays), wurden insgesamt
mindestens 5 Stdmme untersucht. Ausnahmsweise wurden die AMR-Gene OXA-58 und SPM
aufgrund der verfigbaren Proben in weniger als finf Stdmmen untersucht. Zundchst wurden
alle im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthaltenen Assays zum Nachweis von
Organismen bewertet. Alle in Tabelle 15 beschriebenen Stdmme wurden in dreifacher
Wiederholung bei einer Anfangskonzentration getestet, die fir die meisten Ziele nahe der LoD
lag. In Féllen, in denen nicht alle getesteten Replikate positive Ergebnisse lieferten, wurden
hohere Konzentrationen getestet (z. B. das 30-Fache der LoD, das 300-Fache der LoD), um die
Aussagekraft der Assays zu bewerten.

QlAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026 99



Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitéit-Ergebnisse

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Acinetobacter PA212222 n. z.
baumannii
Acinetobacter CCUG 57816 (Beijerinck 1911) Baumann et
calcoaceticus al. 1968 (Approved Lists
1980), RUH2202
Acinetobacter CCUG 74064 Nemecetal. 2011 in
nosocomialis [Validation List No. 140
(2011)], NIPH 2119; CCM
7791; LMG 10619; RUH
2376
Acinetobacter ATCC BAA- 1103521
baumannii 2801*
Acinetobacter ATCC BAA- 1125209
baumannii 2803*
Acinetobacter ATCC BAA- Bouvet und Grimont, 1173844
baumannii 2881
Acinetobacter
) Detected
calcoaceticus- Acinetobacter ATCC BAA- Bouvet und Grimont, 157075 .
. . (Nachgewiesen)
baumanniiKomplex  baumannii 2901
Acinetobacter ATCC BAA- Bouvet und Grimont, 177579
baumannii 2890*
Acinetobacter ATCC BAA- n. z.
baumannii 2895
Acinetobacter ATCC BAA- 1081925
baumannii 2873
Acinetobacter CCUG Bouvet und Grimont 1986
baumannii 57249*
Acinetobacter CCUG 68164  Bouvet und Grimont 1986
baumannii
Acinetobacter NCTC 13302 OXA-25, 327009
baumannii
Acinetobacter NCTC A-15
baumannii 13305*
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Acinetobacter NCTC 13424 UK 20
baumannii
Acinetobacter pittii CCUG 72793 EQUA 2018:03/B
Bacteroides fragilis ~ CCUG 4856T  (Veillon and Zuber 1898)
Castellani and Chalmers 1919
(Approved Lists 1980), EN-2,
Onslow/VPI 2553 [EN-2;
NCTC 9343]
Bacteroides fragilis ~ CCUG 25931  Bergan and Hovig 1968, LRA
048 07 85/ [ICPB 3498,
NCTC 10581]
Bacteroides fragilis  Bacteroides fragilis ~ NCTC 11295  (Veillon and Zuber 1898) (Drjtec;ed iesen)
Castellani and Chalmers 1919 achgewiese
(AL), 83008
Bacteroides fragilis ~ NCTC (Veillon and Zuber 1898)
11625* Castellani and Chalmers 1919
(AL)
Bacteroides fragilis ~ NCTC 8560*  (Veillon and Zuber 1898)

Castellani and Chalmers 1919
(AL), WPMH 1
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Enterobacter ATCC 33072  (Izard et al. 1981) Brady et al.
amnigenus 2013, CUETM 77-118
Lelliottia CCUG 69901  (Carter 1945) Brady et al.
nimipressuralis 2013
Enterobacter ludwigii  CCUG 26899  (Jordan 1890) Hormaeche and
Edwards 1960 (Approved Lists
1980)
Enterobacter ludwigii  CCUG Hoffmann et al. 2005, EN-119
51323T
Enterobacter ATCC 35955* Brenneretal.,, CDC 14-81
asburiae
Enterobacter CCUG 48556  (Urosevic 1966) Dickey and
cancerogenus Zumoff 1988, strain RSTN
68352/03
Enterobacter cloacae NCTC Jordan 1890) Hormaeche and
14326* Edwards 1960, 29 Detected
Enterobacter spp. )
(Nachgewiesen)
Enterobacter CCUG 63474 n.z.
hormaechei subsp.
Xiangfangensis
Enterobacter kobei ~ CCUG 59627  (Jordan 1890) Hormaeche and
Edwards 1960 (Approved Lists
1980)
Enterobacter CCUG n. z., EB-247, 247BMC, DSM
bugandensis 751941 29888, NCCB 100573
Enterobacter CCUG Hoffmann et al. 2016, EN-314
hormaechei subsp. 53905T
Oharae
Enterobacter CCUG 60271 O'Hara etal. 1990
hormaechei subsp.
Steigerwaltii
E. roggenkampii CCUG n.z., EN-117; DSM 16690;
751927 LMG 30172
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
E. hormaechei NCTC 13870  O'Hara et al. 1990, sp. nov.,
subsp. Hoffmannii LBM 93.03.067, CCM 7804,

CCUG 60038, 2,5, R26

Enterobacter cloacae NCTC 14328  (Jordan 1890) Hormaeche and
Edwards 1960

Enterobacter cloacae  NCTC 14322  (Jordan 1890) Hormaeche and
Edwards 1960, 42E

Enterobacter cloacae CCUG (Rosen 1922) Hoffmann et al.
subsp. dissolvens 25230T 2005, W-4, 8122-8
Enterobacter CCUG (Brenner et al. 1980) Brady et
gergoviae 33719t al. 2013

QlAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026 103



Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Escherichia coli ATCC BAA- (Migula) Castellani and
2774 Chalmers, 1093925
Escherichia coli ATCC BAA- 1099675
2775
Escherichia coli NCTC 13919 (Migula 1895) Castellani and
Chalmers 1919 (AL),
NCTC13919, H162440763
Escherichia coli NCTC 14320  (Migula 1895) Castellani and
Chalmers 1919
Escherichia coli CCUG (Migula 1895) Castellani and
67180* Chalmers 1919 (Approved
Lists 1980)
. . Detected
Escherichia coli )
Escherichia coli NCTC (Migula 1895) Castellani and ~ (Nachgewiesen)
14321* Chalmers 1919, 7
Escherichia coli NCTC (Migula 1895) Castellani and
14325* Chalmers 1919
Escherichia coli NCTC 14333  (Migula 1895) Castellani and
Chalmers 1919, MLST: 167
Escherichia coli NCTC 14339  (Migula 1895) Castellani and
Chalmers 1919, MLST: 361
Escherichia coli NCTC 13351  n.z.
Escherichia coli NCTC 13462 n.z.
Escherichia coli NCTC 13352 n.z.
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Haemophilus NCTC 4560 Haemophilus influenzae corrig.
influenzae (Lehmann and Neumann
1896) Winslow etal. 1917
(Approved Lists 1980), NCTC
4560 (18]
Haemophilus CCUG (Lehmann and Neumann
influenzae 23946* 1896) Winslow etal. 1917
(Approved Lists 1980), Kilian
HK 394, Pittman 576, 576, HK
394
Haemophilus CCUG 29539  Haemophilus influenzae corrig.
influenzae (Lehmann and Neumann
Haemophilus 1896) Winslow etal. 1917 Detected
influenzae (Approved Lists 1980), L-378 (Nachgewiesen)
Haemophilus CCUG Haemophilus influenzae corrig.
influenzae 33775* (Lehmann and Neumann
1896) Winslow etal. 1917
(Approved Lists 1980), 572,
LRA 026 05 90/AMC 36-A-1
[572]
Haemophilus CCUG 7317  Haemophilus influenzae corrig.
influenzae (Lehmann and Neumann

1896) Winslow etal. 1917
(Approved Lists 1980),
641/AMC 36-A-4 [641,
NCTC 8467]
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Klebsiella aerogenes  ATCC 13048  (Hormaeche und Edwards
1960) Tindall et al. 2017,
NCDC 819-56
Klebsiella ATCC BAA- (Schroeter) Trevisan, 979620
pneumoniae 3072
Klebsiella ATCC BAA- (Schroeter) Trevisan, ART
pneumoniae 1705* 2008133 [D-05, 1338]
Klebsiella ATCC BAA- 972863
pneumoniae 2783
Klebsiella ATCC BAA- (Schroeter) Trevisan, 1150539
pneumoniae 3060
Klebsiella ATCC BAA- 1121740
pneumoniae 30638
Klebsiella ATCC BAA- 1104762
pneumoniae 3068
Klebsiella s Detected
pp- Klebsiella ATCCBAA- 875638 (Nachgewiesen)
pneumoniae 3077*
Klebsiella CCUG 68727  (Schroeter 1886) Trevisan
pneumoniae 1887 (Approved Lists 1980),
NCTC 13442
Klebsiella CCUG (Schroeter 1886) Trevisan
pneumoniae 68728* 1887 (Approved Lists 1980),
NCTC 13443
Klebsiella NCTC (Schroeter 1886) Trevisan
pneumoniae 14334* 1887, 47C
Klebsiella NCTC 14337  (Schroeter 1886) Trevisan
pneumoniae 1887, 54
Klebsiella JMI-Stamm n. z.
pneumoniae 1238756
Klebsiella variicola ~ ATCC BAA- Rosenblueth et al., F2R9 [CFNE
830 2004, DSM 15968]
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Klebsiella oxytoca ATCC BAA- (Flugge) Lautrop, 957532
3059
Klebsiella NCTC 13438  Isolat 1, Krankenhaus A
pneumoniae
Klebsiella ATCC n. z., K6 [CCUG 45421, IMG
pneumoniae 700603 20218, MCV37]
Neisseria ATCC 13077*  (Albrecht und Ghon 1901)
meningitidis Murray 1929 (Approved Lists
1980), M1027
Neisseria ATCC 13090*  (Albrecht and Ghon 1901)
meningitidis Murray 1929 (Approved Lists
1980), M2092
Neisseria Defected
meningitidis (mit Neisseria CCUG 27650  (Albrecht and Ghon 1901) (Nachgewiesen)
Kapsel) meningitidis Murray 1929 (Approved Lists gew
1980), LNP 638
Neisseria CCUG 55208 EQUALIS 07-040/2
meningitidis
Neisseria NCTC 8556 (Albrecht and Ghon 1901)
meningitidis Murray 1929 (AL), 60
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Cedecea davisae NCTC 13724  Grimontetal. 1981, 005,
327877
Citrobacter braakii ATCC 51113  Brenneretal. 1993, CDC 80-
58
Citrobacter freundii ~ CCUG 418T*  (Braak 1928) Werkman and
Gillen 1932 (Approved Lists
1980), [ATCC 13316, NCTC
9750]
Citrobacter koseri ATCC 27156  Frederiksen 1970 (Approved
Lists 1980), CDC 3613-63
Cronobacter ATCC 29004  (Farmer et al.) Iversen et al.,
sakazakii CDC 322573
Edwardsiella tarda ~ NCTC 10396 Ewing and McWhorter 1965
(Approved Lists 1980), K 349,
K349, 478, 1483-59
Kluyvera NCTC 10483  Farmeretal. 1981, 2367, Nr.
Defected
Pan Enterobacterales cryocrescens 4 i
(Nachgewiesen)
Kosakonia NCTC 14272  Wangetal. 2019,
quasisacchari GDMCC1.1570,
WCHEs120001
Leclercia NCTC 13032 (Leclerc 1962) Tamura et al.
adecarboxylata 1987, 1783
Morganella morganii  ATCC 25829 (Winslow et al. 1919) Jensen
etal. 1992, M4
Providencia stuartii ~ CCUG 74678 n. z.
Rahnella aquatilis CCUG 52909 Izard etal. 1981
Raoultella terrigena NCTC 13038  Izard et al. 1981, 84,
L84/CUETM 77-176 [CIP 80-
07, DSM 2687]
Shigella sonnei CCUG 68726  (Levine 1920) Weldin 1927
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)

Serratia rubidaea CCUG 35289  (Stapp 1940) Ewing et al.
1973 (Approved Lists 1980)

Tatumella ptyseos NCTC 11468  Hollis etal. 1982, H36

Yersinia NCTC 12982  (Schleifstein and Coleman

enterocolitica subsp. 1939) Neubaver et al. 2000,

enterocolitica 33114

Yokenella NCTC 12131  Kosako et al. 1985, 3349-72

regensburgei

Citrobacter freundii ~ ATCC 6879 Werkman and Gillen 1932
(Approved Lists 1980), NCTC
4143 [104, IFO 13539]

Hafnia alvei CCUG 59411 Moller 1954 (Approved Lists
1980), SMI Oth047

Citrobacter CCUG 4860  (Young etal. 1971) Brenner

amalonaticus and Farmer 1982, 9823
[NCTC 10805]

Escherichia CCUG Farmer et al. 1985, CDC

fergusonii 18766T 0568-73 [DSM 13698]

Morganella morganii  ATCC 51206  Jensen et al., CDC 3522-75

subsp. sibonii

Providencia rettgeri ~ CCUG 14804  (Hadley et al. 1918) Brenner et
al. 1978 (Approved Lists
1980), 1163 [CCUG 14804,
CIP 103182, DSM 4542, JICM
1675, LMG 3259, NCTC
11801]

Raoultella NCTC 13096 n.z.

ornithinolytica

Shigella boydii CCUG 49022 Ewing 1949 (Approved Lists
1980), P288/NCTC 12985
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Escherichia CCUG Brenner et al. 1983, CDC 980-
hermannii 157141 72 Pan

Enterobacterales
Kosakonia cowanii ~ CCUG 45998  (Inoue et al. 2001) Brady etal.  nicht
2013, 888-76, KSK 246, UM- nachgewiesen
79, KSK246,U11-79

Proteus mirabilis ATCC 43071 Hauser, CDC S-17
Proteus mirabilis ATCC BAA- Hauser, 1104843
2792*
Proteus mirabilis NCTC 12737  Hickman et al. 1983, 1808-73
Proteus vulgaris ATCC 6380*  Hauser emend. Judicial

Commission (Justizkommission)  Detected

Proteus spp. (Nachgewiesen)

Proteus vulgaris NCTC 13145  Hauser emend. Judicial
Commission, CDC PR1

Proteus CCUG 35385  Hauser 1885 (Approved Lists

terrae/cibarius 1980), HSCT 3586 T1, CDC
1404-81

Proteus hauseri CCUG 63603 n.z.
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Pseudomonas ATCC BAA- (Schroeter) Migula, 1 079 232
aeruginosa 2794*
Pseudomonas NCTC n. z.
aeruginosa 13437*
Pseudomonas MRSN Snesrud, E. and Mcgann, P.,
aeruginosa 12914* NR-51575
Pseudomonas NCTC (Schroeter 1872) Migula 1900
aeruginosa 13921* (AL), NCTC 13921
Pseudomonas ATCC BAA- 1079205
aeruginosa 3099
Pseudomonas ATCC BAA- Stamm: 835930, 853930
aeruginosa 3108
Pseudomonas ATCC BAA- 1106434
Pseudomonas aeruginosa 2796 Detected
aervginosa Pseudomonas JMI-Stamm n. z. (Nachgewiesen)
aeruginosa 378769*
Pseudomonas JMI-Stamm n.z.
aeruginosa 338718
Pseudomonas IMIStamm ML= n. z.
aeruginosa 147
Pseudomonas JMI-Stamm n.z.
aeruginosa 1227781
Pseudomonas MRSN 6241 Stamm MRSN 6241, NR-
aeruginosa 51550
Pseudomonas MRSN 8141 Stamm MRSN 8141, NR-
aeruginosa 51558
Pseudomonas NCTC 14383  (Schroeter 1872) Migula 1900
aeruginosa (Approved Lists 1980)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)

Salmonella bongori  CCUG 63587 (Le Minor et al. 1985) Reeves
etal. 1989

Salmonella enterica  ATCC 6962*  (ex Kauffmann and Edwards)
Le Minor and Popoff Serovar
Newport, NCTC 129

Salmonella enterica  ATCC (Kauffmann und Edwards) Le
subsp. gallinarum 700623 Minor und Popoff, X-142
; i Salmonella enterica  NCTC 13953 (ex Kauffmann and Edwards Detected
Salmonelia spp. subsp. seftenberg 1952) Le Minor and Popoff (Nachgewiesen)

1987

Salmonella NCTC (ex Kauffmann and Edwards

typhimurium 13954* 1952) Le Minor and Popoff
1987

Salmonella enterica ~ NCTC 8549 (LE MINOR et al. 1982) LE

subsp. enterica- MINOR und POPOFF 1987,

Serotyp 1314-52

Westhampton
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Ziel- Spezies

Quell-ID

Name des
Stamms/Bezeichnung

Result (Ergebnis)

Serratia ficaria

Serratia fonticola

Serratia liquefaciens

Serratia spp. .
PP Serratia marcescens

Serratia plymuthica

Serratia marcescens

Serratia odorifera

CCUG 20935

CCUG 14186

ATCC 27592*

ATCC 14041*

ATCC 7462

NCTC 13382

CCUG 14508

Grimont etal. 1981, F.
Grimont G 5779

n. z., CUETM 77-165; CIP
78.64; ATCC 29844; IMG
7882; CCM 3407; IAM 1242;

(Grimes und Hennerty 1931)
Bascomb et al. 1971
(Approved Lists 1980), CDC
1284.57

Bizio 1823 (Approved Lists
1980), NRRLB-1481

(Lehmann and Neumann
1896) Breed et al. 1948
(Approved Lists 1980)/(Dyar)
Bergey et al., [Grimont 502]

Bizio, NRS 116-175 [CIP
104221]

n. z.
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Pathogen-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

Name des
Ziel- Spezies Quell-ID Stamms/Bezeichnung Result (Ergebnis)
Stenotrophomonas ~ ATCC 13637  (Hugh 1981 ex Hugh and
malfophilia Ryschenkow 1961) Palleroni
and Bradbury 1993, 810-2
Stenotrophomonas ~ CCUG 72210 n. z.
maltophilia
Stenotrophomonas NCTC (Hugh 1981 ex Hugh and
maltophilia 10258* Ryschenkow 1961) Palleroni
and Bradbury 1993, 560
Stenotrophomonas [CDC3903, Gruppe |, MDB- Detected
| . Stamm BS 1639, NCTC .
maltophilia (Nachgewiesen)
10258]
Stenotrophomonas NCTC 10259  (Hugh) Palleroni and Bradbury,
maltophilia 611 [NCTC 10259]
Stenotrophomonas NCTC 10498  (Hugh 1981) Palleroni and
maltophilia Bradbury 1993, RH 661-1
Stenotrophomonas NCTC (Hugh 1981) Palleroni and
maltophilia 10499* Bradbury 1993, RH 873-3

(NRC 730, NCIB 9204

n. z.: Informationen nicht verfiigbar.

