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1. Zamysleny ucel
STANDARD M10 CARBA je multiplexni PCR test v realném case urCeny k pouZiti s automatizovanym systémem
STANDARD M10 system pro kvalitativni detekci a diferenciaci gen0 kédujicich karbapenemazy blakec, blanom, blavim,
blawe, blaoxass @ blaces ve vzorcich rektalnich vytérl od pacientd s rizikem stfevni kolonizace bakteriemi necitlivymi ke
karbapenemudm.
Tento test je urfen jako pom(cka k diagnostice kolonizace nebo infekce bakteriemi necitlivymi ke karbapenemim u
pacientd. Neni urceno k vedeni ani monitorovani 1é¢by téchto infekci. Pozitivni vysledky svéd&i o pFitomnosti sekvence
genu pro karbapenemazu a negativni vysledek nevylucuje pritomnost jinych mechanismda rezistence.
Tento test je ur€en k pouziti ve spojeni s klinickym obrazem, laboratornimi ndlezy a epidemiologickymi informacemi.
Vysledky tohoto testu by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodovani o 1é¢bé pacienta. Soubé&zné kultivace
jsou nezbytné k ziskani mikroorganismU pro epidemiologickou typizaci, testovani citlivosti k antimikrobidlnim latkdm a
dalsi potvrzujici identifikaci bakterii. Tento test je urcen k pouziti vySkolenymi odbornymi pracovniky v nemocnicnich
laboratorich nebo klinickych diagnostickych laboratofich, nikoli v prostfedi pro testovani v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

Organismy rezistentni ke karbapenemdm (CRO), véetné Enterobacteriaceae rezistentnich ke karbapenemdm (CRE),
Pseudomonas aeruginosa a druhU rodu Acinetobacter, predstavuji skupinu bakterii rezistentnich alespon k jednomu
karbapenemovému antibiotiku, jako je doripenem, imipenem, meropenem nebo ertapenem. Tyto bakterie se obtizné
Ié¢i a mohou zpUsobovat infekce spojené se zdravotni péci. Pokud bakterie ziskaji rezistenci ke karbapenemovym
antibiotikdim, organismy rezistentni ke karbapenemm (CRO) ¢asto vykazuji multirezistenci také vici nékolika dalSim
tfidam antibiotik, coZ vyrazné omezuje moznosti |éCby a vede ke zvySené morbidité a mortalité pacientl. Vzhledem k
tomu, Ze to pfimo souvisi s mirou zotaveni pacienta, je 1écba infekci zplsobenych CRO velmi dulezita. Celosvétové
Sifeni rezistence ke karbapenemdm usnadniuji mobilni genetické elementy, jako jsou plazmidy nesouci geny pro
karbapenemazy, které umoZznuji horizontdini prenos mezi bakteridlnimi druhy. Nékteré kmeny produkujici
karbapenemazy, napfiklad K. pneumoniae ST258 nesouci gen blakec, zpUsobily rozséhla ohniska nakazy ve Spojenych
statech a Izraeli. Podobné se organismy produkujici blanom objevily v jizni Asii a rozsifily se do Evropy i dalSich oblasti.
Dal3i mechanismy rezistence zahrnuijici geny blavim a blawme predstavuiji problém v Evropé a Asii, zatimco rezistence
zprostfedkovana genem blaoxa.4s se v Evropé rychle SiFi.

B-laktamazy jsou podle Amblerovy klasifikace rozdéleny do Ctyf tfid A-D. Mezi nimi jsou jako karbapenemazy
klasifikovany tfidy A, B a D: tfida A (serinové karbapenemazy), tfida B (metalo-B-laktamazy) a tfida D (oxacilindzové
karbapenemazy). Trida A zahrnuje karbapenemazu Klebsiella pneumoniae (KPC) a B-laktamazu s rozSifenym spektrem
typu Guiana (GES), tfida B zahrnuje imipenemasu (IMP), metalo-B-laktamazu kédovanou integronem Verona (VIM) a
metalo-B-laktamazu New Delhi (NDM) a tfida D zahrnuje oxacilindzu-48 (OXA-48).

V soucasnosti je standardni metodou detekce pacientl kolonizovanych organismy necitlivymi ke karbapenemdm
kultivaéni metoda zaloZena na diskové difuzi nebo mikrodilu¢ni metodé v bujénu. Tyto metody jsou v3ak pracné a
ziskani konecnych vysledklh moze trvat nékolik dni. Pokud navic vysledky kultivace prokazou rezistenci ke
karbapenemdm, doporucuje se provést dalsi molekularni vySetfeni, napfiklad PCR, ke stanoveni konkrétniho
genotypu genu pro karbapenemazu odpovédného za rezistenci. Tento krok je zdsadni pro rozliSeni rliznych
mechanismu rezistence a pro volbu vhodnych opatfeni ke kontrole infekci a IéCebnych strategii. STANDARD M10
CARBA je zaméren na Sest klinicky vyznamnych gent pro karbapenemazy: blakec, blanom, blaviv, blawe, blaoxa-asa blaces.
Rychla a presna priméa detekce gen(l pro karbapenemazy je nezbytna z nékolika dlvodd. Zaprvé umoziuje v€asnou
identifikaci kolonizovanych pacientd, coz mUze prispét k U¢inné&jSim opatfenim pro kontrolu infekci, v€etné izolace
pacientl a zavedeni kontaktnich opatreni. Zadruhé pomaha pfi rozhodovani o 1é¢bé tim, Ze umoznuje rozlisit rezistenci
zprostfedkovanou karbapeneméazami od jinych mechanism( rezistence, a tim umoziuje zvolit vhodnou
antimikrobialni 1é¢bu. Zatreti podporuje epidemiologické sledovani a omezeni Sifeni ndkazy pfi vySetfovani ohnisek.

[Popis cartridge]

STANDARD M10 CARBA je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery napomaha detekci genl pro karbapenemazy
blakec, blanom, blaviv, blawe, blaoxaas a blaces na zdkladé technologie amplifikace nukleovych kyselin pomoci PCR v
readlném case. Cartridge STANDARD M10 CARBA obsahuje pufry pro extrakci bakteriadlni DNA a reagencie pro PCR v
redlném case urcené ke kvalitativni detekci gent pro karbapenemazy in vitro ve vzorcich rektalnich vytéra.



