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1. Zamysleny ucel

STANDARD M10 vanA/vanB je multiplexni test PCR v redlném case, ktery je ur€eny k pouZziti se STANDARD M10 system
ke kvalitativni detekci genli vanA a/nebo vanB ve vzorcich rektélniho vytéru u pacientl s rizikem stfevni kolonizace
enterokoky rezistentnimi na vankomycin (VRE). Tento test je navrzen jako pomducka k diagnostice kolonizace nebo
infekce VRE u pacient(, ktefi se nachazeji ve zdravotnickém zafizeni. Vysledky slouZi k identifikaci DNA vanA/vanB.
Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti DNA vanA nebo vanB; k ur€eni, zda je pacient infikovan, je nezbytna klinicka
korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji virovou infekci €i
koinfekci dalSimi bakteriemi. ZjiStény agens nemusi byt jednoznacnou pfi¢inou onemocnéni. Negativni vysledky
nevylu€uji nakazeni VRE a nemély by byt pouzivany jako jediny podklad pro 1éZbu nebo jind rozhodnuti tykajici se péce
o pacienta. Negativni vysledky je tfeba posoudit spole¢né sklinickym pozorovanim, anamnézou pacienta
a epidemiologickymi informacemi. Test je urcen k pouziti vySkolenymi uZivateli v laboratornim prostfedi a neni urcen
k testovani v blizkosti pacienta.

N

Shrnuti a vysvétleni

Enterococcus je fakultativné anaerobni grampozitivni bakterie, kterd se nachazi v gastrointestinalnim a urogenitalnim
traktu. Vzhledem k tomu, Ze je relativné mirné toxickd, nevyviji se u zdravych lidi snadno. U starSich osob, pacientl s
oslabenym imunitnim systémem a pacientd dlouhodobé hospitalizovanych v nemocnicich a oSetfovatelskych
zarizenich v8ak mudZe zplsobovat rizné oportunni infekce, jako jsou infekce mocovych cest a infekce ran. Podle toho
se objevuji rlizné priznaky. BéZné zahrnuji horecku a zimnici. V pfipadé infekce mocovych cest miZe dochazet k pocitu
paleni pfi moceni a horecce a v pfipadé infekce ran se mdZe objevit mdZze hnis a pfiznaky, jako je horecka.

Enterococci rezistentni na vankomycin (VRE) jsou enterokoky, které jsou rezistentni na glykopeptidova antibiotika,
v€etné vankomycinu. Z klinickych vzorkd byvaji bézné izolovany druhy Enterococcus faecium a Enterococcus faecalis. VRE
je jednim z reprezentativnich plvodct infekci souvisejicich se zdravotni péci a miZe zpUsobovat nozokomidlniinfekce,
které se v nemocnicich prenaseji na imunokompromitované pacienty s rakovinou, pfijemce transplantovanych organu
atd. Na jiné bakterie mohou byt prendseny zejména geny vankomycinové rezistence vanA a vanB VRE, které zpUsobuji
novou multirezistentnost bakterii, proto je omezeni infekce je velmi dlleZité. Pro rychlou Ié¢bu infikovanych pacientd
a prevenci a sledovani nozokomialnich infekci je tedy nezbytny rychly a pFesny screening.

[Popis cartridge]

STANDARD M10 vanA/vanB je molekuldrni diagnosticky test in vitro, ktery na zdkladé technologie amplifikace
nukleovych kyselin, PCR v redlném ¢ase, pomaha pfi detekci gend vanA a vanB. Cartridge STANDARD M10 vanA/vanB
obsahuje pufry pro extrakci bakteridlni DNA a reagencie PCR v redlném case pro kvalitativni detekci in vitro genud
vanA/vanB ve vytéru z rekta.

—> Bezpecnost

Extrakéni komora -
—> Amplifikaéni komora

Obrazek 1. RozvrZeni cartridge STANDARD M10 vanA/vanB

3. Princip postupu

Test STANDARD M10 vanA/vanB je automatizovany molekuldrni diagnosticky test in vitro, ktery slouzi ke kvalitativni
detekci nukleovych kyselin u jedincd s podezienim na infekci zplsobenou bakteriemi Enterococci rezistentnimi na
vankomycin. Test STANDARD M10 vanA/vanB se provadi v STANDARD M10 system.