* Diese Stémme wurden im Rahmen der LoD-Studie untersucht (Abschnitt 13.1.5 "Nachweisgrenze" auf Seite 86).

t Nachgewiesen mit verminderter Sensitivitét unterhalb der mittleren positiven Konzentration pro Flasche.

1 Niedrigere Konzentrationen dieser Stdémme wurden im urspriinglichen Datensatz nicht untersucht, und es ist nicht
bekannt, ob dieser Stamm bei Werten néher an der fir Enterobacter spp. festgelegten LoD nachgewiesen wiirde.

§ ATCC BAA-3063 wurde in der Flasche in einer positiven Konzentration nachgewiesen, wie sie in den kinstlich

hergestellten Proben wahrend der klinischen Studie beobachtet wurde. Niedrigere Erregerkonzentrationen konnten in
dieser Studie nicht untersucht werden, da die Mischung auch E. amnigenus enthielt, von dem bekannt ist, dass es mit
dem Klebsiella spp. -Assay kreuzreagiert.

Dariber hinaus wurden auch alle im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthaltenen Assays
zum Nachweis von AMRs bewertet. In Tabelle 16 sind alle erzielten Ergebnisse
zusammengefasst.
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
aac(6')-lb Pseudomonas JMI-Stamm n. z.
aeruginosa 378769
aac(6')-lb Pseudomonas JMI-Stamm n. z.
aeruginosa 338718
aac(6')-lb Pseudomonas JMI-Stamm JMI- n. z.
aeruginosa 147
aac(6')-  Klebsiella ATCC BAA-3068 1104762
b3 pneumoniae
aac(é)-  Escherichia coli ATCC BAA-2774  (Migula)
Ib-cr Castellani and
Chalmers,
1093925
aac(6)-Ib  Escherichia coli NCTC 14320 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
aac(6'MHb aac6)-  Klebsiella ATCC BAA-3077* 875638 Defected
. (Nachgewiesen)
Ib4 pneumoniae
aac(é)-  Proteus mirabilis ATCC BAA-2792*  Hauser,
b7 1104843
aac(6')-lb Pseudomonas ATCC BAA-2799* 1145009
aeruginosa
aac(6')-Ib  Escherichia coli NCTC 13919 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919 (AL),
NCTC13919,
H162440763
aac(é')- Acinetobacter ATCC BAA-2901 Bouvet und
b3 baumannii Grimont,
157075
aac(6'lb  Pseudomonas ATCC BAA-2794*  (Schroeter)
aeruginosa Migula, 1 079
232
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
aac(é')-lb  Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
NCTC 13443
aac(6')-lb Pseudomonas NCTC 13921* (Schroeter
aeruginosa 1872) Migula
1900 (AL),
NCTC 13921
aac(6')-lb  Klebsiella NCTC 14334* (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan
1887, 47C
aac(6')b  Klebsiella ATCC BAA-1705*  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan, ART
2008133 [D-
05, 1338]

aac(6')-lb  Escherichia coli NCTC 14325* (Migula 1895)

Castellani and

Chalmers
1919, n. z.
aac(6')- Klebsiella ATCC BAA-2783 972863
b3, aac  pneumoniae
(6')-Ibcr5
aac(6')-lb Pseudomonas ATCC BAA3108 853930,
aeruginosa Stamm:
835930
aacélb-  Klebsiella ATCC BAA-3072  (Schroeter)
cr pneumoniae Trevisan,
979620
aac(6’)-  Klebsiella ATCC BAA-3060  (Schroeter)
b3, aac  pneumoniae Trevisan,
(6Hb-cr, 1150539
aac(6')-

llc
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
aac(6)- Klebsiella ATCC BAA-3063§ 1121740
Ib-cr pneumoniae
aac(6')-lb  Klebsiella oxytoca ~ ATCC BAA-3059  (Flugge)
Lautrop,
957532
aac(6')-  Enterobacter CCUG 751941 n. z., EB-247,
Ib-cr5 bugandensis 247BMC,
DSM 29888,
NCCB
100573
aac(6')-lb Pseudomonas NCTC 14383 (Schroeter
aeruginosa 1872) Migula
1900
(Approved
Lists 1980)
aac(é')-lb  Acinetobacter NCTC 13424 UK 20
baumannii
aac(6')-lb Pseudomonas MRSN 6241 n. z.
aeruginosa
aac(6')-lb Pseudomonas MRSN 8141 n. z.
aeruginosa
aac(6')-Ib  Klebsiella NCTC 14337 54, (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887
aac(6')-Ib  Escherichia coli NCTC 13351 n. z.
aac(6')-Ib  Klebsiella NCTC 13438 Isolat 1,
pneumoniae Krankenhaus
A,
aac(é')-lb Acinetobacter CCUG 68164 Bouvet und aac(6')-1b
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baumannii

Grimont 1986

Nachgewiesen mit
verminderter
Sensitivitat
(2,31E+06
KBE/ml)"
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
ampC Klebsiella ATCC BAA-3060  (Schroeter)
(DHAD7) pneumoniae Trevisan,
1150539
ampC gBlock ampC FOX-  gBlock ampC FOX- n. z.
(FOX) X77455.1** X77455.1**
ampC Proteus mirabilis ATCC BAA-2792* Hauser,
(CMY- 1104843
16)
ampC Citrobacter ATCC 6879 Werkman and
(CMY- freundii Gillen 1932
LAT) (Approved
Lists 1980),
NCTC 4143
(104, IFO
13539]
ampC Citrobacter brakkii ~ ATCC 51113 Brenner et al.
c (CMY-2) 1993, CDC
am
(CMY/DHA/FOX/LA 808 Detected
(Nachgewiesen)
T) ampC Salmonella NCTC 13953 (ex Kauffmann
(CMY- enferica and Edwards
LAT) 1952) Le
Minor and
Popoff 1987
ampC Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
(CMY- pneumoniae 1886)
LAT) Trevisan 1887
ampC (Approved
(DHA) Lists 1980),
NCTC 13443
ampC Citrobacter CCUG 418* (Braak 1928)
(CMY- freundii Werkman and
72) Gillen 1932
(Approved
Lists 1980),
[ATCC
13316, NCTC
9750]
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
ampC Morganella ATCC 51206 Morganella
(DHA-4)  morganii subsp. morganii
sibonii subsp. sibonii
Jensen etal.,
CDC 352275
[RB 2405]
ampC Morganella ATCC 25829 (Winslow et
(DHA) morganii al. 1919)
Jensen et al.
1992, M4
ampC Klebsiella JMI-Stamm n. z.
(FOX-5) pneumoniae 1238756
ampC Escherichia coli NCTC 14333 (Migula 1895)
(CMY- Castellani and
LAT) Chalmers
1919, MLST:
167
ampC Escherichia coli NCTC 14339 (Migula 1895)
(CMY- Castellani and
LAT) Chalmers
1919, MLST:
361
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
armA Acinetobacter ATCC BAA-2803* 1125209
baumannii
armA Acinetobacter NCTC 13424 UK 20
baumannii
armA Klebsiella ATCC BAA-3072  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan,
979620
armA Acinetobacter ATCC BAA-2873 1081925
baumannii
Detected
armA armA Klebsiella ATCC BAA-2783 972863 [Nachgewiesen]
pneumoniae
armA Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
NCTC 13443
armA Klebsiella oxytoca ~ ATCC BAA-3059  (Flugge)
Lautrop,
957532
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
CTX-M- Escherichia coli ATCC BAA-2774  (Migula)
15 Castellani and
(Gruppe Chalmers,
1) 1093925
CTX-M- Escherichia coli ATCC BAA2775 1099675
14
(Gruppe
9)
CTX-M-2, Klebsiella ATCC BAA-2783 972863
CTX-M- pneumoniae
15
(Gruppe
1 und
Gruppe
2)
CTX-M- Klebsiella ATCC BAA-3077* 875638 Detected
CTX-M 15 . )
pneumoniae (Nachgewiesen)
(Gruppe
1)
CTX-M- gBlock_CTX-M gBlock_CTX-M n. z.
26 (Gruppe 25)_ (Gruppe 25)_
(Gruppe  AY157676.1 Gen AY157676.1**
25) fir die Beta-
Laktamase CTX-M-
26 von Klebsiella
pneumoniae
(blaCTX-M-26),
vollstéandiges
cds**
CTX-M- Klebsiella ATCC BAA-3063% 1121740
15 pneumoniae
(Gruppe

1)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)

CTX-M- Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter

15 pneumoniae 1886)

(Gruppe Trevisan 1887

1) (Approved
Lists 1980),
NCTC 13443

CTX-M Escherichia coli NCTC 14325* (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919

CTX-M- Escherichia coli NCTC 13919 (Migula 1895)

15 Castellani and

(Gruppe Chalmers

1) 1919 (AL),
NCTC13919,
H162440763

CTX-M-3  Klebsiella oxytoca ~ ATCC BAA-3059  (Flugge)

(Gruppe Lautrop,

1) 957532

CTX-M-2  Escherichia coli NCTC 13462 n. z.

(Gruppe

2)

CTX-M- Enterobacter CCUG 75194T EB-247,

15 bugandensis 247BMC,

(Gruppe DSM 29888,

1) NCCB
100573

CTX-M- Enterobacter NCTC 14328 Jordan 1890)

14 cloacae Hormaeche

(Gruppe and Edwards

9) 1960
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
GES-5 Escherichia coli NCTC 13919 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919 (AL),
NCTC13919,
H162440763
GES-6 Klebsiella ATCC BAA-3068 1104762
pneumoniae
GES-1 Klebsiella ATCC BAA-3077* 875638 Detected
CES pneumoniae (Nachgewiesen)
GES-19,  Pseudomonas ATCC BAA-3108 Stamm:
GES-26  aeruginosa 835930,
853930
GES-11  Acinetobacter CCUG 68164 Bouvet und
baumannii Grimont 1986
GES-5 Pseudomonas ATCC BAA-2794*  (Schroeter)
aeruginosa Migula, 1079
232
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
IMP-1 Escherichia coli CCUG 67180* (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
(Approved
Lists 1980)
IMP-21 gBlock_IMP 21 _ gBlock_IMP 21_ n. z.
AB204557.1 AB204557.1**
Pseudomonas
aeruginosa
blalMP-21-Gen fijr
die Metallo-Beta-
Laktamase |pp-2 1.
vollsténdiges
cds**
IMP-14 gBlock_IMP 14_ gBlock_IMP 14_ n. z.
AY553332.1:114- AY553332.1:114-
854 Pseudomonas ~ 854**
aeruginosa-
IMP Integron der Klasse ([:\T;ecc}:::wiesen)
1 IMP-14 (blajpp.
14) und Gene fiir
die Aminoglykosid-
6'-N-
Acetyltransferase
[aac(8’)),
vollstandige cds**
IMP Escherichia coli NCTC 14320 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
IMP-4 Klebsiella NCTC 14334* (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan
1887, 47C
IMP-1 Klebsiella NCTC 14337 54, (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan 1887
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
KPC-2 Escherichia coli ATCC BAA-2774  (Migula)
Castellani and
Chalmers,
1093925
KPC Escherichia coli NCTC 14320 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
KPC Escherichia coli NCTC 14321* (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919,7
) Detected
KPC KPC-2 Klebsiella ATCC BAA-1705*  (Schroeter) .
. ) (Nachgewiesen)
pneumoniae Trevisan, ART
2008133 [D-
05, 1338]
KPC-2 Klebsiella ATCC BAA-3068 1104762
pneumoniae
KPC-3 Klebsiella NCTC 13438 Isolat 1,
pneumoniae Krankenhaus
A
KPC-4 Enterobacter NCTC 14322 (Jordan 1890)
cloacae Hormaeche
and Edwards
1960, 42E
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
NDM-16  Klebsiella ATCC BAA-3063% 1121740
pneumoniae
NDM-1 Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
NCTC 13443
NDM:-1 Pseudomonas ATCC BAA-2796 1106434
aeruginosa
NDM-1 Salmonella NCTC 13953 (ex Kauffmann
enferica and Edwards
senftenberg 1952) Le
Minor and
Popoff 1987
Defected
NDM-1 Pseudomonas JMI-Stamm n. z. (Nachgewiesen)
aeruginosa 1227781
NDM NDM-7  Escherichia coli NCTC 14325* (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
NDM-4 Escherichia coli NCTC 14333 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919, MLST:
167
NDM-5 Escherichia coli NCTC 14339 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919, MLST:
361
NDM:-1 Klebsiella ATCC BAA-3072  (Schroeter) NDM wurde mit
pneumoniae Trevisan, verminderter
979620 Sensitivitat
(4,37E+06
KBE/ml)
nachgewiesen'
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
OXA23  Acinetobacter ATCC BAA-2801* 1103521
baumannii
OXA-23  Acinetobacter ATCC BAA2873 1081925
baumannii
OXA23  Acinetobacter ATCC BAA-2803* 1125209 Detected
OXA-23 . :
baumannii (Nachgewiesen)
OXA-23  Acinetobacter CCUG 68164 Bouvet und
baumannii Grimont 1986
OXA23  Acinetobacter NCTC 13424 UK 20
baumannii
OXA-24  Acinetobacter ATCC BAA-2881*  Bouvet und
baumannii Grimont,
1173844
OXA24  Acinetobacter CCUG 57249* Bouvet und
baumannii Grimont 1986
OXA-25  Acinetobacter NCTC 13302 OXA-25,
baumannii 327009
OXA24  Acinetobacter PA212222 n. z.
baumannii
Detect
OXA-24/40 OXA-40  gBlock OXA **gBlock OXA  n.z elected
(Nachgewiesen)
24/40_ 24/40_
AF509241.1 Gen AF509241.1
fir die
Carbapenem-
hydrolysierende

Beta-Laktamase
OXA-40 (bla-ox A
40) von
Acinetobacter
baumannii,
vollsténdiges
cds**
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
OXA-48-  Escherichia coli NCTC 14320 (Migula 1895)
like Castellani and
Chalmers
1919
OXA-48-  Escherichia coli NCTC 14321* (Migula 1895)
like Castellani and
Chalmers
1919,7
OXA-48  Klebsiella CCUG 68727 (Schroeter
pneumoniae 1886)
) Trevisan 1887  Detected
OXA-48-like (Approved (Nachgewiesen)
Lists 1980),
NCTC 13442
OXA-48  Salmonella NCTC 13954* (ex Kauffmann
typhimurium and Edwards
1952) Le
Minor and
Popoff 1987
OXA-48  Klebsiella ATCC BAA-3072  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan,
979620
OXA-58  Acinetobacter ATCC BAA-2890* Bouvet und
baumannii Grimont,
177579
OXA 58  Acinetobacter ATCC BAA-2901 Bouvet und
baumannii Grimont, Detected
OXA-58 157075 )
(Nachgewiesen)
OXA-58  Acinetobacter ATCC BAA2895 n.z.
baumannii
OXA-58  Acinetobacter NCTC 13305* A15
baumannii
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung

Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)

PER-1 Acinetobacter ATCC BAA-2801* 1103521
baumannii
PER-1 Pseudomonas MRSN 6241 Stamm MRSN
aeruginosa 6241, NR-
51550
PER-1 Pseudomonas MRSN 8141 Stamm MRSN
aeruginosa 8141, NR-
51558
PER-14 gBlock PER 14_ gBlock PER-2_PER-  n. z.
MN715315.1 14_
Raoultella MN715315.1**
ornithinolytica,

PER Stamm 1256861, Defected
Klasse-A-Breitband- (Nachgewiesen)
Beta-Laktamase,

PER-2- und PER-14-
Gene (blapgg),
blGPER_] 4-A|Ie|,
vollsténdige cds**
PER-1 Pseudomonas ATCC BAA-2799* 1145009
aeruginosa
PER Pseudomonas NCTC 14383 (Schroeter
aeruginosa 1872) Migula
1900
(Approved
Lists 1980)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
SHYV Klebsiella NCTC 14337 54, (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887
SHV-11 Klebsiella ATCC BAA-1705*  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan, ART
2008133 [D-
05, 1338]
SHV-11 Klebsiella ATCC BAA-3060  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan,
1150539
SHV-27 Klebsiella ATCC BAA-3068 n. z.,
pneumoniae 1104762
SHV-1 Klebsiella ATCC BAA-3077* n.z., 875638
pneumoniae
SHV-11 Klebsiella CCUG 68727 (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887 Detected
SHY (Approved (Nachgewiesen)
Lists 1980),
NCTC 13442
SHYV Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
NCTC 13443
SHV-12  Salmonella NCTC 13953 ex Kauffmann
enferica and Edwards
senftenberg 1952) Le
Minor and
Popoff 1987,
N/A
SHYV Klebsiella NCTC 14334* (Schroeter
pneumoniae 1886)
Trevisan
1887, 47C
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
SHV-187  Klebsiella JMI'1238756 n.z.,n. z
pneumoniae
SHV-11 Klebsiella NCTC 13438 Isolat 1,
pneumoniae Krankenhaus
A, n. z.
SHV Enterobacter NCTC 14328 (Jordan 1890)
cloacae Hormaeche
and Edwards
1960, n. z.
SHV-18  Klebsiella ATCC 700603 n. z., Ké
pneumoniae [CCUG
45421, IMG
20218,
MCV37]
SHV-28 Klebsiella ATCC BAA-30631 n. z,
pneumoniae 1121740
SHV-28  Klebsiella ATCC BAA-3072  (Schroeter) SHV wurde mit
pneumoniae Trevisan, verminderter
979620 Sensitivitat
(4,37E+06
KBE/ml)
nachgewiesen'
SHV-1 Klebsiella ATCC BAA-2783 n.z., 972863 SHV wurde mit
pneumoniae verminderter
Sensitivitat
(4,37E+07
KBE/ml)
nachgewiesen'
SHY Escherichia coli NCTC 14325 (Migula 1895)  SHV nicht
Castellani and  nachgewiesen
Chalmers
1919, n. z.
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
SPM-1 Pseudomonas NCTC 13921* (Schroeter
aeruginosa 1872) Migula
1900 (AL},
NCTC 13921
SPM-1 Pseudomonas JMI-Stamm n. z.
Detected
SPM aeruginosa 378769* )
(Nachgewiesen)
SPM-1 Pseudomonas JMI-Stamm n. z.
aeruginosa 338718
SPM-1 Pseudomonas JMI-Stamm JMI- n. z.
aeruginosa 147
TEM-1 Escherichia coli ATCC BAA-2775 1099675
TEM-1 Klebsiella ATCC BAA-3060  (Schroeter)
pneumoniae Trevisan,
1150539
TEM-1 Klebsiella ATCC BAA-3077* 875638
pneumoniae
TEM-1 Klebsiella CCUG 68727 (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
TEM NCTC 13442  Detected .
(Nachgewiesen)
TEM-1 Klebsiella CCUG 68728* (Schroeter
pneumoniae 188¢)
Trevisan 1887
(Approved
Lists 1980),
NCTC 13443
TEM-2 Proteus mirabilis ATCC BAA-2792*  Hauser,
1104843
TEM Escherichia coli NCTC 14320 (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
132 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
TEM Escherichia coli CCUG 67180* (Migula 1895)
Castellani and
Chalmers
1919
(Approved
Lists 1980)
TEM-1 Klebsiella oxytoca  ATCC BAA-3059*  (Flugge)
Lautrop,
957532
TEM-1 Enterobacter CCUG 751941 EB-247,
bugandensis 247BMC,
DSM 29888,
NCCB
100573
TEM Escherichia coli NCTC 14333 (Migula 1895)
Castellani and  petected
Chalmers (Nachgewiesen)
1919, MLST:
167
TEM-3 Escherichia coli NCTC 13351 n. z.
TEM-10  Escherichia coli NCTC 13352 n. z.
TEM Enterobacter NCTC 14328 (Jordan 1890)
cloacae Hormaeche
and Edwards
1960
TEM Escherichia CCUG 18766T Farmer et al.
fergusonii 1985, CDC
0568-73
[DSM 13698]
TEM-1 Klebsiella ATCC BAA-30631 1121740

pneumoniae
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
TEM-1 Klebsiella ATCC BAA-3068 1104762 TEM wurde mit
pneumoniae verminderter
Sensitivitat
TEM1  Klebsiella ATCC BAA2783 972863 (4,37€+06
KBE/ml)