—> Bezpeénostni klip
Extrakéni komora <—

—> Amplifikaéni komora

Obrazek 1. RozvrZeni cartridge STANDARD™ M10 CARBA

3. Princip postupu
Test STANDARD M10 CARBA je automatizovany molekuldrni diagnosticky test in vitro urceny ke kvalitativni detekci
nukleovych kyselin u pacientt s rizikem stfevni kolonizace bakteriemi necitlivymi ke karbapenemdm. Test STANDARD
M10 CARBA se provadi na systému STANDARD M10 system.
Systém STANDARD M10 system automatizuje a integruje preparaci vzorkd, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny
a detekci cilovych sekvenci v rliznych vzorcich pomoci molekuldrnich diagnostickych testd. Systém obsahuje soucasti
STANDARD M10 Module a STANDARD M10 Console s nainstalovanym softwarem pro provadéni test( a zobrazovani
vysledk(. Systém vyZzaduje pouziti jednorazovych cartridgi, které obsahuji reagencie PCR v redlném case a ve kterych
probiha proces PCRv redlném Case. JelikoZ cartridge jsou uzavfené, riziko kfizové kontaminace mezivzorky je minimalni.
Uplny popis systému se nachazi v uZivatelské priruéce k systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 CARBA obsahuje reagencie pro detekci gend pro karbapenemazy blakec, blanom, blaviv, blawe, blaoxa-
4 @ blaces ve vzorcich rektélnich vytérd. Cartridge ma pod kontrolou adekvatni zpracovani vzorku a PCR reakci
v redlném case.
V nésledujici tabulce je uveden cil, ktery ma kazdy kanal detekovat.

Tabulka 1. Fluorescenéni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal

VIM FAM

KPC HEX

NDM FAM
OXA-48 HEX

IMP FAM

GES HEX

Interni kontrola (IC) Cy5

4. Aktivni latky
e Guanidin thiokyanat 0,47 g
e Taq DNA polymeraza 220 U
e  Cilové primery a sondy 2-30 pmol



5. Poskytnuté materialy
STANDARD M10 CARBA obsahuje dostatecné reagencie pro zpracovani 10 vzork( nebo vzorkd pro kontrolu kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 CARBA

C. Obsah Pocet PouZiti v kaZzdé reakci
1 Cartridge 10 1
2 STANDARD™ M10 CARBA Sample Buffer 10 1
3 Vicko 10 1
4 STANDARD™ Fixed volume dropper (300u2) 10 1
5 Stru¢né referencni pokyny 1 -

6. Skladovani a manipulace

STANDARD M10 CARBA skladujte pfi teploté 2-28 °C (36-82 °F). Pokud byly soucasti sady uchovavany v chladu,
provedte test az po temperovani viech soucasti na teplotu 15-30 °C (59-86 °F) po dobu nejméné 30 minut.
Neodstrafujte bezpenostni klip cartridge a nestlacujte cartridge aZ do skute¢ného pouZiti. NepouZzivejte cartridge, ze
které unika tekutina nebo ktera je mokra. Za téchto okolnosti mohou byt cartridge skladovany do data exspirace
vytisténého na obalu.

7. VyZadované neposkytnuté materialy

0o

STANDARD M10 system s uZivatelskou pFiru¢kou

Alespon jeden kus STANDARD M10 Console (kat. €. 11TM1011) a jeden kus STANDARD M10 Module (kat. €.
11M1012)

Komer&né dostupné sterilizované transportni médium k uchovavani ty€inky pro rektalni vytér

- Copan ESwab® (Copan Italia S.p.A, 480CE)

- Transport Medium (ASAN Pharmaceutical, AM608-01)

- Copan Transystem™ (Copan Italia S.p.A, 134C)

Pipeta pro prenos vzork(

- Mikropipeta s filtra¢nimi hroty
OOPP (osobni ochranné pracovni prostfedky)
Nadoba na biologicky nebezpectny odpad

Varovani a bezpe€nostni opatreni
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Tato sada slouzi pouze k in vitro diagnostice.

Pouze k profesionalnimu pouZiti.

NeZ provedete test, pozorné si prectéte navod k pouziti.

Nespravny odbér, pfenos, skladovani a zpracovani vzorkd mlze zpUsobit chybné vysledky testu.

Cartridge skladujte mimo dosah UV/slune¢niho zareni a uchovavejte ji v suchu v uzavieném stfibrném féliovém
sacku.

PFed pouZzitim neodstranujte bezpecnostni klip cartridge.

Do skute¢ného pouZiti cartridge nestlacujte.

PFed pfidanim vzorku stlacte (propichnéte) cartridge a ujistéte se, Ze vicko cartridge (horni kryt) je zcela vsunuto
do téla cartridge.

VloZte hrot nebo priloZzené kapatko hluboko do portu pro vzorek, abyste zajistili, Ze vzorek bude spravné vlozen.
NepouZivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo ktera je mokra.

NepouZivejte sadu po uplynuti data expirace.

Cartridge neprotfepavejte, nenaklanéjte ji ani ji neobracejte naruby, zejména po jejim stisknuti a propichnuti
uzavéru. Mlze to zpUsobit neplatné nebo chybné vysledky testu.

NepouZivejte cartridge s poSkozenou etiketou s Carovym kédem.

NepouZivejte jiz pouZité cartridge.

Se viemi vzorky pacientl se musi zachazet tak, jako by byly infekéni.



16) VSechny materidly musi byt povaZzovany za potencidlné infekéni a je tfeba s nimi zachazet opatrné.

17) ProtoZe tento test zahrnuje extrakci bakteridlni DNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat opatrnosti a predchazet
kontaminaci. Doporucuje se pravidelné monitorovat pfipadnou kontaminaci laboratore.

18) Pouzivani této sady se musi presné fidit pokyny a musi se provadét podle technickych pozadavkd dané klinické
laboratore, ve které se amplifikuji geny.

19) Pro fadnou likvidaci pouZitych cartridgi se Fidte postupy vasi instituce pro ekologické naklddani s odpady.

20) Vysledky tohoto testu nelze pouzit jako jediny podklad pro rozhodovani o péci o pacienta a potvrzenou diagnézu
musi stanovit odbornik s ohledem na dalsi testy nebo klinické vysledky.

