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GruBwort Alexandre Mérieux zum
40. Geburtstag von bioMérieux Deutschland GmbH

I'am very pleased to celebrate the 40th anniversary of the creation of
bioMérieux Deutschland GmbH. We have made a great and successful
way together since 1976, when bioMérieux started its business with 6
employees, in a small office, shipping our customers by bringing boxes
by car to the post office!

Over these last 40 years, bioMérieux Deutschland GmbH has enjoyed
a solid profitable growth, combined with a recognized ability to suc-
cessfully integrate key product lines from external acquisitions in its
commercial portfolio: API®, BacT/ALERT®, VITEK®, etc. It has always
been a key country to support and embody bioMérieux's ambition in
the fight against infectious diseases.

The remarkable dynamism of bioMérieux Deutschland GmbH goes
far beyond commercial performance numbers. It materializes by a
strong customer orientation all along the value chain, which makes it
easier for the company to sustainably face and adapt to significant
changes in the German healthcare system. Every day, in every functions,
the German sub walks the talk of being committed to customer satis-
faction: efficient field forces, high level customer training thanks to our
local Customer Training Center, recent evolution of our Supply Chain
capabilities to better meet customer expectations, etc.

bioMérieux Deutschland GmbH has been a key component of bio-
Mérieux's nice trajectory since its creation 40 years ago. | am confident
that it has all what it takes to remain one of our most successful subs
worldwide in the coming years: a clear strategic roadmap, great pro-
ducts, and most of all great people at all levels, dedicated to bioMérieux
and to public health.

Thanks a lot, and congratulations for what has been accomplished in
Germany since 1976. | look forward to the next steps of bioMérieux’s

German adventure, with the same enthusiasm and bold spirit!

Alles Gute zum Geburtstag bioMérieux Deutschland GmbH!

Alexandre Mérieux
CEO
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Es ist mir eine besondere Freude, den 40. Geburtstag der deutschen
bioMérieux Filiale zu feiemn. Seit 1976 gehen wir einen erfolgreichen
Weg zusammen; damals begann alles mit 6 Mitarbeitern, in einem
kleinen Biiro und die Kunden wurden beliefert, indem die Pakete mit
dem Auto direkt zur Poststelle gebracht wurden.

Wahrend der letzten 40 Jahre genoss die biolMérieux Deutschland
GmbH ein solides und profitables Wachstum — verbunden mit der be-
achtlichen Fahigkeit, wichtige Produktlinien durch Akquisitionen erfolgreich
ins eigene Portfolio zu integrieren, wie zum Beispiel: API®, BacT/ALERT®,
VITEK® etc. Deutschland hat von Beginn an eine tragende Rolle, wenn
es um die Unterstiitzung und Verkorperung eines der Hauptziele von
bioMérieux geht, namlich die Bekdmpfung von Infektionskrankheiten.

Die bemerkenswerte Dynamik der bioMérieux Deutschland GmbH
geht weit Uber geschéftliche Leistung und reine Zahlen hinaus. Das
zeigt sich durch die starke Kundenorientierung entlang der gesamten
Wertschopfungskette, was auch dem Unternehmen dabei hilft, sich
nachhaltig an die signifikanten Anderungen innerhalb des Gesund-
heitssystems anzupassen.

Jeden Tag und egal in welcher Funktion lassen die Mitarbeiter in der
deutschen Filiale Taten in puncto Kundenzufriedenheit als Verpflichtung
folgen: ein effizientes Netz an AuBendienstmitarbeitern, ein hohes Ni-
veau der Kundenschulungen dank des lokalen Schulungszentrums
und die kiirzliche Weiterentwicklung unserer Logistik um die Erwartun-
gen unserer Kunden noch besser erfiillen zu kénnen. Die bioMérieux
Deutschland GmbH ist, seit der Er6ffnung vor 40 Jahren, ein wesentli-
cher Bestandteil der Erfolgskurve des gesamten Unternehmens und
ich bin zuversichtlich, dass diese Filiale alles hat, was es bedarf, um
auch zukinftig eine der weltweit erfolgreichsten Niederlassungen zu
bleiben: einen klaren Strategieplan, hochwertige Produkte und allem
voran: grol$artige Menschen auf allen Ebenen, die sich fir bioMérieux
und die offentliche Gesundheit engagieren.

Vielen Dank fur die ausgezeichneten Leistungen seit 1976 — ich freue
mich sehr darauf, die ndchsten Schritte dieses Abenteuers mit demsel-

ben Enthusiasmus und starkem Unternehmergeist zu gehen.

Alles Gute zum Geburtstag bioMérieux Deutschland GmbH!
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Sascha Przybilla

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

wir freuen uns, lhnen wieder eine Ausgabe von ,bioMérieux aktuell”
vorstellen zu kénnen.

2016 ist ein Jubildumsjahr fur die bioMérieux Deutschland GmbH,
unsere deutsche Filiale feiert in diesem Jahr den 40. Geburtstag.

Spricht man mit Kollegen tber dieses Jubildum und lasst die ver-
gangenen Jahre Revue passieren, so kommt doch die eine oder an-
dere Anekdote zum Vorschein. Am Ende eines jeden Gespraches
steht fest: Gemeinsam mit unseren Kunden wurde im Laufe der
vergangenen Jahre viel erreicht!

bioMérieux als Gruppe engagiert sich seit mehr als einem halben
Jahrhundert fur die 6ffentliche Gesundheit, im Bereich der Lebens-
mittel- und Pharmazeutischen Industrie sowie der Veterindrdiagnostik.

Damals wie heute stehen unsere Kunden im Fokus all unserer Akti-
vitdten.

Alle unsere Mitarbeiterlnnen und unsere interne Organisation ver-
folgen das Ziel, eine zeitnahe und fachlich spezialisierte, professionelle
Dienstleistung fiir die klinischen und industriellen Laboratorien zu
erbringen, um lhre Anforderungen bestens erfllen zu kénnen.

Um auch kiinftig den wachsenden Herausforderungen im Gesund-
heitsbereich, der Industrie und den rechtlichen Rahmenbedingungen
gerecht zu werden, haben sich die Niederlassungen in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz als Teil eines zentraleuropéischen Clusters
weiter vernetzt. Dadurch kann eine vertiefte Spezialisierung und in-
tensivere Zusammenarbeit erreicht werden. Unsere Mitarbeiterlnnen
in allen Unternehmensfunktionen arbeiten tagtdglich mit Enthusias-
mus an weiteren Verbesserungen im Auftrag unserer Kunden. Interne
und externe Kommunikation, vor allem aber Ihre Zufriedenheit als

Johann Egger

Kunde, ist unser oberstes Ziel. Beispielsweise zeigen die Transfers
der Reagenzienlager in Deutschland und Osterreich zu einem exter-
nen Dienstleister schon heute erste positive Effekte.

Innovation und Dynamik sind Merkmale, die bioMérieux auch in Zu-
kunft auszeichnen werden und so freut es uns, auch in dieser Aus-
gabe wichtige und aktuelle Themen der Diagnostik in den Mittelpunkt
stellen zu kénnen.

Sehr geehrte Leserinnen und Leser, wir wiinschen Ihnen eine span-
nende Zeit mit der neuen Ausgabe der ,bioMérieux aktuell” und wir

freuen uns auf den direkten Dialog mit Ihnen.

Herzliche GriRe

S .‘@i@ﬁ

Sascha Przybilla
Geschéftsfihrer
bioMérieux Deutschland GmbH

Johann Egger
Geschéftsfiihrer
bioMérieux Austria GmbH
bioMérieux (Suisse) SA

bioMérieux aktuell 3

©
=
(]
=
©
(4N




Inhalt

Das Unternehmen

GruRwort zum 40. Geburtstag
Editorial

Neues Logistikzentrum fiir Reagenzien
in Veghel/Niederlande

Unsere neue Website und die Online-Plattform
~mybioMérieux”

Mikrobiologie

Verbesserte Diagnostik mit BacT/ALERT® VIRTUO™

\

) .;“"“ Das Nationale Antiinfektiva-Sensitivitdts-Komitee
e =
& S8 (NAK)
o

RAPIDEC® CARBA NP

Mikrobiologische Kontrolle von Stammzellen -
zwei Temperaturen-Bebriitung mit dem
BacT/ALERT® 3D Dual-T™

Immunoassays

Hoch sensitives Troponin | — Schnellere
Ersteinschatzung mit hoher diagnostischer Prézision

Molekularbiologie

FilmArray®
1 System, viele Anwendungen

Entdecken Sie das Potenzial von echter
und flexibler Automatisierung

4 bioMeérieux aktuell



Industrie/Veterindrmedizin
20 Einsatz von chromogenen Kulturmedien
in der Veterindrdiagnostik

27 bioMérieux 3P®-Nshrmedien fur das
effiziente Umweltmonitoring

24 Die dritte Generation D-COUNT"
— mehr als nur ein Facelift

Performance Solutions

26 Akkreditierte Temperaturiiberwachung
— leicht gemacht

27 Lean in der Mikrobiologie

Veranstaltungen

51 bioMeérieux Symposium ,Wissen verbindet”

52 schulungen/Messen/Kongresse

IMPRESSUM
Herausgeber: Redaktion:
bioMérieux Deutschland GmbH Dr. Ulrich Knauf, Angelika Boley
WeberstraBe 8
72622 Nirtingen Textbeitrdge:
Tel. +49 (0)7022 3007-0 Ansgar Appel, Stefanie Arnold, Angelika Boley,
Fax +49 (0)7022 36110 Stephanie Friesen, Prof. Dr. Sren Gatermann,
www.biomerieux.de Dr. Ulrich Knauf, Prof. Dr. Michael Kresken,
Ralph Kunkel, Christine Meuwly, Britta Nitsch,
bioMérieux Austria GmbH Alexander Vogt, Alexandra Vonach-Brosch,
Eduard-Kittenberger-Gasse 95b Ariane De Vuyst, Lilian Westrich
1230 Wien
BILDRECHTE Tel. +43 (0)1 8650 650 Konzept, Gestaltung:
Titel © Sergey Nivens, Fotolia.com, Fax +43 (0)1 8650 661 Olschewski Medien GmbH, Stuttgart,
S. 7 unten © Stasique, Fotolia.com, Barbara Janasik
S. 9 unten © Kotkoa, Fotolia.com, bioMérieux (Suisse) SA
S. 10 oben © psdesign1, Fotolia.com, Avenue Blanc 53 Druck:
S. 14 oben © dimasobko, Fotolia.com, Case postale 2150 C. Maurer GmbH & Co. KG, Geislingen/Steige
S. 15 © micromonkey, Fotolia.com, 1211 Geneva 2
S. 20 oben © dadoodas, Fotolia.com, Tel. +41 (0)22 9065 760
S. 21 oben © Photographee.eu, Fotolia.com, Fax +41 (0)22 9065 742
S. 25 unten © science photo, Fotolia.com, www.biomerieux.ch 1 1
S. 26 oben © vicu9, Fotolia.com, Prl nt kom penldSNIELE
S. 27 © WavebreakMediaMicro, Fotolia.com www.biomerieux.com worw bndhv-anlinede

bioMérieux aktuell



.2
B0
i)
.2
a
S
i
=]
=
o
o
=

Produktinformation

FilmArray®

1 System, viele Anwendungen

Seit Anfang 2014 hat bioMérieux das seit 20 Jahren in der molekularen Technologie tétige und

auf PCR spezialisierte Unternehmen BioFire Diagnostics akquiriert und den Vertrieb der Produkte
tibernommen. FilmArray ist ein einzigartiges System, welches auf Multiplex PCR beruht. Es ist
CE-markiert und durch die FDA (Food and Drug Administration) zugelassen. FilmArray ermoglicht
eine molekulare Diagnostik von Infektionskrankheiten in einem einzigen Test, der wesentliche
Eigenschaften kombiniert: Geschwindigkeit, Genauigkeit, Benutzerfreundlichkeit und Vollstandigkeit.

genial einfach schnell

2 Minuten keine prézisen Pipettier- Analysendauer

Arbeitszeit schritte notwendig ~ 1 Stunde
Anwendung:

Viele verschiedene Erreger verursachen ahnliche Krankheitsbilder, was
die Arbeit der Arzte erschwert. Es wird viel tiber Symptome und An-
zeichen gesprochen, aber am wichtigsten sind die Zusammenhénge.