134

pneumoniae
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
TEM-1 Acinetobacter ATCC BAA-2881 Bouvet und TEM wurde mit
baumannii Grimont, verminderter
1173844 Sensitivitat
nachgewiesen
TEM1  Acinetobacter ~ ATCCBAA2873 1081925 (2,31E406
baumannii KBE/ml)t
TEM Salmonella NCTC 13953 ex Kauffmann  TEM wurde mit
enterica and Edwards  verminderter
senftenberg 1952) Le Sensitivitat
Minor and nachgewiesen
Popoff 1987 (2,25E+05
KBE/ml)"
TEM-1 Acinetobacter ATCC BAA-2801 1103521 TEM wurde mit
baumannii verminderter
Sensitivitat
nachgewiesen
(2,31E+08 KBE/m
)
TEM-1 Escherichia coli NCTC 13462 n. z. TEM wurde mit
verminderter
Sensitivitat
nachgewiesen
(6,78E+07 KBE/m
)t
TEM Escherichia coli NCTC 14321 (Migula 1895)  TEM wurde mit
Castellani and  verminderter
Chalmers Sensitivitcit
1919,7 nachgewiesen
(1,71E+09 KBE/m
|)¢ *k
TEM Klebsiella ATCC BAA-1705  (Schroeter) TEM wurde mit
pneumoniae Trevisan, ART  verminderter
2008133 [D-  Sensitivitat
05, 1338] nachgewiesen
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante ~ Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
VEB-14 Pseudomonas ATCC BAA-3099 1079205
aeruginosa
VEB Pseudomonas MRSN 12914* Snesrud, E.
aeruginosa and Mcgann,
P, NR-51575
VEB-22 gBlock VEB_ **gBlock VEB_ n. z.
MN201581.1 MN201581.1
Pseudomonas
aeruginosa-Stamm
1879174, Gen fir
die Beta-Laktamase
der Klasse A mit Detected
VEB erweitertem ;
" (Nachgewiesen)
Wirkungsspektrum
VEB22 (blaygg),
blaygp.pp-Allel,
vollstéindiges
cds**
VEB-14 Pseudomonas JMI-Stamm n. z.
aeruginosa 1227781
VEB-9 Pseudomonas ATCC BAA2796 1106434
aeruginosa
VEB-1 Pseudomonas NCTC 13437* n. z.
aeruginosa
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Tabelle 16. Zusammenfassung der AMR-Marker-Inklusivitét-Ergebnisse (Fortsetzung)

AMR- Bezeichnung
Ziel- Variante  Spezies Katalognummer des Stamms Result (Ergebnis)
VIM-1 Enterobacter NCTC 14326* (Jordan 1890)
cloacae Hormaeche
and Edwards
1960, 29
VIM-1 Proteus mirabilis ATCC BAA-2792*  Hauser,
1104843
VIM-5 Pseudomonas ATCC BAA-3099 1079205
aeruginosa
VIM D'jfec}:ed .
VIM-10 Pseudomonas NCTC 13437* n. z. (Nachgewiesen)
aeruginosa
VIM-5 Pseudomonas ATCC BAA-2799* 1145009
aeruginosa
VIM-4 Enterobacter NCTC 14328 (Jordan 1890)
cloacae Hormaeche
and Edwards
1960

n. z.: Informationen nicht verfiigbar.

* Diese AMRs wurden im Rahmen der LoD-Studie untersucht (Abschnitt 13.1.5 "Nachweisgrenze" auf Seite 86).

t Nachgewiesen bei verringerter Sensitivitét unterhalb der fir den Erreger ermittelten mittleren positiven

Flaschenkonzentration.

1 Wurde mit verminderter Sensitivitdt oberhalb der fir den Erreger ermittelten mittleren positiven
Flaschenkonzentration nachgewiesen.

§ Diese AMR wurde in ATCC BAA-3063 in einer Konzentration nachgewiesen, die als Flaschenpositiv gilt, wie sie in
den kinstlich hergestellten Proben wéhrend der klinischen Studie beobachtet wurde. Niedrigere

Erregerkonzentrationen konnten in dieser Studie nicht untersucht werden, da die Mischung auch E. amnigenus enthielt,

von dem nachgewiesen wurde, dass es Kreuzreaktionen mit Klebsiella spp. zeigt. -Assay kreuzreagiert. Es ist nicht
bekannt, ob diese AMR in diesem Stamm in der Néhe der fiir Klebsiella spp. festgelegten kombinierten LoD

nachgewiesen wiirde.

9 Diese AMR wurde in ATCC BAA-3063 in einer Konzentration nachgewiesen, die als Flaschenpositiv gilt und die in
den kinstlich hergestellten Proben wéhrend der klinischen Studie beobachtet wurde. In dieser Studie wurde sie bei
Konzentrationen unterhalb von (4,37E+06 KBE/ml (das 44,4-Fache der fir Klebsiella spp. ermittelten kombinierten
LoD)) nicht nachgewiesen. Da die Ursache im Verlust des AMR-Ziels lag, wird die AMR fiir diesen Stamm mit
verminderter Sensitivitdt als nachgewiesen gemeldet.

** Konzentrationen zwischen den Testkonzentrationen der Studie zur Nachweisgrenze und dem nicht getesteten
Stammldsungsmittel. Es ist nicht bekannt, ob TEM bereits in einer geringeren Konzentration nachgewiesen werden

kénnte.
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Parallel dazu wurde die bioinformatische Vorhersage der Inklusivitatsprifung des QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel fir die PCR-Assays zum Nachweis von Zielorganismen
(Organismus-PCR-Assays) oder AMR-Genen (AMR-PCR-Assays) getrennt durchgefihrt. Im Falle
der Organismus-PCR-Assays wurde die Ubliche bioinformatische Analyse durchgefihrt, bei
der alle vollstindigen Genome analysiert wurden, die fir jeden Zielorganismus im Taxonomy
Browser Tool der NCBI-Datenbank (www.ncbi.nlm.nih.gov/Taxonomy/Browser/wwwtax.cgi)
verfiigbar sind. Nach der Sequenzgewinnung wurden alle Oligonukleotide (Primer und
Sonden) des PCR-Assays, die im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthalten sind,
gemappt (wobei 3 oder weniger Fehlpaarungen zuldssig waren), um ihre korrekte
Amplifikation durch den PCR-Assay zu prifen. Eine alternative Analyse wurde fir die PCR-
Assays mit einem hoheren Komplexitdtsgrad durchgefihrt (d. h. PAN- Assays oder
Organismen mit einem gréBBeren Satz an verfigbaren Genomen). Bei dieser zweiten Analyse
handelte es sich um eine BLAST-basierte Homologie-Analyse (blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi)
aller einzelnen Primer und Sonden, die im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel enthalten

sind, und um die Kombination der erzielten BLAST-Treffer in einer kombinierten Liste.

Die AMR-PCR-Assays andererseits wurden unter Verwendung der Sequenzen analysiert, die in
der Comprehensive Antibiotic Resistance Database (CARD) (card.mcmaster.ca) verfigbar
sind, die sich auf die korrekte Charakterisierung von Resistenzgenen, deren Produkten und
damit verbundenen Phdnotypen konzentriert und kuratierte  AMR- Referenzsequenzen
bereitstellt. Alle verfigbaren AMR-Sequenzen, die gemdf3 Beschreibung in Plasmiden
und/oder Chromosomen vorhanden sind, wurden anhand der Oligonukleotide des
entsprechenden AMR-PCR-Assays bewertet.

Alle Analysen wurden im September 2025 durchgefishrt. In allen Féllen, d. h. sowohl bei
Organismus-PCR-Assays als auch bei AMR-PCR-Assays, wurden die Sequenzen als positiv
eingestuft, wenn alle folgenden Anforderungen erfiillt waren:

* Mindestens ein Vorwérts,, ein Sondierungs- und ein Rickwértsprimer aus demselben
Assay, der in dem mit dem QIAsta-Dx BCID GN Plus AMR Panel analysierten
Sequenzabgleich enthalten war

e AmplifikatGréBe von maximal 500 bp

 Die Sequenzidentitat fihrte zu hdchstens 2 oder weniger Fehlpaarungen innerhalb der
letzten 5 Basen am 3'-Ende der Primer oder an den ersten 5 Basen am 5'-Ende der
Sonden; héchstens 3 Fehlpaarungen innerhalb der gesamten Primer- oder Sondensequenz;
sowie hachstens eine Licke innerhalb der letzten 10 Basen am 3'-Ende der Primer oder an
den ersten 10 Basen am 5'-Ende der Sonden. Im Falle einer BLAST-Analyse muss die
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Sequenzidentitdt zu einer Query-Cover-Rate von mindestens 70 % zwischen der BLAST-
Treffersequenz und jeder einzelnen Primer-/Sondensequenz fihren.

Daher ist davon auszugehen, dass alle Organismus-PCR-Assays (Tabelle 17) die vollstdndige
Liste der analysierten Sequenzen nachweisen; lediglich ein kleiner Teil der Sequenzen wird
voraussichtlich nicht nachgewiesen, was jedoch als nicht kritisch angesehen wird, sodass
keine weiteren Analysen durchgefihrt wurden. Bei diesen einzelnen Sequenzen, wie
voraussichtlich nicht nachgewiesen werden, scheint es sich um einzelne Sequenzen zu
handeln, die hachstwahrscheinlich durch einen falschen Eintrag in der NCBI-Datenbank
aufgrund der schlechten Sequenzqualitdt verursacht wurden. Trotz dieser vereinzelten Vorfélle
lag der Gesamtinklusivitatsgrad fur alle PCR-Assays, die im QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel enthalten sind, bei nahezu 100 % fir alle relevanten Spezies, von denen allgemein
erwartet wird, dass sie von dem Gerét nachgewiesen werden. Andererseits wiesen die AMR-
PCR-Assays (Tabelle 17) bei allen vom Panel erfassten AMR-Genen mit wenigen Ausnahmen
eine perfekte Abdeckung auf.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel

PCR-Assay-Typ Ziel-

Andlysierte
Sequenzen*
(Inklusivitatsgrad)

AbschlieBende Inklusivitétspriifung

Acinetobacter
calcoaceticus-
baumannii-Komplex

Organismus-
PCR-Assays

Bacteroides fragilis

Enterobacter spp.

Escherichia coli

Haemophilus
influenzae

Klebsiella spp.

Neisseria
meningitidis (mit
Kapsel)

140

1403 (100,00 %)

79 (100 %)

959 (100,00 %)

2845 (100 %)

416 (100,00 %)

4742 (100,00 %)

227 (100 %)

Die Liste der nachgewiesenen Arten umfasst
mindestens A. baumannii, A. calcoaceticus, A. pittii,
A. nosocomialis, A. lactucae, A. seifertii

Inklusivitdt bestimmt fir B. fragilis

Zu den nachgewiesenen Enferobacter-Arten gehéren
mindestens E. adelaidei, E. asburiae, E.
bugandensis, E. cancerogenus, E. chengduensis, E.
chuandaensis, E. cloacae (E. cloacae spp., E.
cloacae subsp. Cloacae, E. cloacae subsp.
dissolvens), E. dykesii, E. hormaechei (E.
hormaechei spp., E. hormaechei subsp. Hoffmannii,
E. hormaechei subsp. Hormaechei, E. hormaechei
subsp. Oharae, E. hormaechei subsp. Steigerwaltii,
E. hormaechei subsp. xiangfangensis), E.
huaxiensis, E. intestinihominis, E. kobei, E. ludwigii,
E. mori, E. oligotrophicus, E. pasteurii, E.
pseudoroggenkampii, E. quasiroggenkampii, E.
roggenkampii, E. sichuanensis, E. soli, E. vonholyi,
E. wuhouensis. Dariber hinaus werden folgende
Arten nachgewiesen: Lelliottia amnigena (E.
amnigenus), Lelliottia nimipressuralis (E.
nimipressuralis), Pluralibacter gergoviae (E.
gergoviae).

Inklusivitét bestimmt fir E. coli

H. Zu den nachgewiesenen H.-influenzae-Sequenzen
gehéren alle gekapselten Serotypen (a, b, ¢, d, e, f)
sowie ungekapselte Stdmme (nicht typisierbar,
NTHi), einschlieBlich var. H. aegyptius.

Die Liste der nachgewiesenen Klebsiella-Arten
umfasst mindestens K. oxytoca, K. pneumoniae, K.
aerogenes, K. variicola, K. quasipneumoniae, K.
quasivariicola, K. africana.

N. Die nachgewiesenen N. meningitidis-Arten
entsprechen den gekapselten Serotypen (A, B, C, D,
E, H, I,K L NG W, WI135,X,Y, Z, 29E).
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
Pan 3294 (100,00 %) Die Liste der nachgewiesenen Arten umfasst

Enterobacterales!

mindestens Atlantibacter (A. hermannii), Brenneria
(B. rubrifaciens), Cedecea (C. lapagei), Chania (C.
multitudinisentens); Chimaeribacter (C. arupi);
Citrobacter (C. braakii, C. cronae, C. europaeus, C.
freundii, C. koseri, C. meridianamericanus, C.
portucalensis, C. werkmanii), Cronobacter (C.
condiment, C. malonaticus, C. sakazakii), Dickeya
(D. oryzae, D. zeae), Dryocola (Dryocola sp.),
Edwardsiella (E. ictalurid, E. tarda), Enterobacter (E.
bugandensis, E. cancerogenus, E. cloacae, E.
hormaechei, E. kobei, E. ludwigii, E. mori, E.
pasteurii, E. roggenkampiil, Erwinia (E. amylovora,
E. aphidicola, E. billingiae, E. persicina, E.
rhapontici, E. tracheiphila), Escherichia (E. albertii,
E. coli, E. fergusonii, E. marmotae, E. ruysiae),
Ewingella (E. americana), Gibbsiella (G.
quercinecans), Hafnia (H. alvei, H. paralvei),
Klebsiella (K. aerogenes, K. africana, K. electrica, K.
grimontii, K. michiganensis, K. oxytoca, K. pasteurii,
K. pneumoniae, K. quasipneumoniae, K.
quasivariicola, K. variicola),
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung

Kluyvera (K. genomospecies, K. intermedia, K.
ascorbata, Kosakonia (K. cowanii, K.
pseudosacchari, K. radicincitans), Leclercia (L.
adecarboxylata, L. pneumoniae), Lelliottia (Lelliottia
sp.), Limnobaculum (L. parvum, L. zhutongyuiil,
Lonsdalea (L. populi), Morganella (M. morganii),
Obesumbacterium (O. proteus), Pectobacterium (P.
aroidearum, P. brasiliense, P. peruviense, P.
versatile), Photorhabdus (P. asymbiotica, P.
luminescens), Phytobacter (P. diazotrophicus, P.
ursingii), Pluralibacter (P. gergoviae), Pragia (P.
fontium), Proteus (P. columbae, P. hauseri, P.
mirabilis, P. terrae, P. vulgaris), Providencia (P.
alcalifaciens, P. hangzhouensis, P. heimbachae, P.
huaxiensis, P. manganoxydans, P. rettgeri, P.
rustigianii, P. stuartii, P. vermicola),
Pseudescherichia (P. vulneris), Rahnella (R.
bonaseranal, Raoultella (R. ornithinolytica, R.
planticola, R. terrigena), Salmonella (S. bongori, S.
enterica), Scandinavium (S. goeteborgense),
Serratia (S. aquatilis, S. bockelmannii, S.
entomophila, S. ficaria, S. fonticola, S. grimesii, S.
inhibens, S. liquefaciens, S. marcescens, S. myotis,
S. nematodiphila, S. nevei,

S. odorifera, S. plymuthica, S. proteamaculans, S.
quinivorans, S. rhizosphaerae, S. rubidaea, S.
sarumanii, S. ureilytica), Shigella (S. boydii, S.
dysenteriae, S. flexneri, S. sonnei), Shimwellia (S.
blattae), Sodalis (S. glossinidius, S. ligni, S.
praecaptivus), Tatumella (T. citrea, T. ptyseos),
Xenorhabdus (X. budapestensis, X. griffiniae, X.
stockiae), Yersinia (Y. enterocolitica, Y. frederiksenii,
Y. intermedia, Y. massiliensis, Y. mollaretii, Y. pestis,
Y. pseudotuberculosis, Y. ruckeri), Yokenella (Y.
regensburgei).

