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Pro pouziti se systémem BD MAX™ System

UCEL POUZITI

Stanoveni BD MAX™ Cdiff provadéné na systému BD MAX™ System je automatizovany diagnosticky test in vitro pro pfimou
kvalitativni detekci genu pro toxin B bacilu Clostridioides difficile (tcdB) ve vzorcich tekuté nebo mékké stolice pacientli s podezifenim
na infekci Clostridioides difficile (CDI). Tento test provadény pfimo na vzorku vyuziva polymerazové fetézové reakce (PCR) v redlném
¢ase k amplifikaci DNA genu pro toxin B bakterie Clostridioides difficile a pomoci cilové specifickych fluorogennich hybridizaénich
sond zajiStuje detekci amplifikované DNA. Stanoveni Cdiff BD MAX™ napomaha pfi diagnostice CDI.

SHRNUTI A VYSVETLENi POSTUPU

Clostridioides difficile (dfive Clostridium difficile22) je anaerobni grampozitivni bacil, ktery je hlavnim ptvodcem prijmového
onemocnéni spojeného s podavanim antibiotik a pseudomembranézni kolitidy ve zdravotnickych zafizenich.!2 Frekvence vyskytu
Clostridioides difficile infection (CDI) roste a velmi zavazné pfipady se objevuiji Sast&ji.34.5 Pfiznaky onemocnéni CDI se pohybuiji od

lehkého prajmu k velmi zavazné kolitidé, a dokonce k perforaci stfeva a umrti. Nejb&znéjsi rizikovy faktor je uzivani antibiotik.®

Diagnoza infekce bakterii Clostridioides difficile se zaklada na klinickych pfiznacich, jako je prdjem, a na laboratornich nebo
patologickych testech. Laboratorni diagnostika toxigennich Clostridioides difficile zahrnuje anaerobni kultivaci nasledovanou detekci
toxinu nebo detekci toxinovych gent nebo enzyma nalezenych ve stolici.? Zd4 se, Ze pro rozvoj CDI je nezbytny toxin B. 8 Testovani
cytotoxicity na tkanovych kulturach provadéné pfimo na stolici nebo na izolovaném kmenu Clostridioides difficile je pracné a asové
naroc¢né a vysledky nelze ziskat dfive nez za 24 az 96 hodin. Enzymova imunoanalyza (EIA), pouzivana pro detekci toxind Aa B

a glutamatdehydrogenazy (GDH), enzymu, ktery se nachazi ve vSech kmenech Clostridioides difficile, se v sou€asnosti pouziva ve
vétsiné klinickych laboratofi, protoZe nabizi vysledky tentyz den, je snadno proveditelna a relativné levna. Citlivost je v§ak nizka,
zvlasté u enzymovych imunoanalyz toxint, coZ mdZe zpUsobit piehlédnuti pozitivnich vysledki.”

V posledni dobé byly vyvinuty metody pro detekci toxinu A a/nebo toxinu B zaloZzené na principu PCR, které jsou ve srovnani s testy
cytotoxicity a imunoanalyzami velmi citlivé a vysoce specifické.® Tyto testy navic trvaji méné nez 3 hodiny. Tyto vlastnosti mohou
pfispét k rychlé cilené 1é¢bé pacientt s CDI, a zlepsit tim vysledky Ié¢by pro pacienta, zkratit dobu rekonvalescence a zdokonalit
postupy pro zvladani infekci.

ZASADY POSTUPU

Vzorky tekuté nebo mékkeé stolice jsou odebrany a pfepraveny do laboratore. Pfi testovani se jednorazova 10ul ockovaci klicka
namoci do vzorku stolice a vzorek se rozptyli do zkumavky BD MAX™ Cdiff (zkumavka se vzorkovym pufrem Cdiff BD MAX).
Zkumavka se vzorkovym pufrem je uzaviena vickem se septem a promichana vortexem. Vytvori se seznam ukold a do systému

BD MAX™ System se vlozi zkumavka se vzorkovym pufrem, modularni jednotka s €inidly BD MAX™ Cdiff Unitized Reagent Strip

a kazeta BD PCR Cartridge. Systém BD MAX™ System provadi automaticky pfipravu vzorku v€etné lyzy cilového organismu,
extrakce a koncentrace DNA, rehydrataci €inidel a amplifikaci a detekci cilové nukleové kyseliny pomoci PCR v realném Case. Systém
BD MAX™ System automaticky interpretuje vysledky. Soucéasti stanoveni je také kontrola zpracovani vzorku, ktera je pfitomna

v extrakéni zkumavce. Kontrola zpracovani vzorku slouzi k ovéfovani postupu extrakce DNA, postupu tepelného cyklovani, kvality
¢inidel a pfitomnosti inhibitord.

Po enzymatické lyze bunék se uvolnéné nukleové kyseliny zachyti na magnetickych kulickach. Kuliky s navazanymi nukleovymi
kyselinami jsou promyty promyvacim pufrem a nukleové kyseliny jsou uvolnény pusobenim tepla a elu¢niho pufru. Eluovana DNA je
neutralizovana neutralizaénim pufrem a pfenesena do smési Master Mix, kde rehydratuje €inidla PCR. Po rekonstituovani roztoku
systém BD MAX™ System nadavkuje dany objem roztoku s nukleovymi kyselinami, pfipraveného pro PCR, do kazety BD PCR
Cartridge. Systém pfed zahajenim PCR uzavie mikroskopické uzavéry v kazeté BD PCR Cartridge obsahujici amplifikaéni smés, a tak
zabrani vyparovani a kontaminaci.

Amplifikované cilové sekvence DNA jsou detekovany pomoci hydrolyzagnich sond (TagMan®), které jsou na jednom konci oznaéené
fluorescencnim barvivem zafice (fluoroforem) a na druhém konci zhase€em. Sondy oznacené rozdilnymi fluorofory se pouziji k detekci
amplikonu tcdB a amplikon( kontroly zpracovani vzork(l ve dvou riznych optickych kanalech systému BD MAX™ System. KdyZ jsou
sondy v nativnim stavu, fluorescence fluoroforu je zhasena jeho polohou blizko ke zhaseci. V pfitomnosti cilové sekvence DNA vSak
sondy hybridizuji s komplementarnimi sekvencemi a jsou hydrolyzovany 5-3’ exonukleazovou aktivitou DNA polymerazy, ktera
provadi syntézu nascentniho fetézce podél templatu DNA. Tim je fluorofor separovan od molekul zhasece a dojde k emitovani
fluorescence. Mnozstvi fluorescence detekované ve dvou optickych kanalech pouzitych pfi stanoveni BD MAX™ Cdiff je pfimo
umérné mnozstvi odpovidajici hydrolyzované sondy. Systém BD MAX™ System monitoruje tyto signaly pfi kazdém cyklu PCR a po
interpretaci dat na konci programu poskytne konecny vysledek.
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CINIDLA A MATERIAL
Dodavané materialy

Katalogové ¢cislo Obsah Mnozstvi

BD MAX™ Cdiff Master Mix (A3)
Sucha smés Master Mix PCR obsahujici molekularni sondu (0,002 % w/v) a primery
(0,003 % w/v) specifické pro tcdB, kontrolu zpracovani vzorku a enzym PCR (2,7 E — 15 % wiv).