Der Begriff Symptom steht primar ftr die Abweichung des Patienten
vom Normalzustand — oftmals als subjektives Gefuihl und daher
nicht messbar. Es kdnnen unter anderem Kopfschmerzen, Schittel-
frost, Husten, Mudigkeit und viele weitere sein. Ein Anzeichen ist
eine objektive Feststellung fir eine medizinische Tatsache oder eine
Eigenschaft, die von einem Arzt wéhrend einer kérperlichen Unter-
suchung eines Patienten oder durch ein diagnostisches Verfahren
nachgewiesen werden kann, wie zum Beispiel Fieber > 41,5 °C),
Tachykardie, Atembeschwerden etc.

Symptome und Anzeichen sind oft unspezifisch, aber bestimmte
Kombinationen sind pathognomonisch und lassen eine gewisse Dia-
gnose in Betracht ziehen, wie zum Beispiel Pneumonie oder Sepsis.
Jedoch sind diese Faktoren oft nicht spezifisch genug, um die exakte
Diagnose zu treffen beziehungsweise die genaue Ursache zu ermit-
teln, um in geeigneter Weise medizinische Eingriffe festzulegen, ein-
schlieBlich der richtigen Therapie.

Die Diagnose basiert auf der Erforschung der Ursachen und Auswir-
kungen (Symptome) der Storung.

6  bioMérieux aktuell

Das System:

Das System kann Bakterien, Viren, Pilze und Parasiten sowie anti-
bakterielle Resistenzmarker parallel bestimmen. Der ganze Ablauf,
sprich DNS-Aufreinigung, Amplifikation und Detektion wird in einem
geschlossenen System durchgeftihrt. Der Testriegel enthélt alle not-
wendigen Reagenzien, um den Testlauf durchzuftihren. Nach zwei-
minttiger Aufbereitung des Tests bendtigt das System nur eine
Stunde bis zum Ergebnis.

Aktuell stehen far FilmArray vier Panels zur Verfiigung:
o Atemwegserkrankungen

o Sepsis

o Gastroentritis

Meningitis/Enzephalitis

Respiratorisches Blutkultur Gastro- Meningitis
Panel Panel intestinales Enzephalitis
Panel Panel
%2y . .
.o ]
. ~
o 77
1"
2
Targets Targets Targets Targets
i tork + 19 Bakterien * 13 Bakterien « 6 Bakterien
i ::.‘,B;m" " + 5 Pilze * 5 Viren « 7 Viren
+ 3 Resi JL “4F * 1 Pilz




Klinische Bedeutung:
Eine zuverldssige und schnelle Diagnostik ist nicht nur fir die Be-
handlung des einzelnen Patienten wichtig, sondem hat weitreichende

Auswirkungen in verschiedene Bereiche:
‘2‘ B
Wirtschafiliche Auswirkung

» Gezielte Therapie mit
d fi ik * Weniger

Zusatzuntersuchungen

* Weniger sekundére
Interventionen

* Verminderte Verweildauer

= Schnelle und gezielte

und [ oder Antibictika = Verhinderung der Verbreitung

von Krankheitserregem

DIE RICHTIGE GERATEKONFIGURATION

ANGEPASST AN IHREN DURCHSATZ

PATIENT
2 1 SAMPLES

PER DAY

PATIENT
1 7 SAMPLES

PATIENT
SAMPLES
PER DAY

PER DAY

PATIENT
SAMPLES
PER DAY

Die nahe Zukunft:

FilmArray® Torch bietet einen bis zu sechs Mal hoheren Proben-
durchsatz auf die Gerdtegrundflache bezogen. Das Hochdurchsatz-
System ist ein vollstandig integriertes, random-access Multiplex-PCR-
System, welches den Durchsatzanforderungen jedes gréReren Labors
gerecht wird.

Diese Konfiguration wird in Kiirze auf dem europdischen Markt ver-
fugbar sein. Zusammen mit den Panels wurde das System vor
kurzem FDA- und CE-markiert. Wéhrend der ECCMID in Amsterdam
wurde diese Lésung zum ersten Mal weltweit vorgestellt.

,Most infections present as a syndrome, with signs and symptoms
that are common to a multitude of potential pathogens. Unfortuna-
tely, traditional diagnostics force clinicians to make a guess and
test for only one or two. FilmArray® eliminates this guessing by
rapidly targeting several viruses, bacteria, fungi and/or parasites
linked to a clinical syndrome”. Randy Rasmussen, CEO von BioFire
Diagnostics und VP Molecular Biology bei bioMérieux.

Autorin/Ansprechpartnerin bei bioMérieux

Christine Meuwly
Marketing FilmArray
christine.meuwly@biomerieux.com
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Vorankiindigung

Entdecken Sie das Potenzial von

echter und flexibler Automatisierung

eMAG™

Fertig...los!

NUKLEINSAUREEXTRAKTION

- A

T———r— [ ——
L=

@ EINZIGER STANDARDISIERTER WORKFLOW
FUR ALLE PROBEN

Maximiert die Produktivitat
Gesichertes Probentracking

Nutzen von s@amtlichen Vorteilen
der Automatisierung

Unschlagbares Know-how
von easyMAG"®
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Erwarten Sie das Unerwartete.

Die Herausforderungen an die Infektions-
diagnostik wachsen stetig. Molekularbiolo-
gische Methoden haben sich besonders in
hochsensitiven Bereichen, wie der infekti-
onsdiagnostischen Uberwachung von Pa-
tienten in der Transplantationsmedizin und
anderen komplexen Krankheitsbildern als
diagnostische Routine etabliert.

Dabei machen insbesondere die verschie-
denen Probenmatrizes wie Vollblut, Serum,
Plasma, Stuhl, Liquor, Biopsien, etc. eine
flexible aber hochsensitive Methode zur
DNA- bzw. RNA-Extraktion notwendig.

Diese Diversitat sowie die steigenden Pro-
benaufkommen aufgrund der immer viel-
faltigeren Testmaglichkeiten implizieren ei-
nen erhohten Bedarf an Automatisierung
und Optimierung des Workflows. Die Ziel-
setzung lautet, die Produktivitat und Wett-
bewerbsfahigkeit des Labors unter steigen-
dem Kosten- und Personaldruck zu erhalten,
bzw. sogar auszubauen.

Um Sie bei diesen Herausforderungen zu
unterstiitzen, steht bioMérieux kurz vor dem
Launch des vollautomatisierten Probenex-
traktionssystems eMAG™.

Auf zahlreichen Kongressen in den letzten
zwei Jahren durften sich Gber 100 Kunden
schon ein erstes Bild machen, zeigten sich
interessiert und mit dem Ergebnis der Ent-
wicklungen sehr zufrieden.



Besonders positive Resonanz erhielten folgende

Eigenschaften:

o Das wissenschaftlich anerkannte Know How von easyMAG® mit
gleichbleibenden Extraktionsreagenzien und Probentragern sowie
den bewahrten Extraktionsprotokollen machen einen Umstieg
ohne intensive Evaluierung der Methode fur jedes molekularbio-
logische Routinelabor einfach.

o Die Vollautomatisierung inklusive Primérrohrchen-Handhabung,
automatischer Zugabe der Silikapartikel und der internen Kontrolle
sowie des Transfers des Eluates in Ausgaberohrchen vereinfachen
jeden Workflow im Labor.

ARGENE® SOLUTION

= D

Data Management
software

Real-Time PCR kits
with standardized
protocol

ARGENE®
connect

e Der Durchsatz von 48 Proben in 90 Minuten durch die Kombina-
tion von 2 unabhéngig arbeitenden Sektionen heben die schnelle
Bearbeitungszeit und Flexibilitdt besonders hervor.

eMAG wird ab Q3 2016 erhéltlich sein. Als Modul der ARGENE-
Solution in Kombination mit der Middelware ARGENE connect und
dem PCR set Up System eaysStream wird das System die Produkti-
vitdt unter Beibehalten der bekannten, exzellenten Qualitat unserer
Extraktionsplattform deutlich verbessern.

Machen Sie sich auf folgenden Kongressen selbst ein Bild:
DGHM, 68. Jahrestagung, Ulm 11.-14.09.2016
19th annual ESCV meeting, Lissabon, 14.-17.09.2016

Automated
extraction
platform

Automated PCR
setup system
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Notfallmedizin

Schnellere Ersteinschiatzung
mit hoher diagnostischer Prazision

Biomarker spielen eine besondere Rolle im klinischen Alltag.

Nach den aktuellen Leitlinien der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) zur
Diagnostik und Therapie des akuten Koronarsyndroms ohne persistierende ST Strecken-
hebung (2012; 2015), spielen kardiale Troponine die zentrale Rolle bei der Diagnostik.

Auch in der Risikostratifizierung und Prognostik von ACS-Patienten
haben kardiale Troponine als eine Variable des GRACE-Risk-Scores
eine wichtige Funktion.

300.000 Menschen pro Jahr erleiden in Deutschland einen Herzin-
farkt. Erfreulicherweise hat in den letzten Jahren die Sterblichkeitsrate
nach einem akuten Herzinfarkt zwar um 15 bis 20 % abgenommen,
trotzdem bleibt der Herzinfarkt eine akut lebensbedrohliche Erkran-
kung. Bei Uber der Hélfte aller Betroffenen tritt der akute Herzinfarkt
ohne Vorwarnung auf.

Starke Schmerzen in der Brust, eventuell begleitet von Atemnot,
sind ein haufiger Anlass fir eine internistische Notaufnahme.

Zeit = (Herz)muskel

Die rasche und vor allem sichere Diagnosestellung eines akuten
Myokardinfarktes ist fur die Prognose des Patienten von entschei-
dender Bedeutung. Schon lange bekannt ist, dass jede Verzogerung
bei der Wiederersffnung einer Infarktarterie den weiteren Verlauf er-
heblich negativ beeinflusst.