Proteus spp. 300 (100,00 %) Die Liste der nachgewiesenen Proteus-Arten umfasst
mindestens P. alimentorum, P. appendicitidis, P. cibi,
P. columbae, P. faecis, P. mirabilis, P. penneri, P.
terrae (einschlieBlich cibarius), P. vulgaris, P.
hauseri.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
Pseudomonas 1595 (99,94 %)t Inklusivitdt bestimmt fir P. aeruginosa. Zwei P.
aeruginosa aeruginosa-Chromosomensequenzen (CP047066 &
CP104695) wurden nicht nachgewiesen
Salmonella spp. 3114 (100 %) Die Liste der nachgewiesenen Spezies umfasst

mindestens S. bongori und S. enterica (einschlieBlich
der Serovare 42:r,1, 4, 43:a:1, Abaetetuba,
Abeokuta, Aberdeen, Abony, Abortusequi,
Abortusovis, Adelaide, Adjame, Agona, Alachua,
Albany, Albert, Anatum, Antsalova, Apapa, Bardo,
Bareilly, Bergen, Berta, Birkenhead, Bispebjerg,
Blegdam, Blockley, Borreze, Bovismorbificans,
Braenderup, Brancaster, Brandenburg, Bredeney,
Buzu, California, Cerro, Chester, Choleraesuis,
Concord, Corvallis, Crossness, Cubana, Daytona,
Derby, Dessau, Djakarta, Dublin, Eastbourne,
Enteritidis, Fresno, Gallinarum,
Gallinarum/Pullorum, Gaminara, Give, Gloucester,
Goldcoast, Gombe, Hadar, Hartford, Havana,
Hayindogo, Heidelberg, Hillingdon, Hissar,
Hvittingfoss, India, Indiana, Infantis, Inverness,
Irumu, Isangi, ltami, Java, Javiana, Johannesburg,
Karamoja, Kedougou, Kentucky, Kiambu, Koessen,
Kottbus, Krefeld, Kunzendorf, Litchfield, Livingstone,
London, Lubbock, Macclesfield, Manchester,
Manhattan, Mbandaka, Meleagridis, Miami,
Mikawasima, Milwaukee, Minnesota, Moero,
Montevideo, Moscow, Muenchen, Muenster,

Nchanga, Newlands, Newport, Nitra, Ohio,
Onderstepoort, Oranienburg, Othmarschen,
Ouakam, Panama, Paratyphi, Pomona, Poona,
Potsdam, Pullorum, Quebec, Reading, Rissen,
Rough, Rubislaw, Saintpaul, Sandiego, Sanjuan,
Schwarzengrund, Senftenberg, Shamba, Singapore,
Sloterdijk, Soerenga, Stanley, Stanleyville,
Strathcona, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Uganda, Virchow, Wandsworth,
Waycross, Weltevreden, Westhampton, Wien,
Worthington, Yovokome).
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
Serratia spp. 347 (100 %) Die Liste der nachgewiesenen Serratia-Arten umfasst
mindestens S. marcescens, S. ficaria, S. fonticola, S.
liquefaciens, S. plymuthica, S. bockelmannii, S.
nevei, S. rubidaea, S. sarumanii, S.
surfactantfaciens, S. ureilytica, S. inhibens, S.
nematodiphila, S. proteamaculans, S. quinivorans.
Stenotrophomonas 135 (99,26 %) 1 Sequenz (CP133415) von S. maltophilia wurde
maltophilia nicht nachgewiesen.

144 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

PCR-Assay-Typ Ziel-

Andlysierte
Sequenzen*
(Inklusivitatsgrad)

AbschlieBende Inklusivitétspriifung

AMR-PCR- aac(é')-lb
Assays

ampC (CMY/LAT)!

ampC (DHA)

ampC (FOX)

armA

957 (99,79 %)

702 (98,45 %)

272 (100,00 %)

25 (100,00 %)

436 (100,00 %).

Alle verfigbaren aac(6')-Ilb-Sequenzen wurden
nachgewiesen (einschlieBlich aac(é')-1b; aac(é')-1b";
aac(6')-1b10; aac(6')1b11; aac(é6')-1b3; aac(6')-1b4;
aac(6')-1b7; aac(6')-b8; aac(6')-1b9; aac(6')-Ibcr1;
aac(6')-Ibcr10; aac(6')-1b-cr11; aac(é')-Ib-cr3; aac
(6')-Ib-cr4; aac(6')-Ib-cr5; aac(6')-Ib-cré; aac(6')-1b-
cr/; aac(é')-lb<r8; aac(é')-Ib-cr9; aacé_IB_HZ;
aac_6_IB_Su; aacé_30_aacé_Ib; aac_3lb_aac_
61b), mit Ausnahme von aaac(6’)-1b-SK, das
spezifisch fir Streptomyces kanamyceticus ist.s

Alle verfigbaren CMY- und LAT-Sequenzen wurden
nachgewiesen (einschlieBlich CMY-2; CMY-4 bis
CMY-7; CMY-12 bis CMY-18; CMY-20 bis CMY-51;
CMY-53 bis CMY-87; CMY-89 bis CMY-90; CMY-
93 bis CMY-97; CMY-99 bis CMY-119; CMY-121
bis CMY-122; CMY-124 bis CMY-125; CMY-127
bis CMY-186; CMY-188 bis CMY-189; CMY-191
bis CMY-192; CMY-194 bis CMY-199; und LAT-1),
mit Ausnahme von CMY-1; CMY-8 bis CMY-11;
CMY-19; CMY-98; CMY-190; CMY-8b)

Alle verfigbaren DHA-Sequenzen wurden
nachgewiesen, darunter DHA-1 bis DHA-7, DHA-9
bis DHA-10 sowie DHA-12 bis DHA-34.

Alle verfigbaren FOX-Sequenzen wurden
nachgewiesen, einschlielich FOX-1 bis FOX-10
sowie FOX-12 bis FOX-21.

Alle verfigbaren armA-Sequenzen wurden
nachgewiesen.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung

CTX-M 2659 (99,36 %) Alle verfigbaren CTX-M-Sequenzen wurden
nachgewiesen (einschlieBlich CTX-M-1 bis CTX-M-
17; CTX-M-19 bis CTX-M-56; CTX-M-58 bis CTX-M-
69; CTX-M-71 bis CTX-M-73; CTX-M-76 bis CTX-M-
117; CTX-M-121 bis CTX-M-122; CTX-M-124 bis
CTX-M-127; CTX-M-129 bis CTX-M-131; CTX-M-133
bis CTX-M-134; CTX-M-136 bis CTX-M-144; CTX-M-
146 bis CTX-M-148; CTX-M-150; CTX-M-152; CTX-
M-154 bis CTX-M-233; CTX-M-235 bis CTX-M-249;
CTX-M-251 bis CTX-M-278), mit Ausnahme von CTX-
M-74, CTX-M-75, CTX-M-123, CTX-M-132, CTX-M-
151, CTX-M-153 und CTX-M-234.

GES 117 (99,15 %) Alle verfigbaren GES-Sequenzen wurden
nachgewiesen (einschliefBlich GES-1 bis GES-22;
GES-24 bis GES-62; GES-65 bis GES-66), mit
Ausnahme von GES-23.

IMP 280 (100,00 %) Alle verfigbaren IMP-Sequenzen wurden
nachgewiesen, darunter IMP-1 bis IM-35; IMP-37 bis
IMP-49; IMP-51 bis IMP-56; IMP-58 bis IMP-71; IMP-
73 bis IMP-102; IMP-104 bis IMP-105.

KPC 1052 (100,00 %) Alle verfigbaren KPC-Sequenzen wurden
nachgewiesen, einschlieSlich KPC-1 bis KPC-19,
KPC-21 bis KPC-197, KPC-201 bis KPC-209, KPC-
211 bis KPC-218, KPC-223 bis KPC-228, KPC-230
bis KPC-234, KPC-236 bis KPC-242.

NDM 655 (100,00 %) Alle verfigbaren NDM-Sequenzen wurden
nachgewiesen, einschlieBlich NDM-1 bis NDM-15,
NDM:-16a, NDM-16b, NDM-17 bis NDM-31, NDM-
33 bis NDM-58, NDM-60 bis NDM-61, NDM-64
bis NDM-74.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
OXA-23** 384 (100,00 %) Nachgewiesene OXA-Allele: OXA-23; OXA-27;

OXA-49; OXA-73; OXA-103; OXA-105; OXA-133;
OXA-146; OXA-165 bis OXA-171; OXA-225; OXA-
239, OXA-366; OXA-398; OXA-422 bis OXA-423;
OXA-435; OXA-440; OXA-481 bis OXA-483; OXA-
565; OXA-657; OXA-806 bis OXA-818; OXA-893;
OXA911; OXA-966 bis OXA-969; OXA-1216;
OXA-1221; OXA-1223; OXA-1236; OXA-1241.

Nicht nachgewiesene OXA-Allele: OXA-1 bis OXA-
5; OXA-7; OXA9 bis OXA-22; OXA-24 bis OXA-
26; OXA-28 bis OXA-37; OXA-40; OXA-42 bis
OXA-43; OXA-45 bis OXA-48; OXA-50 bis OXA-
51; OXA-53 bis OXA-72; OXA-74 bis OXA-101;
OXA-104; OXA-106 bis OXA-113; OXA-114a bis
OXA-114n; OXA114p bis OXA114x; OXA-115 bis
OXA-132; OXA-134; OXA-136 bis OXA-145; OXA-
147 bis OXA-164; OXA-172 bis OXA-185; OXA-
192 bis OXA-217; OXA-219; OXA-223 bis OXA-
224; OXA-226; OXA-228 bis OXA-237; OXA-240
bis OXA-309; OXA-312 bis OXA-317; OXA-320;
OXA-322 bis OXA-365; OXA-368; OXA-370 bis
OXA-392; OXA-395 bis OXA-397; OXA-400 bis
OXA-418; OXA-420 bis OXA-421;

OXA-424 bis OXA-427; OXA-429 bis OXA-433;
OXA-436 bis OXA-439; OXA-441 bis OXA-444;
OXA-446 bis OXA-455; OXA-457 bis OXA-461;
OXA-464 bis OXA-466; OXA-470 bis OXA-480;
OXA-484 bis OXA-486; OXA-488 bis OXA-489;
OXA-491; OXA-493 bis OXA-494; OXA-496 bis
OXA-564; OXA-566 bis OXA-656; OXA-658 bis
OXA-791; OXA-793 bis OXA-805; OXA-819 bis
OXA-892; OXA-894 bis OXA-910; OXA-912 bis
OXA-965; OXA-970 bis OXA-1053; OXA-1055 bis
OXA-1094; OXA-1096 bis OXA-1178; OXA-1181
bis OXA-1191; OXA-1193 bis OXA-1194; OXA-
1198 bis OXA-1208; OXA-1211 bis OXA-1215;
OXA-1217 bis OXA-1220; OXA-1222; OXA-1224
bis OXA-1235; OXA-1237 bis OXA-1240; OXA-
1242 bis OXA-1309.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

PCR-Assay-Typ Ziel-

Andlysierte
Sequenzen*
(Inklusivitatsgrad)

AbschlieBende Inklusivitétspriifung

OXA-48-Ghnlich**

148

473 (100,00 %)

Nachgewiesene OXA-Allele: OXA-48; OXA-162 bis
OXA-163; OXA-181; OXA-199; OXA-204; OXA-
232; OXA-244 bis OXA-245; OXA-247; OXA-252;
OXA-370; OXA-405; OXA-416; OXA-438 bis OXA-
439; OXA-484; OXA-505; OXA-514 bis OXA-515;
OXA-517; OXA-519; OXA-538; OXA-546 bis OXA-
547; OXA-566 bis OXA-567; OXA-788; OXA-793;
OXA-833; OXA-894; OXA-918; OXA-920; OXA-
922 bis OXA-924; OXA-929; OXA-933 bis OXA-
934; OXA-1012; OXA-1038 bis OXA-1039; OXA-
1055; OXA-1119; OXA-1146; OXA-1167; OXA-
1181; OXA-1200 bis OXA-1201; OXA-1205; OXA-
1207; OXA-1211 bis OXA-1213; OXA-1226; OXA-
1240; OXA-1242; OXA-1304 bis OXA-1309.

Nicht nachgewiesene OXA-Allele: OXA-1 bis OXA-
5; OXA-7; OXA9 bis OXA-37; OXA-40; OXA-42
bis OXA-43; OXA-45 bis OXA-47; OXA-49 bis
OXA-51; OXA-53 bis OXA-101; OXA-103 bis OXA-
113; OXA-114a bis OXA-114n; OXA-114p bis
OXA-114x; OXA-115 bis OXA-134; OXA-136 bis
OXA-161; OXA-164 bis OXA-180; OXA-182 bis
OXA-185; OXA-192 bis OXA-198; OXA-200 bis
OXA-203;
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel-

(Inklusivitatsgrad)

AbschlieBende Inklusivitétspriifung

OXA-205 bis OXA217; OXA-219; OXA-223 bis
OXA-226; OXA-228 bis OXA-231; OXA-233 bis
OXA-237; OXA-239 bis OXA-243; OXA-246; OXA-
248 bis OXA-251; OXA-253 bis OXA-309; OXA-
312 bis OXA-317; OXA-320; OXA-322 bis OXA-
366; OXA-368; OXA-371 bis OXA-392; OXA-395
bis OXA-398; OXA-400 bis OXA-404; OXA-406 bis
OXA-415; OXA-417 bis OXA-418; OXA-420 bis
OXA-427; OXA-429 bis OXA-433; OXA-435 bis
OXA-437; OXA-440 bis OXA-444; OXA-446 bis
OXA-455; OXA-457 bis OXA-461; OXA-464 bis
OXA-466; OXA-470 bis OXA-483; OXA-485 bis
OXA-486; OXA-488 bis OXA-489; OXA-491; OXA-
493 bis OXA-494; OXA-496 bis OXA-504; OXA-
506 bis OXA-513; OXA-516; OXA-518; OXA-520
bis OXA-537; OXA-539 bis OXA-545; OXA-548 bis
OXA-565; OXA-568 bis OXA-787; OXA-789 bis
OXA-791; OXA-794 bis OXA-832; OXA-834 bis
OXA-893; OXA-895 bis OXA-917; OXA-919; OXA-
921; OXA-925 bis OXA-932; OXA-935 bis OXA-
1011; OXA-1013 bis OXA-1037; OXA-1040 bis
OXA-1053; OXA-1056 bis OXA-1118; OXA-1120
bis OXA-1145; OXA-1147 bis OXA-1166; OXA-
1168 bis OXA-1178; OXA-1182 bis OXA-1191;
OXA-1193 bis OXA-1194; OXA-1198 bis OXA-
1199;

OXA-1202 bis OXA-1204; OXA-1206; OXA-1208;
OXA-1214 bis OXA-1225; OXA-1227 bis OXA-
1239; OXA-1241; OXA-1243 bis OXA-1303.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
OXA-24/40** 59 (100,00 %) Nachgewiesene OXA-Allele: OXA-24 bis OXA-26;

150

OXA-40; OXA-72; OXA-139; OXA-160; OXA-207;
OXA-437; OXA-653; OXA-897; OXA-1040; OXA-
1081; OXA-1225; OXA-1303. Nicht
nachgewiesene OXA-Allele: OXA-1 bis OXA-5;
OXA-7; OXA-9 bis OXA-23; OXA-27 bis OXA-37;
OXA-42 bis OXA-43; OXA-45 bis OXA-51; OXA-53
bis OXA-71; OXA-73 bis OXA-101; OXA-103 bis
OXA-113; OXA-114a bis OXA-114n; OXA-114p
bis OXA-114x; OXA-115 bis OXA-134; OXA-136
bis OXA-138; OXA-140 bis OXA-159; OXA-161 bis
OXA-185; OXA-192 bis OXA-206; OXA-208 bis
OXA-217; OXA219; OXA-223 bis OXA-226; OXA-
228 bis OXA-237; OXA-239 bis OXA-309; OXA-
312 bis OXA-317; OXA-320; OXA-322 bis OXA-
366; OXA-368; OXA-370 bis OXA-392; OXA-395
bis OXA-398; OXA-400 bis OXA-418;

OXA-420 bis OXA-427; OXA-429 bis OXA-433;
OXA-435 bis OXA-436; OXA-438 bis OXA-444;
OXA-446 bis OXA-455; OXA-457 bis OXA-461;
OXA-464 bis OXA-466; OXA-470 bis OXA-486;
OXA-488 bis OXA-499; OXA-491; OXA-493 bis
OXA-494; OXA-496 bis OXA-652; OXA-654 bis
OXA-791; OXA-793 bis OXA-896; OXA-898 bis
OXA-1039; OXA-1041 bis OXA-1053; OXA-1055
bis OXA-1080; OXA-1082 bis OXA-1178; OXA-
1181 bis OXA-1191; OXA-1193 bis OXA-1194;
OXA-1198 bis OXA-1208; OXA-1211 bis OXA-
1224; OXA-1226 bis OXA-1302; OXA-1304 bis
OXA-1309
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung

OXA-58** 80 (100,00 %) Nachgewiesene OXA-Allele: OXA-58; OXA-96 bis
OXA-97; OXA-164; OXA-397; OXA-420; OXA-
512; OXA-1178. Nicht nachgewiesene OXA-Allele:
OXA-1 bis OXA-5; OXA-7; OXA-9 bis OXA-37;
OXA-40; OXA-42 bis OXA-43; OXA-45 bis OXA-
51; OXA-53 bis OXA-57; OXA-59 bis OXA-95;
OXA-98 bis OXA-101; OXA-103 bis OXA-113;
OXA-114a bis OXA-114n; OXA-114p bis OXA-
114x; OXA-115 bis OXA-134; OXA-136 bis OXA-
163; OXA-165 bis OXA-185; OXA-192 bis OXA-
217; OXA-219; OXA-223 bis OXA-226; OXA-228
bis OXA-237; OXA-239 bis OXA-309; OXA-312 bis
OXA-317; OXA-320; OXA-322 bis OXA-366; OXA-
368; OXA-370 bis OXA-392; OXA-395 bis OXA-
396; OXA-398; OXA-400 bis OXA-418; OXA-421
bis OXA-427; OXA-429 bis OXA-433; OXA-435 bis
OXA-444; OXA-446 bis OXA-455; OXA-457 bis
OXA-461;

OXA-464 bis OXA-466; OXA-470 bis OXA-486;
OXA-488 bis OXA-489; OXA-491; OXA-493 bis
OXA-494; OXA-496 bis OXA-511; OXA-513 bis
OXA-791; OXA-793 bis OXA-1053; OXA-1055 bis
OXA-1177; OXA-1181 bis OXA-1191; OXA-1193
bis OXA-1194; OXA-1198 bis OXA-1208; OXA-
1211 bis OXA-1309.