BD MAX™ Cdiff Strips
Modularni jednotky s €inidly obsahujici promyvaci pufr (0,7 ml), eluéni pufr (0,7 ml) a neutralizaéni

24 testl
(2 x 12 zkumavek)

pufr s Cinidly 0,02 % v/v Tween® 20 (0,7 ml) a jednorazové $picky na pipety pro zpracovani vzorku 24testl

442555 a extrakci DNA. Cinidla obsahujici komponenty pufr, MgCls, pfi pfiblizné 6 mM, a detergenty.
BD MAX™ Cdiff Extraction Tube (A4) .
24 testl

Lyofilizované pelety obsahujici magnetické kulicky (2,7 % wi/v), s afinitou k DNA,

achromopeptidazu (0,4 % wi/v) a kontrolu zpracovani vzorku. (2 x 12 zkumavek)

BD MAX™ Cdiff Sample Buffer Tube 24 testl
(s inidlem X-100 1 % v/v Triton®) (2 x 12 zkumavek)
Vicka se septem 25

Potfebné vybaveni a material, které nejsou soucasti dodavky

« BD PCR Cartridges (katalogové &islo BD 437519)

* VWR Multi-Tube Vortexer (Vortex VWR pro vice zkumavek) (VWR, katalogové €islo 58816-115)

» Vortex Genie 2 (VWR, katalogové ¢islo 58815-234) nebo ekvivalent

« Drzak kryogennich lahvicek NALGENE™ (VWR, katalogové Cislo 66008-783)

« Jednorazové oc¢kovaci klicky (10 pl)

« Jednorazové rukavice bez pudru

» Suché, Cisté nadoby pro odbér vzorki tekuté nebo mékkeé stolice

« Pokud je pro externi kontroly provadéna kultivace: Miska s pfedredukovanym agarem pro anaeroby (napf. miska s Brucella
Agarem s 5 % ov¢i krve, heminem a vitaminem K4, BD BBL™ katalogové Cislo 221547)

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Zkumavka se vzorkovym pufrem

Varovani

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

P264 Po manipulaci dikladné omyjte obli¢ej, ruce a jakoukoli odkrytou pokozku. P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
ochranné bryle / obligejovy &tit. P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné& oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Eocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. P337 + P313 Pretrvava-li podrazdéni ogi:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetfeni.

Promyvaci pufr a neutraliza¢ni pufr

EUH208 Obsahuje smés (CMIT/MIT (3 : 1) — smés téchto latek: 5-chloro-2-metyl-4-izothiazolin-3-jedna [EC ¢&. 247-500-7]

a 2-metyl-4-izothiazolin-3-jedna [EC ¢&. 220-239-6] (3 : 1)). MUzZe vyvolat alergickou reakci. EUH210 Na vyzadani je k dispozici
bezpecnostni list.

Uvolnovaci pufr

£3

Nebezpeci
H314 Zplsobuje t&Zké poleptani kiize a poskozeni odi.

P260 Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly. P264 Po manipulaci dikladné omyjte obli¢ej, ruce a jakoukoli odkrytou
pokozku. P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obligejovy &tit. P301 + P330 + P331 PRI

POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré
kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchujte. P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym
pouZitim vyperte. P321 Specifické oSetFeni (viz dopliikové pokyny pro prvni pomoc na tomto $titku). P304+P340 PRI VDECHNUTI:
PFeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. P310 Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare. P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. P405 Skladujte uzamé&ené.

P501 Obsah/obal zlikvidujte ve schvaleném zafizeni v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.



Extrakéni zkumavka
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

P273 Zabrante uvolnéni do zZivotniho prostredi. P501 Obsah/obal zlikvidujte ve schvaleném zafizeni v souladu s mistnimi,
regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

« Stanoveni BD MAX™ Cdiff slouzi pro diagnostiku in vitro. Pro pouZziti vySkolenym laboratornim personalem.

« Nepouzivejte exspirovana €inidla a materialy.

« Nepouzivejte sadu, pokud je Stitek, kterym je prelepena vnéjsi krabice, pfi dodani poruseny.

« Nepouzivejte Cinidla, pokud jsou ochranné sacky pfi dodani otevieny &i protrzeny.

« Nepouzivejte Cinidla, pokud v sa¢cich s inidly neni vysou$ec nebo je jeho baleni uvnitf saCku porusené.

* Nevyjimejte vysouSec€ ze sacku s ¢inidly.

« Po kazdém pouziti uzavrete rychle ochranné sacky s ¢inidly zipem. Pfed uzavienim ze sacku odstrarite prebyteény vzduch.

« Chrante &inidla pfed teplem a vihkosti. Dlouhodoby kontakt s vihkym prostfedim mlze negativné ovlivnit funkénost produktu.

» Nepouzivejte Cinidla, pokud je félie protrzena ¢i poSkozena.

« Nemichejte &inidla z riiznych sacku, sad a/nebo Sarzi.

« Nezaménujte uzavéry ani je znovu nepouzivejte, protoze mize dojit ke kontaminaci a zkresleni vysledku testu.

« Zkontrolujte spravné naplnéni kapalin v modularnich jednotkach s Cinidly (ujistéte se, ze kapaliny jsou na dné zkumavek) (viz
obrazek 1).

« Zkontrolujte, Ze v modularnich jednotkach s ¢inidly se nachazeji vSechny pipetové Spicky (viz obrazek 1).

« Sroztoky chemikalii pracujte opatrné, aby nedo$lo ke zméné Citelnosti Carového kddu na zkumavce se smési Master Mix nebo
extrakeni zkumavce.

» Nezbytnym prfedpokladem spravné ucinnosti tohoto stanoveni je spravna laboratorni technika. Vzhledem k vysoké analytické
citlivosti testu je nutno velmi peclivé zachovavat €istotu vSech materialt a ¢inidel.

« V pfipadé, Ze se v laboratofi provadeéji jiné testy PCR, je nutno standardnim laboratornim zpisobem zajistit, aby nedoslo ke
kontaminaci soupravy stanoveni BD MAX™ Cdiff, pfipadnych dalSich ¢inidel pouzivanych k testovani ani systému BD MAX™.
Vzdy zamezte veSkeré kontaminaci ¢inidel mikroby a deoxyribonukleazou (DNazou). Pfed manipulaci s ¢inidly a kazetami musi byt
vyménény rukavice.

« Kazetu PCR BD po pouziti nerozlamujte, aby nedoslo ke kontaminaci amplikony z prostfedi. Uzavéry na kazetach BD PCR slouzi
k prevenci kontaminace.

« Laboratof musi pravidelné monitorovat prostfedi, aby se minimalizovalo riziko kfizové kontaminace.

« Provedeni stanoveni BD MAX™ Cdiff bez dodrzeni doporuc¢ovaného ¢asu a teplotniho rozmezi pro prepravu a skladovani vzorku
muze vést k neplatnym vysledkim. Analyzy, které se neprovedou v uvedeném ¢asovém rozmezi, je tfeba opakovat.

« Na zakladé doporuéeni ¢i pozadavku mistnich, celostatnich a/nebo federalnich predpist ¢i pozadavk( akreditacnich organizaci
muze byt potfeba testovat dal$i kontroly.

« Se vzorky vzdy zachazejte jako s infekénimi a v souladu s bezpeénostnimi postupy laboratore, jaké jsou napfiklad popsany
v publikacich CLSI Document M2910 a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. !’

» Pfimanipulaci se vSemi Cinidly pouzivejte ochranny odév a jednorazové rukavice.

« Po provedeni testu si peclivé umyijte ruce.

« Nepipetujte Usty.

« V oblasti manipulace se vzorky a €inidly ze sady nekufte, nepijte, nezvykejte ani nejezte.