21) Jakakoli zdvazna udalost, ke které dojde v souvislosti stouto sadou, musi byt nahlaSena vyrobci nebo jeho
autorizovanému zastupci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi,
v souladu s poZadavky nafizeni EU €. 2017/746.

22) Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické vykonnosti je k dispozici v databazi EUDAMED.

Chemicka rizika
Tato sada obsahuje soucasti klasifikované niZe v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:

* Symbol nebezpeénosti:
* Klicové slovo: Nebezpeci

* Véty o nebezpecnosti:
- H314 Zplsobuje zavazné poleptani kliZe a poskozeni oci
- H318 ZpUlsobuje vaZné poskozeni oci
* P-véty:

1) Prevence
- P260 Nevdechujte prach / dym / plyn / mlhu / pary / aerosoly.
- P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
- P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy 3tit / chranice sluchu.

2) Reakce
- P301 + P330 + P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Gsta. NEVYVOLAVE|TE zvraceni.
- P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamyzité sviéknéte.
Oplachnéte kaZi vodou / osprchujte.
- P304 + P340 PRI VDECHNUTI: PFeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiuijici dychani.
- P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢o¢ky, jsou-
li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
- P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACN{ STREDISKO / Iékare.
- P321 Odborné o3etfeni
- P363 Kontaminovany odév pred opétovnym pouZitim vyperte.

3) Skladovani
- P405 Skladujte uzamcené.

4) Likvidace
- P501 Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/oblastnimi/statnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

0

10. Odbér, preprava a skladovani vzorkii
Radny odbér, preprava a skladovani vzorkd jsou pro provedeni testu klicové. Nespravny odbér vzorkd, nevhodna
manipulace se vzorky a/nebo jejich nevhodna preprava mize vést k chybnym vysledkdim. Chcete-li ziskat adekvatni
vzorek, postupuijte podle pokynd vasi instituce pro odbér rektélnich vytér urcenych k testovani pomoci STANDARD
M10 CARBA.

10.1 Odbér vzorkd

Tycinku pro rektalni vytér uchovavejte a pfenasejte v komercné dostupném sterilizovaném transportnim médiu.
PouZijte sterilni, komercné dostupny vytérovy tampon urceny k odbéru rektdinich vzorku. Opatrné zavedte vytérovy tampon
pfiblizné 3 aZ 5 cm (1-2 palce) do andiniho kandlu. Jemné otdcejte vytérovym tamponem po sméru hodinovych rucicek po
dobu 5-10 sekund a poté jej opatrné vytdhnéte.

. Typ vzorku: Rektalni vytér

. Pozadovany objem vzorku: 300 pl (tekuté transportni médium), 1 vytérovy tampon (pevné transportni médium)



10.2 Skladovani a pFeprava vzorku

. Uchovavaniv chladnicce (2-8 °C / 36-46 °F): Vzorky Ize uchovavat a prepravovat v chladu po dobu az 6 dn( (tekuté
médium) a 1 dne (pevné médium).

. Pokojova teplota (15-25 °C / 59-77 °F): Vzorky Ize uchovévat pfi teploté 15-25 °C po dobu az 24 hodin.

. Skladovani ve zmrazeném stavu (-20 °C nebo méné): Vzorky jsou pfi uchovavani pfi teploté -20 °C nebo nizsi
stabilni po dobu az 6 mésicl. Pro dlouhodobé skladovani je tfeba vzorky ihned po odbéru zmrazit. Je pripustnych
az Sest cyklt zmrazeni/rozmrazeni (-18/22 + 3 °C).

11. Postup

11.1 PFiprava vzorku
1)  Pokud byly soucasti sady uchovavany v chladu, nechte cartridge a pufr pro vzorek Sample Buffer pfed testovanim
temperovat pfi teploté 15-30 °C po dobu 30 minut.
2) Vzorky rektalniho vytéru se musi zpracovat nasledujici metodou.
A.  Pevné transportni médium
(1) Vyjméte jeden vytérovy tampon ze zkumavky s transportnim médiem pro vzorek.
(2) Tycinku vloZte do pufru Sample Buffer a vice nez 10krat promichejte.

(3) Vyndavejte ty€inku a soucasné ji pfi tom vymackavejte o strany zkumavky, aby do$lo k extrakci odebraného
vzorku z tycinky.

(4) Na zkumavku Sample Buffer pevné pfitlacte vicko.
(5) Pripraveny vzorek se pouziva v postupu 11.3.

Obrazek 2. PFiprava pevného transportniho média

B. Tekuté transportni médium

(1) Ujistéte se, Ze je zkumavka s transportnim médiem pro vzorek pevné uzavfena, a poté ji 5krat prevratte, aby
se vzorek promichal.

(2) Pomoci kapatka Fixed volume dropper nebo mikropipety odeberte 300 pl vzorku ze zkumavky s
transportnim médiem a preneste jej do zkumavky s pufrem pro vzorek Sample Buffer.

(3) Na zkumavku Sample Buffer pevné pfitlacte vicko.
(4) Pripraveny vzorek se pouZiva v postupu 11.3.

(
Stlacte horni bartku == J

ﬁ\

Pipeta
Vzorek

Obrazek 3. STANDARD™ Fixed volume dropper (300p2)
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Obrazek 4. Pfiprava tekutého transportniho média

11.2 Spusténi STANDARD M10 system

Podrobny navod najdete v uZivatelské pfirucce k systému STANDARD M10 .

< Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a verze softwaru nenf

Poznamka G  Axa s __— . - N
kompatibilni, objevi se chybové hlaSeni ,Not Supported Device” (Nepodporovany prostfedek). Pfed

provedenim testu aktualizujte software.

1)  Spustte STANDARD M10 system.
2) Zkontrolujte, Ze STANDARD M10 Console a STANDARD M10 Module jsou zapojené a funguiji.