PERTT 88 (100,00 %) Alle verfigbaren PER-Sequenzen wurden
nachgewiesen (einschlieBlich PER-1 bis PER-5; PER-7
bis PER-18), mit Ausnahme von PER-6
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung

SHV 2296 (100,00 %) Alle verfigbaren SHV-Sequenzen wurden
nachgewiesen, darunter SHV-1 bis SHV-9; SHV-11
bis SHV-16; SHV-18 bis SHV-38; SHV-40 bis SHV-
46; SHV-48 bis SHV-53; SHV-55 bis SHV-57; SHV-
59 bis SHV-67; SHV-69 bis SHV-86; SHV-89; SHV-
92 bis SHV-111; SHV-115 bis SHV-116; SHV-119
bis SHV-129; SHV-132 bis SHV-135; SHV-137;
SHV-140 bis SHV-165; SHV-167 bis SHV-168; SHV-
171 bis SHV-173; SHV-178 bis SHV-180; SHV-182
bis SHV-183; SHV-185 bis SHV-191; SHV-193 bis
SHV-245; SHV-1b-b; SHV-2A; SHV-5a; SHV-1-2q;
SHV-5-2a; SHV-136; SHV-122b.

SPM 9 (100,00 %) Alle verfigbaren SPM-Sequenzen wurden
nachgewiesen, einschlielich SPM-1.

TEM 3371 (100,00 %) Alle verfigbaren TEM-Sequenzen wurden
nachgewiesen, darunter TEM-1; TEM-1b; TEM-2 bis
TEM-12; TEM-14 bis TEM-17; TEM-19 bis TEM-22
bis TEM-24; TEM-26; TEM-26b; TEM-28 bis TEM-37;
TEM-39 bis TEM-40; TEM-42 bis TEM-43; TEM-45;
TEM-47 bis TEM-49; TEM-52 bis TEM-55; TEM-57;
TEM-59 bis TEM-61; TEM-63 bis TEM-64; TEM-67
bis TEM-68; TEM-70 bis TEM-73; TEM-75 bis TEM-
76; TEM-78 bis TEM-99; TEM-101 bis TEM-118;
TEM-120 bis TEM-139; TEM-141 bis TEM-160; TEM-
162 bis TEM-164; TEM-166 bis TEM-169; TEM-171;
TEM-176 bis TEM-178; TEM-181 bis TEM-199; TEM-
201; TEM-205 bis TEM-217; TEM-219 bis TEM-220;
TEM-224 bis TEM-258; RTEM-1; TEM-1B; TEM-E2;
TEM-HM.

VEB 88 (100,00 %) Alle verfigbaren VEB-Sequenzen wurden
nachgewiesen, einschlieBlich VEB-1 bis VEB-39;
VEB-1q; VEB-1b.
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Tabelle 17. Zusammenfassung und Beobachtungen aus der In-silico-Vorhersage des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel (Fortsetzung)

Andlysierte
Sequenzen*
PCR-Assay-Typ Ziel- (Inklusivitatsgrad) AbschlieBende Inklusivitétspriifung
VIM 218 (100,00 %). Alle verfigbaren VEB-Sequenzen wurden

nachgewiesen, einschlieBlich VIM-1 bis VIM-20 und
VIM-23 bis VIM-91.

* Anzahl der von der Gesamtzahl der in die Analyse einbezogenen Sequenzen analysierten Sequenzen, nachdem
vorldufige Sequenzen und kiinstliche Sequenzen entfernt wurden.

t Fir Izhakiella konnten keine In-silico-Analysen durchgefiihrt werden, da keine Sequenzen verfigbar waren. Dies
wird als geringes bis kein Risiko eingestuft, da diese Gattung bislang nicht mit Erkrankungen beim Menschen in

Verbindung gebracht wurde (62, 63).

t Die Pseudomonas aeruginosa-Zugangsnummer CP104695 wurde bei der Primer-Kartierung nicht nachgewiesen.
Diese Zugangsnummer entspricht dem P. aeruginosa-Stamm 2021CK-01281, der zudem ein Plasmid
(Zugangsnummer CP104696) tragt, in dem das Zielgen des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR-Panels eingebaut ist. Die
Primer und die Sonde wiesen eine 100-prozentige Homologie mit diesem genetischen Bereich des Plasmids auf, was
somit die vollsténdige Abdeckung fir diesen P. aeruginosa-Stamm bestdtigte.

§ Die aac(6’)-1b-SK ist eine chromosomal kodierte Aminoglykosid-Acetyltransferase, die spezifisch fir Streptomyces
kanamyceticus ist (64). Aufgrund der groien Anzahl an Sequenzen, die fir dieses Allel beschrieben wurden, wurden
die Prozentsdtze unter Ausschluss dieses Allels berechnet, um die Daten zu vereinheitlichen. Zudem wurde bei 2 von
305 aac(é')-Ib9-Sequenzen aufgrund von Fehlpaarungen davon ausgegangen, dass sie nicht nachgewiesen werden
kénnen.

9 Es wurde prognostiziert, dass eine von sechs (1/6) Sequenzen des Allels CMY-136 aufgrund von Fehlpaarungen
nicht nachgewiesen werden wiirde.

** Bei PCR-Assays der OXA-Familie (OXA-23, OXA-58, OXA-48, OXA-24/40) erfolgte die Analyse unter
Einbeziehung der gesamten Liste der OXA-Gene und -Allele. Daher beziehen sich alle Prozentangaben auf die
Sequenzen, die in den nachgewiesenen OXA-Allelen identifiziert wurden.

t1 PER-6 wurde bei der Auswertung der analysierten Sequenzen nicht beriicksichtigt.
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13.1.8. Stdrsubstanzen (positive Blutkulturproben)

Die Auswirkungen potenzieller Stérsubstanzen auf die Nachweisbarkeit der Organismen des
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurden untersucht. Zweiunddreifig potenziell stérende
Substanzen wurden den Probenmischungen in einer Konzentration beigemischt, die
voraussichtlich Gber der Konzentration der Substanz lag, die in positiven Blutkulturproben zu
finden sein dirfte. Getestet wurden endogene Substanzen wie Bilirubin, menschliche
genomische DNA und Hémoglobin sowie exogene Substanzen wie Antibiotika, andere
Medikament zur Behandlung von Sepsis und verschiedene technikspezifische Substanzen.

Getestet wurden Proben, die negative Blutkulturmedien enthielten, mit und ohne Zugabe der
einzelnen potenziellen Stérsubstanzen. Proben, die Organismengemische mit jeweils einem
Stamm fir drei représentative Organismen enthielten, die zudem insgesamt finf AMR
aufwiesen, wurden bei einem Wert von 3 x LoD oder darunter untersucht. Die positive
Mischung bedeckte alle Reaktionskammern des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel. Die
Tests wurden in dreifacher Ausfihrung durchgefihrt. Zudem wurden negative Blutkulturmedien
nur mit der Testsubstanz versetzt, um das Potenzial fir falsch positive Ergebnisse aufgrund der
Testsubstanz selbst zu bewerten.

Die einzige Interferenz, die bei den getesteten Substanzen beobachtet wurde, betraf
Amoxicillin in einer Konzentration von 0,075 mg/ml; bei einer Konzentration von
0,038 mg/ml wurde jedoch keine Hemmwirkung festgestellt. Die Ergebnisse zu den 32
Stdrsubstanzen, die in einer positiven Blutkulturprobe vorhanden sein oder in diese gelangen
kénnten, sind in Tabelle 18 aufgefihrt.

Tabelle 18. Hochste Endkonzentration ohne erkennbare Hemmwirkung

Name der Substanz Konzentration in der Blutkulturmatrix (Einheiten/ml)  Result (Ergebnis)

Exogene Substanzen

Acetaminophen 0,156 mg/ml Keine Stérung
Amoxicillin 0,038 mg/ml Keine Stérung
Amoxicillin-Trihydrat: Kaliumclavulanat (4:1) 0,075 mg/ml Keine Stérung
Amphotericin B 0,002 mg/ml Keine Stérung
Ara-C-Triphosphat 2,64 pg/ml Keine Stérung
Biotin (Vitamin B7) 0,00351 mg/ml Keine Stérung

154 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



Tabelle 18. Héchste Endkonzentration ohne erkennbare Hemmwirkung (Fortsetzung)

Name der Substanz

Konzentration in der Blutkulturmatrix (Einheiten/ml)

Result (Ergebnis)

Natriumhypochloritlésung (Bleichmittel)

5% (v/v) (6 mg/ml)

Keine Stérung

Caspofungin-Diacetat

0,005 mg/ml

Keine Stérung

Ceftriaxon-Dinatrium-Hemiheptahydrat

0,966 mg/ml

Keine Stérung

Ciprofloxacin

0,01 mg/ml

Keine Stérung

Ethanol 5% (v/v) (39,4 mg/ml) Keine Stérung
Fluconazol 0,075 mg/ml Keine Stérung
5-Fluorcytosin 0,09 mg/ml Keine Stérung
Gentamicin-Sulfat 0,03 mg/ml Keine Stérung
Heparin-Natrium 3U/ml Keine Stérung
Ibuprofen 0,219 mg/ml Keine Stérung
Imipenem-Monohydrat 0,5 mg/ml Keine Stérung
Povidon (jodiert) 5 mg/ml Keine Stérung
SalicylsGure 0,0286 mg/ml Keine Stérung
Natrium-Polyanethol-Sulfonat (SPS) 0,0025 mg/ml Keine Stérung
Tetracyclinhydrochlorid 0,015 mg/ml Keine Stérung
Vancomycin (Hydrochlorid) 0,12 mg/ml Keine Stérung
Endogene Substanzen
Bilirubin 0,25 mg/ml Keine Stérung
Cholesterin 0,5 mg/ml Keine Stérung
D-Glukose 5 mg/ml Keine Stérung
Fibrinogen 0,5 mg/ml Keine Stérung
Hamoglobin 5 mg/ml Keine Stérung
Magnesiumsulfat (MgSOy) 0,1 mg/ml Keine Stérung
hgDNA 10,55 pg/ml Keine Stérung
Humanes Serumalbumin 25 mg/ml Keine Stérung
Triglyceridmischungen (Lipidstandards) 15 mg/ml Keine Stérung
y-Globulin 60 mg/ml Keine Stérung
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13.1.9. Kompetitive Hemmung

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurde auf seine Fahigkeit hin untersucht, mehrere
Analyten in einer einzigen Probe gleichzeitig nachzuweisen, und zwar unter den
Bedingungen unferschiedlicher Erregerkonzentrationen — eine auf hohem Niveau (etwa
Flaschenpositivitét + 24 Stunden) und eine auf niedrigerem Niveau (etwa 3xLoD). Die Studie
konzentrierte sich auf klinisch relevante und héufig vorkommende Analytkombinationen, die in
polymikrobiellen Blutkulturen beobachtet wurden. Die Tests umfassten eine Mischung von
Zielorganismen und Mischungen aus Zielanalyten und Nicht-Zielorganismen, einschlieBlich
Ublicher Hautkontaminanten. Wurden weniger als drei Replikate (<3/3) fir den Erreger (oder
die assoziierte antimikrobiellen Resistenz (AMR)) nachgewiesen, wenn er bei 3xLoD in einer
Probenmischung getestet wurde, wurde der Test mit dem Erreger in einer hoheren
Konzentration (d. h. >3xLoD) wiederholt, bis eine Trefferquote von 100 % festgestellt wurde.
Wourde der Erreger auch dann nicht nachgewiesen, wenn die Konzentration auf den fir eine
Jflaschenpositive” Probe typischen Wert erhéht wurde, so wurde die Konzentration des
anderen Erregers in der Mischung reduziert, um die Konzentration zu bestimmen, bei der eine
Co-Detektion erreicht wurde.

Einzelheiten zu den untersuchten Organismen und ihren jeweiligen Konzentrationen sind unter
Tabelle 19 zusammengefasst.

Hinweis: Die angegebenen Konzentrationen beziehen sich auf Werte, die bei VersaTREK-
Medien in direkt positiven Blutkulturen und bei anderen Medientypen (BD BACTEC und
BACT/ALERT) in positiven Blutkulturen in einer 1:1-Verdinnung ermittelt wurden.

Tabelle 19. Zusammenfassung der Ergebnisse zur kompetitiven Hemmung

Fir alle Ziele*

wurde eine

Getestete hohe geringe positive

positive Konzentration

Konzentration*  festgestellt
Koinfektionserreger Zielorganismus [Ziel-AMR] (KBE/ml) (KBE/ml)
Escherichia coli Escherichia coli, Pan Enterobacterales 6,08E+08 1,24E+06 (5,5-
(CCUG 70662) fache LoD)
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales 1,40E+09 9,00E+06
pneumoniae [aac(6'}b, armA, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), (266,3 x LoD)

(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ergebnisse zur kompetitiven Hemmung (Fortsetzung)

Fir alle Ziele*

wurde eine

Getestete hohe  geringe positive

positive Konzentration

Konzentration*  festgestellt
Koinfektionserreger Zielorganismus [Ziel-AMR] (KBE/ml) (KBE/ml)
Escherichia coli Escherichia coli, Pan Enterobacterales 2,01E+09 1,24E+07
(NCTC 14320 [aac(6'}b, IMP, KPC, OXA-48-like, TEM] (54,7 x LeD)
Proteus mirabilis Proteus spp., Pan Enterobacterales 3,17E+09 9,75E+06 (BP-
(ATCCBAA2792) (ac(6'Hb, ampC (CMY,/LAT/DHA/FOX), VIM, TEM] Stamm)
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales 1,40E+09 3,53E+06 (BP-
pneumoniae [aac(6')-1b, armA, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), Stamm)
(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
Enterobacter cloacae Enterobacter spp., Pan Enterobacterales 8,10E+06 8,10E+06
(NCTC 1432¢) [aac(6'Hb, VIM] (3xLoD)
Escherichia coli Escherichia coli, Pan Enterobacterales 2,01E+09 1,24E+07
(NCTC 14320 [aac(6'}b, IMP, KPC, OXA-48like, TEM] (54,7 x LeD)
Enterobacter cloacae Enterobacter spp. 9,56E+08 8,10E+06
(NCTC 1432¢) [aac(6'Hb, VIM] (3xLoD)
Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa 1,41E+09 2,52E+07
aeruginosa [aac(6')-Ib, SPM] (30 x LoD)
(NCTC 13921)
Proteus mirabilis Proteus spp., Pan Enterobacterales 3,17E+09 9,00E+06
(ATCCBAA2792)  laac(6'Hb, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), VIM, TEM] (300 x LoD)
Acinetobacter Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex 4,81E+06 5,34E+05
baumannii [OXA—23 PER TEM] (] 2,9 X LOD)
(ATCC BAA 2801)
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales 1,40E+09 3,53E+06 (BP-
pneumoniae [aac(6'}b, armA, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), Stamm)
(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales 1,40E+09 3,53E+06 (BP-
pneumoniae [aac(6')-1b, armA, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), Stamm)
(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
Proteus mirabilis Proteus spp., Pan Enterobacterales 8,10E+07 9,75E+06 (BP-
(ATCC BAA 2792) Stamm)

[ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), VIM, TEM]
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ergebnisse zur kompetitiven Hemmung (Fortsetzung)

Fir alle Ziele*

wurde eine
Getestete hohe  geringe positive
positive Konzentration
Konzentration*  festgestellt
Koinfektionserreger Zielorganismus [Ziel-AMR] (KBE/ml) (KBE/ml)
Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa 1,41E+09 1,29E+06 (BP-
aeruginosa [aac(6')-b, SPM] Stamm)
(NCTC 13921)
Acinel‘obq;fer Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex 4,97E+05 5520 (0,24 x
baumannii [OXA-24/40] LoD)
(NCTC 13302)
Escherichia coli Escherichia coli, Pan Enterobacterales 1,11E+08 1,24E+08
(NCTC 14320 [aac(6'[b, IMP, KPC, OXA-48like, TEM] (546,9x LoD)
Bacteroides fragilis g e roides fragili 8,19E+09 3,38E+07 (BP-
(CCUG 4856T) Stamm]
Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa 8,28E+06 8,28E+06
aeruginosa [aac(6')-1b, PER, VIM] (3xLoD)
(NCTC 2799)
Stenofrophomonas Stenotrophomonas maltophilia 2,05E+09 2,54E+08
maltophilia (3xLoD)
(NCTC 10259)
Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa 1,25E+09 n. z.
aeruginosa [aac(6')b, SPM]
(NCTC 13921)
Sfenofrophomonas Stenotrophomonas maltophilia n. z. 2,54E+08
maltophilia (3xLoD)
(NCTC 10259)
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales 8,10E+06 9,00E+06
pneumonice [aac(6'}b, armA, ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), (266,3 x LoD)
(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
Serratia marcescens Serratia spp., Pan Enterobacterales 4,82E+08 2,10E+07 (BP-
(ATCC 14041) Stamm)
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ergebnisse zur kompetitiven Hemmung (Fortsetzung)

Fir alle Ziele*

wurde eine
Getestete hohe  geringe positive
positive Konzentration
Konzentration* festgestellt
Koinfektionserreger Zielorganismus [Ziel-AMR] (KBE/ml) (KBE/ml)
Enterobacter cloacae  Enterobacter spp. 9,56E+08 8,10E+06
(NCTC 14326) [aac(6')b, VIM] (3xLoD)
Acinetobacter
baumannii Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex 1,38E+08 5,34E+06
(ATCC BAA 2801)  [OXA23, PER, TEM] (129xL0D)
Cutibacterium acnes  n. z. — Off Panel-Ziel 1,71E+08 n. z.
(NCTC 737)
Escherichia coli Escherichia coli, Pan Enterobacterales n. z. 1,24E+07
(NCTC 14320) [aac(6')-1b, IMP, KPC, OXA-48like, TEM] (54,7 x LoD
Enterococcus faecium  n. z. — Off Panel-Ziel 8,96E+08 n. z.
(ATCC-BAA 2316)
Klebsiella Klebsiella spp., Pan Enterobacterales n. z. 9,00E+05
pneumoniae [aac(8'}1b, armA, ampC (CMY /LAT/DHA/FOX), (26,6xLoD)
(CCUG 68728) CTX-M, NDM, SHV, TEM]
Bacillus cereus n. z. — Off Panel-Ziel 1,87E+06 n. z.
(ATCC 21769)
Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa n. z. 8,28E+06
aeruginosa [aac(6'}1b, PER, VIM] (3xloD)
(ATCC 2799)
Corynebacterium n. z. - Off Panel-Ziel 9,54E+08 n. z.
striatum
(ATCC 43735)
. Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex n. z. 5,52E+04
Acinetobacter
bavmannii [OXA-24/40] (2,4xLoD)
(NCTC 13302)
Candida albicans n. z. — Off Panel-Ziel 1,83E+07 n. z.
(ATCC 10231)
Enterobacter cloacae  Enterobacter spp., Pan Enterobacterales 9,56E+08 8,10E+06
(NCTC 14326) [aac(6')-1b, VIM] (3xLoD)
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ergebnisse zur kompetitiven Hemmung (Fortsetzung)

Fir alle Ziele*

wurde eine
Getestete hohe  geringe positive
positive Konzentration
Konzentration*  festgestellt
Koinfektionserreger Zielorganismus [Ziel-AMR] (KBE/ml) (KBE/ml)
Micrococcus luteus n. z. — Off Panel-Ziel 2,13E+08 n. z.
(NCTC 7011)
Serratia marcescens  Serratia spp., Pan Enterobacterales n. z. 1,89E+08
3xLoD
[ATCC 14041) (3xLoD)
Staphylococcus n. z. — Off Panel-Ziel 2,09E+08 n. z.
aqureus
(ATCCBAA 2313) Proteus spp. n. z. 9,75E+06
Proteus mirabilis [ampC (CMY/LAT/DHA/FOX), VIM, TEM] (300xLoD)
(ATCC BAA 2792)
Staphylococcus n. z. — Off Panel-Ziel 7,29E+08 n. z.
epidermidis
AT 4
(ATCC 35984) Bacteroides fragilis n. z. 3,90E+04
Bacteroides fragilis (3xLoD)
(CCUG 4856T)
Enterococcus faecalis  n. z. — Off Panel-Ziel 7,25E+08 n. z.
(ATCC 51299)
Stenotrophomonas Stenotrophomonas maltophilia n. z. 2,54E+08
maltophilia (3xLoD)
(NCTC 10259)

* Die getestete hohe positive Konzentration entspricht der héchsten Konzentration, bei der fiir kein Zielmolekiil, das mit
dem koinfizierenden Erreger in Verbindung steht, ein Ausfall beobachtet wurde. Die nachgewiesene niedrige positive
Konzentration entspricht der niedrigsten getesteten Konzentration, bei der fiir alle Zielsubstanzen innerhalb des
Mikroorganismus mit niedriger Konzentration eine Trefferquote von 100 % erreicht wurde.