Auf der anderen Seite bedingen Patienten mit unklaren thorakalen
Beschwerden einen GrolSteil aller Notaufnahmepatienten und be-
deuten somit eine erhebliche Arbeitsbelastung.

Bei vielen dieser Patienten liegen nicht-kardiale Ursachen der Be-
schwerden vor. Dementsprechend ist es sowohl fir den Patienten,
als auch zur Entlastung der Notfallmedizin von entscheidender Be-
deutung, eine schnelle und sichere Diagnostik des akuten Myokard-
infarktes zu erzielen.

Kardiale Troponin-Tests sind quantitative Marker der Herzmuskel-
schadigung. Je hoher die Troponinplasmakonzentration bei einem

10 bioMeérieux aktuell

Patienten mit Verdacht auf einen akuten Myokardinfarkt, umso hoher
die Wahrscheinlichkeit, dass dieser auch tatsachlich vorliegt.

Die neueste Generation von hoch-sensitiven cTn-Tests kann das
Protein bereits im Bereich von wenigen Nanogramm pro Liter
hochprézise nachweisen. Die Konzentration der 99. Perzentile von
Gesunden gilt weltweit einheitlich als klinischer Cut-off.

Der neue hochsensitive VIDAS® Troponin | Assay mit einer ver-
besserten Sensitivitét entspricht diesen neuen Kriterien und fuhrt
dadurch zu einer optimierten Infarkt-Diagnostik.

Hoch sensitives Troponin |

Verwendungszweck:

+ Hilfsmittel fur die Diagnose eines Myokardinfarktes.

« Hilfsmittel fur die Risikostratifizierung von Patienten, die Symp-
tom eines akuten Koronarsyndroms (ACS) aufweisen, in Bezug auf
das relative Risiko der Gesamtsterblichkeit und schwere uner-
wiinschte kardiale Ereignisse (MACE), bestehend aus Myokardinfarkt
und Revaskularisierung nach 30 Tagen.

N r]g?

Die 99 . Perzentile

wurde bei 19 ng/l definiert

bei der 99. Perzentile



Vorteile eines hochsensitiven Troponin | Tests:

« Eine neue Generation an hochsensitiven Troponin (cTn) Tests er-
moglicht den friiheren Nachweis eines akuten Myokardinfarktes
(AMI) und reduziert das Zeitfenster fur serielle Troponinmessungen
auf 3 Stunden.

e CTn ist eine kontinuierliche Variable mit prézisen Messungen un-
terhalb der 99. Perzentile sowie kleinen, absoluten Anderungen
innerhalb von ein bis zwei Stunden.

cTn Spiegel

Generationen
" komentioneller
TN Tests » Hoch-sensitive

" T Tests

Eintreten des

Myokardinfarktes Konventioneller

cut-
' (10% CV)

99. Perzentile

A
N N\ N

Normale Werte

Ischamie oder | Nekrose

Mikronekrose Zeit
) L

T=0h T=6h
Dadurch konnten Algorithmen entwickelt werden, die einen zuver-

lassigen Ausschluss oder die Bestétigung eines AMI innerhalb von
2 Stunden ermdglichen.

Patienten mit Verdacht auf einen NSTEMI* J
- -~ -~
T0<2ng/l T0 = 100 ng/L
oder Andere oder
70 und T2h < 6 ng/l A** T2h-TO = 10 ng/L
- -
-~ - e

AUSSCHLUSS ZU BEOBACHTENDER EINSCHLUSS
(54,6 %) BEREICH (15,8 %)
Sensitivitat 97,7 O (29,6 9) Spezifitat 95,2
Pravalenz eines AMI B,6 4 Puwautx‘ ?4'5 ™

NVW*** 99,4 %

* Daten der Validierungsstudie mit 592 Patienten
** A = Differenz in der cTn Konzentration

% NVW = negativer Vorhersagewert
¥ PVW = positiver Vorhersagewert
Diesen oben abgebildeten Entscheidungsalgorithmus finden Sie
auch in der Packungsbeilage des VIDAS® TNHS Markers mit der Be-
stellnummer 415386.

Ein sicherer Ausschluss eines AMI kann mit einem Negativen Vor-
hersagewert von 99,4 % bei einer Konzentration bis 2 ng/I bei
Aufnahme bzw. einer zweiten Messkonzentration von < 6 ng/l nach
2 Stunden erfolgen.

Ein sicherer Einschluss mit einem Positiven Vorhersagewert von
74,5 9% erfolgt bei einem Messwert von Uber 100 ng/l oder einem
absoluten Delta von mehr als 10 ng/l fir den Messwert nach
2 Stunden.

VIDAS TNHS ist die jingste Entwicklung des umfangreichen Test-
mends fur Herzmarker.

.-/f_

UMFANGREICHES TESTMENU FUR HERZMARKER
High sensitive Troponin I, NT-proBNP2, Galectin-3,
CK-MB, Myoglobin, Digoxin

Ein weiterer Teil der VIDAS-Laborlosung ist das myQC Qualitatskon-
trollprogramm

e

myQCRoutine « TM | myQC Cardisc | myQC Specialty

TSH, TSH3, T4, FT8, T3, FT3,
Testosderone, Progesterone,

v“myQC Cardiac HCE, Fertn, Wyoglabin :
B2 Mecroghobulin, AFP, LH, NT-ProBNP, Proclatonin
v“myQC Specialty CARS CABY A3 |

E E Werden Sie Mitglied
i der VIDAS" Community

=k und registrieren
Sie sich unter

E www.myvidas.com

P ™S
12.561 Mitglieder sind weltweit registriert.
Werden Sie Teil von myvidas.com und tauschen Sie lhre Erfahrungen
aus.
Melden Sie sich jetzt bei www.myvidas.com an, um Ihren person-
lichen Zugangscode zu erhalten.
EXPERTISE
Erhalten Sie Zugriff auf die neuesten Publikationen, Konferenz-
materialien, Webinars mit Meinungsbildnern.
NEUE ANGEBOTE
Gehoren Sie zu den Ersten, die Gber Aktuelles zu VIDAS informiert
werden.
QUALITAT
Werden Sie Mitglied beim myQC Qualitétskontrollprogramm.
LOSUNGEN
Finden Sie Antworten auf Ihre Fragen.

Autorin/Ansprechpartnerin bei bioMérieux

Alexandra Vonach-Brosch
Marketing Immunoassay und Molekularbiologie
alexandra.vonach@biomerieux.com
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Produktinformation

Verbesserte Diagnostik
mit BacT/ALERT® VIRTUO™

Teil 1: echte Fiillstandskontrolle

Sie kennen die Situation sicherlich: ein Patient mit der klinischen

Diagnose Sepsis, aber die Blutkulturdiagnostik ist negativ geblieben.

Die Gruinde hierftir kdnnen unterschiedlich sein:

o Die Entnahme der Blutkulturen erfolgte nach Start der Antibio-
tika-Therapie

« Verldngerte Transportwege, die bei empfindlichen Erregern dazu
fuhren kénnen, dass ein Wachstum nicht mehr stattfindet

« Falsches Blutvolumen bei der Abnahme

Zumindest fr den letzten Punkt gibt es mit unserem neuen Blut-
kulturautomaten VIRTUO eine signifikante Unterstitzung: die ins
Gerét geladenen Flaschen werden auf das korrekte Fllvolumen
hin geprft.

Da ein falsches Fullvolumen deutliche Auswirkungen auf die Dia-
gnostik haben kann, von einer verzégerten Positiv-Meldung der
Flaschen bis hin zu falsch negativen Ergebnissen, wird dieser Faktor
auch im Zuge von Akkreditierungen zunehmend hinterfragt und
starker gepruft. Der Aufwand fir das Labor ist immens, denn es
bedeutet, die eingehenden Flaschen einer visuellen Kontrolle oder
einer Prifung Uber das Gewicht zu unterziehen.

Eine Uberpriffung mit Hilfe von Blutkulturautomaten war in der

Vergangenheit nur am Ende der Bebriitungszeit fur final negative

Flaschen méglich und konnte dann auch nur gepoolt zu jeweils 25

Flaschen abgefragt werden. Mit VIRTUO haben Sie jetzt erstmals

die Moglichkeit:

o Flaschen einzeln auf ihren Fllstand hin durch das Gerat zu kon-
trollieren

« Einen sofortigen Alarm beim Beladen von falsch beftllten Fla-
schen zu erhalten

e In Myla™ statistische Auswertungen zur Zuverlassigkeit der Be-
fullung auf Einsenderebne zu erstellen

Dadurch kénnen Sie auf der einen Seite sofort aktiv werden, wenn
eine falsch beflllte Flasche bei Ihnen angeliefert wird und eine er-
neute Abnahme initiieren; auf der anderen Seite haben Sie aber
auch die Maglichkeit, durch Nachschulungen zur korrekten Ent-
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nahme dort gezielt tétig zu werden, wo es verstarkt zu fehlerhaften
Abnahmevolumina kommt.

Seit Mai 2016 sind die ersten Flaschen mit den neuen, fiir dieses
interessante Feature notwendigen Etiketten im Markt — vielleicht
sind Ihnen diese ja bereits aufgefallen? Der Start erfolgte bei den
SA/SN und FA Plus Flaschen, im 2. Halbjahr werden ebenfalls bei
den FN Plus Flaschen die neuen Etiketten eingeftihrt.

_
—

) e
Pm&w‘u e 259790 50 ml
3

|y BacT/ALERT" FA Plus 5+ 10851 30ml i |

@ ECE T I

S CE.A™

oso| I E
.............. g o

In den kommenden Ausgaben werden wir weitere diagnostische
Verbesserungen durch VIRTUO vorstellen — seien Sie also gespannt!

Autor bei Ansprechpartnerin bei
bioMérieux bioMérieux

Dr. Ulrich Knauf Ariane De Vuyst
Leitung Marketing Klinik Marketing Mikrobiologie

ulrich.knauf@
biomerieux.com

ariane.devuyst@
biomerieux.com



Neues Gremium

N|A|K

Nationales Antibiotika-
Sensitivitatstest-Komitee

Das Nationale Antiinfektiva-
Sensitivitdtstest-Komitee (NAK

Vorsitzender

Prof. Séren Gatermann
Ruhr-Universitdt Bochum

Nationales Referenzzentrum

fur gramnegative Krankenhauserreger
Abteilung fiir Medizinische Mikrobiologie
UniversitatsstraBe 150

44801 Bochum

Tel.: +49 / (0)234 / 322 746 7

Fax: +49 / (0)234 / 321 419 7

E-Mail: soeren.gatermann@rub.de

Vorstellung und Aufgaben

Am 14.06.2012 wurde das NAK auf Initiative der DGHM, PEG und

des RKI gegriindet. Es stellt gemal} seiner Statuten und denen des

EUCAST (European Committee for Antimicrobial Susceptibility Te-

sting) die nationale Vertretung dieses Gremiums dar. Inzwischen

sind neun Fachgesellschaften und Kérperschaften Trager des NAK.