« Shromazdéte a zlikvidujte vSechna pouzita i nepouzita ¢inidla a veskeré dalsi potencialné infekéni materialy dle postupt pro
biologicky nebezpec&ny &i potencialné biologicky nebezpecny odpad. Je povinnosti kazdé laboratofe manipulovat s pevnym
a kapalnym odpadem dle jeho povahy a stupné nebezpecnosti a pfisluSnym zplsobem jej zpracovat a zlikvidovat (nebo jej nechat
zpracovat a zlikvidovat) v souladu s platnymi pfedpisy. Na mistech, kde je to zakazano, nevylévejte kapalny odpad do kanalizace.

« Dalsi varovani, bezpecnostni opatfeni a postupy naleznete v UzZivatelské pFirucce k systému BD MAX™ System. 12

SKLADOVANI A STABILITA
Béhem pFepravy je tfeba odebrané vzorky uchovavat pfi teploté 2—25 °C Chrarnite pfed mrazem a vysokymi teplotami.

Vzorky Ize pfed testovanim skladovat az 48 hodin pfi teploté 2—25 °C nebo az 120 hodin (5 dni) pfi teploté 2—8 °C.

Komponenty sady stanoveni BD MAX™ Cdiff jsou pfi teploté 2—-25 °C stabilni do uplynuti uvedeného data expirace. Nepouzivejte
expirované komponenty.

POZNAMKA: K datu exspirace uvedenému na stitku produktu budou é&inidla povazovana systémem BD MAX™ System za
nepouzitelna.

Zkumavky se smési BD MAX™ Cdiff Master Mix a extrakéni zkumavky jsou dodavany v uzavienych saccich. Po otevieni sacky ihned
uzavrete. Chranite tim vyrobky pfed vihkosti. Zkumavky s ¢inidly jsou po pocate¢nim otevieni a opétovném uzavieni v sacku stabilni
po dobu az 31 dnl pfi teploté 2-25 °C.



NAVOD K POUZITi

Odbér a preprava vzorku

Abyste ziskali kvalitni vzorek, musite peclivé dodrzovat postup odbéru. Vzorky tekuté nebo mékkeé stolice jsou odebrany do suché

Cisté nadoby nasledujicim postupem:

1. Premistéte tekutou nebo mékkou stolici (ale ne mo¢) do nadoby. Zabrarite smiseni toaletniho papiru, vody nebo mydla se
vzorkem.

2. Oznacte nadobu.

3. ZaSlete nadobu do laboratofe podle standardniho postupu nemocnice (viz bod ,Skladovani a stabilita®).

Priprava vzorku

POZNAMKA: Pro testovani kazdého vzorku a externi kontroly je tfeba jedna (1) vzorkova zkumavka s pufrem, jedno (1) vicko se
septem, jedna (1) zkumavka se smési Master Mix (A3), jedna (1) extrakéni zkumavka (A4) a jedna (1) modularni jednotka s €inidly.
Vyjméte potfebny pocet produktli z ochranného sacku nebo krabice. Z otevienych sacki s extrakénimi zkumavkami nebo
zkumavkami se smési Master Mix pfed uzavienim odstrante pfebyteény vzduch a poté je uzavrete zipem.

1. Oznacte zkumavku se vzorkovym pufrem (prahledny uzaveér) pfislusnou identifikaci vzorku a dbejte na to, abyste nezakryli,
nepfepsali ani neprelepili Earovy kéd na zkumavce se vzorkovym pufrem.

2. Promichejte vzorek vortexem 15 sekund pfi vysokeé rychlosti a namocte 10l o€kovaci klicku do kapaliny nebo mékké stolice pro
testovani. U vzorku mékké stolice odstrarite pfebytecnou stolici na vnéjsi strané klicky tak, aby bylo ziskano pfiblizné 10 pl.

3. Sejméte vicko ze zkumavky se vzorkovym pufrem a ponotte klicku do kapaliny. Otacenim ty€inkou ockovaci klicky mezi prsty

uvolnéte vzorek ve zkumavce.

Tésné uzavrete zkumavku se vzorkovym pufrem pomoci vicka se septem.

Vlozte zkumavku se vzorkovym pufrem do drzaku kryogennich lahviéek NALGENE®.

Opakuijte kroky 1 az 5 pfi pfipravé dalSich vzork( a pak pokracuijte ihned krokem 7.

V8echny vzorky sou¢asné promichejte vortexem pro vice zkumavek pfi maximalni rychlosti po dobu jedné (1) minuty. Stanoveni

BD MAX™ Cdiff musi byt provedeno ihned po kroku promichani.

Provoz systému BD MAX™ System

POZNAMKA: Podrobné pokyny naleznete v Uzivatelské pfiruéce k systému BD MAX™ System2 (¢ast Provoz).

No ok

POZNAMKA: Testovani stanoveni BD MAX™ Cdiff musi byt provedeno ihned po vyse uvedeném kroku vortexovani (viz
cast Priprava vzorku, krok 7). Pokud je nutné testovani provést znovu, vzorek pred tim znovu promichejte.

1. Zapnéte napajeni systému BD MAX™ System (pokud to jiz nebylo provedeno) a pfihlaste se vlozenim hodnot <user name>
(Uzivatelské jméno) a <password> (Heslo).

2. Pred manipulaci s €inidly a kazetami musi byt vyménény rukavice.

3. Ze sady BD MAX™ Cdiff vyjméte potfebny pocet modularnich jednotek s inidly. Kazdou modularni jednotkou s €inidly lehce
klepnéte o tvrdy povrch tak, aby se vSechny kapaliny drzely na dné zkumavky.

4. Vyjméte potfebny pocet extrakénich zkumavek a zkumavek se smési Master Mix z ochrannych sac¢ka. Odstrarite prebytecny
vzduch a vacky uzavfete zipem.

5. Pro kazdy testovany vzorek umistéte jednu (1) modularni jednotku s €inidly do stojanu systému BD MAX™ System Rack. Za¢néte
v poloze 1 stojanu A.

6. Zatlacte jednu (1) extrakéni zkumavku (s bilou félii) do kazdé modularni jednotky s €inidly v poloze 1 podle obrazku 1.



7. Zatlacte jednu (1) zkumavku se smési Master Mix (se zelenou folii) do kazdé modularni jednotky s Cinidly v poloze 2 podle
obrazku 1.

Obrazek 1: Zatlaceni extrakénich zkumavek BD MAX™ Cdiff Extraction Tubes a zkumavek se smési Master Mix do
modularnich jednotek s Cinidly

Modularni jednotka s &inidly: (1) Zatladovaci zkumavky (2) Odpadni zasobnik (3) Spicky na pipety (4) Lyza&ni zkumavka
(5) Extrakéni zkumavka (6) Cdiff Master Mix (7) Promyvaci pufr (8) Uvolfiovaci pufr (9) Neutraliza¢ni pufr

8. Kliknéte na ikonu Run (Spustit) a pak na Inventory (Inventar panelll). Zadejte Cislo $arze soupravy pro stanoveni BD MAX™ Cdiff
(pro moznost sledovani Sarze) nactenim ¢arového kodu skenerem nebo ruéné.

POZNAMKA: P¥i kazdém pouziti nové $arze zopakujte krok 8.

9. Prejdéte na obrazovku Worklist (Seznam Ukolu). Z rozbalovaci nabidky vyberte moznost <BD MAX Cdiff 56>.
10. Do seznamu Ukoll zadejte ID zkumavky se vzorkovym pufrem, ID pacienta a pfistupové &islo (je-li to mozné) naétenim ¢arového
kodu skenerem nebo ruéné.
11. Zrozbalovaci nabidky vyberte spravné Cislo Sarze sady (na vné;jsi krabici).
12. U vSech zbyvajicich zkumavek se vzorkovym pufrem zopakujte kroky 9 az 11.
13. Zkumavky se vzorkovym pufrem vloZte do stojanu systému BD MAX™ System Rack tak, aby rozlozeni odpovidalo modularnim
jednotkam s €inidly zavedenymi v krocich 5az 7.