13.1.10. Verschleppung

Eine Verschleppungsstudie wurde durchgefihrt, um das mdgliche Auftreten von
Kreuzkontaminationen zwischen aufeinanderfolgenden Léaufen bei Verwendung des QlAstat-
Dx BCID GN Plus AMR Panel auf einem QIAstat-Dx Analyzer zu untersuchen. Erregerproben
von positiven Blutkulturmedien und Reinkolonieproben wurden auf 2 QlAstat-Dx Analyzer
Gerdten getfestet, wobei abwechselnd hochpositive (mindestens 1,00 E+09 KBE/ml bzw.
4,50 E+08 KBE/ml) und negativen Blutkulturmedien bzw. Kochsalzproben verwendet
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wurden. Beim QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel gab es keine Verschleppung zwischen
den Proben, was zeigt, dass das Systemdesign und die empfohlenen Praktiken zur
Handhabung und Untersuchung der Proben falsch positive Ergebnisse infolge einer
Verschleppung oder Kreuzkontamination wirksam verhindern.

13.1.11. Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeitstests an kinstlichen Proben wurden an 3 Teststandorten durchgefihrt,
darunter 1 interner Standort (Standort A) und 2 externe Standorte (Standort B und Standort C).
Die Studie umfasste eine Reihe potenzieller Variationen durch Standorte, Tage, Replikate,
Bediener und QlAstat-Dx Analyzer.

An jedem Standort wurden die Tests an 6 nicht aufeinanderfolgenden Tagen mit jeweils 3
Wiederholungen pro Tag durch jeden der beiden Bediener durchgefihrt (was insgesamt 36
Wiederholungen pro Zielsubstanz, Konzentration und Standort ergab), wobei die Messdauer
6-7 QlAstat-Dx Analyzers betrug (mindestens 2 QlAstat-Dx Analyzers pro Bediener und pro
Standort) und an jedem Testtag mindestens 2 Bediener im Einsatz waren.

Fir den Probentyp Positive Blood Culture Matrix (PBCM) wurden drei Probenmischungen
hergestellt. Es wurden zwei Mischproben aus Erregern hergestellt, die unabhdngig
voneinander geziichtet und in unterschiedlichen Inkubationsstadien entnommen worden
waren: eine zum Zeitpunkt der Positivitat in der Flasche und eine weitere nach zusatzlichen
24 Stunden Inkubation nach der Positivitat in der Flasche. Die dritte Probe war eine
Negativkontrolle, die einen nicht im Testspekirum enthaltenen Organismus (Cutibacterium
acnes, NCTC 737) enthielt und so lange inkubiert wurde, bis die Flasche positiv reagierte.

Fir den Probentyp Pure Colony (PC) wurden zwei Probenmischungen hergestellt: eine
Mischprobe, die eine PC-Suspension aus finf Erregern mit einer Trilbung von 1,0 McFarland-
Einheit enthielt, und eine Negativkontrollprobe, die einen nicht im Testumfang enthaltenen
Organismus (Cutibacterium acnes, NCTC 737) mit einer Tribung von 1,0 McFarland-Einheit
enthielt.

Tabelle 20 und Tabelle 21 zeigen die Nachweisrate pro Zielsubstanz und Konzentration fir
jeden Standort der Reproduzierbarkeitsstudie. Zusdtzlich wurden die in allen 3 Zentren
erhobenen Daten zusammengetragen, um das exakte 2-seitige 95-%-KI nach Ziel und
Konzentration zu berechnen.
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Tabelle 20. Ergebnisse zur Reproduzierbarkeit der Trefferquote sowie Konfidenzintervalle, die fiir alle Zielmarker der
PBCM-Proben ermittelt wurden.

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet Standort A StandortB  Standort C  zintervall)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v) 100,0 %)
Acinetobacter Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
calcoaceticus- (Flaschenpositi (96,7-
baumunnii— v+ 24 1000 %)
Komplex Stunden) '
Negativ Negativ = 0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
Acinetobacter %)
baumannii
(NCTC 13302) Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
OXA24/40 (Flo;cjenposm (96,7-
v+ 100,0 %)
Stunden)
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4

%)
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Tabelle 20. Ergebnisse zur Reproduzierbarkeit der Trefferquote sowie Konfidenzintervalle, die fiir alle Zielmarker der

PBCM-Proben ermittelt wurden. (Fortsetzung)

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet Standort A StandortB Standort C  zintervall)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
Salmonella spp. (Flo;cjenposm (96,7~
v+ 100,0 %)
Stunden)
Negativ Negativ = 0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
Salmonella %)
enterica (NCTC
13954) Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
OXA48ike (Flo;cjenposm (96,7-
v+ 100,0 %)
Stunden)
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
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Tabelle 20. Ergebnisse zur Reproduzierbarkeit der Trefferquote sowie Konfidenzintervalle, die fiir alle Zielmarker der
PBCM-Proben ermittelt wurden. (Fortsetzung)

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet Standort A StandortB Standort C  zintervall)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
Pseudomonas (Flaschenpositi (96,7-
aeruginosa v+ 24 100,0 %)
Stunden) '
Negativ Negativ = 0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
Pseudomonas %)
aeruginosa
(MRSN 12914) Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
VEB (Flaschenpositi (96,7-
v+24 100,0 %)
Stunden)
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4

%)
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Tabelle 20. Ergebnisse zur Reproduzierbarkeit der Trefferquote sowie Konfidenzintervalle, die fiir alle Zielmarker der
PBCM-Proben ermittelt wurden. (Fortsetzung)

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet Standort A StandortB  Standort C  zintervall)
Positiv Positiv ~ 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
Proteus vulgaris (Flaschenpositi (96,7-
(ATCC6380)  [OlUSSPR- L0y 100,0%)
Stunden) '
Negativ Negativ = 0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
%)
Positiv Positiv ~ 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
Stenotrophomon .
" Stenotrophomon  (Flaschenpositi 06 7
as maltophilia as maltophilia +24 e,
(NCTC 10499) P . 100,0 %)
Stunden)
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
%)
Positiv Positiv ~ 36/36 36/36 36/36 108/108
(Flaschenpositi (96,6-
v 100,0 %)
Proteus vulgaris
(CCuG Stark positiv Positiv 37/37 36/36 36/36 109/109
6380)/ Pan (Flaschenpositi (96,7
Salmonella Enterobacterales v + 24 ]06 0%)
enterica (NCTC Stunden) '
13954)
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/36 0/108
(0,0-3,4
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Tabelle 21. Reproduzierbare Trefferquoten und Konfidenzintervalle fiir alle Ziele bei Reinkulturproben ermittelt

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet Standort A  StandortB  Standort C  zintervall)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
Acinetobacter (96,6
P 100,0 %)
calcoaceticus-
baumannit Negativ ~ Negatv  0/36 0/36 0/37 0/109
Komplex
(0,0-
Acinetobacter 3,3 %)
baumannii (NCTC
13302) Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(96,6
100,0 %)
OXA-24/40
Negativ Negativ.  0/36 0/36 0/37 0/109
(0,0-
3,3%)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(96,6
100,0 %)
Salmonella spp.
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/37 0/109
(0,0
Salmonella 3,3 %)
enterica (NCTC
13954) Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
(96,6~
100,0 %)
OXA-48-like
Negativ Negativ  0/36 0/36 0/37 0/109
(0,0-
3,3%
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Tabelle 21. Reproduzierbare Trefferquoten und Konfidenzintervalle fiir alle Ziele bei Reinkulturproben ermittelt

(Fortsetzung)

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Erreger

Ziel-

Probe
(getestete
Konzen-
tration)

Erwartet

Standort A StandortB  Standort C

Alle
Standorte
(95-%-
Konfiden-
zintervall)

Pseudomonas
aeruginosa

[MRSN 12914)

Proteus vulgaris
[ATCC 6380)

Stenotrophomona
s maltophilia

(NCTC 10499)

QlAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026

Pseudomonas
aeruginosa

VEB

Proteus spp.

Stenotrophomona
s maltophilia

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

Positiv

Negativ

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/36

36/36

0/37

36/36

0/37

36/36

0/37

36/36

0/37

108/108
(96,6-
100,0 %)
0/109
(0,0-

3,3 %)
108/108
(96,6-
100,0 %)
0/109
(0,0-

3,3 %)
108/108
(96,6~
100,0 %)
0/109
(0,0-

3,3 %)
108/108
(96,6-
100,0 %)
0/109

(0,0-
3,3 %)
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Tabelle 21. Reproduzierbare Trefferquoten und Konfidenzintervalle fiir alle Ziele bei Reinkulturproben ermittelt
(Fortsetzung)

Ubereinstimmung mit erwartetem Ergebnis

Alle
Probe Standorte
(getestete (95-%-
Konzen- Konfiden-
Erreger Ziel- tration) Erwartet  Standort A StandortB  Standort C  zintervall)
Positiv Positiv 36/36 36/36 36/36 108/108
Proteus vulgaris
(CCUG (96,6~
6380)/ Pan 100,0 %)
Salmonella Enterobacterales Negafiv ~ Negaty 0/36 0/36 0/37 0/109
enterica (NCTC
13954) (0,0-
3,3%)

13.1.12. Wiederholbarkeit

Fir beide Probentypen wurde eine Wiederholbarkeitsstudie auf einem QlAstat-Dx Analyzer
durchgefihrt. Bei der Probenart ,Blutkultur” wurden positive Testproben aus einzeln
geziichteten Krankheitserregern zusammengefasst, die durch Beimpfung von Blutkulturflaschen
mit Vollblut und dem pathogenen Material erzeugt worden waren. Die Erreger wurden in
einem Blutkulturgerdt bis zum Auftreten eines positiven Rings inkubiert, um positive Proben zu
erhalten; eine negative Probe, die einen nicht zum Testspekirum gehérenden Erreger
(Cutibacterivm acnes, NCTC 737) enthielt, wurde bis zum Erreichen der Flaschenpositivitdt
inkubiert. Zudem wurden die Kulturen nach Auftreten des positiven Rings weitere 24 Stunden
lang inkubiert, um die Probe mit starker Positivreaktion zu erhalten. Fir den Proben-Typ ,reine
Kolonie” wurde eine kombinierte positive Probe hergestellt, die eine Suspension von 5
Erregern bei 1,0 McFarland enthielt, sowie eine negative Probe, die ein nicht im Testpanel
enthaltenes Zielorganismus (Cutibacterivm acnes, NCTC 737) bei 1,0 McFarland enthielt. Bei
beiden Probenarten erkannte das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in den positiven
Proben folgende Erreger: Acinetobacter baumannii, OXA-24/40 (NCTC 13302), Salmonella
enterica, OXA-48-ahnlich (NCTC 13954), Pseudomonas aeruginosa, VEB (MRSN 12914),
Proteus vulgaris (ATCC 6380) und Stenotrophomonas maltophilia (NCTC 10499). Zu den
Negativproben gehérte Cutibacterium acnes. Alle Proben wurden mit 3 Geréten pro Tag Uber
16 Tage mit 3 Kartuschenchargen getestet. Insgesamt wurden fir jeden Probentyp
90 Replikate positiver und 90 Replikate hoch positiver Proben fiir jedes der getesteten Ziele
und 90 Replikate negativer Proben pro Kartuschenlos getestet. In allen positiven Proben
wurden bei beiden Probentypen 100% der erwarteten Ziele nachgewiesen

168 QIAstat-DxBCID GN Plus AMR PanelGebrauchsanweisung, Rev. 01, 08/2026



(90/90 nachgewiesene positive Treffer). Bei den negativen Proben waren die Bestimmungen
fir alle Panel-Analyten zu 100 % negativ.

13.2. Klinische Leistung

Die in diesem Abschnitt beschriebenen klinischen Leistungsmerkmale wurden mittels QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 nachgewiesen. QlAstat- Dx  Analyzer 2.0 verwendet dieselben
Analysemodule wie QlAstat-Dx Analyzer 1.0; daher wird die Leistung durch QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 nicht beeintréchtigt.

Die klinischen Leistungsmerkmale des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurden im
Rahmen einer multizentrischen, beobachtenden, prospektiven und retrospektiven klinischen
Leistungsstudie anhand von positiven Blutkulturmedien (PBCM) und Reinkulturisolaten (PC) von
Probanden mit Anzeichen und Symptomen einer Blutstrominfektion bewertet. Die Studie wurde
an 10 geografisch unterschiedlichen Prifzentren durchgefihrt: acht (8) Prifzentren in den
USA und zwei (2) Prifzentren in Europa.

13.2.1. Testung von prospektiven Proben

Zwischen November 2023 und Mai 2025 wurden insgesamt 1.711 Prospektivproben in die
Studie zur Erfassung der klinischen Leistungsmerkmale des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel aufgenommen. Insgesamt kamen 1.688 Prospektivproben in Betracht. Der haufigste
Grund fir einen Ausschluss einer Probe aus der Studie war, dass die Probe die
Eignungskriterien nicht erfillte. Von diesen Proben kamen 694 Proben, die bei der PBCM-
Farbung voraussichtlich gramnegativ waren, sowie insgesamt 691 potenzielle PC-Proben fir
die Bewertung der klinischen Leistungsmerkmale des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in
Frage. Der endgiiltige Datensatz umfasste 661 bzw. 688 prospektive Proben fir PBCM und
PC. Der haufigste Grund fiir einen Ausschluss einer Probe aus der Studie war, dass die Probe
die Eignungskriterien nicht erfillte. Zudem konnten einige prospektive Proben nicht in die
Vereinbarungsanalyse einbezogen werden, da sich der Arbeitsablauf fir PBCM-Proben nach
Studienbeginn gedndert hatte.

Die demografischen Daten zu den 661 PBCM-Proben, die im Rahmen der prospektiven Studie
ausgewerfet wurden, sind inTabelle 22 zusammengefasst.
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Tabelle 22. Demografische Zusammenfassung fir potenzielle PBCM-Proben im Rahmen der klinischen Bewertung des
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Sample Type (Probenaliquot-Typ) Variable Untergruppe N %
Prospektiv — frisch Altersgruppe <1 Jahr 5 0,8
1-17 Jahre 18 2,9
18-44 Jahre 75 11,9
45-64 Jahre 167 26,5
65-89 Jahre 340 54,0
> 90 Jahre 25 4,0
Geschlecht Weiblich 315 50,0
Ménnlich 315 50,0
Prospektiv — gefroren Altersgruppe <1 Jahr 1 3,2
18-44 Jahre 4 12,9
45-64 Jahre 5 16,1
65-89 Jahre 21 67,7
Geschlecht Weiblich 13 41,9
Mannlich 18 58,1
Prospektiv — insgesamt Altersgruppe <1 Jahr 6 0,9
1-17 Jahre 18 2,7
18-44 Jahre 79 12,0
45-64 Jahre 172 26,0
65-89 Jahre 361 54,6
> 90 Jahre 25 3,8
Geschlecht Weiblich 328 49,6
Ménnlich 333 50,4

Verbleibende PBCM- und PC-Proben wurden gemdaf3 den jeweiligen lokalen Verfahren der
Studienzentren mit dem QIlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel und den Standard-
Laborverfahren (SLT) als Vergleichsmethode zum Nachweis von Krankheitserregern
untersucht. Es wurden zusdtzliche Reflexuntersuchungen durchgefihrt, falls die SLT-Ergebnisse
keine ausreichende Identifizierung auf Artenebene ermaglichten.
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Die unabhdngigen Tests auf Krankheitserreger wurden mit einem zusétzlichen, von der FDA
zugelassenen und mit dem CE-Zeichen versehenen Test durchgefishrt, der nicht im Rahmen des
SLT zum Einsatz kam.

Fir alle AMR-Zielgene auf dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel diente eine im Labor
entwickelte qPCR als Referenzmethode, gefolgt von bestdtigenden Einzel-PCR-Assays und
bidirektionaler Sequenzierung (BDS) fir ausgewdhlte Zielgene.

Es wurden auch phénotypische AST-Ergebnisse erfasst, sofern diese im Rahmen der SLT-
Verfahren durchgefihrt wurden. Als sekundérer Endpunkt wurde eine Korrelation zwischen
den genotypischen AMR-Zielergebnissen von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel und den

verfigbaren phanotypischen AST-Ergebnissen hergestellt.

Die positive prozentuale Ubereinstimmung (PPA) und die prozentuale negative
Ubereinstimmung (NPA) wurden fiir die prospektiven Proben berechnet.