Die wesentlichen Aufgaben des NAK sind:

e Interaktion mit dem EUCAST und Vertretung der nationalen Posi-
tionen

o Verbreitung der Sensitivitdtstestung nach der EUCAST-Methodik

o Verbreitung und Erklarung der Grenzwerte des EUCAST

« Anpassung der EUCAST-Grenzwerte an nationale Gegebenheiten

Stellung der NAK-Grenzwerte und -Beschliisse

Wenn das NAK in seinen Beschliissen nationale Bedurfnisse und
Besonderheiten berlcksichtigt, so geschieht dies immer im Konsens
mit den beteiligten Fachgesellschaften und Kérperschaften, insbe-
sondere auch des BfArM. Die Grenzwerte des NAK legen nationale
Dosierungsusancen oder nationale, ggf. von anderen europdischen
Landern abweichende Zulassungen bzw. zugelassene Dosierungen
zugrunde. Die Beschlisse des NAK stellen also keine zu den EU-
CAST-Grenzwerten konkurrierenden Grenzwerte oder Empfehlungen
dar, sondern sind als eine Anpassung der Werte auf nationale Gege-
benheiten zu sehen. Sie sind damit die fur Deutschland giltigen Be-
schltsse und finden sich auch in den Fachinformationen der Anti-
biotika.

Stellvertretender Vorsitzender

Prof. Dr. Michael Kresken
Antiinfectives Intelligence GmbH
Campus Hochschule
Bonn-Rhein-Sieg
Von-Liebig-Stralle 20

53359 Rheinbach

Tel.: +49 / (0)2226 / 908 912
Fax: +49 / (0)2226 / 908 918
E-Mail: michael.kresken@antiinfectives-intelligence.de

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass von EUCAST und NAK
festgelegte Grenzwerte Bestandteil der Zulassung der entsprechen-
den Medikamente sind. Entsprechend ist es fir eine mit der natio-
nalen oder européischen Zulassung durch das BfArM oder die EMA
konforme Testung dieser Substanzen notwendig, die von NAK und
EUCAST festgelegten Grenzwerte zu verwenden.

Bisherige Ergdnzungen
zu EUCAST-Grenzwerten und Beschliissen

Angabe von Ampicillin

nur als ,1” oder ,R” bei E. coli und P. mirabilis

Bei der Therapie mit B-Laktam-Antibiotika ist die Zeit Gber der MHK
der wichtigste, die Wirksamkeit bestimmende Parameter. In Uber-
einstimmung mit dem Rationale Document des EUCAST zu Ampi-
cillin' (in den Rationale Documents werden die Grenzwerte begriin-
det) ist bei der Therapie einer Infektion auBerhalb der Harnwege
durch E. coli oder P. mirabilis bei Ampicillin-Dosen von 3 x 0,5 g
oder 3 x 1 g nur bei einem kleinen Anteil der infizierenden Stamme
mit einem Therapieerfolg zu rechnen (Sektion 6 des Dokumentes).
Entsprechend stellt das EUCAST in dem Dokument (Sektion 8) fest,
dass es bei Enterobakterien keinen Grenzwert fur sensibel gibt, wohl

! http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Rationale_docu-
ments/Amoxicillin_rationale_Nov2010_v_1.0.pdf
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aber einen fUr resistent (> 8 mg/l). Fir einen Bereich von MHK-
Werten, bei denen eine hohere Dosis wirksam, eine niedrige un-
wirksam ist, gibt es die Klassifizierung I (intermediér). Das NAK hat
die EUCAST-Vorgaben in seiner Empfehlung vom 28.2.2014 umge-
setzt. Die in den Grenzwerttabellen des EUCAST angegebenen Grenz-
werte fur Ampicillin entsprechen somit nicht dem Rationale Docu-
ment. Eine Angabe von Ampicillin bei E. coli und P mirabilis ohne
weitere Kommentare als ,S” (sensibel) wiirde falschlich suggerieren,
eine Therapie mit 3 x 0,5 g Ampicillin wére ausreichend. Die Emp-
fehlung des NAK findet sich in den aktuellen Auflagen der Fachinfor-
mationen?.

Die Angaben fur Ampicillin sind logisch zu Ubertragen auf Ampicil-
lin-Sulbactam und Amoxicillin bzw. Amoxicillin-Clavulanséure
(http://www.nak-deutschland.org/nak-deutschland/nak-
dokumente/grenzwerte.html).

Angabe von Cefuroxim nur als ,I” oder ,R”

bei E. coli, P. mirabilis und K. pneumoniae

Bei Cefuroxim findet sich eine dhnliche Situation®: die Therapie ist
mit der niedrigsten zugelassenen Dosis (3 x 0,75 g) nur eingeschrénkt
moglich, sehr wohl aber mit der hohen (3 x 1,5 g). Entsprechend
erfolgt die Angabe als ,|" (intermediér, eine hohe Dosierung ist wirk-
sam) bei einer MHK bis 8 mg/I. Das EUCAST gibt in der Grenzwert-
tabelle auch an, dass diese bei Cefuroxim nur fiir die hohe Dosis
gultig sind. Das NAK hat als Konsequenz festgelegt, dass eine Mittei-
lung nur als 1" oder ,R" (resistent) erfolgen soll.

2 https://www.pfizer.de/fileadmin/produktdatenbank/pdf/002201_freigabe.pdf
3 http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST files/Rationale_docu-
ments/Cefuroxime_iv_Rationale_Document_1.0_2010Nov.pdf
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Aufgrund der sehr unvollstandigen Resorption der oralen Form von
Cefuroxim (Cefuroxim-Axetil) kénnen Infektionen auRerhalb der
Harnwege nicht mit oralem Cefuroxim therapiert werden. Da sich
die Substanz im Urin aber anreichert, werden die notwendigen Kon-
zentrationen dort erreicht und unkomplizierte Harnwegsinfekte kon-
nen mit Cefuroxim-Axetil therapiert werden. Dies hat bei Stammen
mit einer MHK = 8 mg/I zur Konsequenz, dass die Angabe fiir die
i.v.-Form des Antibiotikums 1" lautet, die der oralen Form ,S". Dies
ist nicht widerspriichlich, da die Angabe 1" sich auf die Therapie von
Infektionen auBerhalb der Harnwege bezieht, die der oralen Form
ausschlieBlich auf unkomplizierte Harmwegsinfektionen. Es ist Aufgabe
des Labors, diesen Zusammenhang auf dem Befund geeignet dar-
zustellen; denkbar ist die Definition einer zusatzlichen Zeile im Anti-
biogramm, die z.B. lauten kénnte ,Cefuroxim-Axetil, nur bei unkom-
plizierten Harnwegsinfektionen” und nur bei dem Einsendematerial
Urin angegeben wiirde.

Weitere Stellungnahmen und Beschliisse

Weitere Stellungnahmen und Beschlisse, z.B. Grenzwerte von
Nitroxolin, Beurteilung der MLSg-Resistenz bei Streptococcus pyo-
genes, Bewertung von Fluorchinolonen bei chronisch bakterieller
Prostatitis und Bewertung von Cefaclor bei unkomplizierten Harn-
wegsinfektionen finden sich gleichfalls auf der NAK-Webseite
(www.nak-deutschland.org).

Erreichbarkeit des NAK-Deutschland

Auf der Webseite findet sich auch eine Frequently-Asked-Questions-
Sektion. Dort konnen auch Fragen an das NAK gerichtet werden
(nak@p-e-g.org).

Fur das NAK
Séren Gatermann und Michael Kresken
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Neue Produkte

RAPIDEC® CARBA NP

Die Zahl multiresistenter Organismen steigt stetig, gerade im Bereich der
gramnegativen Erreger. ESBL bildende Organismen gehoren heute bereits

zur Routine im mikrobiologischen Labor, die Auswirkungen auf die Therapie
der betroffenen Patienten ist signifikant und spatestens bei einer gleichzeitigen
(und haufig anzutreffenden) Kombination mit einer Resistenz gegentiber
Fluorochinolonen ergeben sich auch Auswirkungen auf das Hygienemanage-
ment gemaR der MRGN Kilassifizierung nach den KRINKO Richtlinien.
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Noch gravierender sind die Konsequenzen beim Vorliegen einer
Carbapenemase und entsprechend wichtig ist die Abgrenzung zu
anderen Resistenzmechanismen gegentiber Carbapenemen (bei-
spielsweise durch Porinverlust), denn nur eine Carbapenemase be-
deutet die automatische Eingruppierung als 4 MRGN Erreger.

Die bisher verftigbaren Bestatigungsmethoden bei Verdacht auf das
Vorliegen einer Carbapenemase haben diverse Nachteile: manuelle
Verfahren dauern oft lange und sind vergleichsweise aufwandig in
der Durchfiihrung, molekulare Teste sind zwar schneller aber auch
teurer und vom Spektrum her gegebenenfalls auf bestimmte Typen
von Carbapenemasen eingeschrankt.

Mit RAPIDEC® CARBA NP stellen wir Ihnen eine neue Methode zum
Einsatz beim Screening und der Routine-Empfindlichkeitsprifung zur
Verfugung. Der Test basiert auf dem Verfahren von Nordmann und
Poirel' und bietet eine Vielzahl von Vorteilen:

o Gebrauchsfertig vorbereitet

« Einfach in der Durchfiihrung

 Anwendbear fr alle Typen von Carbapenemasen
« Schnelle Resultate

« Kostengtinstige Methode

Erste Erfahrungen von Anwendern zeigen, dass Carbapenemasen
der Klassen A (KPC) oder B (Metallo-beta-Lactamasen) bereits nach
Inkubationszeiten von 30 Minuten ein eindeutig positives Ergebnis
zeigen. Fur den Nachweis von Erregern mit Typ D Carbapenemasen
(OXA) ist einerseits die zweistiindige Inkubation notwendig, vor allem
aber das ausreichende Inokulum. Aufgrund der niedrigen Enzymak-
tivitdt der OXA-Carbapenemasen ist sonst keine klare Farbreaktion
gegeben, wird dies aber berticksichtigt, lassen sich auch fur diesen
wichtigen Resistenztyp hervorragende Ergebnisse mit Sensitivitats-
werten von 96 % erzielen??.

Mit diesem neuen Test ergénzen wir unser breites Angebot speziell
fur den Nachweis von Carbepenemasen um einen weiteren, wichti-
gen Baustein. Neben den Routineverfahren fur VITEK 2 sind chro-
mogene Screeningmedien, spezielle Etest Streifen sowie molekulare
Testverfahren verfuigbar.