POZNAMKA: Umistéte zkumavky se vzorkovym pufrem do stojanu tak, ze Stitky s ID éarovym kédem sméfuji ven (pro
snazsi skenovani zkumavek se vzorkovym pufrem pfi prihlasovani vzorku).

14. Do systému BD MAX™ System umistéte pozadovany pocet zasobnich kazet BD PCR Cartridges (viz obrazek 2).
» Kazda zasobni viozka BD PCR Cartridge pojme az 24 vzorku.
« Systém BD MAX™ System automaticky vybere polohu a fadu na kazeté BD PCR Cartridge pro kazdou operaci. Kazety
BD PCR Cartridge Ize pouzit opakované, dokud se nevyuziji vSechny drahy.
» Pro zefektivnéni vyuziti kazet BD PCR Cartridges vyberte v rezimu 2000 Sample Mode (Rezim 2 000 vzorku) na karté Worklist
(Seznam ukolt) moznost Run Wizard (Priivodce zpracovanim) a uréete pfidéleni drah.
« Dalsi informace naleznete v UzZivatelské pFiru¢ce k systému BD MAX™ System. 12

Obrazek 2: Vlozeni kazet BD PCR Cartridges




15.

16.
17.

Vlozte stojan (stojany) do systému BD MAX™ System (viz obrazek 3).
Obrazek 3: Vlozeni stojani do systému BD MAX™ System
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Zavrete viko systému BD MAX™ System a kliknutim na tlagitko <Start> spustite zpracovani vzorka.
Po skonéeni zpracovani ihned zkontrolujte vysledky nebo uchovejte zkumavky se vzorkovym pufrem pfi teploté
2-8 °C po dobu az 120 hodin (5 dnt)) NEBO pfi teploté 25 * 2 °C po dobu az 5 hodin, dokud nezkontrolujete vysledky.

POZNAMKA: Pokud bylo pfi zpracovani poskozeno viéko se septem, vyméiite je pred ulozenim vzorku za nové.

POZNAMKA: Pfipravené zkumavky se vzorkovym pufrem BD MAX™ Cdiff Sample Buffer Tubes Ize skladovat pfi
teploté 2-8 °C po dobu maximalné 120 hodin (5 dni) NEBO pri teploté 25 * 2 °C po dobu maximalné 5 hodin od
pfidani vzorku do zkumavky se vzorkovym pufrem. Pfi obdrzeni neurcitého (IND), nejednoznaéného (UNR) nebo
neuplného (INC) vysledku anebo pri selhani externi kontroly je nutné provést opakovany test z pfipravené zkumavky
se vzorkovym pufrem v tomto obdobi (viz éast ,,Opakované provedeni testu).

KONTROLA KVALITY

Postupy kontroly kvality slouzi k ovéfovani u€innosti stanoveni. Laboratofe museji zavést pocet, typ a Cetnost testovani kontrolnich
materialt podle doporuceni ¢i pozadavku mistnich, regionalnich a/nebo narodnich predpisu ¢i pozadavk( akreditaénich organizaci
a timto zplisobem sledovat u¢innost celého analytického postupu. Zakladni informace o kontrole kvality najdete v publikacich CLSI
MM3 a EP12.13,14

1.

Spole¢nost BD nedodava material pro externi kontroly. Software systému BD MAX™ System nepouziva k interpretaci vysledku
testovani vzorku externi pozitivni ani negativni kontroly. S externimi kontrolami zachazi, jako by se jednalo o pacientské vzorky.
(Viz Tabulka 1 v ¢asti Interpretace vysledk(, kde najdete informace, jak interpretovat vysledky stanoveni externich kontrol.)

Do té doby, nez je proces v systému BD MAX™ System dostatecné ovéren, je tfeba provadét alespori jednu (1) externi pozitivni

kontrolu a jednu (1) externi negativni kontrolu denné pro kazdou laboratof. SniZzena frekvence testovani kontrol musi byt

v souladu se vSemi platnymi pfedpisy.

Externi pozitivni kontrola kontroluje zasadni selhani €inidla. Externi negativni kontrola slouZzi k detekci kontaminace Cinidla ¢i

prostfedi (nebo pfenosu) cilovymi nukleovymi kyselinami.

Doporucuji se rizné typy externich kontrol, takZe si uzivatel muze vybrat ty, které nejlépe vyhovuji programu kontroly kvality

v dané laboratofi.

a. Externinegativni kontrola: Komeréné dostupny kontrolni material (napf. netoxigenni kmen Clostridioides difficile
[ATCC® 700057]) nebo dFive charakterizovany vzorek, ktery je netoxigenni nebo neobsahuje toxigenni Clostridioides difficile.
Spole¢nost BD doporucuje pfipravovat externi negativni kontrolu pfed externi pozitivni kontrolou, aby se zamezilo riziku
potencialni kontaminace pfi pfipravé kontrol.

b. Externi pozitivni kontrola: Komeréné dostupny kontrolni material (napf. kmen Clostridioides difficile nesouci gen tcdB
(ATCC® 43255]) nebo dfive charakterizovany vzorek, u kterého je znama toxigenita &i pfitomnost toxigenniho
Clostridioides difficile.

PFi pfipravé suspenze externi kontroly se doporucuje resuspendovat izolaty ve fyziologickém roztoku az do 0,5 jednotky

McFarlandova zékalového standardu (~ 1 x 107 CFU/ml). Provedte sérii fedéni fyziologickym roztokem, aZ ziskate finalni

suspenzi ~ 3,3 x 105 CFU/ml a poté inokulujte pfidélenou zkumavku se vzorkovym pufrem bakterialni suspenzi pomoci 10l

klicky. Zpracujte a otestujte jako vzorek (viz asti Pfiprava vzorku a Provoz systému BD MAX™ System).

VSechny externi kontroly by mély poskytovat ocekavané vysledky (pozitivni pro externi pozitivni kontrolu, negativni pro externi
negativni kontrolu), bez pfitomnosti chybovych externich kontrol (nerozhodné &i neurgité vysledky).

Externi negativni kontrola, ktera ma pozitivni vysledek, naznacuje problém pfi manipulaci se vzorkem a/nebo kontaminaci.
Provérte techniku manipulace se vzorky, aby nedochazelo k zaménam a/nebo kontaminaci. Externi pozitivni kontrola, ktera ma
negativni vysledek, naznacuje problém pfi manipulaci se vzorkem nebo jeho pfipravé. Provéfte techniku manipulace se vzorky

a techniku jejich pfipravy.

Externi kontrola, ktera ma nerozhodny, neurcity nebo nelpliny vysledek testu, naznacuje selhani €inidla nebo systému BD MAX™
System. Zkontrolujte, zda monitor systému BD MAX™ System nezobrazuje chybové zpravy. Vysvétleni varovani a chybovych
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kodl naleznete v &asti Redeni potizi UZivatelské prirugky k systému BD MAX™ System.12 Pokud problém trva, pouZijte &inidla
z dosud neotevieného sacku nebo pouzijte novou sadu stanoveni.