Die klinische Sensitivitat oder prozentuale positive Ubereinstimmung (PPA) wurde als 100 % x
(TP / (TP + FN)) berechnet. Richtig positiv (True Positive, TP) bedeutet, dass sowohl QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel als auch die Vergleichsmethode ein positives Ergebnis fir den
spezifischen Erreger ergaben. Falsch negativ (False Negative, FN) bedeutet, dass das
QlAstat-Dx-Ergebnis fir den spezifischen Erreger negativ und das mit der Vergleichsmethode
erhaltene Ergebnis positiv war. Die Spezifitat oder prozentuale negative Ubereinstimmung
(NPA) wurde als 100 % x (TN / (TN + FP)) berechnet. Richtig negativ (True Negative, TN)
bedeutet, dass sowohl QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel als auch die Vergleichsmethode
negative Ergebnisse fir den spezifischen Erreger ergaben. Falsch positiv (False Positive, FP)
bedeutet, dass das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Ergebnis fir den spezifischen
Erreger positiv war, das Vergleichsergebnis jedoch negativ war. Es wurden die zweiseitigen
95-prozentigen Konfidenzintervalle berechnet.
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13.2.2. QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel, positive Blutkulturmedien

Die prospektiven Daten des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel zur prozentualen
Ubereinstimmung bei positiven Befunden und zur prozentualen Ubereinstimmung bei
negativen Befunden im Vergleich zu den Referenzmethoden werden fiir die Analyten Tabelle
23 und Tabelle 24 fir Pathogene bzw. AMRs in PBCM-Proben dargestellt.
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13.2.2.1. Koinfektionen

Das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel meldete den Nachweis mehrerer Erreger (d. h.
Koinfektionen) bei insgesamt 22/661 (3,3 %) prospektiven Proben. Die meisten
Mehrfachnachweise in prospektiven Proben (18/22; 81,8 %) betrafen zwei Erreger,
wdhrend (4/22; 18,2 %) drei Erreger betrafen.

Tabelle 25. Nachweiszusammenfassung zu Kombinationen, die von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in der
prospektiven klinischen Studie ermittelt wurden

Nachweiszusc fa ung

Nachgewiesene Erreger in QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel Anzahl der Proben mit Mehrfachnachweisen
Nachgewiesene Koinfektionen insgesamt 22

Doppelnachweise 18

Dreifachnachweise 4

Die haufigsten Mehrfachinfektionen (>3 Falle) sind unter Tabelle 26 aufgefihrt.

Tabelle 26. Die hdufigsten Kombinationen bei Mehrfachnachweisen (>3 Félle), wie durch QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel in der prospektiven klinischen Studie ermittelt

Nachgewiesene Erreger in QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel Anzahl der Proben mit Mehrfachnachweisen

Nachweiszusammenfassung

Escherichia coli + Klebsiella spp. 6
Escherichia coli + Enterobacter spp. 3
Haemophilus influenzae + Pseudomonas aeruginosa 3
Enterobacter spp. + Klebsiella spp. + Proteus spp. 4

13.2.2.2. Testung von vorausgewdhlten archivierten (retrospektiven) Proben

Mehrere Analyten im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel hatten eine geringe Pravalenz und
kamen wdhrend der prospektiven Studie nicht in ausreichend grofler Zahl vor, um die
klinische Leistung adéquat nachzuweisen. Zur Ergénzung der Ergebnisse der prospektiven
klinischen Studie wurde eine Beurteilung eingefrorener, archivierter positiver retrospektiver
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Proben durchgefihrt. Die fir den Test ausgewdhlten Proben waren zuvor unter Verwendung
der klinischen Laborstandardmethode positiv auf eines der Ziele des QIAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel getestet worden. Um eine Verblindung sicherzustellen, wurden die Tests der
archivierten Proben an den klinischen Standorten mit den Tests der prospektiven Proben
vermischt. Insgesamt wurden 145 auswertbare archivierte Proben gesammelt, und 145 davon
wurden in die Analyse einbezogen, um die Leistungsbewertung des QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel zu untermauern. Tabelle 27 enthdlt eine Zusammenfassung der demografischen
Informationen zu den archivierten Proben.

Tabelle 27. Demografische Zusammenfassung der auswertbaren archivierten Proben fiir die klinische Beurteilung des
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Probenart Variable Untergruppe N %
Refrospektiv archiviert Altersgruppe <1 Jahr 5 3,4
1-17 Jahre 8 5,5
18-44 Jahre 29 20,0
45-64 Jahre 28 19,3
65-89 Jahre 71 49,0
> 90 Jahre 4 2,8
Geschlecht Weiblich 61 42,1
Mannlich 83 57,2
Nicht gemeldet 1 0,7

Die refrospekfiven archivierten Probendaten von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in
prozentualer positiver Ubereinstimmung und prozentualer negativer Ubereinstimmung mit den
Vergleichsmethoden werden nach Analyten in Tabelle 28 wund Tabelle 29 fir
Krankheitserreger bzw. AMRs dargestellt.
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13.2.2.3. Giltigkeit der Ergebnisse

Der Anteil der fehlgeschlagenen Durchlgufe bei klinischen Proben (prospektive und
retrospektive Proben) beim ersten Versuch betrug 1,6 % (13/808) und sank nach
Wiederholungen auf 0,5 % (4/808), was zu einer Gesamterfolgsrate von 98,4 % (795/808)

vor der Wiederholung und von 99,5 % (804,/808) nach der Wiederholung fihrte.

13.2.2.4. Testung von kinstlichen Proben

Fir die Ziele auf dem Panel waren Tests an kinstlich hergestellten Proben erforderlich, da
sowohl aus prospektiven als auch aus archivierten Probenahmen nicht geniigend positive
Proben vorlagen. Es wurden kinstliche Proben hergestellt, indem verschiedene Stamme, die
fir die genetische Vielfalt der jeweiligen Erreger und der AMRs reprdsentativ sind,
beigemischt wurden. Die Ergebnisse sind in Tabelle 30 und Tabelle 31 fir Krankheitserreger
bzw. AMRs zusammengefasst.

Pathogene

Tabelle 30. Zusammenfassung der Priifergebnisse fir kiinstliche Proben

PPA
Erreger TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)
Enterobacter spp.* 10/10 100,0 72,2-100,0
Escherichia coli* 60/60 100,0 94,0-100,0
Klebsiella spp.* 100/100 100,0 96,3-100,0
Salmonella spp. 50/50 100,0 92,9-100,0
Serratia spp.* 309/ 30 100,0 88,6-100,0
Pseudomonas aeruginosa* 212/212 100,0 98,2-100,0
Neisseria meningitidis (mit Kapsel) ~ 50/50 100,0 92,9-100,0
Haemophilus influenzae 50/50 100,0 92,9-100,0
Acinetobacter calcoaceticus- 150/150 100,0 97,5-100,0
baumannii-Komplex

Stenotrophomonas maltophilia 50/50 100,0 92,9-100,0
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Tabelle 30. Zusammenfassung der Priifergebnisse fiir kiinstliche Proben (Fortsetzung)

PPA
Erreger TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)
Pan Enterobacterales* 260/260 100,0 98,5-100,0

* Ziele, die gemeinsam mit dem Ziel von Interesse erkannt wurden, deren Einbeziehung jedoch nicht aufgrund ihrer
Prévalenz beabsichtigt ist.

Der Anteil positiver Ergebnisse lag bei allen vorbereiteten kiinstlichen Proben fiir Erreger bei
allen getesteten Analyten bei >95 %.

AMRs

Tabelle 31. Zusammenfassung der Priifergebnisse fiir kiinstliche Proben

PPA

AMR TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)
ampC 50/50 100,0 92,9-100,0
(CMY/LAT/DHA/FOX)

CTX-M* 50/50 100,0 92,9-100,0
IMP 50/50 100,0 92,9-100,0
KPC 50/50 100,0 92,9-100,0
NDM 82/84 97,6 91,7-99,3
OXA-23 60/60 100,0 94,0-100,0
OXA-48-like 50/50 100,0 92,9-100,0
OXA-24/40 60/60 100,0 94,0-100,0
OXA-58 50/50 100,0 92,9-100,0
SHV* 110/110 100,0 96,6-100,0
TEM* 228/230 99,1 96,9-99,8
VIM 68/68 100,0 94,7-100,0
PER 48/50 96,0 86,5-98,9
armA 60/60 100,0 94,0-100,0
aac(6')-lb 418/420 99,5 98,3-99,9
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Tabelle 31. Zusammenfassung der Priifergebnisse fiir kiinstliche Proben (Fortsetzung)

PPA

AMR TP/(TP + FN) % 95-9%-K (%)
VEB 62/62 100,0 94,2-100,0
GES 50/50 100,0 92,9-100,0
SPM 76/80 95,0 87,8-98,0

* Ziele, die gemeinsam mit dem Ziel von Interesse erkannt wurden, deren Einbeziehung jedoch nicht aufgrund ihrer
Pravalenz beabsichtigt ist.

Der Anteil der positiven Ergebnisse lag bei allen hergestellten Proben zur Erfassung von AMRs
fir alle getesteten Analyten bei >95 %.

13.2.2.5. Erwartete Werte fiir alle Ziele

Die Anzahl und der prozentuale Anteil der positiven Félle, wie vom QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel ermittelt und nach Teststelle sowie nach Altersgruppe berechnet, sind in Tabelle 32
aufgefihrt. Insgesamt wurden 661 Proben in die Pravalenzuntersuchung einbezogen, wobei
das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in insgesamt 618 Proben mindestens einen Erreger
nachweisen konnte (Positivrate von 93,5 %).

Tabelle 32. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mittels des QlAstat-Dx BCID GFP Plus AMR-Panels)
insgesamt fir prospektive Proben sowie nach Alter fir alle Zielgene

1- 18- 45- 65—
Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=661) (n=6) (n=18) (n=79) n=172) (n=361) (n=25)
Enterobacter spp. 45(68%) 2333 1(56% 5(63% 1481 2364 0(0,0%
%) % %)
Escherichia coli 290 (43,9 2(33,3 2 34(43,0 77 (44,8 162 13 (52,0 %)
%) %) 1,1%) %) %) (44,9 %)
Klebsiella spp. 145 0(00%) 1(56% 18 43 79 4(16,0 %)
(21,9 %) (22,8%) (250% (21,9%)
Profeus spp. 39(59% 0(00% 0(0,0% 1(1,3% 10(58 25(69 3(120%
%) %)
Salmonella spp. 12(1,8%) 0(00%) 6333 4(51% 2(1,2% 0(0,0% 0(0,0%)

%)
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Tabelle 32. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mittels des QlAstat-Dx BCID GFP Plus AMR-Panels)
insgesamt fir prospektive Proben sowie nach Alter fiir alle Zielgene (Fortsetzung)

1- 18- 45- 65-
Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=661) (n=6) (n=18) n=79) n=172) (n=361) (n=25)
Serratia spp. 21(32%) 0(00%) 1(56%) 2(2,5%) 8(47% 9(2,5% 1(4,0%)
Pseudomonas 39(59% 0(00% 3(167 8101 8(47% 20(55 0(0,0%)
aeruginosa %) %) %)
Neisseria meningitidis ~ 1(0,2%)  0(0,0%) 0(0,0%) 1(1,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
(mit Kapsel)
Haemophilus influenzae 3 (0,5 %) 0(00%) 1(56% 1(1,3% 0(00%) 1(0,3%) 0(0,0%)
Acinefobacter 5(08% 0(0,0% 0(0,0% 1(1,3% 2(1,2% 2(0,6% 0(0,0%
calcoaceticus-
baumanniiKomplex
Bacteroides fragilis 12(1,8%) 0(0,0% 0(0,0% 1(1,3%) 2(1,2% 8(22% 1(40%
Stenotrophomonas 3 (0,5 %) 0(0,0% 0(00% 0(00% 1(0,6%) 2(0,6%) 0(0,0%)
maltophilia
Pan Enterobacterales 559 (84,6 4(66,7 12 (66,7 63(79,7 154(89,5 303 (83,9 23(92,0%)
%) %) %) %) %) %)
ampC 16(2,4%) 0(0,0% 1(56% 1(1,3% 4(23% 10 0(0,0%)
(CMY/LAT/DHA/FOX) (2,8 %)
CTX-M 77 0(0,0%) 1(56% 7(89% 21 43 51(20,0 %)
(11,6 %) (122% (11,9%)
IMP 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
KPC 0(00% 0(0,0% 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0%)
NDM 3(05% 0(0,0% 0(00% 1(1,3% 0(00% 2(06% 0(0,0%)
OXA-23 1(0,2%) 0(0,0% 0(0,0%) 0(00% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
OXA-48-like 102%  0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
OXA-24/40 0(00%  0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0%)
OXA-58 0(00%  0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0%)
SHY 97 0(0,0% 0(0,0% 12 28 54 3(12,0%)
(14,7 %) (15,2%)  (16,3%)  (15,0%)
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Tabelle 32. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mittels des QlAstat-Dx BCID GFP Plus AMR-Panels)
insgesamt fir prospektive Proben sowie nach Alter fiir alle Zielgene (Fortsetzung)

1- 18- 45- 65—

Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=661) (n=6) (n=18) n=79) n=172) (n=361) (n=25)
TEM 150 (22,7 2(33,3 1(56%) 24(30,4 40(23,3 72(19,9 11 (44,0%)

%) %) %) %) %)
VIM 102% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(00% 1(03% 0(0,0%
PER 102% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(00% 1(03% 0(0,0%
armA 1002% 0(00% 0(0,0% 0(00% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
aac(6'Hb 40(61% 0(0,0% 0(0,0% 3(38% 1270 2261 3(120%

%) %)

VEB 0(0,0% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
GES 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
SPM 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
Insgesamt 618(93,5 4(66,7 16(88,9 74(93,7 166(96,5 334(92,5 24(96,0%)

%) %) %) %) %) %)

13.2.3. QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel, Reine Kolonie

Die QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel prospektiven Daten zur prozentualen
Ubereinstimmung bei positiven und negativen Ergebnissen im Vergleich zu den
Referenzmethoden werden nach Analyten aufgeschlisselt in Tabelle 33 bzw. Tabelle 34 fir
Krankheitserreger und Antibiotikaresistenzen in PC-Proben dargestellt.
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13.2.3.1. Koinfektionen

Mit dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wurden bei insgesamt 15/688 (0,2 %)
prospektiven PC-Proben Nachweise mehrerer Erreger (d. h. Koinfektionen) festgestellt. Die

meisten Mehrfachnachweise in prospektiven Proben (10/15; 66,7 %) betrafen zwei Erreger,
wdahrend (5/15; 33,3 %) drei Erreger betrafen.

Tabelle 35. Nachweiszusammenfassung zu Kombinationen, die von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in der
prospektiven klinischen Studie ermittelt wurden

Nachweiszusc fa ung

Nachgewiesene Erreger in QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR

Panel Nein. von Proben mit Mehrfachnachweisen
Nachgewiesene Koinfektionen insgesamt 15

Doppelnachweise 10

Dreifachnachweise 5

Die haufigsten Mehrfachinfektionen (>3 Falle) sind unter Tabelle 36 aufgefihrt.

Tabelle 36. Die hdufigsten Kombinationen bei Mehrfachnachweisen (>3 Félle), wie durch QlAstat-Dx BCID GN Plus
AMR Panel in der prospektiven klinischen Studie ermittelt

Nachgewiesene Erreger in QlAstat-Dx Nein. von Proben mit Mehrfachnachweisen

Nachweiszusammenfassung

Escherichia coli + Klebsiella spp. 4

Enterobacter spp. + Klebsiella spp. + Proteus spp. 4

13.2.3.2. Testung von vorausgewdhlten archivierten (retrospektiven) Proben

Mehrere Analyten im QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel hatten eine geringe Pravalenz und
kamen wdhrend der prospektiven Studie nicht in ausreichend grofler Zahl vor, um die
klinische Leistung adaquat nachzuweisen. Zur Ergénzung der Ergebnisse der prospektiven
klinischen Studie wurde eine Beurteilung eingefrorener, archivierter positiver retrospektiver
Proben durchgefihrt. Die fir die Untersuchung ausgewdhlten Proben waren zuvor unter
Anwendung der in klinischen Labors Ublichen Standardmethode bei mindestens einem der
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Zielgene positiv getestet worden. Insgesamt wurden
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145 auswertbare archivierte Proben gesammelt, und 145 davon wurden in die Analyse
einbezogen, um die Leistungsbewertung des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel zu
untermavern. Tabelle 37 enthdlt eine Zusammenfassung der demografischen Informationen zu
den archivierten Proben.

Tabelle 37. Demografische Zusammenfassung der auswertbaren archivierten Proben fiir die klinische Beurteilung des
QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel

Sample Type

(Probenaliquot-

Typ) Variable Untergruppe N %

Retrospektiv Altersgruppe <1 Jahr 5 3,4

archiviert
1-17 Jahre 8 55
18-44 Jahre 29 20,0
45-64 Jahre 28 19,3
65-89 Jahre 71 49,0
> 90 Jahre 4 2,8

Geschlecht Weiblich 61 42,1

Mannlich 83 57,2
Nicht gemeldet 1 0,7

Die retrospektiven archivierten Probendaten von QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel in
prozentualer positiver Ubereinstimmung und prozentualer negativer Ubereinstimmung mit den
Vergleichsmethoden werden nach Analyten in Tabelle 38 und Tabelle 39 fir
Krankheitserreger bzw. AMRs dargestellt.
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13.2.3.3. Giiltigkeit der Ergebnisse

Der Anteil der fehlgeschlagenen Durchlgufe bei klinischen Proben (prospektive und
retrospektive Proben) betrug beim ersten Versuch 0,8 % (7/868) und nach Wiederholungen
0,1 % (1/868), was eine Gesamterfolgsrate von 99,1 % (861/868) vor der Wiederholung
und von 99,9 % (867/868) nach der Wiederholung ergab.

13.2.3.4. Testung von kinstlichen Proben

Fir Ziele auf dem Panel, bei denen sowohl aus prospektiven als auch aus archivierten
Probenahmen nicht geniigend positive Proben gewonnen wurden, waren Tests mit kinstlich
hergestellten Proben erforderlich. Es wurden kiinstliche Proben hergestellt, indem verschiedene
Stamme, die fir die genetische Vielfalt der jeweiligen Erreger und der AMRs représentativ
sind, beigemischt wurden. Die Ergebnisse sind in Tabelle 40 und Tabelle 41 fir
Krankheitserreger bzw. AMRs zusammengefasst.