RAPIDEC® CARBA NP 415418 10 Tests
chromID™ Medien

chromID™ CARBA Agar 43861 20 Platten
chromID™ CARBA SMART 414685 20 geteilte Platten
chromID™ OXA-48 Agar 414011 20 Platten

Etest® Streifen

VITEK® 2, VITEK® 2 Compact

FilmArray® BCID Panel

RAPIDEC CARBA NP
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Quellen:

1) Nordmann et al. Emerg. Inf. Dis. 2012, 18: 1503-1507
2) Kabir et al. JAC 2016 Jan 13

3) Poirel, Nordmann JCM 2015, 53: 3003-3008

Autor/Ansprechpartner bei bioMérieux

Dr. Ulrich Knauf
Leitung Marketing Klinik
ulrich.knauf@biomerieux.com
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Sterilitdtstestung

Mikrobiologische Kontrolle von Stammzellen

und zellbasierten Arzneimitteln -
Bebriitung bei zwei Temperaturen mit dem BacT/ALERT® 3D Dual-T™

Im Juli 2012 hat das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) eine Stellungnahme zur mikrobiologischen Kontrolle
von hamatopoietischen Stammzellpréparaten veréffentlicht. Im Dezember 2012 wurde diese um einige
Details, vor allem im Hinblick auf die Inkubationstemperaturen der Untersuchungsproben, erganzt.

Im September 2015 erschien im Bundesgesundheitsblatt das aktuelle Konzept zur mikrobiologischen
Sicherheit von zellbasierten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (ATMPs).

Die mikrobiologische Kon-
trolle oder auch Sterilitatste-
stung von Blutprodukten
und zellbasierten Arzneimit-
teln bringt fur die durchfiih-
renden Institute und Anwen-
der immer wieder eine
Reihe von Fragen mit sich.
Dabei stehen zunéchst oft
im Vordergrund, ob und wel-
che Validationen der Me-
thode durchgefihrt werden mussen, welche Inkubationstemperatu-
ren gewahlt werden sollten und ob es Einflisse durch eventuell im
zu testenden Produkt vorhandene Zusatzstoffe (zum Beispiel Anti-
biotika oder Konservierungsmittel) gibt.

Hier stellt die PEI Stellungnahme von 2012 und das aktuelle Konzept
zur mikrobiologischen Sicherheit von zellbasierten Arzneimitteln eine
gute Hilfestellung dar, da auf diese Punkte explizit eingegangen wird.

Medien - und Matrixvalidation

Die mikrobiologische Kontrolle gemaR der europédischen Pharmako-
poe (Pharm.Eur.), Monographie 2.6.27, unterscheidet generell zwi-
schen der Medien- und der Matrixvalidation.

Bei der Medienvalidation muss nachgewiesen werden, dass mikro-
bielles Wachstum in der jeweiligen Charge des Mediums erfolgt.
Liegt fur kommerzielle Medien, wie zum Beispiel Blutkulturmedien
fur automatisierte Blutkultursysteme, ein Qualitatskontrollzertifikat
des Herstellers vor, in dem die Teststdmme gemé&R Pharm.Eur. ab-
gedeckt sind, ist eine zusétzliche Medienvalidation durch den An-
wender nicht mehr notwendig. Dies trifft zum Beispiel auf die
BacT/ALERT SA und SN Medien, die iAST und iNST, die BPA und
BPN Medien, sowie die iFA Plus und iFN Plus Medien zu.

18 bioMeérieux aktuell

Demgegentiber steht die Matrixvalidation, die immer vom Anwender
durchgefihrt werden muss. In dieser Validation soll sichergestellt
werden, dass Mikroorganismen im entsprechend eingesetzten Me-
dium auch in der Art der Untersuchungsprobe nachgewiesen werden
kénnen. Da es eine nahezu unerschopfliche Anzahl von Untersu-
chungsproben und Zusammensetzungen gibt, ist dieser Punkt nicht
von den kommerziellen Herstellern abdeckbar und wird auch wei-
terhin in der Hand der Anwender liegen mussen.

Inkubationstemperaturen

Die Testung der Proben erfolgt immer in einem aeroben und einem
anaeroben Ansatz. Bislang wurden die Proben haufig in Blut-
kulturautomaten bei nur einer Inkubationstemperatur von
35 bis 37 °C inkubiert. Dies ergab sich zum Teil schlicht aus logisti-
schen Aspekten, da oftmals die Proben der mikrobiologischen Kon-
trolle in einem Routine-Blutkulturautomaten far klinische Blutkultur-
proben mit bebriitet werden. Untersuchungen haben jedoch gezeigt,
dass in diesem Temperaturbereich einige Bakterien und Pilze nicht
wachsen kénnen, die aber bei Entnahme, Herstellung und Lagerung

AR RN




als potentielle Kontaminanten in diesen Proben auftreten kénnen —
es kann so zu falsch negativen Ergebnissen der Sterilitatstestung
kommen.

Als optimale Inkubationstemperaturen, um ein maoglichst breites
Spektrum kaltetoleranter und mesophiler Keime nachweisen zu
kénnen, wurde fur die aerobe Kultur 20 bis 25 °C und fiir die
anaerobe Kultur 30 bis 35 °C definiert. Aus Sicht des PEI reicht die
Inkubation bei 35 bis 37 °C, wie in der Pharm.Eur. 2.6.27 bisher
beschrieben, nicht aus.

Das PEI spricht sich in der Stellungnahme fir Stammzellen fur fol-
gende mogliche Bebriitungsvarianten aus:

Aerobe Inkubation Anaerobe Inkubation

Variante 1 20-25 °C im Automaten | 30-35 °C im Automaten
(es stehen 2 Automaten,
davon einer mit Kiihl-
einheit, zur Verfiigung)

Variante 2 35-37 °Cim Automaten | 35-37 °C im Automaten
(es steht nur ein Auto- | und zusatzlich Raum-
mat zur Verfiigung) temperatur auBerhalb
des Automaten*
Variante 3 30-32 °Cim Automaten | 30-32 °C im Automaten
(es steht nur ein Auto-
mat zur Verfiigung)
Variante 4 30-32 °Cim Automaten | 35-37 °C im Automaten

(es stehen mehrere
Automaten zur
Verfiigung, aber ohne
Kiihleinheit)

* Die Raumtemperatur sollte hierbei zwischen 20 und maximal 30 °C liegen und nach
Maglichkeit tiberwacht werden. Fiir die Inkubation werden kommerziell erhéltliche
Medien, entweder die fiir die Kulturautomaten vorgesehenen aeroben Flaschen oder
Trypticase-Soja-Bouillon, empfohlen. Probenvolumen und Volumen des Kulturmedi-
ums sollten so gewahlt werden, dass sie denen der Automatentestung entsprechen,
wobei das Probenvolumen bei Inkubationsbedingungen ohne kontinuierliche Durch-
mischung des Mediums maximal 10 % des Medienvolumens betragen soll. Aufgrund
der Triibung des Mediums durch das Produkt selber kann die Beurteilung nicht direkt,
sondern erst nach Subkultivierung, welche nach frithestens 7 Tagen erfolgen sollte,
vorgenommen werden. (Quelle: PEl)

Ist nur eine Inkubationstemperatur der Proben bei 35 bis 37 °C
maoglich, da vielleicht nur ein System zur Verfligung steht in dem
auch noch Blutkulturen bebriitet werden mussen und die Tempera-
turumstellung nicht machbar ist, bedeutet dies fir den Anwender
zusatzliche personelle Bindung fur die Sterilitétstestung: es muss in
diesen Féllen eine zusétzliche Kultur in einem geeigneten Medium
angelegt und bei Raumtemperatur bebritet werden. Nach friihestens
7 Tagen ist eine Subkultur erforderlich, da meist durch die Beschaf-
fenheit der zu testenden Probe bereits eine Triibung des Mediums
entsteht — Wachstum kann so nicht sicher beurteilt werden.

BacT/ALERT® 3D Dual-T™ - Inkubation bei zwei Temperaturen
Mit dem BacT/ALERT Dual-T ist die Inkubation der Proben gemé&R
der PEI Empfehlung maéglich. Das BacT/ALERT 3D Standard Blut-
kulturmodul wurde um ein zusétzliches, modifiziertes Inkubations-
modul mit Kihleinheit ergédnzt, welches die Bebriitung der Proben
bei 20 bis 25 °C ermoglicht.

Ein Komplettsystem Dual-T besteht aus einer Inkubationseinheit mit
240 Platzen fur den ,hohen” Temperaturbereich von 30 bis 35 °C,
einem Steuermodul und einem sogenannten Low Temperature
Modul (Niedrigtemperaturmodul) mit 240 Platzen und Kuhleinheit
fur den ,niedrigen” Temperaturbereich von 20 bis 25 °C.

Ein bestehendes BacT/ALERT 3D 240 System kann durch das Kihl-
modul, bestehend aus Inkubationseinheit und Kithleinheit, zu einem
zwei-Temperaturen-System aufgertstet werden.

Lagerungs- und Transportzeiten beimpfter Kulturmedien
Hier gilt, wie auch bei den Blutkulturen, dass die beimpften Kultur-
medien unverziglich in die Blutkulturautomaten geladen werden
sollten. Sollte dies nicht méglich sein, so ist gemal PEI, bei Kultur-
medien, die langer als 12 Stunden gelagert oder transportiert wurden,
eine aerobe und anaerobe Subkultur nach 7-tégiger Bebritung in
jedem Fall erforderlich.

bioMérieux bietet Thnen mit dem BacT/ALERT 3D Dual-T sowie
einem breiten Spektrum an Kulturmedien die Moglichkeit ohne zu-
satzlichen personellen Aufwand die mikrobiologische Kontrolle von
Stammzellpréparaten oder zellbasierten Arzneimitteln geméR den
Empfehlungen des PEI durchzuftihren.

Sprechen Sie uns an — wir beraten Sie gernel!

Quellen:

« Bundesgesundheitsblatt 2015, 58: 1225-1232

« Paul-Ehrlich-Institut, Stellungnahme zur mikrobiologischen Kontrolle von
hamatopoietischen Stammzellpréparaten, November 2012

* Montag, T, M. Stérmer, U. Schurig, J. Brachert, M. Bubenzer, U.Sicker,
R. Beshir, I. Spreitzer, B. Loschner, C. Bache, B. Becker, CK. Schneider:
Probleme der mikrobiellen Sicherheit bei neuartigen Therapien: Bundes-
gesundheitsblatt 2010, 53: 45-51

« Schurig, U., R. Beshir, S.-B. Nicol, J. Brachert, CK. Schneider, T. Montag,:
Sensitivity of the BacT/ALERT for detection of different bacteria species
(PEI bacteria standards) in dependency on incubation temperature. Poster
DGTI Annual Congress 2007, Friedrichshafen, Germany

Ansprechpartnerin bei
bioMérieux

Autorin bei
bioMérieux
Ariane De Vuyst

Marketing Mikrobiologie
ariane.devuyst@biomerieux.com

Stephanie Friesen
Marketing Mikrobiologie
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Veterindrmedizin

Fertigmedien

Einsatz von chromogenen Kulturmedien
in der Veterindrdiagnostik

chromID™ CPS® Elite

Nachweis, Keimzahlbestimmung, di-
rekte Identifizierung von Escherichia
coli und prasumtive Identifizierung
von Enterococcus, KESC und Proteae

REF. 416172
418284
416173
418206
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So vielféltig wie die Mikrobiologie, sind auch die Fragestellungen in
der veterindrmedizinischen Diagnostik.