M10 Console M10 Module
(zleva) (zezadu)

Obrazek 5. Pfipojeni k siti

3) Na obrazovce prihlaSeni na STANDARD M10 Console zadejte ID uZivatele a heslo a kliknéte na ,Log In (Pfihlasit

1

se)".
4) Dotknéte se STANDARD M10 Module pro aktivaci domovské obrazovky.
(Dvitka vybraného STANDARD M10 Module se automaticky otevfou, aby mohla byt vloZena cartridge).




reb10 1233 P B

MODULE MODULE
2
Log in !
2 loominl
8 sese J 57;
3 4
Obrazek 6. Obrazovka prihlaseni Obrazek 7. Domovska obrazovka, stav M10 module

5) Naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtudIni kldvesnice na obrazovce M10 Console zadejte ID pacienta a
ID vzorku.
(ID pacienta je volitelné. Moznost ID pacienta mdZzete vypnout v ,Settings” (Nastaveni).)

6) Zadejte ID vzorku pomoci naskenovani ¢arového kédu vzorku nebo pomoci virtualni kldvesnice na obrazovce M10
Console.
Ujistéte se, Ze je vicko tubicky na vzorek pfi skenovani ¢arového kodu ID vytiSténého na tubicce na vzorek pevné
nasazeno.
(Pro testovani kontroly kvality zaskrtnéte policko QC.)

Obrazek 8. Zadavani ID vzorku Obrazek 9. Skenovani cartridge

7) Naskenujte cartridge STANDARD M10 CARBA, kterd ma byt pouZita. STANDARD M10 Console automaticky
rozpozna test, ktery ma byt proveden, na zakladé ¢arového kédu cartridge.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a datum exspirace uplynulo,
Poznamka | objevi se chybové hlaSeni ,Expired Device” (Prosly prostfedek). Zkontrolujte dobu platnosti a pouzijte
test s cartridgemi, které nejsou proSl|é.




11.3 VloZeni vzorku do cartridge STANDARD M10 CARBA

ij: Pokud byla cartridge skladovéna v chladniéce, provedte test po pfinejmensim 30 minutové stabilizaci

pri teploté 15-30 °C.

Upozornéni | Po vloZenivzorku do cartridge zahajte testovani do 30 minut.

Pozndmka | Vysledek miZe byt fale3né negativni, pokud neni do cartridge vioZeno dostate¢né mnoZstvi vzorku.

1) Odstrante bezpecnostni klip, ktery se nachazi pod vickem cartridge.
2) Stlacujte cartridge, abyste propichli uzavér, dokud zcela nezapadne do drazky pro cartridge.
3) Otevrete vicko a zkontrolujte, zda je uzavér zcela propichnut, nez vloZite vzorek.
4)  Vicko zkumavky Sample Buffer vloZte do otvoru pro vloZeni vzorku na cartridgi (pravy horni roh), poté zkumavku
stlacte a vloZte cely vzorek do cartridge. (Vzorek pfipraveny metodou popsanou v bodé 11.1)
Zcela
zasufite do
drézky pro gl ®
cartridge. q
UPOZORNENT
NENANASE)TE vzorek do
otvoru uprostied. Otvor
pro vzorek se nachézi v
pravém hornim rohu.
Obrazek 10. VloZeni vzorku
5) Po nékolika sekundach se obrazovka privodce pro vzorek automaticky zméni na obrazovku vloZenf cartridge.
Dotknéte se obrazovky privodce pro vzorek, pokud chcete privodce preskocit.
6) Uzavrete vicko.
Run Test Run Test
o © © © o
Sample Guide Insert Cartridge
Fully insert dropper tip and dispense sample
Sample 10 1 sample Sample 10 1 sample
Assay Name : CARBA Assay Name : CARBA
Obrazek 11. Obrazovka privodce pro vzorek Obrazek 12. Obrazovka viozeni cartridge
11.4 Spusténi testu
1) VloZte cartridge na vybrany STANDARD M10 Module tak, aby amplifikacni komora smérovala dovnitf modulu
(indikator stavu na vybraném modulu bude blikat zelené).
2) Zcela zavrete dvirka.
3) Po potvrzeniinformaci o vzorku a cartridgi se na obrazovce dotknéte tlacitka ,OK" (pro opétovné zadani informaci
se dotknéte tlacitka Reset (Resetovat)).
4) Test se automaticky spusti a zbyvajici Cas se objevi na obrazovce.
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Obrazek 14. Obrazovka probihajiciho testu

5) KdyzZ je test dokoncen, obrazovka se zméni na vyhodnoceni a zobrazi se vysledek.
6) Pouzité cartridge vyhodte do pfislusné nddoby na biologicky nebezpecny odpad podle standardni praxe ve vasi

instituci.

7) Pro provedeni dalSiho testu se dotknéte ikony domovské obrazovky B. postup opakujte (pokud je dostupny
dalSi STANDARD M10 Module pfipojeny ke STANDARD M10 Console, mUiZete zahajit novy test, zatimco probiha

jiny).

12. Interpretace vysledki

Vysledky jsou interpretovany automaticky pomoci STANDARD M10 Console a jsou jasné zobrazeny na obrazovce
vyhodnoceni. Test STANDARD M10 CARBA poskytuje vysledky testu na zakladé detekce gend pro karbapenemazy blakec,
blanow, blaviv, blawe, blaoxass @ blaces podle algoritmi uvedenych v tabulkach 3-6.

Tabulka 3. Souhrn vysledku

Interpretace VIM KPC IC NDM OXA-48 IC IMP GES IC
Detekovan VIM + - +/- - - + - - +
Detekovan KPC - + +/- - - + - - +
Detekovan NDM - - + + - +/- - - +
Detekovan OXA-48 - - + - + +/- - - +
Detekovan IMP - - + - - + + - +/-
Detekovan GES - - + - - + - + +/-
Nedetekovano - - + - - + - - +
Neplatny - - - - - - - - -
Chyba Zadny vysledek




Tabulka 4. Popis vysledkt

Outcome (Vysledek)

Result (Vysledek)

Ob k Popi
(Domovska obrazovka) (Obrazovka opis
vyhodnoceni)
Pozitivni + Je detekovan cilovy gen.
Negativni O Cilovy gen neni detekovan.
V téZe jamce neni detekovan zadny z cilovych genl a signal IC
. 'I nema hodnotu Ct v platném rozsahu. Pokud jedna nebo vice
Neplatny ) . S . .
. jamek vykazuje neplatny vysledek, povaZuje se cely test za
neplatny.
Chyba x Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen

uZivatelem.