STANDARD M10 system automatizuje a integruje preparaci vzork(, extrakci nukleové kyseliny a amplifikaci a detekci
cilovych sekvenci v riiznych vzorcich pomoci molekuldrnich diagnostickych testl. Systém obsahuje sou¢asti STANDARD
M10 Module a STANDARD M10 Console s nainstalovanym softwarem pro provadéni testl a zobrazovani vysledkd.
Systém vyZzaduje pouZziti jednorazovych cartridgi, které obsahuji reagencie PCR v redlném Case a ve kterych probiha
proces PCR v redlném ¢ase. JelikoZ cartridge jsou uzavieng, riziko kfizové kontaminace mezi vzorky je minimalni. Uplny



popis systému se nachazi v uZivatelské priru¢ce k STANDARD M10 system.

Test STANDARD M10 vanA/vanB obsahuje reagencie k detekci genl vanA a

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

vanB ve vytéru z rekta. Cartridge ma pod

Cil Kanal
vanA FAM
vanB HEX

Interni kontrola (IC) Cy5

P

Aktivni latky
. Guanidin thiokyanat 0,47 g
. Taq DNA polymeraza 110 U/kulicka

. Cilové primery a sondy 5-20 pmol

vl

Poskytnuté materialy

STANDARD M10 vanA/vanB obsahuje dostatecné reagencie pro zpracovani 10 vzork( nebo vzorkl pro kontrolu

kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 vanA/vanB

C. Obsah Pocet PouZiti v kaZdé reakci
1 Cartridge 10 1
2 STANDARD™ M10 vanA/vanB Sample Buffer 10 1
3 Vicko 10 1
4 Stru¢né referencni pokyny 1 -

6. Skladovani a manipulace

STANDARD M10 vanA/vanB skladujte pfi teploté 2-28 °C (36-82 °F). Test provadéjte po 30minutové stabilizaci vSech
Cinidel a vzorkU pfi teploté 15-30 °C (59-86 °F). Neodstranujte bezpecnostni klip cartridge a nestlacujte cartridge az
do pouziti. NepouZivejte cartridge, ze které unikad tekutina nebo kterd je mokra. Za téchto okolnosti mohou byt

cartridge skladovany do data exspirace vytiSténého na obalu.

7. VyZadované neposkytnuté materialy
« STANDARD M10 system s uZivatelskou pFiruckou

Alespon jeden kus STANDARD M10 Console (kat. €. 11M1011) a jeden kus STANDARD M10 Module (kat. €.

11M1012)

¢ Komer¢né dostupné sterilizované transportni médium k uchovavani tyCinky pro vytér z rekta

- Transport Medium (ASAN, AM608-01)

- Transystem™ Traditional Bacteriology Transport (COPAN, 134C)

¢ OOPP (osobni ochranné pracovni prostrfedky)
¢ Nadoba na biologicky nebezpe¢ny odpad



8.

Varovani a bezpec€nostni opatreni
1) Tato sada slouZi pouze k diagnostice in vitro.

~

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.

9) NepouZivejte cartridge s poSkozenou etiketou s ¢arovym kédem.

10) NepouZivejte jiz pouZzité cartridge.

11) Se v8emi vzorky pacientl se musi zachazet tak, jako by byly infekéni.

12) V3Sechny materidly musi byt povazovany za potencialné infekeni a je tfeba s nimi zachazet opatrné.

13) ProtozZe tento test zahrnuje extrakci bakteridlni DNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat opatrnosti a pfedchazet
kontaminaci. Doporucuje se pravidelné monitorovat pfipadnou kontaminaci laboratore.

14) Klinické laboratofe musi byt vybaveny pfisluSnym zafizenim a musi byt pfitomna obsluha v pfisném souladu se
~Souborem praktik pro klinické laboratore, ve kterych se amplifikuji geny".

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

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

17) Jakdkoli zadvaznd udalost, ke které dojde v souvislosti s touto 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.