Ob Euterentziindungen bei der Kuh, Harnwegsinfekte beim Hund
oder Durchfallerkrankungen bei Reptilien — eine schnelle und ein-
deutige Befunderstellung ist malRgeblich fiir eine rasche Diagnose
und gegebenenfalls Einleitung der entsprechenden Therapie.

Chromogene Ndhrmedien leisten eine
signifikante Unterstlitzung in der téglichen
Routine.

Daher bringen chromogene Medien nicht
nur Farbe ins Labor, sondemn ermdglichen
eine fruhzeitige, schnelle und sichere Dia-
gnostik durch hohe Effizienz und Zuverlés-
sigkeit eines einfachen Testverfahrens.

Auch im Screening auf multiresistente Erre-
ger wie MRSA oder ESBL sind diese Medien
nicht mehr wegzudenken.

chromID™ S. aureus
Selektive Isolierung von
Staphylococcus und direkte
Identifizierung von S. aureus

REF. 43371

Was sind chromogene Nahrmedien?
Chromogene Medien enthalten spezielle
chromogene Substrate, die durch enzymati-
sche Aktivitdten der entsprechenden Mikro-
organismen umgesetzt werden.

Die gewachsenen Kolonien nehmen die
Farbe des Substrats an, wodurch eine einfa-
che Identifizierung der Mikroorganismen im
Vergleich zu traditionellen Néhrmedien mog-
lich ist.

chromID™ Salmonella Elite & ASAP™
Selektive Isolierung und Identifizie-
rung der Gattung Salmonella

REF. 412108
415005
AEB520090
AEB520089
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Welche Vorteile bieten chromogene Ndhrmedien?

Am Vergleich z. B. eines chromogenen Agars wie ASAP™, (zur Isolie-
rung von Salmonellen aus Kotproben) mit einem konventionellen
Medium wie XLD, lassen sich die Vorteile leicht verdeutlichen:

« Einfache Handhabung
« Direkte Beimpfung oder Beimpfung aus der
Anreicherungsbouillon
« Isolierung und prasumtive Identifizierung von Salmonella spp.

« Schnelle und eindeutige Ergebnisse
« Salmonellen bilden rosa- bis lila-farbene Kolonien
« Hohe Selektivitdt und dadurch Verminderung der Begleitflora

o Kosteneffizient
« Das Anlegen von Subkulturen oder weiterer diagnostischer
Tests wird verringert

Ob als Einzelplatte oder als Bi-plate, mit mehr als 15 verschiedenen
chromogenen Medien aus dem Hause bioMérieux ist Ihr mikrobio-
logisches Labor gut aufgestellt, um den téglich wachsenden Anfor-
derungen an eine sichere, schnelle und kosteneffiziente Diagnostik
zu begegnen.

Autorin/Ansprechpartnerin bei bioMérieux

Britta Nitsch
Marketing Lebensmittel und Veterinar
britta.nitsch@biomerieux.com
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SALSA™ chromID™ MRSA/chromID™ S. aureus CASA™
Kombiniertes chromogenes Direkte Identifizierung von S. aureus Nachweis von Campylobacter
ASAP-Medium und XLD-Me- und Methicillin-resistenten S. aureus in Kotproben in 18-24 Stunden
dium fiir den gleichzeitigen
Nachweis von Salmonella und REF. 43466 REF. AEB520270
Shigella in Kotproben 33627

43361

REF. AEB125980
AEB526760
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Industrie

Umweltmonitoring

bioMérieux 3P®-Ndhrmedien fur das
effiziente Umweltmonitoring

Pharmaunternehmen unterliegen heutzutage sehr hohen Anforderungen und
strengen Regularien an das Produktionsumfeld sowie die Qualitdtskontrolle.

Ein zentraler Bestandeteil ist das mikrobiologische Monitoring von Luft, Oberfldchen
und Personen. Die hiermit verkniipften Produkte sind fiir pharmazeutische Firmen
extrem kritisch. Zuverldssigkeit, einhergehend mit gleichbleibender Qualitat, sind
essentielle Anspriiche dieser Unternehmen an lhre Lieferanten.

Als einer der Weltmarktfiihrer auf diesem Gebiet hat bioMérieux in ein neues,
eigenstandiges Produktionsgebdude mit drei Produktionslinien nur fiir Abklatsch-
und Sedimentationsplatten im Standort Craponne (Frankreich) investiert.

Unter modernsten Reinraumbedingungen und mit einem hohen Grad an Auto-
matisierung werden hier eine Vielzahl von Ndhrmedien hergestellt, abgefiillt

und verpackt.

Die neuen Produktionslinien in Craponne, Frankreich

22  bioMeérieux aktuell



50 Jahre Know-how

Die neuen Produktionslinien kdnnen bis zu 50.000 Platten aus
einer Charge herstellen. Eine Optimierung der Prozesse aber
auch der Verpackung haben zu einer Verringerung der Kondens-
wasserbildung bei gleichbleibender Agarqualitat gefuhrt. Auf Basis
dieser Innovationen hat bioMérieux begonnen, die Haltbarkeiten
zu revalidieren. So wurde das Mindesthaltbarkeitsdatum (MHD)
der Sedimentationsplatten auf 12 und das der Abklatschplatten
auf 6 Monate nach Produktion gesteigert. Alle Medien wurden
mit Uber 100 verschiedenen Stdmmen, inklusive Pilze, grampo-
sitiven/-negativen Stammen sowie Anaerobiern und Wildisolaten
validiert (Grafik 1). Sie ist der Grundbaustein fir sehr gute und
robuste Leistungskriterien tber die gesamte Dauer der Haltbarkeit.

120%
100%
800
= TSA 2P with
neutralizers Ref.
60% 43811/43819
™ Count-Tact 3P
0% - Ref, 43691/43699
20% | =
%
Molds (19 Yeast (7  Gram positiee Gram positve Gram negative  Anaerobic
strains) straéns) Cocci (27 Rods [24 Rods (43 bacteria (7

strains) strains) strains) strains)

Grafik 1: Wachstumsleistung fiir alle getesteten Mikroorganis-
men (n=127) aus einer Sammlung von kommerziell erhéltlichen
Stdmmen und Routineisolaten..

Features 3P® Pharmaceutical Proven Performance:

Zusammensetzung konform EP/USP/JP, BSE/TSE
freie Rohstoffe

y-bestrahlt zwischen 8 und 12 kGy,

3-fach verpackt, H,0, und Peressigsdure resistent

=> Isolator geeignet

Flexible Lagerung bei 2 bis 25 °C

Verlangerte Haltbarkeit bis zu 12 Monate ab
Produktion

30 ml Volumen Agar in Sedimentationsplatten
Locksystem fiir 90 mm und bald fiir Count-Tact 3P
Unidatrix 2D Barcode

Die Wirksamkeit der Neutralisation wurde mit USP und Haus-
isolaten bei zehn der géngigsten Desinfektionsmittel getestet
(Grafik 2).

43691 /43699
B TSA 3P with
43811/43819
- 0 00O =
0% 20% 40% B0 80% 100% 120%

Grafik 2: Count-Tact und TSA + Enthemmer haben eine gleichméRig
gute Wiederfindungsrate im Vergleich zu nicht bestrahlten TSA Platten.

LO Cksu,' 4
B —— el

Mit unserer mehr als 50-jéhrigen Erfahrung im Bereich der Diagnostik
sind Sie mit Produkten der Firma bioMérieux immer auf dem neue-
sten Stand des mikrobiologischen Fortschritts. Wir bieten Ihnen eine
einzigartige, umfangreiche Produktpalette, aus der Sie ganz gezielt
auswahlen konnen, was Sie fir die jeweilige Fragestellung bendtigen.

Autor/Ansprechpartner bei bioMérieux

Alexander Vogt
Marketing Industrie
alexander.vogt@biomerieux.com
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Automatisierung

Die dritte Generation D-COUNT®
— mehr als nur ein Facelift

Im Jahr 2002 l6ste der D-COUNT Il die erste D-COUNT-Version der Firma AES CHEMUNEX ab.
Nun kommt mit dem D-COUNT 25 und 50 die ndchste Generation vollautomatisierter
Durchflusszytometer von bioMérieux auf den Markt.

Insgesamt sind aktuell mehr als 800 CHEMUNEX®-Systeme weltweit installiert. Eines der
Vorreiterldnder war und ist Deutschland. Die Marktsegmente erstrecken sich von Milchbetrie-
ben, liber Getranke- und Fruchthersteller bis hin zu Kosmetik- und Pharmaunternehmen.
Dies spiegelt deutlich die Flexibilitdt und Akzeptanz der Technologie wieder.

mH
—

D-Count lI™
= 40
D-CountI™
- O 0
O 1999
’«:_.ﬂ*(
A 1991

St

BactiFlow™
Microbial Compact Analyzer

o

C 2004

BactiF-Iow ALS ™

Automated Labelling System

Die neue Generation ersetzt den

D-Count und BactiFlow ALS

Chronologische Entwicklung der CHEMUNEX Systeme

Technologie

Seit Anfang der 70er Jahre sind Durchfluss-
zytometer ein fester Bestandteil in der Labor-
routine”. Der Reiz der Technologie kommt
vor allem durch die prazise und zugleich
schnelle Z&hlung beziehungsweise Auftren-
nung von spezifischen Zellen, Zellbestandtei-
len oder Mikroorganismen. Durch die CHEMU-
NEX-Technologie eignet sich diese innovative
Technologie fiir die industrielle Anwendung.

24 bioMeérieux aktuell

Basis ist ein spezifisches Farbereagenz, das
nur von lebenden Mikroorganismen auf-
genommen und durch Esteraseaktivitdt in
freies Fluoreszein gespalten wird?. Diese
markierten Zellen werden von dem System
detektiert und gezéhlt. Innerhalb weniger
Minuten kann so eine Aussage Uber die Zell-
zahl eines Analyts getroffen werden.

Mikroorganismus
Enzym

» ~% Fdrbesubstrat

Schematische Darstellung der Aufnahme
und Umwandlung des Substrats in einer Zelle



Abbildung D-COUNT® 25 und D-COUNT® 50

Die neue Generation

Basierend auf diesem Erfolgsrezept wurde das
Grunddesign und die Technologie von Che-
munex auch unter dem Dach von bioMérieux
nicht verdndert. Um auch in Zukunft die An-
forderungen an Performance und Flexibilitgt
produzierender Unternehmen erfillen zu kon-
nen, ersetzt D-COUNT 25 den BactiFlow ALS
und D-COUNT 50 den D-COUNT Il

Neben den technischen Neuerungen wird
an einer Verbesserung und Erweiterung der
bestehenden Applikationen gearbeitet. Ein
optimiertes Protokoll mit verbesserten Rea-
genzien ermoglicht nun eine Freigabe von
Kosmetika nach 24 Stunden, konform der
ISO 17516 (mindestens 50 Stunden flr
Schimmel). Neue Anwendungen finden sich
im Bereich Milch, das Spektrum umfasst Roh-
und Frischmilch sowie UHT- und ESL-Milch.