Pathogene

Tabelle 40. Zusammenfassung der Testergebnisse fiir kiinstlich hergestellte PC-Proben auf Krankheitserreger

Ziel- TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)
Enterobacter spp.* 10/10 100,0 72,2-100,0
Escherichia coli* 60/60 100,0 94,0-100,0
Klebsiella spp.* 100/100 100,0 96,3-100,0
Salmonella spp. 50/50 100,0 92,9-100,0
Serratia spp.* 30/30 100,0 88,6-100,0
Pseudomonas aeruginosa*  212/212 100,0 98,2-100,0
Neisseria meningitidis (mit ~ 50/50 100,0 92,9-100,0
Kapsel)

Haemophilus influenzae 50/50 100,0 92,9-100,0
Acinetobacter 150/150 100,0 97,5-100,0
calcoaceticus-baumannii-

Komplex

Stenotrophomonas 50/50 100,0 92,9-100,0
maltophilia
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Tabelle 40. Zusammenfassung der Testergebnisse fiir kiinstlich hergestellte PC-Proben auf Krankheitserreger
(Fortsetzung)

Ziel- TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)

Pan Enterobacterales* 260/260 100,0 98,5-100,0

* Ziele, die gemeinsam mit dem Ziel von Interesse erkannt wurden, deren Einbeziehung jedoch nicht aufgrund ihrer
Pravalenz beabsichtigt ist.

Der Anteil positiver Ergebnisse lag bei allen vorbereiteten kiinstlichen Proben fir Erreger bei
allen getesteten Analyten bei >95 %.

AMRs

Tabelle 41. Zusammenfassung der Testergebnisse fir kiinstlich hergestellie AMR-PC-Proben

PPA

AMR TP/(TP + FN) % 95-%-KI (%)
ampC 50/50 100,0 92,9-100,0
(CMY/LAT/DHA/FOX)

CTX-M* 50/50 100,0 92,9-100,0
IMP 50/50 100,0 92,9-100,0
KPC 50/50 100,0 92,9-100,0
NDM 82/84 97,6 91,7-99,3
OXA-23 60/60 100,0 94,0-100,0
OXA-48-like 50/50 100,0 92,9-100,0
OXA-24/40 60/60 100,0 94,0-100,0
OXA-58 50/50 100,0 92,9-100,0
SHV* 110/110 100,0 96,6-100,0
TEM* 228/230 99,1 96,9-99,8
VIM 68/68 100,0 94,7-100,0
PER 48/50 96,0 86,5-98,9
armA 60/60 100,0 94,0-100,0
aac(6')-1b 418/420 99,5 98,3-99,9
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Tabelle 41. Zusammenfassung der Testergebnisse fiir kiinstlich hergestellte AMR-PC-Proben (Fortsetzung)

PPA
AMR TP/(TP + FN) % 95-9%-K (%)
VEB 62/62 100,0 94,2-100,0
GES 50/50 100,0 92,9-100,0
SPM 76/80 95,0 87,8-98,0

* Ziele, die gemeinsam mit dem Ziel von Interesse erkannt wurden, deren Einbeziehung jedoch nicht aufgrund ihrer

Pravalenz beabsichtigt ist.

Der Anteil positiver Ergebnisse lag bei allen hergestellten Proben zur Ermittlung der AMR bei
allen getesteten Analyten bei >95 %.

13.2.3.5. Erwartete Werte fiir alle Ziele

Die Anzahl und der prozentuale Anteil der positiven Félle, wie sie durch QlAstat-Dx BCID GN
Plus AMR Panel ermittelt wurden, sind aufgeschlisselt nach Testorten und Altersgruppen unter
Tabelle 42 zu finden. Insgesamt wurden 688 Prospektivproben in die Prévalenzuntersuchung
einbezogen, und das QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel wies in insgesamt 651
Prospektivproben mindestens einen Erreger nach (Positivitdtsrate von 94,6 %).

Tabelle 42. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mit dem QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel)
insgesamt fir prospektive Proben und nach Alter fiir alle Ziele

1- 18- 45- 65-
Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=688) (n=6) (n=18) (n=80) (n=181) (n=376) (n=27)
Enterobacer spp. 50(7,3% 2333 1(56%) 7(88% 16(88 24(64  0(0,0%)
%) %) %)
Escherichia coli 306 (44,5 2(33,3 2 34 (42,5 84 (46,4 170(452 14(51,9%)
%) %) 1% % %) %)
Klebsiella spp. 149 (21,7 0(0,0%) 2 19 (23,8 42(23,2 82(21,8 4(14,8%)
%) 1% %) %) %)
Profeus spp. 39(57% 0(00% 0(0,0% 1(1,3% 9(50% 2566 4(148%
%)
Salmonella spp. 12(1,7% 0(0,0% 6(33,3 4(50% 2(1,1% 0(00% 0(0,0%
%)
Serratia spp. 2131% 0(00% 1(56% 2(25% 8(44% 9(2,4%) 1(37%)
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Tabelle 42. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mit dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel)
insgesamt fir prospektive Proben und nach Alter fiir alle Ziele (Fortsetzung)

1- 18- 45- 65—
Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=688) (n=6) (n=18) (n=80) (n=181) (n=376) (n=27)
Pseudomonas 41(6,0%) 0(0,0%) 3(16,7 7(88% 8(4,4%) 23(6,1 0(0,0 %)
aeruginosa %) %)
Neisseria meningitidis ~ 1(0,1%)  0(0,0%) 0(0,0%) 1(1,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
(mit Kapsel)
Haemophilus influenzae 2 (0,3%)  0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 2(0,5%) 0(0,0%)
Acinefobacter 5(07% 0(00% 0(0,0% 1(1,3% 2(11% 2(0,5% 0(0,0%)
calcoaceticus-
baumannii-Komplex
Bacteroides fragilis 9(1,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(00%) 2(1,1%) 6(1,6% 1(3,7%)
Stenotrophomonas 3 (0,4 %) 0(00% 0(00% 0(00% 1(0,6%) 2(0,5%) 0(0,0%)
maltophilia
Pan Enterobacterales 592 (86,0 4(66,7 13(72,2 66(82,5 164(90,6 320(85,1 25(92,6 %)
%) %) %) %) %) %)
ampC 15(22%) 0(0,0% 1(56% 1(,3% 6@B3% 7(1.9% 0(00%)
(CMY/LAT/DHA/FOX)
CTX-M 79 (11,5 0(0,0%) 1(56% 6(7,5%) 24(13,3 44(11,7 4(14,8%)
%) %) %)
IMP 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
KPC 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
NDM 3(0,4%) 0(0,0% 0(0,0% 1(1,3% 0(00% 2(05% 0(0,0%)
OXA-23 101%  0(0,0% 0(0,0% 0(00% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
OXA-48-like 101%  0(00% 0(0,0% 0(00% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
OXA-24/40 0(00% 0(0,0% 0(00% 0(0,0% 0(00% 0(00% 0(0,0%)
OXA-58 0(0,0% 0(0,0% 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0%)
SHV 99 (144 0(0,0% 0(0,0% 12(150 28(155 56(149 3(11,1%)
%) %) %) %)
TEM 154 (22,4 2(33,3 1(56%) 24(30,0 41(22,7 75(19,9 11(40,7 %)
%) %) %) %) %)
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Tabelle 42. Zusammenfassung des Erwartungswerts (EV) (ermittelt mit dem QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel)
insgesamt fir prospektive Proben und nach Alter fiir alle Ziele (Fortsetzung)

1- 18- 45- 65—

Insgesamt < 1Jahr 17 Jahre 44 Jahre 64 Jahre 89 Jahre > 90 Jahre
Ziel- (n=688) (n=6) (n=18) (n=80) (n=181) (n=376) (n=27)
VIM 101% 0(0,0% 0(0,0% 0(00% 0(00% 1(03% 0(00%
PER 101% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 1(03% 0(0,0%)
armA 101% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(00% 1(03% 0(0,0%)
aac(8'}b 41(60% 0(0,0% 0(00% 3(388% 1266 2361  3(11,1%

%) %)

VEB 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
GES 0(0,0% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
SPM 0(00% 0(00% 0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%)
Insgesamt 651(94,6 4(66,7 16(889 75(93,8 176(97,2 354(94,1 26(96,3%)

%) %) %) %) %) %)

13.2.4. Schlussfolgerung

DasQlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel zeigte robuste klinische Leistungsmerkmale zur
Unterstitzung der Diagnose spezifischer Erreger von Blutbahninfektionen, aber auch zur
Identifizierung  wahrscheinlicher  Resistenzmechanismen gegeniber Antibiotika. Die
Ergebnisse missen in Verbindung mit weiteren klinischen, epidemiologischen und Labordaten
verwendet werden.

13.2.5. Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung

Die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsinformationen kann von der EUDAMED-
Website heruntergeladen werden.
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15. Hilfe zur Fehlerbehebung

In der vorliegenden Hilfe zur Fehlerbehebung finden Sie hilfreiche Informationen zur
Behebung méglicher Probleme. Weitere Informationen finden Sie auch auf der Seite fir héufig
gestellte Fragen in unserem Technischen Support-  Center:

www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (Kontaktdaten finden Sie unter www.qiagen.com).
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16. Symbole

Die folgenden Symbole werden in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung verwendet:

Symbol Bedeutung des Symbols

W Enthalt ausreichend Reagenzien fiir <N> Reaktionen
<N>
g Verwendbar bis

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Verordnung 2017/746

c € iber In-vitro-Diagnostika.

In-vitro-Diagnostikum

IVD

Katalognummer

REF

Chargenbezeichnung

LOT

Materialnummer (d. h. Kennzeichnung von Komponenten)

MAT

Internationale Artikelnummer (GTIN)

GTIN

Einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier)

UDI

Enthalt
COMP Komponente
m Nummer
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Symbol Bedeutung des Symbols

R steht fir Revision der Gebrauchsanweisung, n ist die Revisionsnummer

~
=

Temperaturgrenzwerte

Hersteller

E

Gebrauchsanweisung beachten

{4

Vor Lichteinwirkung schiitzen

/,
o
\

2
>

Nicht wiederverwenden

Vorsicht, Begleitdokumente beachten

Seriennummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Entflammbar, Brandgefahr

Atzend, Gefahr der Veratzung

O @@ >
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Symbol Bedeutung des Symbols

Gesundheitsschadlich, Gefahr der Sensibilisierung, Karzinogenitét

Risiko einer Schadigung

BCID-Anwendung

o © @®
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17. Kontakt

Technische Unterstitzung und weitere Informationen finden Sie in unserem Techniksupport-
Zentrum unter support.qiagen.com.
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18. Anhdnge

18.1. Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei

Die Assay- Definitionsdatei des QIAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel muss vor der
Durchfihrung von Tests mit QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Kartuschen auf dem oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 installiert werden.

Hinweis: Immer dann, wenn eine neue Version des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Assays veroffentlicht wird, muss die neue Assay-Definitionsdatei fir den QlAstat-Dx BCID GN
Plus AMR Panel installiert werden, bevor Tests durchgefiihrt werden.

Hinweis: Assay- Definitionsdateien sind unter www.qgiagen.com verfigbar. Die Assay-
Definitionsdatei (Dateiformat .asy) muss vor der Installation auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 auf einem USB-Speichermedium gespeichert werden. Dieses
USB-Speichermedium muss mit einem FAT32-Dateisystem formatiert sein.

Um Assays in den  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zu importieren,
fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. SchlieBen Sie das USB-Speichermedium mit der Assay-Definitionsdatei an einen der USB-
Anschlisse des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 an.

2. Dricken Sie auf Options (Optionen) > Assay Management (Assay-Verwaltung).

Im Inhaltsbereich der Anzeige wird der Bildschirm ,Assay Management” (Assay-
Verwaltung) angezeigt (Abbildung 24).
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AVAILABLE ASSAYS BCID GN 691814 EEs=t
BCID GN 691814 > Assay Active D
Assay ID
04053228049371 e
Assay Description View Resul
QlAstat-Dx® BCID GN Plus AMR Panel EiResults
Assay Version
2.1

LIS assay name >

Assay Notes > -
ions

Type of Samples > i

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > Log Out

[& mport E save ® cancel

Abbildung 24. Bildschirm , Assay Management” (Assay-Verwaltung)

3. Driicken Sie auf Import (Importieren) links unten auf dem Bildschirm.
4. Wahlen Sie die zu importierende Assay-Datei aus.
Es erscheint ein Dialogfeld zur Bestétigung des Uploads der Datei.

5. Fadlls eine frihere Version des QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel installiert wurde,
erscheint ein Dialogfeld, um die aktuelle Version mit der neuen zu iiberschreiben. Driicken
Sie zum Uberschreiben auf Yes (Ja).

6. Aktivieren Sie Assay Active (Assay aktivieren), um den Assay zu aktivieren (Abbildung
25).
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Abbildung 25. Aktivierung des Assays.

7. Um den aktiven Assay einem Benutzer zuzuweisen, fihren Sie folgende Schritte aus:

226

a.

b.

Driicken Sie auf Options > User Management (Benutzerverwaltung).
Wabhlen Sie den Benutzer aus, der den Assay durchfihren darf.

Wabhlen Sie in der Liste User Options (Benutzeroptionen) die Option Assign Assays
(Assays zuweisen) (Abbildung 26) aus.

Aktivieren Sie den Assay und driicken Sie auf Save (Speichern).
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Abbildung 26. Zuweisen des aktiven Assays.
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18.2. Anhang B: Glossar

Amplifikationskurve: Grafische Darstellung der Amplifikationsdaten einer Multiplex-Real-time-
RT-PCR.

Analysemodul (AM): Das zentrale Hardwaremodul des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-
Dx Analyzer 2.0, das fir die Durchfishrung von Tests mit den QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR
Panel Kartuschen zustandig ist. Es wird vom Betriebsmodul gestevert. Mehrere Analysemodule
kénnen an ein Betriebsmodul angeschlossen werden.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 : Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 besteht aus einem Betriebsmodul und
einem Analysemodul. Das Betriebsmodul enthdlt Elemente, die eine Verbindung zum
Analysemodul herstellen und die Benutzerinteraktion mit dem QIAstat-Dx Analyzer 1.0
erméglichen. Das Analysemodul enthélt die Hard- und Software zum Testen und Analysieren
von Proben.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 : Der QlAstat-Dx Analyzer 2.0 besteht aus einem Betriebsmodul
PRO und einem Analysemodul. Das Betriebsmodul PRO enthélt Elemente, die eine Verbindung
zum Analysemodul herstellen und die Benutzerinteraktion mit dem QlAstat-Dx Analyzer 2.0
erméglichen. Das Analysemodul enthélt die Hard- und Software zum Testen und Analysieren
von Proben.

QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche: Ein in sich geschlossenes Einweg-
Kunststoffsystem mit allen vorgeladenen Reagenzien, die fir die vollsténdige Durchfihrung
vollautomatischer molekularer Assays zum Nachweis mehrerer bakterieller Erreger und
ausgewdihlter genetischer Determinanten im Zusammenhang mit antimikrobieller Resistenz
erforderlich sind.

IFU: Gebrauchsanweisung.

Hauptanschluss: In der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel Kartusche, Einlass fir

Flussigproben im Transportmedium.

Nukleinsauren: Biopolymere oder kleine Biomolekile, die aus Nukleotiden bestehen, bei
denen es sich um Monomere handelt, die aus drei Bestandteilen bestehen: einem 5-
Kohlenstoff-Zucker, einer Phosphatgruppe und einer stickstoffhaltigen Base.

Betriecbsmodul (OM): Die dedizierte QlAstat- Dx Analyzer 1.0 Hardware, die die
Benutzeroberfléche fir 1-4 Analysemodule (AM) bereitstellt.
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Betriebsmodul PRO (OM PRO): Die dedizierte QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Hardware, die die
Benutzeroberfléche fir 1-4Analysemodule (AM) bereitstellt.

PCR: Polymerase-Kettenreaktion.

Tupferéffnung: In der QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel-Kartusche befindet sich ein Einlass
fir trockene Tupfer. Die Tupferdffnung wird fir den QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR Panel
Assay nicht verwendet.

Benutzer: Eine Person, die die QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx
BCID GN Plus AMR Panel Kartusche bestimmungsgemaf verwendet.
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19. Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.- Nr.
QlAstat-Dx BCID GN Plus Fir 6 Tests: 6 einzeln verpackte QlAstat-Dx BCID GN Plus AMR 691814
AMR Panel Panel Kartuschen und 6 einzeln verpackte Transferpipetten

Verwandte Produkie

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 QlAstat-Dx Operational Module 9002828

PRO und zugehérige Hardware und Software zur Ausfilhrung
molekulardiagnostischer QlAstat-Dx Assay Kartuschen

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir das jeweilige QIAGEN Kit. Gebrauchsanweisungen fir QIAGEN
Kits sind unter www.qiagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen Service von
QIAGEN oder Ihrem 6rtlichen Héandler angefordert werden.
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Eingeschrénkte Lizenzvereinbarung fir den QIAstat-Dx® BCID GN Plus AMR Panel

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennt der Kéufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur geméf den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen und
nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner geistigen
Eigentumsrechte keine Lizenz zur Verwendung oder Kombination der beigefiigten Komponenten dieses Panels mit
anderen Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit
dem Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser Gebrauchsanweisung sowie zusétzlichen, unter www.qgiagen.com
verfigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusdtzlichen Protokolle wurden von QIAGEN
Anwendern fir andere QIAGEN Anwender zur Verfigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht
eingehend gepriift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch

nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass

dieses Panel und/oder die mit diesem Panel durchgefihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Panel und die zugehdrigen Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht

wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder weiterverkauft werden.

4. QIAGEN lehnt auBer den ausdriicklich gewdhrten Lizenzen jegliche weiteren Lizenzen ab, gleich ob ausdriicklich

oder stillschweigend.

5. Kéufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von
Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen im obigen Sinne filhren oder solche erleichtern kénnten.
QIAGEN ist berechtigt, die Untersagungen in dieser begrenzten Lizenzvereinbarung vor einem beliebigen Gericht
einzuklagen, und wird alle seine Untersuchungs- und Gerichtskosten, einschlieBlich der Anwaltsgebihren, in
jedwedem Verfahren zur Durchsetzung dieser begrenzten Lizenzvereinbarung oder seiner geistigen

Eigentumsrechte an dem Panel und/oder seinen Komponenten zuriickfordern.

Aktualisierte Lizenzbedingungen finden Sie im Internet unter www.qiagen.com

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat- Dx® (QIAGEN- Gruppe); Thermo Scientific™, VersaTrek™.
Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche

Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.
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