()

2) NezZ provedete test, pozorné si prectéte navod k pouziti.
3) Nespravny odbér, pfenos, skladovani a zpracovani vzorkd mize zpUsobit chybné vysledky testu.
4) Pred pouZitim neodstrafiujte bezpe€nostni klip cartridge.
5) Do skute¢ného pouziti cartridge nestlacujte.
6) NepouZivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo ktera je mokra.
)
)

)
)
)
)

Chemicka rizika
Tato sada obsahuje soucasti klasifikované niZe v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:
* Symbol nebezpecnosti:
* Klicové slovo: Nebezpeci
* ProhlaSeni o nebezpecnosti
- H314 ZpUsobuje zavazné poleptani kize a poskozeni oi
- H318 ZpUsobuje vazné poskozeni oti
* 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 Stit/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 okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kGZi vodou/osprchuijte.
- P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.
- P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €o¢ky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
- P310 Okam¥ité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
- P321 Odborné o3etfeni.
- P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte.
3) Skladovani
- P405 Skladujte uzamcené.
4) Likvidace
- P501 Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/oblastnimi/statnimi/mezinarodnimi pfedpisy.



10.0dbér, prfeprava a skladovani vzorku

Chcete-li ziskat adekvatnivzorek, postupujte podle pokyn( vasiinstituce k odbéru vzorkd pro testovani M10 vanA/vanB.
1. Ty€inku uchovavejte a pfenasejte v komercné dostupném sterilizovaném transportnim médiu.
2. Pokud je nddobka s odebranym vzorkem z rekta uchovavana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C (36-46 °F), Ize vzorek
uchovavat az 4 dny.
3.  Tycinku se vzorkem skladujte pfiteploté 15-30 °C (59-86 °F). V pfipadé skladovani pfi teploté 15-30 °C (59-86 °F)
je ty€inka se vzorkem stabilni po dobu az 12 hodin.
4. Tycinku se vzorkem skladuijte pfi teploté -70 °C (-94 °F). V pfipadé skladovani pfi teploté -70 °C (-94 °F) je tyCinka
se vzorkem stabilni po dobu a7 24 tydnd.

11.Postup

11.1 P¥iprava vzorku
1.  Pred testovanim stabilizujte vSechna ¢inidla a vzorky 30 minut pfi teploté 15-30 °C (59-86 °F).
2. Vzorky vytéru z rekta se musi zpracovat nasledujici metodou.
1)  Ty€inku vyjméte z transportni zkumavky na vzorky.
2) Tycinku vloZte do pufru Sample Buffer a vice nez 10krat promichejte.
3) Vyndavejte tyCinku a soucasné ji pfi tom vymackavejte o strany zkumavky, aby do3lo k extrakci odebraného
vzorku z ty€inky.
4) Na zkumavku Sample Buffer pevné pfitlacte vicko.
A.  Pripraveny vzorek se pouZziva v postupu 11.3.

> T &

= )il <=

Obrazek 2. Pfiprava vzorku

11.2 Spusténi STANDARD M10 system

Podrobny navod najdete v uZivatelské pfiru¢ce k STANDARD M10 system.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 averze softwaru neni
kompatibilni, objevi se chybové hldSeni ,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.

Poznamka

M10 Console M10 Module

(zleva) (zezadu)
Obrazek 3. 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).

Febt0 1233 PM B

MODULE MODULE
2
Log in !
& aomin
8 eese J -
MODULE MODULE
3 4
Obrazek 4. Obrazovka prihlaseni Obrazek 5. Domovska obrazovka, stav modulu M10

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 mdZete vypnout v ,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 6. Zadavani ID vzorku Obrazek 7. Skenovani cartridge

7) Naskenujte cartridge STANDARD M10 vanA/vanB, ktera 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,

Pozndmka | objevise chybové hlaseni ,ProSly prostfedek”. Zkontrolujte dobu platnosti a pouZijte test s cartridgemi,

které nejsou proslé.




11.3 VloZeni vzorku do cartridge STANDARD M10 vanA/vanB

Pokud byla cartridge skladovana v chladnicce, provedte test po 30minutové stabilizaci pfi teploté
20-28 °C (68-82 °F).
Upozornéni | Po vloZenivzorku do cartridge zahajte testovani co nejdrive.