Bei beinahe allen erdenklichen Produktma-
trices aus der Lebensmittel-, Kosmetik- und
Pharmaindustrie kann innerhalb von wenigen

Stunden in Form eines Direkttests oder nach
24 Stunden Inkubation eine Aussage Uber
die Kontamination durch Bakterien und He-
fen getroffen werden. Die Implementierung
einer solchen Schnellmethode hat nicht nur
Auswirkungen auf das mikrobiologische La-
bor, sondern auch auf die komplette Wert-
schopfungskette eines Unternehmens. End-
produkte kdnnen 3 bis 5 Tage fruher fir den
Markt oder Kunden freigegeben werden als
mit klassischen Methoden. Dies ermoglicht
eine signifikante Reduzierung der Lager-
kosten und des gebundenen Kapitals. Ein
schnelles Eingreifen bei Kontaminationen in
die Produktion verringert den Schaden durch
Kosten fiir unzureichende Qualitét. Eine ra-
schere Intervention bei Produktriickrufen
kann den Firmen- oder Markennamen schit-
zen. So ergeben sich je nach Unternehmens-
kultur und Struktur enorme Einsparpoten-
tiale. Mit Systemlosungen wie D-COUNT
wird die mikrobiologische Qualitétskontrolle
zum zuverldssigen Mehrwerterbringer des
Unternehmens.

Vorteile der neuen Generation:
¢ Weniger Reagenzienverbrauch
(ca. 10 %) und schnellere
Ergebnisse (10 bis 15 % schneller)
ZeitgemaRe und bedien-
freundliche Software,
einfaches Datenmanagement
Integrierter PC und Touchpad
Verringerter Platzbedarf
(ca. 30 %)
Visuelle Kontrolle des Fiill-
stands der Reagenzien
Gleiche Reagenzien fiir
beide Systeme
Flexibles Upgrade von
D-COUNT 25 auf 50

") Flow-Through Chamber for the Photometers
to Measure and COUNT Farticles in a Disper-
sion Medium; 1968; Erfinder: Wolfgang Dit-
trich, Wolfgang Gohde

2) Evaluation of ChemChrome V6 for bacterial
viability assessment in waters; Parthuisot N1,
Catala P, Lemarchand K, Baudart J, Lebaron P.
J Appl Microbiol. 2000 Aug; 89(2):370-80

Autor/
Ansprechpartner bei bioMérieux

Alexander Vogt
Marketing Industrie
alexander.vogt@biomerieux.com
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Zertifizierung

Akkreditierte Temperaturiiberwachung

— leicht gemacht

Automatisch

T T

Alle Daten werden automatisch aufgezeichnet. Es besteht
keine Notwendigkeit weiterhin Papier zu verbrauchen.

Ubersichtlich

A - ]

Die Parameter werden {iberwacht und gegebenenfalls wird
ein Alarm ausgelGst.

Intuitiv

T —
- — &

" Alarm deaksviart

EB

T

Sicherer Transport

it

Zestifikat abgalaufan

mme  Oberer ader unterer Grenzwart dberschrittan
uarc
TN

- Gbarar ader untarar Granzwert mit Zadtschaltung dbarscheittan
- o
N - Kanal Blinke, mindestans s 2u quitierender Alarm

‘ Labguard |

Kompakte Transportiiberwachung mit Mobiguard.
Die Daten werden per Funk tbertragen.
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Einzigartig

Labguard

An einen Sender kénnen verschiedene Fiihler
angeschlossen werden.

bioMérieux bietet lhnen in der mittlerweile fiinften
Generation vollautomatisierte Temperaturiberwachung
(und mehr*).

Erftllen Sie Ihre Akkreditierungsanforderungen mahelos.

Mit Labguard® 3D steht Ihnen eine ausgereifte, intuitive
Softwareldsung mit neuer Hardware zur Verfligung. Die
Software bietet vollige Datensicherheit und Anderungs-
dokumentation im Audit Trail.

Wenn gewtinscht werden Sie per Pop-up, E-Mail, SMS,
Telefonanruf, 0.d. informiert, sobald eine Abweichung be-
steht. Keine unnotigen Alarme!

*Und noch mehr ... AuBer den Temperaturbereichen
von -196 °C bis +1000 °C haben Sie auch die Maglichkeit
der Uberwachung von Luftfeuchte, CO,, Druck, Partikel-
zahlung, u. v. a. physikalische Parameter.

Autorin/Ansprechpartnerin bei bioMérieux

Stefanie Arnold
Marketing Service
stefanie.arnold@biomerieux.com
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Laborprozessoptimierung

Lean in der Mikrobiologie

Die mikrobiologische Expertise von bioMérieux kombiniert
mit der Lean Methodik

Dreidimensionaler Ansatz von bioMérieux zur Optimierung lhrer Laborprozesse:
Mitarbeiter, Prozesse und Technologien.

INCREASE
PRODUCTIVITY

RAPID
CLINICAL REDUCE
DECISION ERRORS
SUPPORT

Unsere durchschnittlich erreichten Einsparungen

Lean macht Prozesse einfacher ... n m'krOb'OIOg'SChe“ Laboren:

.. und dadurch schneller, sicherer sowie Platz - 30 bis 50 %
billiger. Abfall - 20 bis 50 %
, , Fehlerkosten - 45 bis 55 %
Weniger Platz, Zeit, Abfall, Lager. Dadurch i .
. Kapazitat +10 bis 25 %
wird Geld gespart. . .
Durchlaufzeit - 30 bis 50 %
Gleichzeitig werden Befunde friher erstellt Produktivitat +20 b-is 30 %
und die Attraktivitdt fir Einsender steigt. Lager - 20 bis 50 %

bioMérieux aktuell 27
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Die Unterscheidung von Verschwendungen
und wertschépfenden Tatigkeiten dient als
Grundlage furr den effektiven Einsatz von Ver-
besserungsmalinahmen und groRtmogli-
chem Erfolg. Lean definiert acht Verschwen-
dungen. Diese ,verstecken” sich im Prozess
und mussen ,erkannt und gebannt” werden.
Selbstversténdlich ist dies in der Praxis nicht
zu 100 % moglich. Aber wie die oben er-
reichten Einsparungen zeigen, ,lohnt” es sich
auf jeden Fall, nach den Verschwendungen
zu suchen. Dadurch bleibt am Ende mehr
Zeit fur wertschopfende Tatigkeiten.

Laborprozessoptimierung oder -beratung:
3 — 5 Tage vor Ort im mikrobiologischen
Labor

Zu Beginn geht es darum zu leren und zu
verstehen”, was Lean beinhaltet und wie es
sich positiv auswirkt. Es wird gemeinsam der
Kundenwert als 1. Leanprinzip definiert. Da-
nach wird aufgezeigt und gelemt, wie Ver-
schwendungen erkannt werden. Hierzu be-
dienen wir uns als Lean-Tool des ,Waste
walk” und ,5s".

,Kaizen” und Snapreading werden angewen-
det, Takt und Zykluszeiten angeschaut und
gemeinsam werden Kennzahlen definiert.
Dies richtet sich immer individuell nach dem
vom Kunden erklarten Ziel. Dann geht es an
die praktische Umsetzung und das Veréndern
der Prozesse.

Es ist unser Ziel, dass die Teilnehmer am
Ende die Lean-Tools selbststandig anwenden,
sich mit Kennzahlen steuern und sich durch
kontinuierliche Verbesserung standig weiter-
entwickeln.

Haben Sie noch Fragen? Wir sind gerne fir
Sie da oder besuchen Sie zusammen mit
dem fur Sie zustandigen AuRendienstmitar-
beiter zur Ausarbeitung eines individuellen
Angebots — ganz nach lhren Winschen und
Zielen.

28 bioMeérieux aktuell

Acht Verschwendungen im Sinne von Lean:

5 Lean Prinzipien:

Wert aus Sicht
des Kunden

Der offizielle Prozess:

Analyse

Annahme Befund

kontinuierliche
Verbesserung

Validierung Arzt

Der versteckte/tatséchliche Prozess:

Analyse Validierung Arzt
Annahme Befund Bersand |

-

J

Autoren/Ansprechpartner bei bioMérieux

Stefanie Arnold
Marketing Service
stefanie.arnold@biomerieux.com

Ansgar Appel
Prozessspezialist
ansgar.appel@biomerieux.com



Organisation

Neues Logistikzentrum fiir Reagenzien
in Veghel/Niederlande

Seit dem 25.01.2016 werden unsere Reagenzien von der Firma Alloga in Veghel/NL
ausgeliefert. Nachdem die bioMérieux Niederlassung BeNeLux tiber viele Jahre hinweg
bereits gute Erfahrungen mit der Firma Alloga gemacht hat, wurde entschieden, die
Lagerhaltung der Reagenzien und den kompletten Pick, Pack & Ship Prozess auch fiir

die Filiale Deutschland tiber die Firma Alloga in Veghel durchzufiihren.

Alloga ist ein nach 1SO 9001:2008 (euro-
paweites Akkreditierungsprogramm) akkredi-
tiertes Unternehmen und spezialisiert auf
Lagerhaltung, Vertrieb, Multi-Country Belie-
ferung, Umverpackung und Etikettierung so-
wie Verteilung von Promotionsmaterial,
Supply Management von Produkten fiir Kli-
nische Studien und vieles mehr. Aufgrund
der zentralen Lage der zustdndigen Haupt-
umschlagsbasis unserer Spedition Trans-O-
Flex in Duisburg und den damit verbunde-
nen kirzeren Transportwegen, ist eine
deutlich kiirzere ,In Transit-Zeit" zu erwarten,
was sich positiv auf die Lieferzeiten auswirkt.

Zusétzlich ermoglicht uns die deutlich groRere
Lagerkapazitét in Veghel eine signifikante Er-
hohung unserer dortigen Sicherheitsbe-
stande. Dies ware am bisherigen Lagerstand-
ort in Ndrtingen so nicht mehr maoglich
gewesen. Dadurch werden wir unabhéngiger

von kurzzeitigen Verzogerungen in der Be-
lieferung an unsere Filiale und kénnen letzt-
lich die Lieferféhigkeit fur Sie verbessern.

Trotz aufwandiger Vorbereitung und ausfiihr-
licher Abstimmung des Transfers konnten
in der Anfangszeit Komplikationen leider
nicht ganz vermieden werden. Diese lagen
hauptséchlich in dem hohen Auftragsvolu-
men und dem damit verbundenen erhéh-
ten Arbeitsaufkommen begriindet. Mittler-
weile befindet sich die Service-Rate auf
einem guten Niveau. Nahezu 100 % der
Auftrdge werden ,just in time" ausgeliefert.

bioMérieux arbeitet zusammen mit Alloga
unter Hochdruck an der Beseitigung kleinerer
Schwachstellen, wie zum Beispiel der Im-
plementierung optimaler KartongréRen, der
Einflhrung qualitativ besserer Verpackungs-
materialen, etc.