8. Kazda extrak¢éni zkumavka obsahuje kontrolu zpracovani vzorku, coz je plazmid, ktery obsahuje syntetickou cilovou sekvenci
DNA. Kontrola zpracovani vzorku se extrahuje, eluuje a amplifikuje spoleéné s DNA pfitomnou ve zpracovavaném vzorku, ¢imz
zajisti pfedvidatelnost stanoveni. Kontrola zpracovani vzorku ovéfuje u¢innost zachyceni DNA, promyti a eluce béhem pfipravy
vzorku a také ucinnost amplifikace a detekce DNA pfi analyze PCR. Pokud kontrola zpracovani vzorku nesplni validaéni kritéria,
vysledek vzorku je hlasen jako Unresolved (Nejednoznaéné). Pfipadné pozitivni (POS) vysledky stanoveni v§ak jsou hlasené
a vzorky bez obsahu cilové molekuly budou oznacené jako NEG. Nejednoznacny vysledek indikuje inhibici spojenou se vzorkem
nebo selhani €inidla. Kazdy vzorek s nejednoznaénym vysledkem musi byt znovu otestovan podle nize uvedeného postupu
v ¢asti Opakované provedeni testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky jsou dostupné pod zalozkou ,Results” (Vysledky) v okné ,Results” (Vysledky) na monitoru systému BD MAX™ System.
Software systému BD MAX™ System automaticky interpretuje vysledky testu. Podle stavu amplifikace cilové sekvence a kontroly
zpracovani vzorku muze byt vysledek testu NEG (negativni), POS (pozitivni) nebo UNR (nejednoznacny). Vysledky IND (neurcity)
nebo INC (neuplny) jsou zplsobeny selhanim systému BD MAX™ System. Vysledky jsou uréeny podle nasledujiciho rozhodovaciho
algoritmu.

Tabulka 1: Interpretace vysledkd stanoveni BD MAX™ Cdiff

Hlaseny vysledek stanoveni Interpretace vysledku?
Cdiff POS Byla detekovana DNA genu tcdB
Cdiff NEG DNA genu tcdB nebyla detekovana
Cdiff UNR Nejednoznaéné — bez amplifikace cilové molekuly a kontroly zpracovani vzorku, inhibujici vzorek nebo

selhani ¢inidel

Neur¢ity vysledek z diivodu selhani systému BD MAX™ System

IND (s varovanim nebo chybovymi kodyb)

Neuplna operace

INC (s varovanim nebo chybovymi kodyb)

aVysledky stanoveni BD MAX™ Ize pouzit jako voditko pro pfijimani vhodnych bezpec€nostnich opatfeni v souladu s programy a praxi instituce.

b Vysvétleni varovani a chybovych kodu naleznete v &asti ,Reseni potizi* uZivatelské priruky k systému BD MAX™ System.12

Opakované provedeni testu

Je k dispozici dostate¢ny objem pro jedno opakovani testu ve zkumavce se vzorkovym pufrem v systému BD MAX™ System.

U zkumavek se vzorkovym pufrem uchovavanych pfi pokojové teploté musi byt test zopakovan do 5 hodin po ukon&eni operace.
U zkumavek se vzorkovym pufrem uchovavanych pfi teploté 2—8 “C musi byt test zopakovan do 120 hodin (5 dnu). Pro opakovani
testu mdze byt pouzit také zbyly vzorek stolice, a to do 5 dn(, pokud je uchovavan pfi teploté 2—8 °C, nebo do 48 hodin, pokud je
uchovavan pfi teploté 2-25 °C.

Vzorky k opakovanému testovani i nové vzorky Ize testovat ve stejném zpracovani.

Nerozhodny vysledek

Nejednoznaéné vysledky Ize obdrzZet v pfipadé, kdy inhibice souvisejici se vzorkem nebo selhani ¢inidla zabrani fadné amplifikaci
cilové sekvence nebo kontroly zpracovani vzorku. Opakované testovani vzorku Ize provést z odpovidajicich zkumavek se vzorkovym
pufrem ve vySe uvedeném Casovém rozpéti. Promichavejte vzorek (vzorky) jednu (1) minutu vortexem a zacnéte ¢asti Provoz
systému BD MAX™ System. Pro opakované testovani s novou zkumavkou se vzorkovym pufrem Ize také ve vySe uvedeném
Casovém rozpéti pouzit zbyvajici vzorky stolice. Zacnéte znovu ¢asti Priprava vzorka.

Neurcity vysledek

Neurcité vysledky muZzete ziskat v pfipadé, kdy doslo k selhani systému. Opakované testovani vzorku Ize provést z odpovidajicich
zkumavek se vzorkovym pufrem ve vySe uvedeném Casovém rozpéti. Promichavejte vzorek (vzorky) jednu (1) minutu vortexem

a zacnéte Casti Provoz systému BD MAX™ System. Pro opakované testovani s novou zkumavkou se vzorkovym pufrem Ize také ve
vySe uvedeném Casovém rozpéti pouzit zbyvajici vzorky stolice. Zaénéte znovu ¢asti Pfiprava vzorka. Vysvétleni varovani nebo koda
chyb najdete v UZivatelské pfiru¢ce k systému BD MAX™ System12 (8ast ReSeni potiZi).

Neuplny vysledek

Neuplné vysledky muzete ziskat v pfipadé, kdy pfiprava vzorku nebo proces PCR nedospély do ocekavanych ¢asovych bodu.
Opakované testovani vzork( Ize provést z odpovidajicich zkumavek se vzorkovym pufrem ve vySe uvedeném povoleném ¢asovém
rozpéti. Promichavejte vzorky jednu (1) minutu vortexem a za¢néte ¢asti Provoz systému BD MAX™ System. Pro opakované
testovani s novou zkumavkou se vzorkovym pufrem Ize také ve vySe uvedeném €asovém rozpéti pouzit zbyvajici vzorky stolice.
Zacnéte znovu ¢asti Priprava vzork(. Vysvétleni varovani nebo koda chyb najdete v Uzivatelské pfirucce k systému BD MAX™
System2 (84st Re&eni potizi).

Selhani externi kontroly

Externi kontroly musi v testech poskytovat o¢ekavané vysledky. Pokud je tfeba zopakovat testovani vzorku kvili chybnému vysledku
externi kontroly, vzorky je nutné nabrat z pfislusné zkumavky se vzorkovym pufrem a otestovat spolu s cerstvé pfipravenymi externimi
kontrolami ve vySe uvedeném ¢asovém rozpéti. Promichavejte vzorky jednu (1) minutu vortexem a zacnéte ¢asti Provoz systému

BD MAX™ System. Pro opakované testovani s novou zkumavkou se vzorkovym pufrem Ize také ve vySe uvedeném ¢asovem rozpéti
pouzit zbyvajici vzorky stolice. Za¢néte znovu €asti Pfiprava vzorkd.
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Kultivace klinickych vzorku
Pro identifikaci druht mikroorganismu pfimo ze stolice Ize klinické vzorky kultivovat postupy pouzivanymi v laboratofi.

OMEZENi POSTUPU

» Tento produkt pouzivejte pouze na nekonzervované vzorky tekuté nebo mékkeé stolice. Specifické vlastnosti u¢innosti u jinych
klinickych vzork( nebyly stanoveny.

« Tento produkt Ize pouzivat pouze na systému BD MAX™ System a smi jej pouzivat pouze vyskoleny laboratorni personal.

« Chybné vysledky testu mohou byt nasledkem nespravného odbéru, nespravné manipulace ¢i nespravného skladovani vzorku,
technické chyby ¢i zamény vzork(i nebo mohou byt zplisobeny tim, Ze pocet mikroorganismu ve vzorku je pod analytickou citlivosti
testu.