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) Propichnéte utésnénou cartridge stlacenimi uzavéru, dokud zcela nezapadne do drazky pro cartridge.

3) Otevrete vitko a zkontrolujte, zda je uzavér zcela propichnut, nez vloZite vzorek.

4) Vitko zkumavky Sample Buffer vloZte do otvoru pro vloZeni vzorku na cartridgi, poté zkumavku stlacte a vlozte
cely vzorek do kazety. (Vzorek pfipraveny metodou popsanou v bodé 11.1)

f"
~ Zcela zasuiite ) | =
do drazky pro A
cartridge. v

Obrazek 8. VloZeni vzorku

5) Po nékolika sekundéch se obrazovka privodce pro vzorek automaticky zméni na obrazovku vloZenf cartridge.
Dotknéte se obrazovky priivodce pro vzorek, pokud chcete privodce preskodit.
6) Uzavrete vicko.

May 19 12:03 PM
May 19 12:03 PM admin B

Run Test
Run Test ¢ B

Sample Guide Insert Cartridge

Fully insert dropper tip and dispense sample

PR —— Sample 1D : sample

Assay Name : vanA/vang AR VADREAT

BACK
BACK
somnaLmz

s vaLaie

Obrazek 9. Obrazovka privodce pro vzorek Obrazek 10. Obrazovka vloZeni 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 tla¢itka ,OK" (pro opétovné zadani informaci
se dotknéte tlacitka Reset (Resetovat)).

4) Test se automaticky spusti a zbyvajici €as se objevi na obrazovce.

Apr26 03:30 PM admin B

& < Dec 09 10:58 AM admin B

" Run Test ¢ 8 RUn{est & B

° G e} Mot Smak G

Sample  Cartridge  Specimen  Loading 9

Running
Confirm the test information e
before starting the run 7~ N
/ \
/ \
Sample D  sample ",J' ‘)“
| ¥ . |
TestType  Specimen 1mMin 1
Assay Name vanA/vanB | {;’
\ f
0 cu \ /
\ V4
S
Patient ID * 51551551
Sample ID + 21515151
Sample ID  : sample

Assay Name : vanhivang

Assay Name : vanA/vanB

SWTIaL010

5w voo1.011

Obrazek 11. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 12. Obrazovka probihajiciho testu

5) KdyzZ je test dokon&en, obrazovka se zméni na vyhodnoceni a zobrazi se vysledek.

6) PoutZité cartridge vyhodte do pfislusné nadoby 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 vysledku

Vysledky jsou interpretovany automaticky pomoci STANDARD M10 Console a jsou jasné zobrazeny na obrazovce
vyhodnoceni. Test STANDARD M10 vanA/vanB poskytuje vysledky testu na zdkladé detekce cilovych gend vanA nebo
vanB podle algoritmd zobrazenych v tabulce 3-6.

Tabulka 3. Souhrn vysledkdi

Result (Vysledek) vanA vanB IC
detekovan vanA + - +/-
detekovan vanB - + +/-
detekovan vanA/vanB + + +/-
neni detekovan vanA/vanB - - +
Neplatny - - -
Chyba Zadny vysledek




Tabulka 4. Popis vysledkt

Outcome (Vysledek) Result (Vysledek) Pobis
(Domovska obrazovka) |[(Obrazovka vyhodnoceni) P
Pozitivni + Je detekovan cilovy gen.
Negativni Jr] Cilovy gen neni detekovan.
. Nejsou detekovany vSechny cilové geny a signal IC nema
Neplatny ! hodnotu Ct v platném rozsahu.
Chvba x Test se nezdafil, protoZze se vyskytla chyba nebo byl
Y zruSen uZivatelem.

Tabulka 5. Popis vysledkd IC

Outcome (Vysledek) Result (Vysledek)

(Obrazovka shrnuti) (Obrazovka shrnuti) Popis

IC ma CT v platném rozsahu. : Test byl dokoncen. Jsou
V hlaseny pozitivni/negativni vysledky cile podle

interpretace. (Pokud je cil pozitivni, je zobrazen jako
,Valid” (Platny) bez ohledu na hodnotu CT IC.)