Wir sind sehr zuversichtlich, in den kommen-
den Wochen auch hier die gesteckten Ziele
zu erreichen.

Wir erwarten von diesem Schritt fr Sie eine
kontinuierlich zuverlassige und direkte Be-
lieferung durch ein spezialisiertes Unterneh-
men fir weltweite Logistik der Bereiche
Pharma, Food und Healthcare.

An dieser Stelle mochten wir uns bei lhnen
fur lhr Vertrauen in unsere Produkte und
auch fur Ihr Verstdndnis bedanken.

Autor/
Ansprechpartner bei bioMérieux

Ralph Kunkel
Supply Chain Manager
ralph.kunkel@biomerieux.com
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Service

Unsere neue Website und die
Online-Plattform ,,mybioMérieux”

=vim | e

BIOMERIEUX

- Unseré gemeinsame Visiof®
g \Vatbeserung der cfentichen Gesundhedt
1 chiand

Im Juli 2015 hat unsere Website einen neuen Anstrich bekommen
— unter der gewohnten Adresse, www.biomerieux.de, finden Sie
nun in frischem Design und mit tbersichtlichem Layout alle Inhalte
durch eine auf Ihre Bedtrfnisse abgestimmte, intuitive Navigation
und eine verbesserte Suchfunktion.

Wir bitten um lhr Verstédndnis, dass durch die Umstellung aktuell
noch manche Inhalte in englischer Sprache sind, diese werden wei-
terhin sukzessive ins Deutsche Ubersetzt.

Der Punkt ,Schulungen” beinhaltet unter anderem eine Ubersicht
des kompletten Schulungsprogramms (auch als Download) und die
Maoglichkeit, sich online zu unseren Schulungen und Seminaren
anzumelden sowie die Verbindung zum Fernschulungsportal (auch
direkt unter www.increaseyourperformance.com).

Darliber hinaus gibt es zu speziellen Themen oder Bereichen auch un-
sere ,besonderen Webseiten”, die ganz oben auf der Homepage zu
finden sind. Ebenfalls ganz oben oder mittig auf der Startseite
finden Sie auch einen Direktlink zu unserer Technischen Bibliothek,
die sich auf der neuen Online-Plattform ,,mybiomerieux” befindet.

In der Technischen Bibliothek kénnen Sie Preislisten, produktbezogene

Dokumente wie Handbticher, Packungsbeilagen, Sicherheitsdatenblétter
und Qualitatskontrollzertifikate entweder online abrufen und/oder her-

30 bioMeérieux aktuell

Mare_ Ricioge

“Wenn du in esnem Labor
arbedesd, hast du richt immas
guregoiio Arbeitszedien. Mi der
Fomechulungsplattion kann ich
rederzait an menen Kursed
ashesten und wann immer ich will
auf den Femschulngssupport
Zugreden *

m\

Par ,-Nll&lllnml o ‘\\n‘ il.lru

\‘-' rssorsthifl & F'dll & Software

unterladen. Diese Dokumente konnen schnell in der Datenbank, die
unser gesamtes Produktportfolio abdeckt und regelméRig aktualisiert
wird, gefunden werden. Der Zugriff auf die Technische Bibliothek ist
ausschlielSlich unseren Kunden vorbehalten.

Registrieren Sie sich einfach unter www.mybiomerieux.com.

Gerne schickt Ihnen Frau Ruth Nehm (ruth.nehm@biomerieux.com)
bei Bedarf eine Kurzanleitung zum Einrichten des Zugangs.

Unser neuer Service der papierlosen Form ist nicht nur ein schnelles
Tool, sondern auch ein wichtiger Beitrag zum Umweltschutz ganz im
Zeichen unserer bioMérieux Goes Green Initiative.

Wir freuen uns auf lhren Besuch auf unserer neuen Website!

Autorin/Ansprechpartnerin bei bioMérieux

Lilian Westrich
Assistenz Marketing
lilian.westrich@biomerieux.com



Fortbildung

bioMérieux Symposium

., Wissen verbindet”

2003 aus der Taufe gehoben, hat sich diese
Veranstaltung im Laufe der Jahre zu einem
festen Bestandteil bei der Planung von Fort-
bildungsveranstaltungen etabliert. Um die
wissenschaftliche Ausrichtung zu gewéhr-
leisten, ist fiir die Auswahl der Themen und
Referenten von Anbeginn der Planung der
Schirmherr gefordert. Grundlage fur die The-
menauswahl sind neueste wissenschaftliche
Erkenntnisse, aktuelle Entwicklungen und na-
tirlich auch Vorschlage der Teilnehmer, die
wir durch die Bewertungsbogen erfahren.
Durch die jeweils zustdndige Landesérzte-
kammer wird das Programm validiert und
mit Fortbildungspunkten zertifiziert. Der Ver-
anstaltungsort wird nach den Kriterien ,Néhe
zur Universitét des Schirmherren”, ,Erreich-
barkeit” und nicht zuletzt auch nach ,Fas-
sungsvermogen Tagungshotel” ausgewahlt.
Der Ablauf der Veranstaltung hat sich tber
die Jahre bewahrt, wir haben bisher zu die-
sem Punkt weit (iberwiegend Zustimmung
von den Teilnehmern erfahren. Jahrlich be-

Schirmherr 2016: Prof. Dr. Uwe GroB

ginnend im Januar an einem Donnerstag-
vormittag mit dem inhaltlich wechselnden
Themenschwerpunkt ,Seminar”, starten
dann die Plenumvortrége um 13:00 Uhr und
teilen sich am Nachmittag in die Parallelver-
anstaltung auf, bei der Sie die Qual der Wahl
von zweimal drei Vortrdgen haben. Die er-
haltenen Informationen und daraus gewon-
nenen Erkenntnisse kdnnen Sie abends im
Kollegenkreis noch einmal in Ruhe durch-
sprechen und sich gegenseitig austauschen.

Der néchste Tag ist ausschlieRlich fur Plenum-
vortrége reserviert, die um 13:20 Uhr enden,
damit am verkehrsstarken Freitag nicht nur
die Teilnehmer aus Deutschland, sondemn
auch die Teilnehmer aus Osterreich und der
Schweiz noch sicher nach Hause kommen.
Zum 15. Mal jéhrt sich das néchste Sympo-

sium ,Wissen verbindet” am 12./13. Januar
2017 und findet im MARITIM Hotel Gelsen-
kirchen statt. Die Veranstaltung wird unter
der Schirmherrschaft von Professor Jan Buer
vom Institut fir Medizinische Mikrobiologie
der Universitatskliniken Essen stehen.

lhre Meinung zahlt. Was kénnen wir verbes-
sern? Was durfen wir far Sie tun? Wir bedan-
ken uns fir Anregungen sowie auch Kritik im
Posteingang von service.de@biomerieux.com

Autorin/Ansprechpartnerin
bei bioMérieux

Angelika Boley
Assistenz Marketing
angelika.boley@biomerieux.com
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Schulungen Deutschland - Osterreich - Schweiz

Kursbezeichnung

Klinische Mikrobiologie fiir routinierte Fortgeschrittene
Schimmelpilze/Hefen/Dermatophyten

Modul 1: Schimmelpilze und Hefen

Modul 2

VITEK 2 Compact Intensivkurs Industrie

Lean-Management im Labor: Grundlagen

Etest® -Kompakt

Manuelle Methoden API Industrie

Herausforderung in der Diagnostik lebensmittelrelevanter Keime
MYLA® Software-Intensivkurs

Hamatologie — Erkrankungen des Blutes und des Knochenmarks
Herausforderung MRE

EUCAST - aktuelle Entwicklungen

Parasiten im Stuhl

Intestinale Wiirmer

Helicobacter/ Campylobacter

Klinische Mikrobiologie fiir Fortgeschrittene

Anaerobier

VITEK® 2 AES Intensivkurs

VITEK® 2 Intensivkurs Modul 2: Troubleshooting
RiliBAK fiir Laboratorien — Erfahrungen und Aktuelles
Grundlagen Antibiotika/Empfindlichkeitspriifung/Resistenzen

VITEK® 2 Intensivkurs Modul 1

Moderne und schnelle Erregerdiagnostik — Molekularbiologie im Wandel

Parasitologiekurs
EUCAST (unter Vorbehalt)
Antibiotika und Resistenzen — eine wachsende Herausforderung

Auf Dauer leistungsfahig und motiviert bleiben in der taglichen Laborroutine
Umgang mit schwierigen Menschen — Meinungsverschiedenheiten souverédn auflosen

Dermatomykosen
Mikroskopierkurs: Licht- und Fluoreszenzmikroskopie

Datum
05.-06. Juli 2016

19.-21. Juli 2016

21.-22. Juli 2016

26.-27. Juli 2016

13. September 2016

15. September 2016
20.-22. September 2016
28.-30. September 2016
05. Oktober 2016

06. Oktober 2016

13. Oktober 2016

14. Oktober 2016

19. Oktober 2016

20. Oktober 2016

25. Oktober 2016
08.-10. November 2016
15.-16. November 2016
22. November 2016

23.-24. November 2016
08.-09. Dezember 2016

24. November 2016

29.-30. November 2016
01.-02. Dezember 2016

06.-08. Dezember 2016
13. Dezember 2016
21.-23. September 2016

22. September 2016
21. September 2016

05. Oktober 2016
19. Oktober 2016

26. Oktober 2016
23. November 2016

Zugang zu allen Fernschulungen erhalten Sie unter www.increaseyourperformance.com

Messen/Kongresse

Veranstaltung
Forum fiir Infektiologie und Intensivmedizin
PharmaLab-Kongress

68. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) e.V.

AVID-Tagung ,Virologie”, Schwerpunkt ,Virologie”
9. Jahrestagung des ,International Giessen
Graduate Centre for the Life Sciences”(GGL)
asepticon

57. Arbeitstagung des Arbeitsgebiets Lebensmittelhygiene der
Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft (DVG) e. V.

68. Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie e. V.

16. Jahrestagung der Arbeitsgemeinschaft Akkreditierter Laboratorien
practica

4. Mikrobiologie-Tage

Neurologisches Herbst-Symposium

DET]
18. Juni 2016
08./09. September 2016

11.-14. September 2016
14.-16. September 2016
20.-21. September 2016
27./28. September 2016

27.-30. September 2016

Klinik

28. September-01. Oktober 2016

07.-08. Oktober 2016
26.-29. Oktober 2016
04.-05. November 2016
05. November 2016

Ort
Nirtingen

Nirtingen

Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Niirtingen
Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen

Nirtingen
Nirtingen
Nirtingen

Nirtingen
Nirtingen
Wien
Wien
Ziirich
Zrich
Ziirich
Zdirich
Ziirich

Industrie POL

Ort
Bonn
Diisseldorf

Ulm
Kloster Banz
GieBen

Karlsruhe

Garmisch-
Partenkirchen

Leipzig
Miinchen
Bad Orb
Essen
Dresden