Tabulka 5. Popis vysledk IC

Outcome (Vysledek)
(Obrazovka shrnuti)

Result (Vysledek)
(Obrazovka
shrnuti)

Popis

IC ma CT v platném rozsahu.
Test byl dokoncen. Jsou hlaSeny pozitivni/negativni vysledky cile

Platny V podle interpretace uvedené v tabulce 6.
(Pokud je cil detekovan, je zobrazen jako ,Valid“ (Platny) bez
ohledu na hodnotu CTIC.)
Neplatny 'I V téZe jamce neni detekovan zadny z cilovych genl a signal IC
H nema hodnotu Ct v platném rozsahu.
Chyba x Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen

uzivatelem. Opakuijte test.

Tabulka 6. Interpretace vysledkd

Result (Vysledek)

Interpretace

Detekovan VIM

Cilovy gen blavv je detekovan.

+ Signdl VIM ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoze doslo k amplifikaci VIM.

Detekovan KPC

Cilovy gen blakec je detekovan.

+ Signal KPC mé& hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe doslo k amplifikaci KPC.

Detekovan NDM

Cilovy gen blanowm je detekovan.

+ Signal NDM ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoze doslo k amplifikaci NDM.

Detekovan OXA-48

Cilovy gen blaoxa-ss je detekovan.

+ Signal OXA-48 ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoze doslo k amplifikaci OXA-48.

Detekovan IMP

Cilovy gen blamr je detekovan.

+ Signal IMP ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe doslo k amplifikaci IMP.

Detekovan GES

Cilovy gen blaces je detekovan.

+ Signal GES méa hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoze doslo k amplifikaci GES.

Nedetekovano

+ Cilové geny blakec, blanow, blaviv, blame, blaoxa-ss a blaces nejsou detekovany.
+ IC: Platna; IC ma CT v platném rozsahu.




V téZe jamce neni detekovan Zadny z cilovych genl a IC nesplnuje kritéria
pfijatelnosti.

Neplatny Pokud jedna nebo vice jamek vykazuje neplatny vysledek, musi byt cely test
interpretovan jako neplatny.-Opakuijte test.

+ IC: Neplatng; signaly IC a DNA nemaji hodnoty Ct v platném rozsahu.
Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen uzivatelem.
Chyba PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit.
Opakuijte test.

- Pokud je IC v dané jamce negativni, ale kterykoli jiny cilovy gen v téZe jamce je pozitivni, povazuji se
vysledky pro viechny cilové geny za platné. Vysoky pocet kopii cilové specifického genu mize vést
ke snizeni nebo absenci IC.

- Pokud jedna nebo vice jamek vykazuje neplatny vysledek, musi byt cely test interpretovan jako
neplatny. Test zopakujte

- Vjednom vzorku mize byt detekovano vice cilovych gend pro karbapenemazy:

VIM, KPC, NDM, OXA-48, IMP, GES.

- Samotna detekce GES neumoznuje rozlisit varianty GES produkujici karbapenemdazu od variant
GES, které karbapenemazu neprodukuji.

Pokud je detekovan GES, mUZe byt nutna dalsi charakterizace.

Poznamka

13. Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou ur€eny ke sledovani vykonnosti cartridge a testu. Pokud kontroly nejsou platné, vysledek

pacienta nelze interpretovat.

Interni kontrola (IC): ZajiStuje, Ze se pouZije spravny vzorek, reagencie v cartridgi jsou funkéni, ve vzorku nejsou zadné

dalsi rusivé faktory a postup je proveden spravné. U klinickych vzorkd vykazujicich pozitivni signal pro gen VIM, KPC,

NDM, OXA-48, IMP a/nebo GES neni vysledek IC rozhodujici a nepfihlizi se k nému. Pokud IC nesplni kritéria a neni

detekovan Zadny ze Sesti typl gent pro karbapenemazy, povazuje se vysledek za neplatny.

Externi kontroly: Externi kontroly jsou k dispozici, nejsou v3ak soucasti dodavky, a Ize je pouzivat v souladu s poZadavky

pfislusnych mistnich, statnich a federalnich akredita¢nich organizaci.

- Pozitivni kontrola: Bakterie produkujici karbapenemdazy: K. pneumoniae KPC-2 (katalogové &islo ATCC BAA-1705); K.
pneumoniae NDM-1 (katalogové Cislo ZeptoMetrix 0801906); K. pneumoniae VIM-1 (katalogové ¢&islo ZeptoMetrix
0801908); K. pneumoniae OXA-48 (katalogové Cislo ZeptoMetrix 0801907); Escherichia coli IMP-1 (katalogové ¢&islo
Microbiologics 01136P) a P. aeruginosa GES (katalogové ¢islo ATCC BAA-3248)

- Negativni kontrola: E.coli (katalogové ¢islo ATCC 4157)

VZdy pouZzivejte externi kontroly nasledujicim zpUsobem: Pridejte 5 pl externi kontroly do pufru pro vzorek Sample
Buffer a na zkumavku s pufrem Sample Buffer pevné nasadte vicko. Poté vicko zkumavky Sample Buffer vloZte do
otvoru pro vloZeni vzorku na cartridgi (pravy horni roh), poté zkumavku stlacte a vloZte cely vzorek do cartridge.

14. Vykonnost

14.1 Test meze detekce

Analyticka citlivost detekce genl pro karbapenemazy (blakPC, blaNDM, blaVIM, blaIMP, blaOXA-48 a blaGES) byla
hodnocena pomoci 12 typU pozitivnich referencnich material(. Referenéni materidly byly sériové nafedény v
negativnich vzorcich rektalnich vytérd a testovany pfi 5 Grovnich koncentrace po dobu 3 dn0 za poufZiti 2 Sarzi, pficemz
pro kazdou Uroven koncentrace bylo provedeno 20 replikatd. Na zakladé vysledk( experimentu byl pomoci probitové
analyzy stanoven limit detekce (LoD) a vysledky jsou uvedeny v tabulce 7.

Porovnani hodnot LoD ziskanych pfi pouziti tekutého transportniho média (Copan eSwab) a pevného transportniho
média (AM608-01) prokézalo u viech cilovych genl rozdily v rozmezi pfiblizné dvojndsobku. Analyticka ekvivalence
mezi pevnym a tekutym transportnim médiem byla potvrzena v samostatné studii ekvivalence transportnich médii,
ktera prokazala vhodnost obou transportnich médii pro pouziti s timto vyrobkem.