Platny

" Nejsou detekovany vechny cilové geny a signal IC nema

Neplatny
plathy hodnotu Ct v platném rozsahu.

Chyba

x Test se nezdafril, protoZze se vyskytla chyba nebo byl
zruSen uZivatelem. Opakujte test.

Tabulka 6. Interpretace vysledkd

Result Interpretace
(Vysledek)
3 Byla detekovana cilova DNA vanA.
detekovan o i )
vanA * Signal vanA ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe doslo k amplifikaci vanA.
| Byla detekovana cilova DNA vanB.
detekovan y . i
vanB + Signdl vanB ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoze doslo k amplifikaci vanB.
i Byla detekovana cilova DNA vanA a vanB.
detekovany o o | i
vanA a vanB + Signdl vanA a signal vanB ma hodnotu Ct v platném rozsahu.
+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe do3lo k amplifikaci vanA a vanB.
nejsog Nebyla detekovana cilovd DNA vanA a vanB.
detekovany ) . | ) i o i
vanA a vanB + IC: Platnd; IC ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
IC nesplfiuje kritéria prijeti.
i Nebyla detekovana cilovad DNA vanA a vanB.
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 ur¢it.
Opakuijte test.
- Pokud je IC negativni a vysledky pro néktery z cild jsou pozitivni, povazuji se vysledky pro vSechny
Poznamk cile za platné. Vysoky pocet kopii cilové specifického genu mdZe vést ke sniZeni nebo absenci IC.
ozndmka

- Pokud je u jednoho nebo vice vysledkll patogenu potvrzen neplatny vysledek, budou tyto testy
zneplatnény. Test zopakujte.




13.Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani vykonu cartridge a testu. Pokud kontroly nejsou platné, vysledek
pacienta nelze interpretovat.

Interni kontrola (IC): ZajiStuje, Ze se pouZije spravny vzorek, reagencie v kazeté jsou funkeni, ve vzorku nejsou Zadné
dalsi ruSivé faktory a postup je proveden spravné. V klinickych vzorcich vykazuijicich pozitivni signal pro gen vanA nebo
vanB je IC hrani¢ni a je ignorovana. Pokud IC selZze a nejsou detekovany Zzadné geny vanA nebo vanB, povaZuje se
vysledek za neplatny.

Externi kontroly musi byt pouZivdny podle potfeby vsouladu s pFislusnymi mistnimi a statnimi akreditacnimi
organizacemi.

K externim kontroldm se doporucuje pouzivat kontroly na niZze uvedeném seznamu.
- Pozitivni kontrola (PC): rezistentni na vankomycin
1. ATCC* 700221, Enterococcus faecium (vanA)
2. ATCC BAA-2365, Enterococcus faecalis (vanB)

- Negativni kontrola (NC): csenzitivni na vankomycin
1. ATCC 29212, Enterococcus faecalis

*ATCC: American Type Culture Collection

14.Vykonnost

14.1 Test meze detekce

Ke stanoveni meze detekce (LoD) byly jako referenéni materidly pouZity kmeny Enterococcus faecium (vanA) a
Enterococcus faecalis (vanB) zfed&né v negativni matrici vytéru z rekta. Klinické hodnoceni bylo provddéno tfi dny s
pouzitim dvou SarZi reagencii. Pro kaZzdou Uroveri koncentrace bylo testovano 24 replikatd. LoD byla stanovena pomoci
probitové analyzy a vysledky studie LoD jsou uvedeny nize.

Druh Genotyp LoD (95% IS)

10,72 CFU/rxn
(95% IS 10°%3 - 10"

Enterococcus faecium vanA

56,23 CFU/rxn

Enterococcus faecalis vanB (95% IS 1052~ 10"%)

14.2 Zk¥iZena reaktivita

K vyhodnocenf krizové reaktivity STANDARD M10 vanA/vanB bylo testovano 48 patogen (virt a bakterii), které mohou
zpUsobovat pfiznaky podobné pfiznakdim cilového patogenu. Kazdy vzorek byl testovan t¥ikrat. V dlsledku toho bylo
potvrzeno, Ze mezi cilovymi geny (vanA a vanB) a viemi 48 zkFizenymi reaktivnimi latkami neexistuje Zadna zkrizena
reaktivita.