» Pozitivni vysledek stanoveni BD MAX™ Cdiff nemusi znamenat vyskyt Zivotaschopnych mikroorganismud. Naznacuje vSak
pfitomnost genu tcdB a je nepfimym dilkazem pfitomnosti toxigenniho mikroorganismu Clostridioides difficile. Stanoveni
BD MAX™ Cdiff nelze pouzit pro identifikaci druhu mikroorganismu, protoZze neobsahuje primery ani sondy specifické pro
Clostridioides difficile.

» Jako u vSech diagnostickych testu in vitro, zaloZzenych na PCR, je i zde mozna detekce extrémné nizkych hladin cilové sekvence
pod limitem detekce stanoveni, ale tyto vysledky nemuseji byt reprodukovatelné.

» Klystyr rektalni suspenze mesalaminu a Gynol Il mohou zpUsobit mirnou inhibici stanoveni BD MAX™ Cdiff (podrobnosti najdete
v ¢asti Interferujici latky).

« Pripravky Tums a tekuty Maalox mohou zpusobit inhibici stanoveni BD MAX™ Cdiff (podrobnosti najdete v ¢asti ,Interferujici
latky*).

« Falesné negativni vysledky mohou vzniknout pfi ztraté nukleové kyseliny zptsobené nespravnym odbérem, pfepravou nebo
uchovavanim vzorkd anebo pfi nedostatecné lyze bakterialnich bunék. Pfidani kontroly zpracovani vzorku do testu pomaha
identifikovat vzorky, které obsahuiji inhibitory amplifikace PCR. Kontrola zpracovani vzorku nenaznaci, zda ke ztraté nukleové
kyseliny doslo nespravnym odbérem, prepravou nebo uchovavanim vzorkt anebo byla nedostate¢na lyza bakterialnich bunék.

« Vysledky stanoveni BD MAX™ Cdiff nékdy mohou byt nejednoznacné z déivodu neplatného vysledku kontroly zpracovani vzorku
nebo neurcité ¢i netplné kvuli selhani systému. V takovém pfipadé vyzaduji opakovani testu, coz muze zpusobit zdrzeni
konec¢nych vysledku.

« Mutace €i polymorfismus v oblastech vazicich primer ¢i sondu mohou zkreslit detekci novych ¢i neznamych variant genu tcdB
Clostridioides difficile s nasledkem faleSné negativnich vysledkd stanoveni BD MAX™ Cdiff.

« Toxigenni varianty Clostridioides difficile bez genu tcdB nebo s nefunk&nim proteinem toxinu B jsou velmi vzacné.15-18 Cilem
stanoveni BD MAX™ Cdiff je gen tcdB a neni znamo, zda by bylo schopné detektovat i variantni kmeny toxin A+ / toxin B-.

» Nadmérné mnozstvi stolice mdze inhibovat stanoveni BD MAX™ Cdiff.

» Stejné jako u vSech diagnostickych testu in vitro jsou pozitivni a negativni prediktivni hodnoty vysoce zavislé na prevalenci.
Uginnost stanoveni BD MAX™ Cdiff se maZe ligit v zavislosti na prevalenci a testované populaci.

SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Klinické specifické vlastnosti u¢innosti stanoveni BD MAX™ Cdiff byly zjiStovany v multicentrické prospektivni vyzkumné studii. Do
studie bylo zapojeno Sest (6) vyzkumnych center. K zafazeni do studie musely vzorky pochazet od pacientd s podezfenim na infekci
Clostridioides difficile, u nichz byly diagnostické testy indikovany a objednany. Byl zafazen pouze jeden vzorek mékké nebo tekuté
stolice na pacienta.

Srovnavaci referenéni metoda sestavala z toxigenni kultivace, ktera je definovana jako anaerobni kultivace za uc¢elem izolace kmene
Clostridioides difficile, a pokud je kmen pFitomen, nasledného vyhodnoceni toxigenicity izolatu testem cytotoxicity na tkariové kulture.
Anaerobni kultivace byla provedena na miskach s modifikovanym cykloserin-cefoxitin-fruktézovym agarem. Hodnoceni cytotoxicity
bylo provedeno u kolonii, které byly morfologicky podobné Clostridioides difficile a potvrzené Gramovym barvenim, vykazovaly
charakteristicky zapach hnoje, byly pozitivni v testu Pro-disk (L-prolin) a netolerovaly aerobni kultivaci na ¢okoladovém agaru.
Toxigenicita byla uréena toxinovym/antitoxinovym testem provedenym v tekutém médiu filiratu vafeného masa a glukézy (CMG) podle
doporuéeni vyrobce.

Testem toxigenni kultivace a stanovenim BD MAX™ Cdiff proslo celkem 1 881 vzork( mékké nebo tekuté stolice. Bylo nalezeno
1628 odpovidajicich vzorkd a ziskano 1 607 prukaznych vysledkl (Tabulka 2).

Ve srovnani s toxigenni kultivaci bylo stanovenim BD MAX™ Cdiff identifikovano 96,3 % vzorkl pozitivnich na toxigenni kmen
Clostridioides difficile a 92,4 % vzorkl negativnich na toxigenni kmen Clostridioides difficile (Tabulka 3).

Tabulka 2: Vysledky ziskané pomoci stanoveni BD MAX™ Cdiff ve srovnani s toxigenickou kultivaci

Toxigenicka kultivace
Vsechna centra
+ - Celkem
+ 158 110 268
Stanoveni BD MAX™ Cdiff - 6 1333 1339
Celkem 164 1443 1607




Tabulka 3: Vysledky ziskané pomoci stanoveni BD MAX™ Cdiff ve srovnani s toxigenickou kultivaci

Klinicka centra Prevalence Citlivost s 95% IS2 Specificita s 95% 1S3
Centrum 1 4,3 % (9/210) (55,;'5/0%9(77,2382’/0) 9&;1"74;:’5927/ 10/(:;)
Centrum 2 100% (261261) (87,1 % 100 % 85.2%.93.7 %)
Centrum 3 0% (28352) (805%.99.3 %) 5% .61 %)
s S oo P
v B e
Centrum & 18.3% (1399 (805 %995 %) (85.5% 94,5 %)
e e

a Cl: intervaly spolehlivosti

Ze 1 635 vzorki mékké nebo tekuté stolice, testovanych stanovenim BD MAX™ Cdiff, byl po¢atecni vysledek nejednoznaény
u47 (2,9 %). Tricet Ctyfi (34) z nich bylo opakovano a 26 mélo jednoznacny vysledek pfi opakovaném testu. Celkové zbylo po
opakovani 0,5 % nejednoznacnych vysledku.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (LoD, Limit of Detection) stanoveni BD MAX™ Cdiff byla uréena nasledovné: Simulované pozitivni vzorky byly
pfipraveny namocenim ockovaci klicky do fady bakterialnich suspenzi Clostridioides difficile o riiznych koncentracich, pfipravenych
a kvantifikovanych ze 4 kment Clostridioides difficile zastupujicich 3 toxinotypy (0, I, VIII). Obsah kazdé klicky byl pfeveden do
zkumavky se vzorkovym pufrem, ktera jiz obsahovala fekalni hmotu negativni pro toxigenni kmen Clostridioides difficile. Kazdy kmen
Clostridioides difficile byl testovan ve 24 replikatech pro kazdou koncentraci 2 riznymi pracovniky s pouzitim 3 rznych vyrobnich

pozitivni vysledek, byla v rozmezi 125-265 CFU na kli¢ku (Tabulka 4).
Tabulka 4: Limit detekce stanoveni BD MAX™ Cdiff

Kmen Clostridioides difficile Toxinotyp LoD (CFU/klicka [95% CI3])
ATCC® 43255 0 265 (140, 502)
ATCC® 9689 0 156 (82, 298)
ATCC® BAA-1805 ] 205 (102, 412)
ATCC® 43598 Vil 125 (66, 235)

a Cl: interval spolehlivosti

Analyticka inkluzivita

Do studie byly zahrnuty rdzné toxigenni kmeny Clostridioides difficile a bylo pfihlédnuto ke geografickému plvodu, toxinotypu,
epidemiim NAP1/027/Bl| a 8asové diverzité. Bylo testovano Sedesat &tyfi (64) kmend zahrnujicich 23 toxinotyp(,19-21 které pochazely
z 21 zemi, véetné kmenu z vefejnych odbért a fadné charakterizovanych klinickych izolatd. Stanoveni spravné identifikovalo vSechny
testované toxigenni kmeny Clostridioides difficile.