Tabulka 7. Limit detekce (LoD) testu STANDARD M10 CARBA

LoD (CFU/test) LoD (CFU/test)
Cil Kmen (Pevné médium: AM608-01) (Tekuté médium: Copan eSwab

480CE)
KPC-2 E. coli 128,0 234,0

KPC-19 K. pneumoniae 128,01 131,36
NDM-1 K. pneumoniae 30,8 35,4
NDM-1 E. coli 543,4 719,3
OXA-48 K. pneumoniae 519,5 660,3
OXA-232 E. coli 27,8 45,0
VIM C. freundii 68,9 86,9
VIM-2 P. geruginosa 647,3 742,4
IMP-6 P. aeruginosa 42,2 55,8
IMP-13 K. pneumoniae 1023,5 1321,6
GES-5 K. pneumoniae 121,6 260,0
GES-24 P. aeruginosa 18,6 27,3

14.2 Inkluzivita

Za Ucelem hodnoceni inkluzivity vyrobku bylo testovano celkem 48 bakterialnich kmen( predstavujicich 53 variant
genl pro karbapenemazy, véetné 6 kmenl KPC, 10 kmenl NDM, 19 kmend rodiny OXA-48, 9 kmend VIM, 7 kmend

IMP a 2 kmen( GES.

Kazdy kmen byl hodnocen pfi tfech drovnich koncentrace stanovenych na zakladé hodnoty 1x LoD pro pfislusny cilovy
gen, pricemz pfi kazdé trovni koncentrace bylo testovano pét replikatd. Vysledky prokazaly, Ze LoD stanoveny pomoci
reprezentativnich kmenU pro jednotlivé cilové geny je pouzitelny i pro rdzné varianty genli a kmeny v ramci stejné
cilové skupiny. Tyto vysledky potvrdily inkluzivitu vyrobku pro varianty gent pro karbapeneméazy hodnocené v této

studii.

Tabulka 8. Kmeny testované v testu inkluzivity

C. cil Kmen Vyrobce Kat. €.
1 KPC-3 Escherichia coli NCCP 16214
2 KPC-2 Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705
3 KPC-2 Klebsiella pneumoniae Zeptomatrix 0801886
4 KPC-3 Klebsiella pneumoniae Zeptomatrix 0804295
5 KPC-3 Klebsiella pneumoniae Microbiologics 01117P
6 KPC-4, NDM-1 Klebsiella pneumoniae NCCP 16700
7 NDM-1 Providencia sp. Zeptomatrix 0801906
8 NDM-1 Pseudomonas aeruginosa NCCP 17542
9 NDM-4 Escherichia coli NCCP 16801
10 NDM-5 Klebsiella pneumoniae NCCP 16702
N NDM-6 Klebsiella pneumoniae NCCP 16704
12 NDM-7 Escherichia coli NCCP 16802
13 OXA-232 Klebsiella pneumoniae NCCP 15864
14 OXA-232 Klebsiella pneumoniae NCCP 16125
15 OXA-232, NDM-1 Klebsiella pneumoniae NCCP 16208
16 OXA-48 Klebsiella pneumoniae NCCP 16126
17 OXA-48 Klebsiella pneumoniae Zeptomatrix 0801907
18 OXA-48 Escherichia coli NCCP 16805
19 OXA-48 Klebsiella pneumoniae NCCP 17324
20 OXA-48 Klebsiella pneumoniae NCCP 17325
21 NDM-1, OXA-181 Klebsiella pneumoniae NCCP 16212
22 OXA-181 Escherichia coli NCCP 16803
23 OXA-181 Klebsiella pneumoniae NCCP 16705
24 NDM-5, OXA-181 Escherichia coli NCCP NM133
25 OXA-232 Klebsiella pneumoniae NCCP 16053
26 OXA-232 Escherichia coli NCCP 16804
27 OXA-232 Klebsiella pneumoniae NCCP NMS1118
28 OXA-232 Klebsiella pneumoniae NCCP NMS1121
29 OXA-48 Escherichia coli ATCC BAA-2523
30 OXA-48, VIM-4 Enterobacter cloacae ATCC BAA-3274




31 OXA-232 Escherichia coli ATCC BAA-3292
32 VIM-2 Pseudomonas monteilii NCCP 16310
33 VIM-1 Pseudomonas aeruginosa Zeptomatrix 0801908
34 VIM-2 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16081
35 VIM-3 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16105
36 VIM-1 Klebsiella pneumoniae Microbiologics 01112P
37 VIM-1 Klebsiella pneumoniae Microbiologics 01245P
38 VIM-2 Escherichia coli NCCP 16215
39 VIM-1 Citrobacter freundii NCCP 16683
40 IMP-6 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16080
41 IMP-6 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16084
42 IMP-6 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16087
43 IMP-26 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16104
44 IMP-10 Pseudomonas aeruginosa NCCP 16331
45 IMP Escherichia coli Microbiologics 01136P
46 IMP-1 Pseudomonas aeruginosa NCCP 14571
47 GES-5 Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-3248
48 GES-5 Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-3312

14.3 Zk¥iZena reaktivita a mikrobialni interference

Studie zkFizené reaktivity a mikrobidlni interference byly provedeny za poufZiti 30 mikroorganismd, véetné organism
geneticky pribuznych cilovym analytdim a organismu spojenych s podobnymi klinickymi priznaky. Tyto latky byly nafedény
v negativnich vzorcich rektdlniho vytéru na testovanou koncentraci a vyhodnoceny ve tfech replikatech pfi negativnich
Grovnich vzorkd i 3X koncentracich LoD pro kazdy cil. U necilovych mikroorganism0 nebyla pozorovana 7Zadna zkfizena
reaktivita a v prfitomnosti testovanych mikroorganismu nebyla pozorovana zadna interference ovliviujici detekci cilovych
analytd.