(o} Organizmus Koncentrace
1 Acinetobacter baumannii 1x108 CFU/mL
2 Kultivacni kapalina MERS-CoV 1x10° TCIDso/mL
3 Candida albicans 1x10° CFU/mL
4 Citrobacter koseri 1x108 CFU/mL
5 Toxigenni kmen Clostridium difficile NAP1 1x10® CFU/mL
6 Campylobacter coli 1x10° CFU/mL
7 Clostridium perfringens 1x108 CFU/mL
8 Giardia lamblia 1x108 krvinek/mL
9 Enterobacter cloacae 1x108 CFU/mL
10 Haemophilus influenzae 1x10° CFU/mL
11 Enterobacter aerogenes 1x108 CFU/mL
12 Enterococcus avium 1x108 CFU/mL
13 Salmonella enterica subsp. enterica 1x10® CFU/mL




14 Enterococcus casseliflavus 1x10® CFU/mL
15 Enterococcus dispar 1x10® CFU/mL
16 Enterococcus durans 1x108 CFU/mL
17 Enterococcus faecalis 1x108 CFU/mL
18 Enterococcus faecalis 1x10° CFU/mL
19 Enterococcus faecium 1x10° CFU/mL
20 Enterococcus faecalis 1x10° CFU/mL
21 Enterococcus faecium 1x108 CFU/mL
22 Enterococcus gallinarum (kmen vanC1) 1x108 CFU/mL
23 Enterococcus hirae 1x10° CFU/mL
24 Enterococcus raffinosus 1x10° CFU/mL
25 Enterococcus thailandicus 1x108 CFU/mL
26 Escherichia coli 1x10° CFU/mL
27 Bacteroides fragilis 1x10® CFU/mL
28 Vibrio parahaemolyticus 1x10° CFU/mL
29 Klebsiella oxytoca 1x108 CFU/mL
30 Klebsiella pneumoniae 1x10° CFU/mL
31 Lactobacillus acidophilus 1x10® CFU/mL
32 Candida tropicalis 1x10° CFU/mL
33 Clostridioides difficile (netoxigenni) 1x10° CFU/mL
34 Morganella morganii 1x10® CFU/mL
35 Parabacteroides distasonis 1x10° CFU/mL
36 Peptostreptococcus anaerobius 1x10° CFU/mL
37 Proteus mirabilis 1x10° CFU/mL
38 Proteus vulgaris 1x10° CFU/mL
39 Staphylococcus aureus (MRSA) 1x10° CFU/mL
40 Staphylococcus aureus (MRSA) 1x10° CFU/mL
41 Stenotrophomonas maltophilia 1x10® CFU/mL
42 Streptococcus agalactiae 1x10° CFU/mL
43 Alginolyticus alginolyticus 1x10° CFU/mL
44 Gardnerella vaginalis 1x10° CFU/mL
45 Citrobacter freundii 1x10° CFU/mL
46 Leuconostoc mesenteroides subsp. mesenteroides 1x10° CFU/mL
47 Providencia rettgeri 1x10° CFU/mL
48 Providencia stuartii 1x10° CFU/mL

14.3 Interference

Bylo testovano celkem 15 endogennich a exogennich interferujicich latek, které mohou byt potencialné pfitomny ve
vzorku. Tyto latky byly zfedény na testovanou koncentraci pomoci negativnich matrice stéru z rekta a vyhodnoceny za
podminek zahrnujicich a nezahrnujicich pfidani interferujicich latek do negativnich vzork( i vzorkd s koncentraci 3X
LoD se tfemi replikaty na kazdou podminku. Vysledky potvrdily, Ze do specifikovanych testovanych koncentracise u 15

latek uvedenych niZe nevyskytovala Zadnd interference.