Analyticka specificita

Stanoveni BD MAX™ Cdiff bylo provedeno na vzorcich obsahujicich fylogeneticky pfibuzné druhy (jiné nez toxigenické

Clostridioides difficile) a jiné organismy (bakterie, viry), které se pravdépodobné vyskytuji ve vzorcich stolice.

« Sest (6) ze 6 kmen(i Clostridioides difficile neobsahujicich gen tcdB testovanych pfi koncentraci = 1 x 108 CFU/mI poskytlo pfi
stanoveni BD MAX™ Cdiff negativni vysledky.

» Tricet (30) ze 30 kmend jinych nez Clostridioides difficile, véetné 4 kmenl Clostridium sordellii, testovanych pfi
koncentraci = 1 x 108 CFU/ml, poskytlo negativni vysledky pfi stanoveni BD MAX™ Cdiff.

» Devadesat osm (98) z 98 jinych bakterialnich kmen(, zahrnujicich 93 druh( a poddruht, testovanych pfi
koncentraci = 1 x 108 CFU/ml (nebo ~ 1 x 108 cp/ml genomické DNA nebo 1 x 108 elementarnich téles/ml) poskytlo pfi stanoveni
BD MAX™ Cdiff negativni vysledky.

« Sedm (7) ze 7 viri testovanych pFi koncentraci = 1 x 10° PFU/ml poskytlo negativni vysledky pFi stanoveni BD MAX™ Cdiff.



Interferujici latky

Dvacet pét (25) biologickych a chemickych latek, které se prilezitostné pouzivaji nebo nachazeji v perianalnich a rektalnich vzorcich
nebo ve vzorcich stolice, bylo vyhodnoceno z hlediska interference se stanovenim BD MAX™ Cdiff. Dva (2) organismy

(Escherichia coli ATCC® 25922 a netoxigenni kmen Clostridioides difficile ATCC® 700057) byly rovnéz testovany ve vysokych
koncentracich kvuli vyhodnoceni bakterialni interference. Vzorky negativni pro toxigenni Clostridioides difficile a vzorky pozitivni pro
toxigenni Clostridioides difficile pfi koncentraci 2—3x LoD byly testovany s nejvy$si koncentraci kazdé latky pravdépodobné se
nachézejici ve vzorcich nebo v pfitomnosti interferujicich organism(i (1 x 108 CFU/ml kazdého kmene). Mezi pFipadné interferujici
latky patfi uhli¢itan vapenaty (pfipravek Tums) a také hydroxid hofeénaty a hlinity (tekuty pfipravek Maalox). Vysledky neprokazaly
zadnou prukaznou interferenci u zadné dalSi testované latky s vyjimkou klystyru rektalni suspenze mesalaminu a pfipravku Gynol I,
které oba plsobily mirnou inhibici (opozdéni osy piku druhé derivace) ve stanoveni BD MAX™ Cdiff, avSak pfedpokladané vysledky
stanoveni byly pfesto obdrzeny (viz tabulka 5).

Tabulka 5: Endogenni a komeréni exogenni latky testované pomoci stanoveni BD MAX™ Cdiff

Obchodni nazev nebo popis Vysledek Obchodni nazev nebo popis Vysledek

Nystatin NI Pepto Bismol NI

Hyderm Hydrocortisone (mast) NI Ex-Lax NI

Glycerinové Cipky NI Metronidazol NI

Ihle’s Paste NI Vankomycin NI

Anusol Plus NI Polysporin NI

Mast Preparation H s pfipravkem Bio-Dyne NI Naproxen NI

Major Prep s fenylefrinem NI Osobni hygienické utérky Tucks NI

Tums | Smés triglyceridi (C2 — C10) NI

Tekutina Maalox | Kyselina palmitova NI

Klystyr rektalni suspenze mesalaminu a Kyselina stearova NI

Klystyr mineralniho oleje Fleet NI Krev NI

Vaginalni arltilfoncepce Gynol Il a Hien NI
(obsahujici nonoxynol-9)

— " - -
Y o y

I: Interference se stanovenim BD MAX™ Cdiff.

NI: Neexistuje prikazna interference se stanovenim BD MAX™ Cdiff.

a Klystyr rektalni suspenze mesalaminu a Gynol Il (obsahujici nonoxynol-9) zpUsobily mirnou inhibici (opoZdéni osy piku druhé derivace) ve stanoveni
BD MAX™ Cdiff, avS§ak pfedpokladané vysledky stanoveni byly pfesto obdrzeny.

Reprodukovatelnost

Panel pro uréeni reprodukovatelnosti tvofilo 5 nasledujicich kategorii vzorku:

» Stfedné pozitivni (MP): 2-5 x LoD

» Slabé pozitivni (LP): 1-2 x LoD

« Velminegativni 1:10 (VN1 : 10): 10nasobné fedéni koncentrace 1 x LoD

» Velminegativni 1: 100 (VN1 : 100): 100nasobné fedéni koncentrace 1 x LoD

» Skute¢né negativni (neg.)

Vzorky v kazdé kategorii byly testovany v triplikatech béhem 5 réiznych dnd, kdy kazdy den 2 technologové testovali 2 panely ve

3 klinickych centrech s pouzitim 1 Sarze Cinidel (mezi centry). Celkova procentualni shoda byla 100 % v kategoriich stfedné pozitivni,
slabé pozitivni a skuteéné negativni a negativni procentualni shoda 92,2 % v kategorii VN1 : 100 a 50,0 % v kategorii VN1 : 10
(Tabulka 6).