Tabulka 9. Latky testované v testu zkFiZené reaktivity a mikrobidlni interference

C. La:;‘:::);g;:??;:::rt:zgou Vyrobce Kat. C. Testovana koncentrace
1 Escherichia coli ATCC 4157 1x10° CFU/ Test
2 Enterococcus faecalis ATCC 51299 1x10° CFU/ Test
3 Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 1x10° CFU/ Test
4 Staphylococcus aureus ATCC 12598 1x10° CFU/ Test
5 Pseudomonas aeruginosa ATCC 10145 1x10° CFU/ Test
6 Enterobacter cloacae ATCC 13047 1x10° CFU/ Test
7 Enterococcus faecium ATCC 19434 1x10° CFU/ Test
8 Klebsiella oxytoca ATCC 49131 1x10° CFU/ Test
9 Acinetobacter baumannii ATCC 19606 1x10° CFU/ Test
10 Citrobacter freundii ATCC 8090 1x10° CFU/ Test
11 Morganella morganii NCCP 14482 1x10° CFU/ Test
12 Stenotrophomonas maltophilia NCCP 17084 1x10° CFU/ Test
13 Citrobacter koseri ZeptoMetrix 0801745 1x10° CFU/ Test
14 Providencia stuartii ZeptoMetrix 0804013 1x10° CFU/ Test
15 Klebsiella aerogenes ATCC 15038 1x10° CFU/ Test
16 Proteus mirabilis ATCC 25933 1x10° CFU/ Test
17 Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x10° CFU/ Test
18 Campylobacter jejuni ATCC 49943 1x10° CFU/ Test
19 Enterococcus casseliflavus NCCP 16486 1x10° CFU/ Test
20 Helicobacter pylori ATCC 43504 1x10° CFU/ Test
21 Serratia marcescens ATCC 13880 1x10° CFU/ Test
22 Escherichiacoli NCCP 1457 1x10° CFU/ Test
23 Klebsiellapneumoniae NCCP 15861 1x10° CFU/ Test
24 Proteusmirabilis NCCP 16064 1x10° CFU/ Test
25 Pseudomonasaeruginosa NCCP 16089 1x10° CFU/ Test
26 Escherichiacoli NCCP 14576 1x10° CFU/ Test
27 Escherichiacoli NCCP 15860 1x10° CFU/ Test
28 Klebsiellapneumoniae NCCP NMS11056 1x10° CFU/ Test




29 Klebsiellapneumoniae NCCP NMS112 1x10° CFU/ Test

. . . M. , 6
Escherichia coli 2136, CTX-M-15, se stanovenym ZeptoMetrix 0801905 1x10° CFU/ Test
titrem (1 ml)

30

14.4 Interferujici latky

Bylo hodnoceno celkem 15 endogennich a exogennich interferujicich latek, které se mohou vyskytovat ve vzorcich
rektalnich vytérd. Testovani bylo provedeno s pouZitim negativnich vzorkd a vzork( pozitivnich na cilové analyty pfi
koncentraci 3x LoD, a to v pfitomnosti i nepfitomnosti interferujicich latek. Pfi testovanych koncentracich 15 nize
uvedenych latek nebyla pozorovana Zadna interference ovliviujici detekci cilovych analytd.

Tabulka 10. Interferujici latky testované v testu interferujicich latek

C. Interferujici latka Aktivni latka Testovana koncentrace

1 Lipid Kyselina stearova 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
2 Kyselina palmitova 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
3 Antimykotikum / pipravek proti Benzokain 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)

svédéni

4 Krémy/masti proti hemoroiddim Krémy/masti proti hemoroiddim 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
5 e P Cefalexin 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
6 Antibiotikum (peroraini Ciprofloxacin 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
7 Klystyry Mineralni olej 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
8 Topicky krém (K-Y Jelly) Topicky krém (K-Y Jelly) 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
9 Kontrastni latka Siran barnaty 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
10 L&k proti préjmu Loperamid hydrochlorid 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
11 Subsalicylat bizmutity 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
12 Krémy/mast/Cipky Hydrokortizon 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
13 Antacida Uhli¢itan vapenaty 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
14 Vlhéené ubrousky Vlhéené ubrousky 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)
15 Laxativum Sennosidy 0,25% hm./obj. (2,5 mg/ml)

14.5 Pfesnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

[Opakovatelnost]

Pozitivni referenéni materialy pro geny pro karbapenemazy blaxec, blanowm, blavim, blawe, blaoxa-as a blaces byly nafedény v
negativnich vzorcich rektélnich vytérd na 4 testované koncentrace (0%, 0,1%, 1x a 5x LoD). Testovani bylo provedeno s
pouzitim 1 SarZe, ve 4 opakovanich denné po dobu 20 dn(l. Na zakladé vysledk( testovani byla hodnocena presnost v
ramci série, mezi sériemi, mezi dny a v ramci laboratofe, pficemz byla potvrzena opakovatelnost vyrobku s SD <2,0 Ct a
CV < 5%.

[Reprodukovatelnost]

Pozitivni referenéni materialy pro geny pro karbapenemazy blaxec, blanom, blavim, blawe, blaoxa-as a blaces byly nafedény v
negativnich vzorcich rektélnich vytérd na 4 testované koncentrace (0%, 0,1%, 1x a 3x LoD). Testovani bylo provedeno za
Gcelem hodnoceni variability mezi operatory, Sarzemi a pracovisti, a to v péti opakovanich denné po dobu péti dnd. Na
zakladé vysledkl testovani vyrobek prokazal reprodukovatelnost s SD < 2,0 Ct a CV < 5%.

14.6 Kontaminace pfenosem

Pozitivni referencni materialy s vysokou koncentraci pro blaxec, blanom, blaviv, blawe, blaoxa-4s a blaces byly testovany v ramci
krizové validace s pouzitim negativnich vzorkd rektélnich vytér(i a jedné Sarze vyrobku, pricemz test byl pétkrat opakovan.
VSechny pozitivni vzorky s vysokou koncentraci byly pozitivni a vSechny negativni vzorky zlstaly negativni. U systému
STANDARD™ M10 nebyla pozorovana zddna kontaminace prfenosem.

14.7 Studie klinické vykonnosti

Klinickd vykonnost testu STANDARD M10 CARBA byla hodnocena s pouzitim celkem 300 vzorkd rektalnich vytérd v
transportnim médiu Copan Transystem™ (Copan Italia S.p.A., 134C). Soubor studie tvofily archivované zbytkové klinické
vzorky a uméle pripravené vzorky, které byly ziskany pridanim kmen0 produkujicich karbapenemézy do negativnich
vzorkU rektalnich vytérl za Ucelem doplnéni mélo prevalentnich variant gent pro karbapenemazy.