Druh C. Interferujici latky Testovana koncentrace
1 PIna lidska krev 5% obj./obj.
5 - —
SrdsEE Kysell'na palmltov’a 2 mg/mL
3 Kyselina stearova 4 mg/mL
4 Mucin 3 mg/mL
5 Mineralni olej 2% obj./obj.
. 6 Biotin 0,00351 mg/mL
Exogenni -
7 Metronidazol 0,00072 mol/mL
8 Imodium (proti prdjmu) 0,00667 mg/mL




9 Glycerinové Cipky Fleet 0,17 mg/mL
10 Siran barnaty 5 mg/mL

11 Vankomycin-hydrochlorid 12,5 mg/mL
12 Subsalicylat bizmutity 0,87 mg/mL
13 Benzalkonium-chlorid 0,12% hm./ob;j.
14 Hydrokortizon 2% hm./obj.
15 K-Y gel (lubrikant) 0,17 mg/mL

14.4 Preciznost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

14.4.1 Preciznost (opakovatelnost)
Studie preciznosti STANDARD M10 vanA/vanB prokazala konzistentni a reprodukovatelnou vykonnost ve vSech
testovanych koncentracich (negativni, 1X LoD, 3X LoD a 5X LoD) s variabilitou v ramci b&hu, mezi bé&hy, mezi dny a v
ramci laboratofe, kterd splfiuje kritérium prijatelnosti SD < 2 Ct.

14.4.2 Preciznost (reprodukovatelnost)
Studie reprodukovatelnosti STANDARD M10 vanA/vanB prokazala spolehlivou a konzistentni vykonnost v pfipadé
raznych SarZi, operatord a testovacich mist, pricemz vSechny vysledky splfiovaly kritéria pfijatelnosti SD <2 Cta CV <
5% pro negativni, 1X LoD a 3X LoD vzorky.

14.5 Studie klinické vykonnosti

Klinicka vykonnost byla hodnocena s ohledem na kvalitativni detekci genli vanA a vanB, které ve vzorcich vytérd z rekta
souviseji s enterokoky rezistentnimi na vankomycin (VRE). Klinickd senzitivita a specificita byla stanovena porovnanim
s referen¢nimi metodami. Do klinické analyzy vykonnosti bylo celkem zahrnuto 194 vytérd z rekta.

1) vanA
Klinicka senzitivita = 95,31% (61/64) [95% IS: 86,91% - 99,02%)]
Klinicka specificita = 93,85% (122/130) [95% IS: 88,23% - 97,31%]

Tabulka 7. Souhrn vysledkd testu klinického hodnoceni
Referenéni metody

vanA = - Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 61 8 69
STANDARD M10 _—
vanA/vanB Negativni 3 122 125
Celkem 64 130 194
2) vanB

Klinicka senzitivita = 98,68% (75/76) [95% IS: 92,89% - 99,97%]
Klinicka specificita = 94,92% (112/118) [95% IS: 89,26% - 98,11%]

Tabulka 8. Souhrn vysledk testu klinického hodnoceni
Referenéni metody

vanB = : Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 75 6 81
STANDARD M10 Negativni 1 112 113

vanA/vanB
Celkem 76 118 194



15.0mezeni

1

STANDARD M10 vanA/vanB detekuje gen vanA a/nebo vanB ve vzorku od ¢lovéka, u kterého existuje odezfeni na
infekci enterokoky rezistentnimi na vankomycin (VRE).
Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly zjiStovany s typy vzork(l uvedenymi pouze v ¢asti Zamysleny ucel.
Vykonnost tohoto testu s dalSimi typy vzork( nebo vzorky nebyla hodnocena.
Vysledek mize 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 faktor(m z okolniho prostfedi (teplota / vihkost).
K falesné pozitivnim vysledkdim muZe dochazet z divodu kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd, pomichani
vzork{ a/nebo kontaminace DNA béhem manipulace s produktem.
Kvalitativni detekce pozitivnich vysledkl v této sadé neindikuje pfitomnost Zivych bakterii. Zaroven se doporucuje
pouZit k potvrzeni dalsi metody.
Tato sada pouze klasifikuje a identifikuje gen vanA a/nebo vanB. Vysledky testu jsou urceny pouze ke klinickému
pouziti. Ke klinické diagnostice a 1é¢bé pacientU je tfeba zvaZit i priznaky / symptomy, anamnézu, dalsilaboratorni
testy a reakce na lécbu.
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pacienta

CAT

Katalogové ¢islo
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UK MDR 2002

Oznacuje osobu odpovédnou
ve Spojeném kralovstvi
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