Osa piku druhé derivace (SDPA), interni kritérium pouzité k uréeni kone¢ného vysledku stanoveni, byla vybrana jako dodatecny
prostfedek pro hodnoceni reprodukovatelnosti vysledk( stanoveni. Celkové primérné hodnoty SDPA s komponenty variability
(smérodatna odchylka a variaéni koeficient v %) jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6: Vysledky studie reprodukovatelnosti mezi centry pfi pouziti jedné Sarze stanoveni BD MAX™ Cdiff

CENTRUM Hodnoty SDPA2
Kat . Celkova procentualni
al€UONe Misto 1 Misto 2 Misto 3 shoda Celkovy | <0 | o yk
Procentni shoda Procentni shoda Procentni shoda pramér
Neg? 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 100 % | (95 % 1S: 95,9 %, 100 %) 28,7 0,30 11

HN1:1002b [ 28/30 93,3 % 25/30 83,3 % 30/30 100% | 92,2% (95 % 1S: 84,8 %, 96,2 %) 28,8 0,39 1,4

HN1 : 10a.b 17/30 56,7 % 8/30 26,7 % 20/30 66,7% | 50,0% | (95 % 1S:39,9 %, 60,1 %) 28,8 0,36 1,2

LP 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 100% | (95 % 1S:95,9 %, 100 %) 32,5 0,77 2,4

MP 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 100% | (95 % 1S:95,9 %, 100 %) 31,6 0,82 2,6

2V kategoriich skute¢né negativni a velmi negativni jsou uvedeny hodnoty SDPA pro kontrolu zpracovani vzorku. V ostatnich kategoriich jsou uvedeny
hodnoty SDPA pro toxigenni cilovy kmen Clostridioides difficile.
b\ kategoriich vysoce negativni byl pfedpokladany vysledek stanoveni negativni. Proto byla procentualni shoda vypoéitana pro negativni vysledky.
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Prenos / zkfizena kontaminace

Byla provedena studie zkoumajici pfenos v ramci téZe operace a mezi dvéma operacemi pfi zpracovani vzork( s vysokymi pocty
bakterii toxigenniho kmene Clostridioides difficile béhem stanoveni BD MAX™. Panel obsahujici jednu vysoce pozitivni polozku

a jednu negativni polozku byl pouzit k ptipravé mnoha vzork(l. Kmen Clostridioides difficile (Tox 0, ATCC® 9689) byl pouzit pro vysoce
pozitivni polozku Clostridioides difficile panelu (~ 3 x 108 CFU/ml). Negativni &len panelu neobsahoval zadny cilovy analyt. Dvanact
(12) replikatd vysoce pozitivniho ¢lenu panelu a 12 replikatt negativniho €lenu panelu bylo testovano v kazdém zpracovani tak, ze se

negativni a pozitivni vzorky stfidaly. Tfi (3) pracovnici provedli 3 po sobé nasledujici operace, celkem tedy 9 operaci s 24 vzorky.
Nebyly zaznamenany zadné fale$né pozitivni vysledky z ddvodu kontaminace pfenosem.

DOSTUPNOST

Katalogové cislo Popis

437519 BD PCR Cartridges
442555 BD MAX™ Cdiff
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Technicka podpora: Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte bd.com.

Pouze EU: UZivatel musi hlasit veSkeré zavazné incidenty souvisejici s pFistrojem vyrobci a pfislusSnému narodnimu uradu.

Mimo EU: V pfipadé jakéhokoli incidentu nebo dotazu v souvislosti s timto zafizenim se obratte se na mistniho zastupce spolecnosti
BD.

Historie zmén

Revize Datum Shrnuti zmény

04 2020-05 Tistény navod k pouZiti byl pfeveden do elektronického formatu a byly pfidany informace o ziskani
dokumentu ze stranky bd.com/e-labeling.

Zména nazvoslovi z Clostridium na Clostridioides.

Ptidan detail do &asti Cinidla a materialy.

Aktualizovany obrazky 1,2 a 3.

Opraven odkaz na &ast Souhrn systémovych chyb na &ast Reseni potizi.

Objasnéna ¢ast Omezeni postupu.

Aktualizovany adresy Australského zadavatele a Novozélandského zadavatele.

Provedeny typografické tpravy.

05 2021-04 Fotografie na obrazku 1 byla aktualizovana tak, aby Iépe znazorfiovala konfiguraci jednotek tohoto
stanoveni.

Byla zménéna zakonna adresa vyroby.

Byly provedeny aktualizace v ramci formatovani.

06 2022-10 Zménén nazev katalogového ¢isla 437519 na kazety BD PCR Cartridges.

Aktualizovany informace GHS a prohlaseni o likvidaci odpadu v ¢asti Varovani a bezpe¢nostni opatfeni.
PFidano vysvétleni o€ekavaného chovani systému v souvislosti s proSlou dobou exspirace Cinidel.
Aktualizovany informace o stabilité otevieného sacku reagencie ze 7 dnti na 31 dnd.

Aktualizovan obrazek 1 a pfidan klic.

Aktualizovan obrazek 2.

PFidana sekce Dostupnost.

Aktualizovany informace o technické podpore.

Aktualizovan slovni¢ek symbolu.

Byly provedeny aktualizace formatovani a typografie.
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SLOVNICEK SYMBOLU [L006715(06) 2021-08]

Nékteré symboly uvedené nize se nemusi vztahovat k tomuto produktu.
Pouze pro zakazniky v USA: Slovni¢ek symboll naleznete na strankach bd.com/symbols-glossary

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

“ Vyrobce

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

ﬂ Datum vyroby

g Datum spotieby

LOT| Kod3arZe

Katalogové ¢islo

o
'Hl #  Cislo pacienta

TT Touto stranou nahoru

Nevrstvéte

Omx(|l

Systém jedné sterilni bariéry

w Obsah nebo piitomnost ftalatu: kombinace bis (2-etylhexyl) ftalatu (DEHP)
a benzyl butyl ftalatu (BBP)

Y

[[SN]  Vyrobniéislo

Sterilni

Sterilni po pouziti aseptickych technologii

Zpusob sterilizace: etylenoxid

TERILE R]  Zplisob sterilizace: zafeni

Sbirejte oddélené
0Oznacuje povinny oddéleny sbér elektrického a elektronického odpadu.

Oznaceni CE; znaci shodu s evropskymi technickymi normami

Prostfedek pro vySetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta

[sterie] || Sterilizovano parou nebo suchym teplem

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Nesterilni

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen, a prostudujte si ndvod k pouziti

Sterilni cesta kapaliny

Sterilni cesta kapaliny (ethylenoxid)

Sterilni cesta kapaliny (radiace)

! Kfehké, zachazejte opatrné

AN Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

Dolni mez teploty

Horni mez teploty

Teplotni omezeni

Biologicka rizika

Nepouzivejte opakované

Prostudujte si navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Pozor!

T

A

{

A

Omezeni vihkosti
&

®
[13]

A\

Obsah nebo pfitomnost pfirodniho latexu

Lékafské zafizeni ur¢ené pro diagnostiku in vitro

Negativni kontrola

[conTROL]+| Pozitivni kontrola

W Dostatené mnoZstvi pro <n> testl

?
U Pouze pro vyhodnoceni funkéni zptsobilosti IVD

% Nepyrogenni

Prostfedek pro sebetestovani

> VT

%( Only Plati pouze v USA: ,,Upozornéni: Federdlni zakon omezuje prodej tohoto
pfistroje na prodej licencovanym lékarm nebo na jejich piikaz.”

Zemé vyroby
,CC* se nahrazuje dvoupismennym nebo tfipismennym kodem zemé.

@ Cas odbéru

= = = & Odstfihnéte

@ Oteviete zde

Datum odbéru

Chrarite pred svétlem

Q=

Vznik plynného vodiku

Perforace

Pofadové ¢islo startovniho panelu

Pofadové ¢islo koncového panelu

65®| €50 |~ | @)

Interni pofadové cislo

Zdravotnicky prostifedek

Obsahuje nebezpecné latky

Ukrajinska znacka shody

Spliiuje pozadavky normy FCC podle 21 CFR, ¢ast 15

Al@€El

Certifikace produktu UL pro USA a Kanadu

®

Jedinecny identifikator zarizeni
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d Becton, Dickinson and Company Benex Limited Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire  Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060
Australia New Zealand

BD, the BD Logo, BD BBL, and BD MAX are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are
the property of their respective owners. © 2022 BD. All rights reserved.

For U.S. patents that may apply, see bd.com/patents.
ATCC®is a trademark of American Type Culture Collection.
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