Klinicka vykonnost byla stanovena porovnanim s kompozitni referenéni metodou zahrnujici kultivagni vySetfeni, testovani
citlivosti k antimikrobialnim latkdm (AST) a genotypizaci karbapenemaz u izolatd CRE. V pfipadé potreby bylo k analyze
neshodnych vysledkl pouzito sekvenovani.

Klinicka senzitivita ¢inila 100% pro KPC, NDM, VIM, OXA-48 a GES a 98,0% pro IMP. Klinicka specificita €inila 98,79% pro
KPC, 98,8% pro NDM, 100% pro VIM, 99,19% pro IMP, 100% pro OXA-48 a 99,6% pro GES.

VSechny hodnocené cilové analyty splnily pfedem stanovena kritéria pfijatelnosti pro klinickou senzitivitu a klinickou
specificitu.



Tabulka 11. Shrnuti vysledk testovani klinické senzitivity a specificity

1) KPC

- Klinicka senzitivita = 100% (52/52) [95% IS: 96,51%-100,00%]

- Klinicka specificita = 98,79% (245/248) [95% IS: 96,51%-99,75%]

Referencni metoda

KPC — — Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 52 3 55
M10 CARBA Negativni 0 245 245
Celkem 52 248 300
2) NDM
- Klinicka senzitivita = 100% (50/50) [95% IS: 92,89%-100,00%]
- Klinicka specificita = 98,80% (247/250) [95% IS: 96,53%-99,75%]
NDM : .Referencm metoda _ Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 50 3 53
M10 CARBA Negativni 0 247 247
Celkem 50 250 300
3) VIM
- Klinicka senzitivita = 100% (50/50) [95% IS: 92,89%-100,00%]
- Klinicka specificita = 100% (250/250) [95% IS: 98,54%-100,00%]
VIM : .Referencm metoda _ Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 50 0 50
M10 CARBA Negativni 0 250 250
Celkem 50 250 300
4) OXA-48
- Klinicka senzitivita = 100% (50/50) [95% IS: 92,89%-100,00%]
- Klinicka specificita = 100% (250/250) [95% IS: 98,54%-100,00%]
OXA-48 : .Referencm metoda _ Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 50 0 50
M10 CARBA Negativni 0 250 250
Celkem 50 250 300
5) IMP
- Klinicka senzitivita = 98,08% (51/52) [95% IS: 89,74% - 99,95%]
- Klinicka specificita = 99,19% (246/248) [95% IS: 97,12% - 99,90%]
IMP : ‘Referencnl metoda _ Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 51 2 53
M10 CARBA Negativni 1 246 247
Celkem 52 248 300
6) GES
- Klinicka senzitivita = 100% (50/50) [95% IS: 92,89% - 100%]
- Klinicka specificita = 99,6% (249/250) [95% IS: 97,79% - 99,99%]
GES : ‘Referencnl metoda _ Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 50 1 51
M10 CARBA Negativni 0 249 249
Celkem 50 250 300




15. Omezeni
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STANDARD M10 CARBA detekuje geny pro karbapenemazy blawec, blanom, blavim, blawe, blaoxass @ blaces u pacient
s rizikem strevni kolonizace bakteriemi necitlivymi ke karbapenemdm.

Tento vyrobek se musi pouzivat se vzorky rektalnich vytéra od lidi.

Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly zjiStovany s typy vzorkd uvedenymi pouze v ¢asti Zamysleny Gcel.
Vykonnost tohoto testu s dalSimi typy vzork( nebo vzorky nebyla hodnocena.

Upravy postup( uvedenych v ndvodu k pouZiti (IFU), ktery je soucasti baleni, mohou ovlivnit vykonnost testu.
Vysledek mlze byt faleSné negativni, pokud:

Koncentrace vzorku se blizi mezi detekce testu nebo je nizsi.

Vzorek nebyl spravné odebran ¢i pfepravovan nebo s nim bylo nespravné manipulovano.

Vzorek obsahoval nedostate¢né mnoZstvi organisma.

Cartridge jsou vystaveny nevhodnym faktorlm z okolniho prostredi.

K faleSné pozitivnim vysledkim muZe dochézet z dGivodu k¥iZové kontaminace mezi vzorky pacientd, pomichani
vzorkd a/nebo kontaminace DNA béhem manipulace s produktem.

Kvalitativni detekce pozitivnich vysledkd v této sadé neindikuje pfitomnost Zivych bakterii. Zaroven se doporucuje
pouZit k potvrzeni dalsi metody.

Tato sada pouze klasifikuje a identifikuje geny blaxec, blanom, blaviv, blame, blaoxaas @ blaces. Vysledky testu jsou
urceny pouze ke klinickému pouZziti. Ke klinické diagnostice a 1é¢bé pacientU je tfeba zvaZit i pfiznaky / symptomy,
anamnézu, dalsi laboratorni testy a reakce na lécbu.

Samotna detekce GES neumozZiuje rozliSit varianty GES produkujici karbapenemazu od variant GES, které
karbapenemazu neprodukuji. Pokud je detekovan GES, miZe byt nutna dalsi charakterizace.
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17. Symboly

Referencni ¢islo

Kod Sarze

IVD

Zdravotnicky prostfedek pro in
vitro diagnostiku

Vyrobce

Seznamte se s navodem

k pouziti

Datum vyroby

Vystadi na <n> testl

UdrZujte v suchu

A\

Upozornéni

Skladujte mimo dosah slune¢niho
zareni

Teplotni omezeni

NepouZivejte, pokud je obal
poskozen

5
N/
A
@

NepouZivejte opakované.

Spotrebujte do

Oznacuje osobu odpovédnou ve
Spojeném kralovstvi

Tento produkt splfiuje poZadavky
UK MDR 2002

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

Oznaceni CE - shoda s evropskou
legislativou

®&)

Neni uréeno k testovani

v blizkosti pacienta

CAT

Katalogové Cislo

CONTENTS Obsah Vyrobni podnik
Cartridge Cartridge Vzorkovy pufr
Nozzle Cap Vicko Strucné referencni pokyny
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